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DŮVODOVÁ ZPRÁVA

obecná část

A. VYSVĚTLENÍ NEZBYTNOSTI NAVRHOVANÉ PRÁVNÍ ÚPRAVY, ODŮVODNĚNÍ HLAVNÍCH PRINCIPŮ, ZHODNOCENÍ PLATNÉHO PRÁVNÍHO STAVU 
Dne 1. 4. 2012 nabyl účinnosti zákon č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách 
a podmínkách jejich poskytování (zákon o zdravotních službách) (dále jen „ZoZS“). 

Během jeho účinnosti se vyskytla celá řada aplikačních problémů, z nichž většina byla odstraněna novelou ZoZS provedenou zákonem č. 66/2013 Sb. (poskytování zdravotních služeb nezletilým, opakování informovaného souhlasu, oznamování užití omezujícího prostředku soudu, zabezpečení výuky a praxe osob připravujících se na výkon zdravotnického povolání). 
Nyní bylo k novele zákona ZoZS přistoupeno proto, že je v návaznosti na potřeby praxe třeba do zákona doplnit nová ustanovení, jejichž účelem je rozšíření možností poskytování zdravotních služeb, a současně odstranit aplikační nejasnosti, které se dále objevily. 
Je rovněž nutné zapracovat změny v Národním zdravotnickém informačním systému (NZIS). Tyto změny reagují na pokroky v elektronizaci zdravotnictví a jsou poměrně rozsáhlé.
Níže je popsáno 5 oblastí, které jsou řešeny v rámci navrhované právní úpravy.
1) Aplikační obtíže stávající právní úpravy

Během dosavadní účinnosti ZoZS se vyskytla celá řada aplikačních problémů, které komplikují některé situace, které jsou blíže popsány v textu níže. Většina návrhů vychází z dosavadní aplikační praxe a lze je uvést jako změny, která se týkají poskytovatelů zdravotních služeb, pacientů a správních orgánů.

ZoZS stanoví povinnost poskytovateli zdravotních služeb uveřejnit provozní 
a ordinační dobu. V praxi dochází k zaměňování těchto pojmů a někteří pacienti tak vyžadují poskytnutí zdravotní péče, byť by bylo odkladné, v provozní době. Provozní doba je však určena pro zajištění dalších činností poskytovatele. 

Dalším problémem, který vyplynul z požadavků aplikační praxe, je neexistence možnosti nahlížet do zdravotnické dokumentace bez souhlasu pacienta, o němž je vedena, pro oprávněné členy České lékařské komory, České stomatologické komory a České lékárenské komory, a to v souvislosti s šetřením stížností a jiných případů v rámci jejich disciplinární pravomoci podle zákona č. 220/1991 Sb., o České lékařské komoře, České stomatologické komoře a České lékárnické komoře, ve znění pozdějších předpisů. Profesní komory zřízené zákonem při plnění úkolů v rámci své disciplinární pravomoci řeší stížnosti a jiné případy, kdy pacient zemřel, a tudíž nemůže dát souhlas s nahlížením do zdravotnické dokumentace. Například v řadě případů je Policií ČR postoupeno komoře trestní oznámení, kdy ale nelze bez zdravotnické dokumentace případ dostatečně prošetřit.  
V současné době je ZoZS stanoven jednotný postup upravující šetření stížností na poskytování zdravotních služeb nebo proti činnostem souvisejícím se zdravotními službami tak, že se stížnost proti postupu poskytovatele při poskytování zdravotních služeb podává přímo poskytovateli, proti kterému směřuje. V případech, kdy jde o stížnost na poskytovatele zdravotních služeb, který zároveň vykonává zdravotnické povolání (sám poskytuje zdravotní péči, jako například poskytovatel v oboru všeobecné praktické lékařství), stěžovatel stížnost při postupu podle zákona podává osobě, které se tato stížnost týká. Osoby oprávněné k podání stížnosti při takovém postupu mají obavy z reakce poskytovatele, takové podání je pro ně mnohdy nepříjemné, stresující a v řadě případů, i když by byla stížnost namístě, raději se jejímu podání vyhnou. 
V současné době, při možném využití institutu dříve vysloveného přání (dále jen „DVP“) vyvstávají otázky nad jeho reálným uplatněním například v případě, kdy pacientovi poskytuje zdravotní péči více poskytovatelů. DVP za stávajícího právního stavu není poskytovatel povinen předat novému poskytovateli, i kdyby zde byl důvodný předpoklad, že pacient již nebude sepsání nového DVP schopen. Zároveň na základě současné právní úpravy je dovozováno, že DVP nelze ukončit kontinuální přístrojovou orgánovou podporu, neboť její ukončení by vedlo k aktivnímu způsobení smrti pacienta. 

Ministerstvo zdravotnictví (dále jen též „MZ“ nebo „ministerstvo“) zavedlo screeningové programy, které představují důležitou součást systému preventivní péče o pacienty. Cílem screeningu je zvýšit včasnost záchytu závažných onemocnění, a tím snížit úmrtnost na tato onemocnění v České republice a snížit celkové náklady na jejich léčbu. Včasná diagnostika závažných onemocnění umožňuje léčit lokalizované onemocnění, případně zabránit jeho vzniku. Úspěšně organizovaný screeningový program je vždy přínosem pro pacienty a zároveň vede ke zmírnění nepříznivých ekonomických a sociálních následků vzrůstající incidence závažných, především onkologických onemocnění. S incidencí související vysoká mortalita má závažné společenské důsledky a péče o nemocné podstatně zatěžuje zdravotnický rozpočet.

Provedení screeningových vyšetření vyžaduje nejen odpovídající věcné, technické a personální zabezpečení, ale také odbornou erudici, vzájemné předávání zkušeností, sledování indikátorů kvality, implementaci nových poznatků a metod, sběr dat a jejich průběžné vyhodnocování apod. Sledování screeningových programů, jejich účinnosti, vzájemné provázanosti se systémem péče o screeningem zachycené pacienty, zavádění nových metod atd. je možné, po dlouholetých zkušenostech, pouze na centrální úrovni. Ministerstvo prostřednictvím odborných komisí, které jsou poradními orgány ministra, tyto úkoly vykonává a potřebuje mít jistotu, že screening je prováděn v požadovaném rozsahu a kvalitě. Pokud jsou screeningová vyšetření prováděna jednotlivými poskytovateli, kteří nyní nemusí být zařazeni do screeningového programu, není možné zajistit standardní provádění vyšetření a sběr dat, která jsou pro další vývoj programů určující. Aby bylo možno těchto cílů dosáhnout, je třeba, aby screeningová vyšetření byla prováděna na pracovištích, kde může MZ garantovat kvalitu poskytované zdravotní péče a která splňují kritéria pro jednotlivé screeningové programy. Bez toho, aby MZ mohlo ovlivňovat vstup poskytovatelů do screeningových programů a mělo informace o tom, kde a jak se screeningová vyšetření provádějí, nemůže MZ kvalitu poskytované péče a plnění podmínek daného screeningového programu garantovat. 

Za současného právního stavu existují indikační nejasnosti ohledně následné lůžkové péče. Stávající definice předpokládá příjem pacientů do následné lůžkové péče především po akutní lůžkové péči. Hospitalizace pacientů z domácího prostředí na žádost praktických nebo odborných lékařů není mnohdy realizována, neboť pacienti z domácího prostředí neodpovídají definici „stabilizace zdravotního stavu a zvládnutí náhlé nemoci“. Současné znění zákona jasně neumožňuje výklad indikace k hospitalizaci do následné lůžkové péče z péče ambulantní, kdy lze dovozovat možnost příjmu pacientů do následné lůžkové péče zejména po pobytu na akutním lůžku. Z ustanovení sice nelze vyvodit přímý zákaz příjmu pacientů na lůžko následné péče z péče ambulantní, ale vzhledem k jednoznačnému požadavku na „stabilizaci zdravotního stavu a zvládnutí náhlé nemoci“ je překlad pacienta z domácího prostředí prakticky nereálný. Některá zdravotnická zařízení pacienty z domácího prostředí odmítají přijmout a hospitalizace pacientů z domácího prostředí na žádost praktických nebo odborných lékařů tak není mnohdy realizována. Služby domácí péče pro tyto pacienty jsou již nedostačující a jejich možnosti limitované. Domácí péče nezajišťuje nepřetržitou přítomnost lékaře, péče všeobecné sestry je omezena po určitý časový úsek, limitující je i dojezdová vzdálenost a čas, zdravotní služby poskytované praktickým lékařem ve vlastním sociálním prostředí pacienta nemohou nahradit lůžkovou péči.
Nově se zakotvuje sankční pravomoc MZ v rámci dozoru v oblasti kvality zdravotních služeb z pohledu práv pacientů. MZ je sice nyní oprávněno ke kontrole dodržování povinností stanovených poskytovatelům zdravotních služeb zákonem o zdravotních službách, avšak bez možnosti sankcionovat při této kontrole zjištěné přestupky. Takový stav nelze považovat za uspokojivý, neboť neumožňuje plnou realizaci všech opatření, mezi něž v zájmu individuální a generální prevence patří také oprávnění reagovat na zjištěná porušení právních předpisů správním trestem. 
Oprávnění k externímu hodnocení kvality a bezpečí poskytovaných zdravotních služeb (dále jen „hodnocení kvality a bezpečí“) lze podle ZoZS vydat jak fyzické, tak právnické osobě. Ministerstvo nemá nástroj pro odebrání oprávnění externímu hodnotiteli, který hodnocení soustavně neprovádí. Neaktivita externího hodnotitele snižuje jeho kvalitu a kredibilitu, resp. kvalitu jeho hodnocení. Oprávněná osoba k provádění hodnocení kvality a bezpečí dále nemá zákonnou povinnost zavést systém řízení, vnitřní kontroly a sledování kvality jí prováděného externího hodnocení kvality a bezpečí v souladu s principy standardů ISQua a i norem ISO. V praxi dochází či může docházet ke střetu zájmů (mimo § 98 odst. 5 písm. b) a § 98 odst. 6 písm. c) a neetickému/nekorektnímu jednání, což může nepříznivě ovlivnit průběh a výsledek procesu externího hodnocení. 

Nově je do zákona vloženo ustanovení, které se týká dobrovolnictví ve zdravotnictví. Přestože existuje zákon o dobrovolnické službě a působení dobrovolníků ve zdravotnických zařízeních se stalo již celkem běžnou záležitostí, která má kladný vliv na léčebný proces, není působení dobrovolníků ve zdravotnictví nijak legislativně upraveno, což znamená, že dobrovolnická služba, která se ve zdravotnických zařízeních osvědčila a funguje, se pohybuje v právním vakuu. Vzhledem k úzké provázanosti dobrovolnických služeb ve zdravotnictví se zdravotními službami jeví se jako logické specifikovat dobrovolnické služby v ZoZS. Přestože je působení dobrovolníků obecně upraveno v zákoně č. 198/2002 Sb., o dobrovolnické službě a o změně některých zákon, ve znění pozdějších předpisů, tato úprava je pro využití ve zdravotnictví zcela nedostačující. Hlavním problémem je chybějící specifikace dobrovolnických programů ve zdravotních službách, což způsobuje poskytovatelům problémy při zajišťování dobrovolnických služeb. Z hlediska existujícího zákona č. 198/2002 Sb. je pro dobrovolnickou službu ve zdravotnictví problémem:

· absence pravidel zohledňujících specifické podmínky a rizika zdravotnického prostředí,

· absence „pacienta“ jako cílové skupiny dobrovolnické služby a definice dalších aktivit, které by poskytovatelé ve zdravotnictví mohli využít (možnost realizovat osvětové akce zaměřené na podporu zdraví a pomáhat při řešení následků mimořádných situací),

· absence právně stanovených podmínek pro realizaci dobrovolnické služby v provozu poskytovatele a jednostranně definovaná odpovědnost vysílající veřejně prospěšné nestátní neziskové organizace.

Nově je do zákona vloženo ustanovení o pacientských organizacích. V ČR je celá řada pacientských organizací, které lze charakterizovat jako uskupení, jež si kladou za cíl zastupovat zájmy pacientů, které spojuje konkrétní onemocnění a jsou nucení každodenně řešit řadu rozmanitých problémů. Tyto organizace mají zájem uplatňovat svůj vliv a zúčastňovat se aktivně procesů, které se jich dotýkají, např. tvorby legislativních předpisů, metodických opatření, spolupráce s poskytovateli atd. Vzhledem k poměrně vysokému počtu zmíněných organizací dochází často k roztříštěnosti požadavků a řada organizací má oprávněný dojem, že jim není věnována dostatečná pozornost a nemají rovné podmínky při uplatňování zájmů pacientů. To ztěžuje vzájemnou spolupráci. Není také žádoucí, aby za pacienty mohl mluvit kdokoli a zneužívat toho k prosazování svých zájmů. Problémem je, že v právních předpisech nyní neexistuje žádná úprava definující subjekty, které by byly oprávněny k zastupování pacientů jakožto uživatelů péče v procesech podle zákona a které by disponovaly oprávněními ke své činnosti v oblasti pomoci pacientům a ochrany jejich zájmů. Taková úprava se z hlediska ochrany práv pacientů jeví jako velmi žádoucí. Dosavadní poznatky ze spolupráce MZ s pacientským organizacemi ukazují, že zapojení pacientských organizací do některých procesů je výhodné pro všechny zúčastněné strany. Jde např. o spolupráci na tvorbě předpisů, spolupráci se zdravotními pojišťovnami, s orgány poskytovatelů zdravotních služeb apod. 

V ZoZS je upraven a zpřesněn režim poskytování konzultačních služeb, a to na základě četných požadavků z praxe. Hlavním problémem je, že tyto služby byly dosud poskytovány pouze ve vazbě na oprávnění k poskytování zdravotních služeb v nějaké konkrétní odbornosti. To však neumožňuje, aby konzultační služby byly poskytovány samostatně, zejména v případech, kdy je vyžadována pouze konzultace např. v rámci posouzení nálezů a výsledků vyšetření, nikoli další výkony, které by vyžadovaly přítomnost pacienta v ordinaci. 

V případě prohlídek těl zemřelých vzniká v praxi problém s provedením prohlídky těla zemřelého v případech, kdy není možné, aby prohlídku těla osoby, která zemřela mimo zdravotnické zařízení, vykonal poskytovatel v oboru všeobecné praktické lékařství a v oboru praktické lékařství pro děti a dorost v rozsahu provádění návštěvních služeb, případně lékař vykonávající lékařskou pohotovostní službu nebo lékař záchranné služby při poskytování přednemocniční neodkladné péče.  

Je navrhováno legislativní ukotvení mobilního zdravotnického zařízení. V určitých lokalitách ČR je velkým problémem dostupnost zdravotní péče.  Jedná se především o lokality vzdálené od center, kde není žádný poskytovatel, který by chtěl a mohl v dané lokalitě poskytovat zdravotní služby. V těchto místech se ekonomicky nevyplatí provozovat stálé zdravotnické zařízení, a to zejména vzhledem k nízkému počtu stálých obyvatel, případně se může jednat o lokality, v nichž dochází k nárůstu počtu obyvatel např. sezónně. 

Lékařská pohotovostní služba (LPS) je tradiční zdravotní služba, která má v systému zdravotních služeb ČR stále své opodstatnění. V jejím zajištění se však objevují problémy spojené především s obtížemi krajů, které se potýkají s neochotou některých praktických lékařů plnit zákonnou povinnost podílet se na zajištění LPS. 

Urgentní příjmy jsou novou součástí ZoZS, a to v souvislosti s nutností kultivovat tento prvek působící na pomezí ambulantní a lůžkové formy péče. Urgentní příjmy se v rámci dynamického rozvoje medicíny stávají samostatnou jednotkou se specifickými požadavky na vybavení věcné, technické a personální a je třeba je takto začít vnímat a jednoznačně upravit podmínky jejich provozování v rámci lůžkových zařízení. Problém je, že ve stávajícím systému zdravotních služeb působí i pracoviště, která se sice označují jako urgentní příjmy, ale nesplňují moderní požadavky na věcné, technické a personální vybavení. Je třeba říci, že výše zmíněné požadavky nejsou dostatečně legislativně ošetřeny, což je příčinou nejasností a brání to vybudování dostupné sítě různých typů urgentních příjmů.  

V rámci vyhodnocení dosavadní účinnosti ZoZS bylo shledáno, že funkce odborného zástupce je spíše formální, což se v praxi projevuje tím, že neprobíhá odborné řízení poskytování zdravotních služeb, nebo je realizace odborného řízení v rukách někoho, kdo nemá odbornou způsobilost k výkonu příslušného zdravotnického povolání. Jde zejména o ambulantní zdravotní služby, kde často neexistuje hierarchie zdravotnických pracovníků. To může mít významný dopad na kvalitu poskytované péče. 
2) Centra duševního zdraví

Hlavním problémem při poskytování zdravotní péče duševně nemocným pacientům je nadměrný počet hospitalizací těchto pacientů, a to i v případech, kdy lze nemoc zvládnout v domácím prostředí, nadměrný počet tzv. sociálních hospitalizací, kdy hlavní příčinou hospitalizace není zhoršení zdravotního stavu, ale spíše sociální nesnáze a dále přetížení ambulancí psychiatrů a faktická nedostupnost psychoterapeutických a klinicko-psychologických služeb.  Pokusy o modernizaci psychiatrické péče přitom narážejí i na její stávající legislativní vymezení. Hlavními problémy jsou absence ukotvení multidisciplinární spolupráce mezi subjekty poskytujícími zdravotní a sociální služby a nedostatečný prostor pro poskytování služeb ambulantních s přesahem do vlastního sociálního prostředí pacienta. 

3) Poskytování zdravotních služeb v pobytových sociálních službách

Hlavním problémem současného poskytování zdravotních služeb v pobytových sociálních službách je z hlediska resortu zdravotnictví jeho nedostatečné ukotvení v systému poskytování zdravotních služeb. Zdravotní služby jsou v pobytových sociálních službách (domovy pro seniory, domovy se zvláštním režimem, domovy pro osoby se zdravotním postižením, týdenní stacionáře) poskytovány na základě výjimky v ZoZS, podle které lze v pobytových sociálních službách poskytovat zdravotní služby bez nutnosti získání oprávnění podle ZoZS. Poskytovatelé sociálních služeb tak nejsou plnohodnotným poskytovatelem zdravotních služeb, nemusí dokládat, že jsou na poskytování zdravotních služeb věcně, technicky a personálně vybaveni, jako je tomu u ostatních poskytovatelů a lze na ně jen obtížně uplatnit i další ustanovení ZoZS, např. práva pacientů, stížnosti, kontrolní činnost správních orgánů, apod. Důsledkem tohoto dlouhodobě neřešeného problému je poměrně značná variabilita v poskytování zdravotních služeb, nestandardnost jak v personálním obsazení, tak v kvalitě zdravotní péče, praktická nemožnost takto poskytovanou zdravotní péči kontrolovat, atd. Je přitom žádoucí, aby pacienti vždy přesně věděli, jaké spektrum služeb konkrétní poskytovatel poskytuje, aby se mohli svobodně a kvalifikovaně rozhodnout s ohledem na své zdravotní a sociální potřeby a jejich předpokládaný vývoj. V neposlední řadě je zásadním argumentem pro tuto úpravu nutnost zajistit klientům sociálních služeb, aby se bez problémů domohli všech práv, která jim dává zákon o zdravotních službách (práva pacientů, stížnosti atd.). Tento nedostatek současného systému je pravidelně uváděn i v kontrolních a závěrečných zprávách Veřejného ochránce práv a navrhovaná úprava jej odstraňuje. Z předkládané změny by nejvíce profitovali klienti sociálních služeb, úprava jim přináší větší právní jistotu v podobě možnosti beze zbytku uplatnit všechna svá práva garantovaná zákonem o zdravotních službách. 

4) Dětské domovy pro děti do 3 let věku

Jako nejvíce problematická se u dětských domovů pro děti do 3 let věku jeví skutečnost, že se jejich existence potýká s nepochopením části veřejnosti a s tím, že jsou považovány za relikt ústavní výchovy z doby dávno minulé, přičemž často není vzato v úvahu, že tato zařízení prošla v uplynulých letech významnými změnami jak v oblasti poskytování zdravotních služeb, tak v oblasti dodržování lidských práv nebo v oblasti zkvalitňování poskytovaných služeb. Zařízení jsou primárně zaměřená na taková řešení situace svých pacientů, která směřují k trvalému zajištění péče o ně v jejich vlastní nebo náhradní rodině, je-li to možné a pro konkrétní dítě vhodné. 
Současné dětské domovy pro děti do tří let věku poskytují zdravotní služby v rámci jedné třetiny svých činností, dále poskytují zdravotně sociální služby a sociální služby, děti ve věku do 3 let jsou zastoupeny v počtu 41 % celkového počtu dětí v nich umístěných. Česká republika čelí z důvodu přetrvávání dětských domovů jako nevhodné kolektivní formy péče o děti aktuálně i stížnosti k Evropskému výboru pro sociální práva. 
Jiní poskytovatelé, kteří by byli primárně zaměřeni na tento typ služeb a roli stávajících dětských domovů tak mohli kvalitně nahradit, ve zdravotním systému ČR nejsou. Ani v systému sociálních služeb neexistují t. č. žádné instituce typu domova pro děti se zdravotním postižením, které by přechodně nebo dlouhodobě řešily alespoň sociální situaci takových dětí. Proto novelizace zakotvuje právní úpravu nového poskytovatele zdravotních služeb, a to Centra komplexní zdravotní péče o děti, které bude poskytovat komplexní zdravotní služby dětem s vážným zdravotním stavem vyvolaným závažným chronickým onemocněním nebo zdravotním postižením.
5) Národní zdravotnický informační systém (dále jen NZIS). 

Ústav zdravotnických informací a statistiky České republiky (dále jen „ÚZIS ČR“) je správcem Národního zdravotnického informačního systému (dále jen „NZIS“). Rekonstrukce NZIS byla v roce 2014 zahájena vývojem jeho modifikovaných či zcela nově budovaných komponent definovaných novelizovanými právními předpisy (zejména Národní registr hrazených zdravotních služeb, a nově budovaný Národní registr zdravotnických pracovníků). Nová koncepce byla zpracována jako podklad pro restrukturalizaci ÚZIS ČR v roce 2014 a po schválení vedením MZ byla dále rozpracována i jako podklad předložené novely zákona o zdravotních službách v roce 2015. Restrukturalizace ÚZIS ČR byla dokončena v roce 2015, dokončení implementace modernizovaného NZIS (dále jen „rekonstrukce NZIS“) bylo etapovitě plánováno na období 2017–2018 (statistická šetření resortu zdravotnictví, resortní zdravotnické registry) a 2020–2021 (implementace nového systému úhrad akutní lůžkové péče z veřejného zdravotního pojištění). 

Nová koncepce rozvoje NZIS upřesnila a částečně též nově vymezila obsah a účel NZIS v souladu s novým posláním ÚZIS ČR (zejména v oblasti zajištění kvality a udržitelnosti systému zdravotních služeb hrazených z veřejného zdravotního pojištění) a dále obsah sady národních zdravotních registrů. Nové úkoly ÚZIS ČR se vztahovaly zejména k nově budovaným komponentám NZIS, tedy k obsahu a funkčnosti Národního registru zdravotnických prostředků (s respektem k závěrům nálezu Ústavního soudu ze dne 27. 11. 2012, sp. zn. Pl. ÚS 1/12) a Národního registru hrazených zdravotních služeb, které jsou hrazených z veřejného zdravotního pojištění. Nově dokončovaná koncepce rozvoje NZIS úzce souvisí s připravovanou elektronizací zdravotnictví. 

Zásadní skutečností je fakt, že implementace Národního registru hrazených zdravotních služeb je realizována již zcela podle moderních pravidel eGovernmentu jako prvního veřejného informačního systému v rámci resortu zdravotnictví svého druhu. Hlášení o zdravotních službách je tak do tohoto systému realizováno přes služby eGovernmentu a ÚZIS ČR ukládá v datových úložištích pouze bezvýznamový identifikátor fyzické osoby. Takto budovaný systém již plní své zásadní úlohy ve smyslu zákona, což především znamená, že nahrazuje řadu do té doby běžících redundantních dílčích sběrů dat a umožňuje snížit administrativní zátěž poskytovatelů zdravotních služeb. Resort zdravotnictví takto přes rekonstrukci NZIS získal zabezpečený centrální informační systém, který zásadně přispívá k produkci informací nepostradatelných pro management zdravotní péče, optimalizaci kapacit sítě poskytovatelů a v neposlední řadě také pro hodnocení výsledků poskytovaných zdravotních služeb. V rámci rekonstrukce NZIS došlo rovněž k implementaci neméně významného Národního registru zdravotnických pracovníků a dále k metodické standardizaci správy a provozu všech zdravotnických registrů a informačních systémů pod správou ÚZIS ČR. 

Výše popsaná rekonstrukce NZIS byla dokončena k 31. 12. 2018 a došlo tak k dobudování robustního a vysoce reprezentativního informačního systému, který bude schopen plnit všechny potřebné statistické funkce. Tedy především produkovat referenční statistická data o poskytovatelích zdravotních služeb, zdravotnických pracovnících a o konzumovaných zdravotních službách hrazených z veřejného zdravotního pojištění. Dojde k standardizaci národních zpráv a hlášení z resortu zdravotnictví do významných zahraničních monitorovacích systémů pod správou Organizace pro hospodářskou spolupráci a rozvoj (Organisation for Economic Co-operation and Development), WHO, EUROSTAT a dalších. Rekonstruovaný NZIS bude rovněž schopen produkovat relevantní epidemiologické přehledy o nemocnosti, populační ukazatele zdraví obyvatel a základní ukazatele výsledků péče napříč hlavními skupinami diagnóz a ve všech hlavních segmentech péče. 

Vývoj potřeb organizace zdravotních služeb však vyžadují další rozvoj NZIS a řešení řady problémů, které proběhlá rekonstrukce nemohla vyřešit. Dílem proto, že jde o problémy zcela nové a dílem proto že na tyto potřebné rozvojové kroky neexistuje odpovídající zákonná úprava, která by k nim dávala mandát. Je rovněž objektivním faktem, že NZIS vyžaduje další rozvoj i z hlediska zabezpečení dat a ochrany osobních údajů, s čímž souvisí rostoucí potřeba jasných metodik poskytování dat a analýz z NZIS. Hlavní problémy k řešení, na které je také primárně zaměřený návrh novely zákona o zdravotních službách popisovaný dále v této kapitole, jsou shrnuty v následujících bodech:    

· Nutnost dále posílit ochranu osobních údajů a důsledně převést všechny komponenty NZIS pod pravidla eGovernmentu. Velmi zásadním prvkem přepínajícím NZIS do moderní podoby z hlediska ochrany osobních údajů je nový Národní registr hrazených zdravotních služeb, striktně budovaný již podle pravidel eGovernmentu. Nicméně zbytek NZIS zůstává ve stávající podobě a je tedy nezbytné přesněji vymezit vztah NZIS a základních registrů Ministerstva vnitra (MV). Jedním ze základních úkolů v této oblasti je zajistit pro poskytovatele zdravotních služeb možnost hlásit do centrálních datových úložišť zákonem nařízené záznamy přes služby eGovernmentu a zajistit pro tuto agendu potřebnou infrastrukturu. 

· Nutnost nastavit prvky zákonného rámce pro budoucí napojení prvků NZIS (Národního registru poskytovatelů zdravotních služeb a Národního registru zdravotnických pracovníků) jako zdroje pro připravované resortní registry v rámci připravované elektronizace zdravotnictví. Nedílnými komponentami NZIS jsou agendové registry, Národní registr poskytovatelů zdravotních služeb (NRPZS) a nově vybudovaný Národní registr zdravotnických pracovníků (NRZP). Nicméně posun na poli elektronizace zdravotnictví vyžaduje legislativní povýšení vybraného obsahu těchto registrů na úroveň autoritativních systémů, které budou řídícími elementy v procesu elektronizace zdravotnictví. 

· Nové povinnosti a práva zpravodajských jednotek, editorů a čtenářů NZIS. Jak je popsáno výše, další rozvoj NZIS zajistí nezbytnou komplexní datovou základnu pro resort zdravotnictví i pro elektronizaci zdravotnictví. Tomu musí odpovídat i nová právní úprava, která mimo jiné nově nadefinuje práva a povinnosti subjektů, editorů a čtenářů údajů v registrech. S implementací elektronického zdravotnictví musí dojít k posílení povinností zpravodajských jednotek vůči NZIS, zejména vůči výše popsaným budoucím referenčním autoritativním systémům.

· Nedořešeným problémem rovněž zůstává produkce národních referenčních statistik, ukazatelů zdraví obyvatel a ukazatelů kvality zdravotní péče z datových úložišť NZIS. NZIS na základě platné právní úpravy produkuje ukazatele kvality péče, avšak tato zákonná úprava je pouze obecná a nepřispívá k potřebnému posílení hodnocení zdravotních služeb v ČR. Samotná produkce statistik vztahujících se ke kvalitě již neodpovídá potřebám vysoce strukturovaného zdravotnického systému ČR. Je nezbytné vztáhnout konkrétní kategorie ukazatelů k hlavním segmentům péče a nastavit pravidla pro jejich kvantifikaci a uvolňování v příslušných prováděcích předpisech. Rovněž je nezbytné určit NZIS jako referenční zdroj těchto národních statistik, neboť jejich chaotická produkce z různých datových zdrojů by nepřispěla k zlepšení péče, dezorientuje pacienty a může poškodit český zdravotnický systém v zahraničních srovnáních. Jako příklad lze uvést velmi citlivé ukazatele odvozené od mortalitních dat či od přežití pacientů. Obdobně je třeba určit referenční zdroj dat pro klíčové ukazatele zdravotního stavu obyvatel a jiné populační charakteristiky, které jsou reportovány do významných zahraničních srovnávacích databází. 

· Nastavení přesně definovaných pravidel pro poskytování dat a informací z NZIS. Je však velmi podstatné určit pravidla, podle kterých jsou jaká data a v jaké granularitě zveřejnitelná, či případně podřízená režimu otevřených dat. Zákonem nastavená pravidla ochrání především primární data, která nemohou být jakkoli plošně zveřejňovány. Datové zdroje NZIS jsou v navrhované novelizaci zákona o zdravotních službách zakotveny jako zdroje neveřejné, pokud zákon nestanoví jinak. Zákon, či na základě jeho zmocnění prováděcí předpis, musí také nově nastavit podmínky a náležitosti, na základě kterých bude možné vymezené datové zdroje NZIS zpřístupňovat externím subjektům, žadatelům. 
Navrhované řešení novely zákona o zdravotních službách plně respektuje důvody potřebnosti úpravy stávající právní úpravy. Jsou jimi zejména:

· zakotvení dalších prvků posilujících ochranu osobních údajů, resp. zvláštní kategorie osobních údajů,

· přesná definice nastavených pravidel pro uvolňování údajů z NZIS, 

· definice resortních referenčních statistik,

· redukce údajů vedených v národních zdravotních registrech,

· zavedení základních statistických jednotek národních registrů.

Jak vyplývá ze Závěrečné zprávy z hodnocení dopadů regulace (RIA), pouze novelizace stávající právní úpravy odstraní tyto nedostatky. Z vyhodnocení důsledků nepřijetí navrženého řešení vyplývá, že věc nelze řešit jinak než úpravou nastavené zákonné úpravy.

Pokud by neproběhla novelizace stávající právní úpravy, došlo k následujícím negativním skutečnostem, resp. dopadům:

· budou vznikat redundantní a vzájemně nekontrolované sběry dat,

· naroste riziko zneužití osobních údajů, včetně zvláštních kategorií osobních údajů,

· české zdravotnictví nebude kompatibilní s vývojem zemí EU.

Odůvodnění hlavních principů navrhované právní úpravy
Nosné principy návrhu novely zákona:
· Konzervativní přístup, 
Celková struktura návrhu novely odpovídá dosavadnímu nastavení poskytování zdravotních služeb podle platného znění. Nebyla upravována základní ustanovení ani měněny základní principy poskytování zdravotní péče v ČR.

Byl zachován respekt k již nastaveným procesům souvisejícím se sběrem údajů v NZIS směřující ke zvýšené výtěžnosti údajů v NZIS, s cílem snížení administrativní zátěže poskytovatelům zdravotních služeb a ostatním zpravodajským jednotkám.
· Minimální rozsah navrhované legislativní úpravy
Byly akceptovány zdůvodněné požadavky různých aktérů působících v systému zdravotních služeb s důrazem na minimální rozsah, nezbytnost a účelnost požadovaných úprav.

Nová ustanovení se týkají těch zdravotních služeb, které je potřeba do systému implementovat, případně je legislativně lépe zakotvit, aby mohla být zajištěna modernizace péče např. o pacienty s duševním onemocněním, péče na urgentních příjmech, zdravotní péče o ohrožené skupiny obyvatel apod.  
· Maximální důraz na ochranu osobních údajů. 
Národní zdravotnický informační systém jako centralizovaný zdroj dat zůstává jako legislativně daná entita, s jasně definovaným zabezpečením, transparentním a plně kontrolovatelným nastavením správy a zpracování dat. Návrh ukotvení a redukce obsahu zdravotních registrů je vybaven jasným zdůvodněním účelu a dále se drží principu minimalizace jejich rozsahu ve vazbě na daný účel.
· Respektování práv specifických skupin pacientů a osob. 
Obsah návrhu zákona nijak nezasahuje do již legislativně zaručených práv vybraných skupin osob, zejména práv pacientů, práv dítěte, práv osob se zdravotním postižením apod.
Došlo-li k úpravě práv pacientů, bylo tak učiněno s ohledem na prospěch pacienta i poskytovatele a navrhované změny nejsou zásadního charakteru. Důraz na práva pacientů, zejména pak pacientů s chronickými chorobami, byl hlavním důvodem legislativního zakotvení pacientských organizací, ale také dobrovolnictví ve zdravotnictví.  
· Respektování zásad digitálně přívětivé legislativy. 
Návrh novely zákona si klade za jeden z hlavních cílů rozvoj digitálních agend v resortu zdravotnictví. 

Zásady digitálně přívětivé legislativy 

Realizace navržené úpravy zákona povede k vytvoření infrastruktury, která bude výchozí pro budování nových digitálních služeb pro koncové uživatele. Tyto služby budované na společných základech budou naplňovat principy rozvoje digitální agendy v resortu MZ. Zásadní důraz je přitom kladen na dodržování principů a zásad pro tvorbu digitálně přívětivé legislativy: 
Budování přednostně digitálních služeb (princip digital by default)
· Tento princip je nosný pro celý obsah navržených úprav a navrhuje veškeré nové služby a funkcionality NZIS budovat jako digitální. Stávající procesy nejsou přitom zásadně měněny, je však připraveno zázemí pro jejich digitalizaci jako proces výhodný pro poskytovatele zdravotních služeb i pro řízení zdravotní péče. Je kladen důraz na to, aby digitální cesta byla primární, aby nahrazovala stávající „papírové“ agendy, listinné (a často redundantní) sběry dat, a aby nechávala je pouze v pozici náhradních procesů, které jsou využitelné v případě, kdy digitální svět není dostupný. 

Maximální opakovatelnost a znovu použitelnost údajů a služeb (princip „only once“)

· Tento princip je v návrhu zákona jednoznačně uplatněn jako nosný. Služby NZIS jsou budovány centrálně a to tak, aby mohly být využívány všemi oprávněnými subjekty. Příkladem uplatnění tohoto principu je budování centrálních registrů s administrativními daty pojišťoven. Tyto registry plně implementují nosná pravidla eGovernmentu a jsou vytvářeny na podobných principech jako základní registry státu. Je tak navržena resortní datová základna ekvivalentní se strukturami eGovernmentu, která bude dostupná všem oprávněným subjektům. Avšak nejedná se o redundantní hromadění dat a služeb, resortní struktury jsou plně napojeny na eGovernment.
· Navržené úpravy kladou principiální důraz zejména na opakovatelnost údajů zadávaných v resortu zdravotnictví různými správními úřady a institucemi. Jde zejména o atributy poskytovatelů zdravotních služeb editované krajskými úřady či administrativní data o úhradách zdravotních služeb spravovaná zdravotními pojišťovnami. Plošná znovu použitelnost těchto údajů a na nich navázaných informačních a statistických služeb zabraňuje vzniku redundantních a vzájemně nestandardizovaných dílčích, např. regionálních, sběrů dat. 
· Plnění principu „data only once“ je rovněž jednoznačně implementováno i v navrženém systému statistických sběrů dat. Například Národní registr hrazených zdravotních služeb (NRHZS) přebírá data ze zdravotních pojišťoven a využívá tak již existujících sběrů dat namísto zavádění nových systémů. Návrh novely zákona tak s uplatněním tohoto principu nezavádí žádné nové statistické registry a sběry dat, naopak rozsah stávajících podstatně redukuje. Nejsou navrhovány žádné nové zdravotní registry, naopak při uplatnění principu „only once“ byl proveden rozsáhlý audit obsahu stávajících registrů NZIS a tento byl významně redukován. Úpravy tak připravily zázemí pro velmi podstatné snížení administrativní zátěže poskytovatelů zdravotních služeb. 

Budování služeb přístupných a použitelných pro všechny, včetně osob se zdravotním postižením (princip governance accessibility)

· Tento princip je v návrhu úprav zákona respektován a jeho plné uplatnění nastane zejména v pozdějších fázích zavedení plošné elektronizace zdravotnictví, tedy při budování služeb pro koncové klienty. Příkladem mohou být služby portálu elektronického zdravotnictví. Aktuální navržené úpravy v zákonné úpravě NZIS tyto služby přímo nedefinují, nicméně již samotnou elektronizací služeb NZIS se vytváří prostředí a předpoklady pro jejich rozvoj s příslušnými parametry vyhovujícími občanům se zdravotním postižením. 

Sdílené služby veřejné správy

· Budování sdílených služeb, je základním principem navržených úprav. Úpravami se zavádí propojení všech poskytovatelů zdravotních služeb, NZIS dále zavádí prostředky a principy pro sdílení informací. Informačně cenné dílčí registry NZIS budou mít dále dle návrhu jasně a explicitně definovaný mód pro sdílení svých datových a informačních výstupů.
Konsolidace a propojování informačních systémů veřejné správy

· Tento princip velmi úzce souvisí s předchozím a je plně využíván. Cílem je mimo jiné propojit komponenty NZIS v resortu navzájem, umožnit bezpečné sdílení dat, napojit je na budoucí centrální služby elektronického zdravotnictví a propojit je se službami základních registrů. Vznikne tak dosud neexistující platforma bezpečně propojených komponent NZIS, ze které budou profitovat zejména pacienti. Bude tak např. významně usnadněna orientace pacienta v systému poskytovatelů, předávání klíčových záznamů u pacientů potřebujících sdílenou multioborovou péči. 

Mezinárodní interoperabilita – budování služeb propojitelných a využitelných v evropském prostoru

· Doplněná zákonná úprava NZIS přinese posun i v oblasti mezinárodní interoperability v oblasti zdravotnictví. Elektronizace sběrů dat NZIS je jen prvním nutným předpokladem k dosažení žádoucího cílového stavu v této oblasti. Princip mezinárodní interoperability a budování mezinárodně využitelných služeb je rovněž promítnut do nově navržené struktury dílčích zdravotních registrů NZIS. Pro mnoho z nich je právě mezinárodně potřebná výměna informací (např. v rámci EUROSTAT, OECD, apod.) důvodem k začlenění určité datové struktury.

Ochrana osobních údajů v míře umožňující kvalitní služby (GDPR)

· V této oblasti přinášejí navržené úpravy zásadní posun, a to zejména v jasné definici režimů pro uvolňování údajů z NZIS a dále v zpřesňující definici přístupů subjektů k záznamům jednotlivých registrů NZIS. Vzhledem k obsahu NZIS, který zahrnuje i zvláštní kategorie citlivých údajů, je nezbytné vymezit formy poskytování a zveřejňování údajů explicitně zákonnou úpravou – takové ukotvení rovněž odpovídá zásadám Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů a o zrušení směrnice 95/46/ES (obecné nařízení o ochraně osobních údajů, dále jen „GDPR“). 

Otevřenost a transparentnost včetně otevřených dat a služeb (princip open government)

· Otevřená data jsou samostatným tématem, a navržené úpravy přinášejí jejich začlenění v rámci agend NZIS a také definují pravidla pro jejich implementaci. Budoucí centrálně budovaná infrastruktura Integrovaného datového rozhraní poskytne resortní katalog otevřených dat, která tak budou uveřejňována a navázána na celorepublikové katalogy. Data k tomuto účelu definovaných systémů budou dostupná ve formátu open data včetně možnosti získávání dat prostřednictvím dotazovacích jazyků. Zákonná regulace NZIS připravuje jasnou kategorizaci režimů zveřejňování a poskytování dat, a to v podobě a rozsahu odpovídajícím účelu zavedení zdrojů dat.
Technologická neutralita

· Princip technologické neutrality je důsledně respektován ve všech úpravách, neboť vytvářené služby a agendy NZIS jsou definovány pouze svými standardy, účelem, cílovou skupinou uživatelů a datovým rozhraním a nepreferují užití žádné konkrétní technologie.
Uživatelská přívětivost

· Zákonná úprava NZIS nevytváří žádné bariéry pro tvorbu uživatelsky přívětivých aplikací. Drtivá část koncových aplikací, u kterých je nezbytné tento princip uplatnit, bude vznikat v druhé vlně elektronizace zdravotnictví, kdy již bude vybudována centrální infrastruktura.
· Důraz na připravenost systému a infrastruktury před zavedením nových povinností.
Návrh obsahuje řadu ustanovení, která upravují stávající povinnosti nebo ukládají nové povinnosti poskytovatelům zdravotních služeb, poskytovatelům sociálních služeb, pacientům, správním úřadům apod. Vzhledem k tomu, že tato ustanovení byla upravována a měněna na základě podnětů vzešlých z aplikační praxe, je předpoklad, že upravená ustanovení budou pro všechny aktéry přínosem.

Legislativní zakotvení nových zdravotních služeb je navrhováno po odborné diskusi a také po ověření funkčnosti těchto služeb prostřednictvím pilotních projektů (např. v rámci ESIF).
Vysvětlení nezbytnosti navrhované právní úpravy 
Je nutné zpřesnit právní úpravu a reagovat tak na požadavky dosavadní praxe, prostřednictvím navrhovaných změn zlepšit postavení pacientů (pacientské organizace, dobrovolnictví ve zdravotnictví), zlepšit dostupnost zdravotní péče v některých lokalitách a jasně legislativně vymezit některá pracoviště (např. centra duševního zdraví nebo urgentní příjmy). Dále je nutné naplnit hlavní cíle probíhajících zdravotnických reforem (zejména reformy psychiatrické péče) a v neposlední řadě zlepšit kvalitu zdravotní péče a bezpečí pacientů. V rámci deinstitucionalizace péče o děti zejména v nejnižších věkových kategoriích zrušit ustanovení týkající se dětských domovů pro děti do 3 let věku. Zároveň je nutné zajistit zdravotní péči o děti s vážnými zdravotními problémy, případně se zdravotním postižením, a to především péči následnou a dlouhodobou, a to intermitentně i pro děti, o které pečuje blízká osoba v domácím prostředí.
Úvahy o konkrétní právní regulaci poskytování údajů z NZIS, včetně poskytování údajů formou „open dat“, stejně jako nutnost redukce obsahu zdravotních registrů se objevují ve veřejném prostoru a v odborných diskuzích již delší čas, avšak dosud nebyly explicitně vtěleny do stávající právní úpravy. Zároveň však trvá neuspokojivý stav, kdy řídící struktury resortu zdravotnictví, odborné společnosti, stejně i pacientské organizace volají po zpřístupnění údajů či po odborných analýzách takovýchto údajů.

Tuto situaci považujeme nadále za neudržitelnou, a proto navrhujeme velmi jednoduchou úpravu právní regulace, která všechny uvedené problémy odstraní stanovením jasných povinností pro zpravodajské jednotky, správce NZIS a žadatele o údaje z NZIS, společně se skutkovými podstatami přestupků pro případ, že uvedená pravidla nebudou dodržována.

B. Zhodnocení souladu navrhované právní úpravy s ústavním pořádkem České republiky

Navrhovaná právní úprava náleží do skupiny právních předpisů upravujících právní podmínky pro naplnění ústavního práva na ochranu zdraví a práva na bezplatnou zdravotní péči ve smyslu čl. 31 Listiny základních práv a svobod. Dále práva na ochranu lidské důstojnosti, soukromý a rodinný život a tělesnou integritu.

Návrh novely upravující NZIS je provedením čl. 31 Listiny základních práv a svobod (oprávnění na ochranu zdraví) při respektování čl. 7 odst. 1 (nedotknutelnost soukromí) a článku 10 odst. 3 Listiny základních práv a svobod (ochrana osobních údajů). Navrhovaná právní úprava byla podrobena posouzení souladu s body 292 ‑ 321 nálezu Ústavního soudu České republiky (ÚS) z 27. listopadu 2012, sp. zn. Pl. ÚS 1/12, č. 437/2012 Sb., kterým byla zrušena dřívější právní úprava NRZP. ÚS v odůvodnění k nálezu konstatoval, že skupina senátorů navrhla zrušení celé právní úpravy NZIS podle § 70 až 78 zákona o zdravotních službách, svou argumentaci však uvedla pouze ve vztahu k té její části, jež se týká NRZP. V tomto rozsahu přistoupil k jejímu přezkumu i ÚS, přičemž dospěl k závěru, že § 76 a 77 tohoto zákona jsou v rozporu s právem zdravotnických pracovníků na informační sebeurčení podle čl. 10 odst. 3 Listiny základních práv a svobod, a tato ustanovení zrušil, přičemž však uvedl, že principy, které vytyčil, se mají vztahovat na celý NZIS. Z bodů 307 až 321 nálezu vyplývá, že výlučným důvodem pro derogaci § 76 a 77 zákona o ZS byla skutečnost, že tato ustanovení stanovovala veřejný přístup kohokoliv k naprosté většině údajů zpracovávaných v NRZP s tím, že tento zásah do práv zdravotnických pracovníků nebyl odůvodněn žádným ústavně aprobovaným účelem (bod 320 nálezu). Již novela zákona o zdravotních službách č. 147/2016 Sb. v § 70 a 73 zákona o zdravotních službách zohlednila závěry ÚS přísněji nastavit účel NZIS a okruh oprávněných osob. NRZP byl obnoven jako neveřejný referenční agendový systém budovaný podle pravidel eGovernmentu. Bylo explicitně a jasně definováno oprávnění na přístup k NRZP prostřednictvím okruhu oprávněných a stanovených podmínek. Návrh novelizace zákona tuto osvědčenou právní úpravu recipuje. Právo na informační sebeurčení subjektu údajů je omezeno (zpracováním osobních údajů) pouze v nezbytném rozsahu k účelu ochrany jiných veřejných zájmů, zejména čl. 31 Listiny základních práv a svobod (oprávnění na ochranu zdraví) či statistiky podle bodu 310 nálezu. Předkladatel vyšel z testu proporcionality popsaného v bodu 330 nálezu: „zda předmětné opatření sleduje legitimní (ústavně aprobovaný) cíl jeho omezení, a pokud ano, zda je toto opatření k dosažení tohoto cíle vhodné (požadavek vhodnosti), dále, zda tohoto cíle nelze dosáhnout jiným způsobem, jenž by byl k dotčenému základnímu právu šetrnější (požadavek potřebnosti), a nakonec, zda – jsou-li uvedené podmínky splněny – zájem na dosažení tohoto cíle v rámci určitého právního vztahu převáží nad dotčeným základním právem (proporcionalita v užším smyslu)“. Co se týká rozsahu zpracovaných údajů (bod 313 nálezu), odvíjí se u identifikačních údajů od konstrukce eGovernmentu. Z GDPR platí zásada minimalizace zpracováním osobních údajů. Veřejný přístup k NRZP není možný. Budou stanoveny konkrétně vyjmenované subjekty s oprávněním na přístup za účelem naplnění oprávnění na život a zdraví. Každý subjekt bude mít účel přístupu konkrétně specifikován; nebude plošný ani paušální. Jasné podmínky jsou nastaveny právní úpravou stanovenou zákonem o zdravotních službách, účel jejich shromažďování a zpracovávání je explicitně stanoven zákonem a lhůta jejich uchovávání je stanovena zákonem jako doba nezbytná. Jejich zpracovávání je zcela přiměřené a přesné. Vzhledem k tomu, že se jedná o data zpracovávána bez souhlasu, je zde dána přednost, v rámci hodnotové úvahy, veřejnému zájmu a dochází tak k omezení práva jednotlivce na informační sebeurčení proto, aby bylo naplněno další jeho právo – v čl. 31 Listiny – právo na ochranu zdraví, na bezplatnou zdravotní péči a na zdravotní pomůcky za podmínek, které stanoví zákon.

Návrh je v souladu s ústavním pořádkem České republiky.
C. zhodnocení slučitelnosti navrhované právní úpravy s předpisy Evropské unie, judikaturou soudních orgánů Evropské unie nebo obecnými právními zásadami práva Evropské unie 

Návrh novely není v rozporu s předpisy Evropské unie, judikaturou soudních orgánů Evropské unie nebo obecnými právními zásadami práva Evropské unie. 
Předložený návrh novely je v souladu s principy doporučenými orgány EU 
a uplatňovanými v členských zemích EU. Ve smyslu článku 168 (Hlava XIV) Smlouvy o fungování EU vydává EU v oblasti zdravotnictví pouze podpůrná opatření, aniž by jimi harmonizovala zákony a ostatní předpisy členských států.

Návrh novely je v souladu se zásadami volného pohybu služeb tak, jak jsou ve vztahu ke zdravotním službám vykládány Evropským soudním dvorem. Rovněž zohledňuje Závěry Rady o společných hodnotách a zásadách ve zdravotnických systémech Evropské unie.

Zvláštní pozornost je věnována souladu se směrnici Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů.

Návrh novely upravující NZIS respektuje právní předpisy EU, resp. je v souladu s právním aktem EU definujícím povinnost předávání dat do Eurostatu, Nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1338/2008 ze dne 16. prosince 2008 o statistice Společenství v oblasti veřejného zdraví a bezpečnosti a ochrany zdraví při práci, jakož i Nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů a o zrušení směrnice 95/46/ES (obecné nařízení o ochraně osobních údajů), které se návrhu dotýká v širších souvislostech. Novelizační body plně respektují čl. 8 Listiny základních práv Evropské unie (ochrana osobních údajů), dále pak dalších práv, jak je zakotvují její čl. 24 (práva dítěte) a čl. 26 (začlenění osob se zdravotním postižením). Návrh novelizace není v rozporu s výše uvedenými předpisy Evropské unie, ani souvisejícími obecnými právními zásadami práva Evropské unie, je v souladu se zásadami volného pohybu služeb tak, jak jsou ve vztahu ke zdravotním službám vykládány Evropským soudním dvorem. Rovněž zohledňuje Závěry Rady o společných hodnotách a zásadách ve zdravotnických systémech Evropské unie. 

Návrh novely zákona o ZS je plně slučitelný s právem Evropské unie. 

D. ZHODNOCENÍ SOULADU NAVRHOVANÉ PRÁVNÍ ÚPRAVY S MEZINÁRODNÍMI SMLOUVAMI, JIMIŽ JE ČESKÁ REPUBLIKA VÁZÁNA 

Navrhovaná právní úprava není v rozporu s mezinárodními smlouvami, jimiž je Česká republika vázána. 

Návrh novely nikterak nemění postoj k mezinárodním závazkům České republiky na poli ochrany lidských práv, na kterou se vztahuje:

· Úmluva o ochraně lidských práv a základních svobod 

· Mezinárodní pakt o občanských a politických právech 

· Úmluva na ochranu lidských práv a důstojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikací biologie a medicíny 

· Úmluva o právech osob se zdravotním postižením 

· Úmluva o právech dítěte

Předloženým návrhem novely jako celkem nebudou výše uvedené mezinárodní smlouvy porušeny. 

E. Předpokládaný hospodářský a finanční dosah navrhované právní úpravy na státní rozpočet, ostatní veřejné rozpočty, na podnikatelské prostředí České republiky

Hospodářský a finanční dopad obecných změn souvisejících s řešením aplikačních obtíží na poskytovatele zdravotních služeb, krajské úřady a Ministerstvo zdravotnictví bude minimální, z hlediska MZ nebude nutné žádat o navýšení kapitoly MZ ze státního rozpočtu. Za účelem výkonu sankční pravomoci MZ v rámci dozoru v oblasti kvality zdravotních služeb z pohledu práv pacientů bude na MZ zřízeno 5 systemizovaných míst a uzavřeny dohody tak, aby bylo zajištěno obsazení každého ze 2 kontrolních týmů 4 expertními pracovníky.
Pacientské organizace – dopady na rozpočet MZ se nepředpokládají. Administrativní zátěž bude zvládnutelná se stávajícím personálním zabezpečením. 

Reforma psychiatrické péče představuje strukturální změnu se zvýšením kvality poskytované péče a lze očekávat její dopady v podobě vyšších nákladů na péči.

Centrum duševního zdraví (dále též jen „CDZ“) bude financováno jednak z veřejného zdravotního pojištění (zdravotní služby CDZ), kdy náklady z veřejného zdravotního pojištění na roční provoz jednoho CDZ jsou odhadnuty na 1 087 647 Kč, a jednak z rozpočtu krajů (sociální služby CDZ). Paralelně se zaváděním Center duševního zdraví by mělo dojít k snížení potřebnosti následné lůžkové péče, a v návaznosti na to také k redukci celkových nákladů na následnou lůžkovou péči, tj. výsledný objem prostředků z veřejného zdravotního pojištění nutných pro zajištění péče v Centrech duševního zdraví bude částečně pokryt z úspor v oblasti následné lůžkové péče. Přechodné navýšení nákladů je spojeno s obdobím provádění změn v pilotním režimu, kdy je nutné po krátké časové období 3 až 5 let poskytovat paralelně péči v podobě Center duševního zdraví i na lůžkách následné péče v psychiatrických nemocnicích. Toto období je pokryto financováním z ESIF a z veřejného zdravotního pojištění a je nutné k zajištění dostupnosti péče a kontinuity péče o stávající i nové pacienty.

Navrhuje se, aby poskytovatel sociálních služeb v pobytových zařízeních sociálních služeb, který chce zároveň poskytovat zdravotní služby prostřednictvím vlastních zaměstnanců odborně způsobilých k poskytování zdravotních služeb, získal oprávnění dle zákona o zdravotních službách na domácí péči. Vzhledem k rozdílné skladbě poskytovaných výkonů a nákladových položek mezi běžnou domácí péčí a domácí péčí v pobytové sociální službě bude pro účely úhrad tento rozdíl zohledněn. Zůstanou zachovány dvě odbornosti – jedna pro běžnou domácí péči, jedna pro domácí péči v pobytových sociálních službách.  

Není předpoklad významného nárůstu počtu nových poskytovatelů, nepředpokládá se, že navrhovaná změna bude mít dopad do úhrad ze zdravotního pojištění. Případná změna výše nákladů na tento segment péče bude předmětem dohadovacích řízení jako je tomu u ostatních segmentů zdravotní péče.

Předpokládá se, že většina stávajících poskytovatelů sociálních služeb bude chtít získat oprávnění k poskytování zdravotních služeb. Jediným dopadem této úpravy tak bude přechodná vyšší administrativní zátěž správních orgánů, které budou na základě žádosti poskytovatelů udělovat oprávnění k poskytování zdravotních služeb a kterým vznikne povinnost tyto nové poskytovatele zdravotních služeb zařadit do plánů kontrol. 
Transformace dětských domovů pro děti do 3 let věku na centra komplexní zdravotní péče o děti bude mít dopad do systému veřejného zdravotního pojištění, protože v současné době není zdravotní péče poskytovaná v dětských domovech pro děti do 3 let věku hrazena ze systému veřejného zdravotního pojištění. Transformace dětských domovů na centra komplexní péče pro děti představuje finanční dopad do systému úhrad ze zdravotního pojištění cca 200 mil. na lůžkovou část a dalších 140 mil. na domácí péči poskytovanou centry komplexní péče pro děti. Transformace nebude mít dopad na státní rozpočet, tj. na kapitolu MZ. Dopad do rozpočtů samosprávných územních celků se předpokládá tam, kde dojde v rámci transformace ke zrušení stávajícího dětského donova pro děti do 3 let věku bez náhrady. Zřizovatelé dětských domovů (kraje a města) vynakládají na jejich provoz ročně cca 850 mil. Kč
. Tyto náklady pravděpodobně zůstanou ve stejné výši minimálně po dobu, než se podaří vyjednat úhrady ze zdravotního pojištění. Budou-li zdravotní služby v transformovaných zařízeních hrazeny z veřejného zdravotního pojištění, budou zřizovatelé moci ušetřené prostředky vložit do modernizace zařízení, případně do rozvoje dalších služeb orientovaných na ohrožené děti.  

V souvislosti se zakotvením a nastavením dosud chybějících prvků zákonného rámce organizace a řízení dobrovolnictví ve zdravotnictví nevzniknou žádné dopady na státní rozpočet a ostatní veřejné rozpočty. 
Hospodářský a finanční dopad lze očekávat na Ústav zdravotnických informací a statistiky České republiky, který bude muset pravidelně zveřejňovat údaje ze zdravotnických registrů a resortní referenční statistiky, tento dopad nebude mít vliv na kapitolu MZ. 

Novelizovaná úprava NZIS předpokládá úspory dosažené v dlouhém horizontu spojené s omezením duplicitních vyšetření a neefektivního způsobu využívání léků mohou dlouhodobě přispět k zaměření uspořených prostředků na řešení problematických oblastí ve zdravotnictví v daném kraji.
F. sociální dopady a dopady ve vztahu k zákazu diskriminace

Z pohledu sociálního dopadu na pacienty lze hovořit o zlepšení jejich sociálního postavení vzhledem k tomu, že budou mít lepší informace o systému a úrovni zdravotních služeb v České republice v důsledku možností, které nová úprava dává pacientským organizacím.

Úprava nabízí první reálné výsledky dlouholeté snahy o propojení zdravotního a sociálního systému – týká se to zejména úpravy nových služeb v Centrech duševního zdraví nebo očekávané zkvalitnění poskytování zdravotních služeb v pobytových sociálních službách tím, že poskytovatelé těchto služeb budou muset splnit všechny podmínky pro poskytování zdravotních služeb jako ostatní poskytovatelé. 
Z pohledu sociálního dopadu, dopadů na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby sociálně slabé, osoby se zdravotním postižením a národnostní menšiny má návrh novely pozitivní dopad, a to mimo jiné díky založení institutu centra komplexní zdravotní péče o děti, úpravě definice dlouhodobé péče i zakotvením možnosti provozování mobilního zdravotnického zařízení.

Navrhované změny ve struktuře a funkčnosti NZIS budou mít pozitivní sociální dopad, neboť přispějí ke zvýšení kvality péče v ČR a zejména ke zvýšení její dostupnosti. Resort zdravotnictví získá reprezentativní zdroj dat umožňující sledovat dostupnost a kvalitu péče pro různé sociální a demografické skupiny obyvatel, a cíleně tak působit na slabá místa v systému. Resort zdravotnictví získá referenční statistiky, včetně definovaných klinických doporučených postupů, jako vysoce standardizovanou informační základnu posilující procesy hodnocení, řízení a zkvalitňování péče. 

Celkový přístup k poskytovaným službám bude garantován pro všechny občany s možností specifického přístupu k občanům se ztíženým přístupem k vybraným službám (handicap, vzdělání, věk atd.). Zvýšení dostupnosti informací umožní zkvalitnit péči zejména pro osoby, které nejsou schopny v současné době dostatečně popsat svůj zdravotní stav, přehled užívaných léčivých přípravků a předchozí prodělanou léčbu, velmi často se jedná právě o osoby sociálně slabé, se zdravotním postižením a národnostní menšiny či seniory.

Zvýšená dostupnost dat o výkonech ve zdravotnictví a průběhu léčby a jejích výsledcích přispěje ke zvýšení efektivity zdravotní péče, a to jak v rámci poskytovatelů zřizovaných veřejnoprávními subjekty, tak soukromými poskytovateli.

G. dopady ve vztahu k ochraně soukromí a osobních údajů 
Návrh novely upravuje zpracování osobních údajů v NZIS, které je již dle stávající právní úpravy prováděno v souladu s GDPR, a to na základě jeho čl. 6 písm. c) a čl. 9 odst. 2 písm. h) až j). 

Zákon o ZS již nyní stanoví účel zpracování, rozsah zpracovávaných osobních údajů, kategorie subjektů údajů, zdroje, editory a příjemce osobních údajů a doby uložení pro provedení anonymizace osobních údajů. Tímto je zajištěno dodržení základních zásad ochrany osobních údajů, resp. jejich zpracování – zákonnosti, korektnosti, transparentnosti, účelového omezení, minimalizace údajů a omezeného uložení. Zárukou integrity a důvěrnosti osobních údajů je nastavení přísných pravidel pro přístupy k nim, to je tedy i k tomuto osobnímu údaji, zákonné vymezení úzkého okruhu osob oprávněných k přístupu (viz stávající § 73 odst. 2 zákona o zdravotních službách), zpracování osobního údaje a technické a organizační opatření provedené ÚZIS jako správcem NZIS().

Návrhem novely dochází ke zvýšení ochrany zpracovávaných osobních údajů, zajištění jejich přesnosti, důsledné aplikaci pravidel eGovernmentu a minimalizaci osobních údajů. 

Za účelem zvýšení transparentnosti zpracování osobních údajů byly dále upřesněny účely zpracování osobních údajů v NZIS a zdravotnických registrech. 
Za účelem zvýšení integrity a důvěrnosti osobních údajů, jakož i souladu s pravidly eGovernmentu, se návrhem zákona zavádí možnost ÚZIS ČR pseudonymizovat osobní údaje při jejich zpracování prostřednictvím agendových identifikátorů fyzických osob přidělených podle zákona o základních registrech a jedinečných resortních identifikátorů. 

Návrh novely zákona o ZS zavádí zákonnou povinnost mlčenlivosti ve vztahu k údajům v NZIS, a to pro všechny osoby, které se s těmito údaji seznámí bez ohledu na jejich vztah k NZIS, s výjimkou subjektů údajů. Tato povinnost se nevztahuje na údaje, které je dle zákona možné zveřejnit (např. referenční resortní statistiky, veřejnou část NRPZS).

Za účelem minimalizace osobních údajů a zvýšení transparentnosti zpracování osobních údajů bylo omezeno zpracování dat ze statistických zjišťování prováděných statistickým ústavem. Rozsah údajů vedených v národních zdravotních registrech byl upřesněn a výrazně zredukován. 

Návrh novely dále explicitně stanoví, že zpracování osobních údajů v NZIS je neveřejné a zavádí přísná pravidla pro poskytování údajů z NZIS pro účely vědecké, výzkumné a statistické. 

Dle návrhu novely se nově zřizuje přístup oprávněných zaměstnanců zdravotních pojišťoven poskytujících údaje o svých pojištěncích do Národního registru hrazených zdravotních služeb v rozsahu jimi vložených záznamů. Zdravotní pojišťovna si dále za účelem provádění veřejného zdravotního pojištění může požádat o informace o pacientovi, a to pouze za období, kdy pacient byl jejím pojištěncem, a pouze v rozsahu záznamů o zdravotních službách, které uhradila. Zároveň pro účely výkonu zdravotního pojištění je pro zdravotní pojišťovny zakotvena možnost na základě žádosti získat údaje o jednotlivých poskytovatelích zdravotních služeb.

Dále se zřizuje přístup Státního ústavu pro kontrolu léčiv do NRPZS a České správě sociálního zabezpečení do NRPZS a NRZP pro plnění jejich úkolů dle zvláštních zákonů (např. kontrolu oprávnění lékařů vystavit e-Recept či e-neschopenku).

Lhůty pro uchovávání osobních údajů se nemění.

Oprávnění subjektů údajů zůstávají zachována v původním rozsahu. Za účelem zajištění přesnosti zpracovávaných osobních údajů návrh zákona zavádí oprávnění ÚZIS ČR předat osobě, která údaje označené za chybné do NZIS předala, k prověření a zjednání nápravy nebo neúplný nebo chybný údaj doplnit nebo opravit, pokud je schopen jej ověřit z jiných zdrojů, k nimž má dle zákona o zdravotních službách přístup.

Navrhovaná právní úprava tudíž stále představuje určitý zásah do soukromí, který je v souladu s GDPR, neboť je proveden zákonem, je nezbytný v demokratické společnosti a jeho účelem je ochrana veřejného zdraví. Zároveň zavádí řadu opatření za účelem zvýšení ochrany osobních údajů.

Návrh novely upravuje stávající povinnosti či zavádí nové s dopadem zejména na úpravu stávajících procesů zpracování osobních údajů NZIS, poskytovatelů zdravotních služeb či některých dalších správců či zpracovatelů osobních údajů. Z provedené rozdílové analýzy rizik vyplývá, že navrhovaná úprava nerozšiřuje stávající identifikovaná rizika spojená se zpracováváním osobních údajů pro subjekty údajů oproti stávajícímu stavu, ale naopak některá rizika snižuje. Snížení těchto rizik je dáno zejména technickými úpravami NZIS, konkrétně vyšší integrací na služby eGovernmentu. 

Jediným bodem úpravy zákona o ZS zavádějící nové zpracování OÚ je zavedení nových jednotících technických prvků NZIS určených pro zpracování osobních údajů, které mají za cíl minimalizovat případné škody vyplývající z oprávněného sdílení osobních údajů mezi správci či zpracovateli OÚ z více zdrojů. Zavedení jednotících technických prvků výrazně snižuje riziko možného negativního dopadu na subjekt údajů z důvodu inkonzistence dat a z pohledu identifikovaných rizik souvisejících se zpracování OÚ nerozšiřuje stávající výčet rizik ani nezvyšuje jejich klasifikaci.

Úprava zákona o ZS nezvyšuje pravděpodobnost vzniku škody, jelikož rozsah zpracování OÚ se oproti stávajícímu stavu nemění, naopak snižuje pravděpodobnost vniku škody díky sjednocení datových zdrojů a hlubší integraci s prostředím eGovernementu. Z hlediska typizace případných škod (materiální, nemateriální, společenská) se úpravou nic nemění.

Z pohledu specifických sektorových rizik dochází k výraznému snížení dopadu případných škod plynoucích ze stavu po zavedení úpravy zákona o ZS z již uvedených důvodů a lze konstatovat, že přínosy pro pacienty, lékařské pracovníky a další subjekty údajů převyšují rizika zpracování OÚ. Podstatným dopadem úpravy na veřejný zájem je zavedení souladu s návaznou legislativou, zavedení nových forem zpracování statistických výstupů, standardizace preventivních programů a dalších zpracování s pozitivním dopadem na celou společnost. Navrhovaná technická opatření pro zpracovávání osobních údajů jsou dostatečná a nijak nerozšiřují stávající identifikovaná rizika ani jejich klasifikaci.
H. zhodnocení korupčních rizik

Navrhovaná právní úprava nezakládá korupční rizika, kdy povinnosti jednotlivých subjektů při poskytování zdravotních služeb jsou jednoznačně vymezeny. 

Bylo provedeno zhodnocení korupčních rizik (Corruption Impact Assessment - CIA) ve smyslu čl. 9 odst. 2 písm. i) Legislativních pravidel vlády, kdy jednotlivým kritériím byla v rámci zhodnocení přikládána odpovídající váha v závislosti na specifických podmínkách vyplývajících z charakteru korupčních příležitostí v oblasti zdravotních služeb. Lze konstatovat, že navrhovaná novelizace splňuje kritéria přiměřenosti, jednoznačnosti, efektivity, transparentnosti, kontrolovatelnosti a jednoznačné odpovědnosti. Návrh nové právní úpravy jako celek se shoduje se známou dobrou praxí (mezinárodní) a navrhované postupy v ní obsažené se jeví přiměřené při srovnání s obdobnou mezinárodní legislativou. 

Předkládaný návrh novely je rozsahem přiměřený cílům, kvůli kterým je předkládán, přičemž nedochází k neúměrnému rozšiřování kompetencí příslušných orgánů veřejné správy. 

Pouze v rámci problematiky šetření stížností dochází k excesivnímu rozšíření kompetencí orgánu veřejné správy tím, že proti postupu zdravotnického pracovníka při poskytování zdravotních služeb, který je zároveň poskytovatelem, bude možné, aby byla stížnost podána stěžovatelem přímo správnímu orgánu. Tím, že bude umožněno podat stížnost přímo, však nebude možné si na vyřízení stížnosti tímto správním orgánem následně stěžovat. Volba podání stížnosti přímo správnímu orgánu závisí pouze na svobodném rozhodnutí stěžovatele.

Vzhledem k výše uvedenému zhodnocení lze konstatovat, že návrh zákona nemá dopad ve vztahu ke korupčním rizikům.
I. ZHODNOCENÍ DOPADŮ NA BEZPEČNOST NEBO OBRANU STÁTU

Byla provedena analýza dopadů na bezpečnost a obranu státu. Sběr údajů v NZIS, stejně tak jejich poskytování a zveřejňování by z tohoto hlediska mohly představovat riziko zejména v oblasti nekorektního zpracování dat a zveřejňování zvláštních kategorií osobních údajů potenciálně ohrožujících bezpečnostní složky země. Předložený návrh novelizace zákona na tuto analýzu reaguje. Navržené úpravy naopak nepředstavují žádné riziko v oblasti nákupu či využívání strategických technologií či v realizaci investic s přímým nebo nepřímým dopadem na bezpečnost či obranyschopnost státu. 

Z výsledků analýzy tedy jednoznačně vyplývá, že navrhovaná novelizace zákona v oblasti NZIS jako nositele hlavních datových zdrojů musí probíhat pod nejpřísnějšími standardy kybernetické bezpečnosti a ochrany osobních údajů. Tento aspekt byl zohledňován již v předchozích zákonných úpravách týkajících se NZIS, zejména v novele zákona o zdravotních službách č. 147/2016 Sb. U některých komponent již v této stávající právní úpravě není umožněno zveřejnění některých údajů rozhodných pro bezpečnost a obranu státu. Jako příklad lze uvést NRPZS, který je veřejně přístupný, s výjimkou těch poskytovatelů zdravotních služeb, jejichž zřizovatelem je Ministerstvo obrany, Ministerstvo vnitra či Ministerstvo spravedlnosti. Tento princip, tedy přímo zákonem omezená dostupnost zvláštních kategorií osobních údajů nebo potenciálně rizikových údajů, bude uplatněn i v této novele zákona o zdravotních službách. 

Principiálním opatřením zvyšujícím zabezpečení centralizovaných zdrojů dat je plošně uplatňované pravidlo, že všechny komponenty NZIS budou striktně podléhat nejpřísnějším pravidlům eGovernmentu. Nebude tak možné horizontálně zdroje volně kombinovat anebo plošně ztotožňovat subjekty údajů.

II. zvláštní část

Novelizační bod 1 - K § 2 odst. 4 písm. d)
Ve výčtu zdravotních služeb zcela chybí vymezení služby, v rámci které jsou zdravotní výkony prováděny na žádost fyzické osoby v jejím osobním zájmu, jejichž účelem je dosažení změny, obnovení nebo zlepšení jejího vzhledu. Jedná se zejména o výkony prováděné v oborech plastické chirurgie, estetické stomatologie či korektivní dermatologie (dále jen „estetické výkony“). 

Estetické výkony, které jsou prováděny na základě indikace k tomu způsobilého lékaře s cílem zlepšit nebo zachovat zdravotní stav pacienta nebo zmírnit jeho psychické utrpení, jsou zdravotní péčí podle zákona (zejména se bude jednat o léčebnou péči. dle § 5 odst. 2 písm. d) zákona). Tyto výkony jsou hrazeny z veřejného zdravotního pojištění. Naproti tomu estetické výkony, které jsou prováděny na žádost pacienta bez léčebného účelu, nejsou výslovně pod žádnou ze zdravotních služeb, resp. nejsou výslovně uvedeny v rámci definice zdravotní péče. Za současného právního stavu není tedy jednoznačné zřejmé, kam tyto výkony zařadit. Není přitom pochyb, že oba druhy estetických výkonů (léčebné i na žádost) je nutné provádět v režimu zákona, tzn. zejména způsobilými zdravotnickými pracovníky ve zdravotnickém zařízení v mezích rozsahu oprávnění k poskytování zdravotních služeb. Doplněním definice zdravotní péče tak dojde k nápravě nejasností v oblasti estetických výkonů.
Novelizační bod 2 - K § 2a
V České republice je nezanedbatelný počet osob, které se věnují poskytování služeb v oblasti komplementární a alternativní medicíny (tyto služby jsou rozmanité a laickou veřejností přijímány rozdílně; může sem patřit např: využívání léčebných zdrojů, pěstování a používání léčivých rostlin, využívání živočišných produktů nebo nerostů, ale také využití energie atd). Přestože tyto osoby svou činností působí na tak důležitou a závažnou oblast, jakou je zdraví lidí, neexistuje žádná konkrétní právní regulace, která by se vztahovala k výkonu těchto jejich činností. Na poskytování těchto služeb tak lze vztáhnout jen obecná pravidla. V soukromoprávní rovině se jedná o pravidla občanského zákoníku, kde lze najít i konkrétnější ustanovení § 2636 až § 2651, pokud jde o pravidla smlouvy o péči o zdraví. Ve veřejnoprávní rovině pak lze postihovat nejzávažnější prohřešky za pomoci trestního zákoníku. Regulace, která by zavedla alespoň základní pravidla činnosti, jejichž porušování by bylo stíhatelná státem, a takto došlo k ochraně pacientů jako slabší strany právního vztahu, však není, proto se doplňují tak, aby byla zákonem zakotvena jasná práva klientů a povinnosti osob poskytujících léčitelské služby. Komplementární a alternativní medicína je jakýkoli z přístupů určených ke zlepšení nebo udržení lidského zdraví, které nejsou součástí běžné lékařské péče, známé také jako konvenční nebo západní medicína. Pokud se nekonvenční medicína používá společně s klasickou medicínou, považuje se za „komplementární“. Pokud se nekonvenční medicína používá místo klasické medicíny, považuje se za „alternativní“.
Novelizační body 3, 8, 27, 38, 90, 102, 190 a 192  – K § 3 odst. 5, § 7 odst. 3, § 16 odst. 2, § 18 odst. 4, § 45 odst. 2 písm. f),  48 odst. 1 písm. b), § 84 odst. 2 písm. a), § 86 odst. 1 písm. f) a § 89 odst. 1 písm. b)
Ustanovení se doplňuje vedle dřívějšího specializačního oboru „praktické lékařství pro děti a dorost“ o název nového specializačního oboru „pediatrie“. Tato změna navazuje na novelu zákona č. 95/2004 Sb., o podmínkách získávání a uznávání odborné způsobilosti a specializované způsobilosti k výkonu zdravotnického povolání lékaře, zubního lékaře a farmaceuta, ve znění pozdějších předpisů. Ustanovení § 3 odst. 5 se zároveň upravuje legislativně technicky. 
Novelizační bod 4 - K § 4 odst. 3
Rozšířením vlastního sociálního prostředí o školy bude umožněno poskytování zdravotních služeb ve škole poskytovatelem zdravotních služeb dětem, které sami nedokáží provést zdravotní výkon nebo k jeho provedení potřebují asistenci (podávání léku, aplikace inzulinu, event. odsátí tracheostomie, výměna stomických pomůcek apod.)

Dle návrhu novely § 4 odst. 3 se vlastním sociálním prostředím pacienta rozumí i obecně školy a školská zařízení, která zahrnují veškeré instituty, kde žákovi může být poskytováno vzdělávání, a současně bude umožněno zajistit poskytnutí zdravotní služby poskytovateli domácí péče nebo návštěvní služby (§ 10 zákona), a to v případech, kdy jde o výkony nebo podání léku, které dětem doma poskytují rodiče. Jde zejména o mateřské školy, základní školy, praktické školy, aj. které nejvíce pracují se žáky se zdravotním znevýhodněním a v důsledku inkluze mají problémy se zajištěním potřebné a indikované zdravotní péče u některých žáků a studentů. Zároveň je nutné zajistit, aby potřebné zdravotní výkony prováděl zdravotnický pracovník, který je způsobilý zdravotnického povolání.
Novelizační bod 5 - K § 4 odst. 4 písm. a)
Jde o legislativně technické doplnění návrhu zákona, kterým bude sjednoceno označení pro kategorii oborů, v nichž probíhá vzdělávání lékařů, zubních lékařů a farmaceutů, které navazuje na specializační vzdělávání, na základě něhož získávají lékaři a farmaceuti specializovanou způsobilost a na kvalifikační vzdělávání zubních lékařů. Změna označení tzv. „certifikovaných kurzů“ na „nástavbové obory“ nastala s účinností zákona č. 67/2017, kterým se měnil zákon č. 95/2004 Sb.
Novelizační body 6 a 7 - K § 5 odst. 2 písm. i) a j)
Dosavadní znění § 5 odst. 2 písm. i) nelogicky zahrnuje jak lékárenskou, tak klinickofarmaceutickou péči, které mají jiný obsah i účel, přičemž z textu není zřejmý rozdíl mezi těmito dvěma druhy péče. Navrhuje se tak rozlišit lékárenskou péči a klinickofarmaceutickou péči rozdělením jejich definic do dvou pododstavců. Touto změnou dojde k jasnému vymezení činností klinických farmaceutů, jejichž potřebné služby jsou čím dál více využívány zejména poskytovateli zdravotních služeb lůžkové péče. 

Úprava byla provedena zejména v souvislosti s předpokladem rozvoje klinickofarmaceutické péče a v souladu se změnami v kvalifikační přípravě.
Novelizační bod 9 - K § 7 odst. 4: Nově je vloženo ustanovení, kterým se umožňuje primární nebo specializovanou ambulantní péči poskytovat v mobilním zdravotnickém zařízení. Ambulantní péče se jeví jako jediná vhodná forma využitelná pro tento způsob poskytování zdravotní péče, zároveň se tím zvýší dostupnost péče pro hůře dostupné lokality. Tímto způsobem je řešena také ambulantní péče na dobu určitou ve vymezených lokalitách (např. během prázdnin, rekreace apod.). Toto zařízení bude muset splňovat požadavky na věcné a technické vybavení ve stejném rozsahu jako „běžné“ zdravotnické zařízení.
Novelizační bod 10 - K § 9 odst. 2 písm. c)
Úprava umožňuje poskytovatelům poskytovat zdravotní péči jednooborově nebo více oborově pacientům, kteří potřebují celodenní zdravotní péči (např.:  ošetřovatelskou či léčebně rehabilitační péči) poskytovanou ve zdravotnickém zařízení následné lůžkové péče. Následná lůžková péče je určena pacientům s funkčním potenciálem ke zlepšení jejich zdravotního stavu, kteří nejsou schopni pobytu ve vlastním sociálním prostředí bez celodenní zdravotní péče, poskytované ve zdravotnickém zařízení následné lůžkové péče. Služby domácí péče pro tyto pacienty jsou již nedostačující a jejich možnosti limitované. Domácí péče nezajišťuje nepřetržitou přítomnost lékaře, péče všeobecné sestry je omezena po určitý časový úsek, limitující je i dojezdová vzdálenost a čas, zdravotní služby poskytované poskytovatelem ve vlastním sociálním prostředí pacienta nemohou nahradit lůžkovou péči. Novelou bude umožněno v rámci následné lůžkové péče realizovat dokončení léčby pacienta po akutní fázi onemocnění či zhoršení zdravotního stavu. Úprava také reaguje na skutečnost, kdy pacienti jsou z akutní lůžkové péče propouštěni do následné lůžkové péče s indikací dodatečných nebo kontrolních vyšetření, která jsou vzhledem ke zdravotnímu stavu a léčebnému postupu nezbytná. 

Za současného právního stavu existují indikační nejasnosti hospitalizací do následné lůžkové péče. Úprava svým textem umožňuje hospitalizaci pacienta přímo 
z domácího prostředí do zdravotnických zařízení následné lůžkové péče, což značně zkracuje dobu pobytu pacientů ve zdravotnických zařízeních. Stávající definice a priori nezakazuje příjem pacientů do následné lůžkové péče, ale vzhledem 
k možnému výkladu, že pacienti z vlastního sociálního prostředí neodpovídají definici „stabilizace zdravotního stavu a zvládnutí náhlé nemoci“, někteří poskytovatelé zdravotních služeb odmítají pacienty z vlastního sociálního prostředí přijmout, a tak hospitalizace pacientů z vlastního sociálního prostředí na žádost praktických nebo odborných lékařů není mnohdy realizována. Stávající nejasné znění ustanovení se novou definicí jednoznačně upřesňuje a pacienty z vlastního sociálního prostředí lze přijmout do následné lůžkové péče, zejména do léčebně rehabilitační péče. V současné době příjem pacientů do následné lůžkové péče je možný především po pobytu v akutní lůžkové péči, tato změna definice je vstřícná vůči pacientům, aby nebyli nuceni nadbytečně absolvovat pobyt na standardním akutním lůžku a až poté překlad do následné lůžkové péče. Úprava odpovídá realitě činnosti odborných léčebných ústavů a psychiatrických nemocnic a zahrnuje i pracoviště následné intenzivní péče. 
Novelizační body 11 a 15 - K § 11 odst. 2 písm. b) a odst. 8
Zrušují se ustanovení, která umožňují poskytovatelům sociálních služeb poskytovat zdravotní služby bez nutnosti získání oprávnění k poskytování zdravotních služeb. Předpokládá se, že zdravotní péče v sociálních službách bude poskytována jako doposud s tím, že poskytovatelé sociálních služeb musí k jejich poskytování získat oprávnění k poskytování zdravotní péče ve vlastním sociálním prostředí pacienta, tj. na domácí péči, kterou je podle tohoto zákona ošetřovatelská péče, léčebně rehabilitační péče nebo paliativní péče.  Je žádoucí, aby pacienti vždy přesně věděli, jaké spektrum služeb konkrétní zařízení poskytuje, aby se mohli svobodně a kvalifikovaně rozhodnout s ohledem na své zdravotní a sociální potřeby a jejich předpokládaný vývoj. V neposlední řadě je zásadním argumentem pro tuto úpravu nutnost zajistit klientům sociálních služeb, aby se bez problémů domohli všech práv, která jim dává zákon o zdravotních službách (práva pacientů, stížnosti atd.). Tento nedostatek současného systému je pravidelně uváděn v kontrolních a závěrečných zprávách Veřejného ochránce práv a navrhovaná úprava jej odstraňuje. 

Úprava může zabránit poskytování nekvalitní zdravotní péče nedostatečně kvalifikovanými pracovníky, umožní nastavení systému kvality a jeho průběžné sledování a kontrolu. 

Touto úpravou se odstraňuje ze zákona neopodstatněná výhoda pro poskytovatele sociálních služeb, kteří za stávající situace nemusí dokazovat, že jsou na poskytování zdravotních služeb požadovaným způsobem vybaveni věcně, technicky a personálně. Ti poskytovatelé sociálních služeb, kteří nyní poskytují zdravotní služby, aniž by měli oprávnění podle zákona o zdravotních službách, a budou chtít nadále poskytovat zdravotní péči svým klientům, dostanou lhůtu 12 měsíců na to, aby oprávnění získali.  Ti poskytovatelé, kteří nadále nebudou chtít poskytovat svým klientům zdravotní péči, budou dále poskytovat pouze sociální služby a běžné zdravotní potřeby jejich klientů bude možné zajistit prostřednictvím externích poskytovatelů domácí péče. Úprava zároveň zabezpečuje, aby poskytování zdravotních služeb bylo vždy vázáno na získání oprávnění podle zákona o zdravotních službách a aby všichni poskytovatelé zdravotních služeb měli stejná práva a stejné povinnosti (poskytovat zdravotní služby na náležité odborné úrovni, respektovat práva pacienta, plnit všechny zákonem stanovené povinnosti poskytovatele, vést zdravotnickou dokumentaci, řešit stížnosti pacientů atd.). 

Úprava přináší větší jistotu pacientům, kteří mohou beze zbytku uplatnit svá práva garantovaná zákonem o zdravotních službách. Zároveň je tím umožněno, aby správní orgány, které udělují oprávnění k poskytování zdravotních služeb, a další orgány určené zákonem o zdravotních službách, mohly v zařízeních pobytových sociálních služeb, kteří jsou zároveň poskytovateli zdravotních služeb, vykonávat kontrolní činnost.  

Co se týká poskytovatelů zdravotních služeb, kteří nyní poskytují zdravotní péči na tzv. sociálních lůžkách, což je jim umožněno zákonem o sociálních službách (§ 52 zákona o sociálních službách), ti jsou povinni získat registraci sociální služby již nyní. Není důvod k tomu, aby tato registrace nebyla zcela rovnocenná s registrací běžné sociální služby se všemi právy a povinnostmi z toho vyplývajícími. Je žádoucí, aby péče na sociálním lůžku byla realizována v podnětném a přátelském prostředí a v jejím rámci, aby byly poskytovány hodnotné sociální služby kvalifikovanými pracovníky sociálních služeb (sociální pracovník, aktivizační pracovník apod.).
K § 11 odst. 8 viz též k nov. bodu 15.
Novelizační bod 12 - K § 11 odst. 4
Jedná se o legislativní úpravu textu pro soulad s příslušnými právními předpisy.

Novelizační bod 13  a (rovněž 15) - K § 11 odst. 5 a odst. 8

Mezi druhy zdravotních služeb nevázané na zdravotnické zařízení se doplňují konzultační služby, které lze reálně poskytovat kdekoliv. Tímto se umožňuje například provozování služby konzultací prostřednictvím dálkového přístupu (internet, tel. konzultace…), které sice budou provádět odborníci se specializací v daném oboru, ale nemusí mít speciálně vybavené zdravotnické zařízení, pokud jedinou jejich činností budou konzultace a nikoli též zdravotní péče. Konzultační služby budou i nadále poskytovány pouze v oboru, na který má poskytovatel oprávnění.
Co se týká konzultačních služeb, předpokládá se, že klinickofarmaceutická péče mimo zdravotnické zařízení bude poskytována také prostřednictvím dálkového přístupu, a to jak pacientům, tak ošetřujícím lékařům předepisujícím léčivé přípravky.
Ustanovením se upřesňuje, že konzultační služby a klinickofarmaceutickou péči lze mimo zdravotnické zařízení poskytovat prostřednictvím dálkového přístupu nebo ve vlastním sociálním prostředí pacienta, popřípadě v jiném místě jeho aktuálního výskytu.
Zároveň se mezi zdravotní služby, které lze poskytovat mimo zdravotnické zařízení nově zařazují zdravotní služby poskytované Centrem duševního zdraví podle § 44b. Ustanovení se rovněž doplňuje v návaznosti na § 11a o preventivní péči podle uvedeného ustanovení a v návaznosti na § 84 odst. 2 a), b) nebo c) o prohlídky těl zemřelých mimo zdravotnické zařízení.
Nově navrhovaným zněním § 11 odst. 8 se uvádí výčet poskytovatelů, kteří musí mít kontaktní pracoviště, pokud v případech stanovených zákonem poskytují zdravotní služby pouze mimo zdravotnické zařízení nebo pouze v mobilním zdravotnickém zařízení.
Novelizační bod 14  - K § 11 odst. 6
Důvodem navrhované změny je nejednoznačná současná právní úprava a snahy některých subjektů o prolomení dosavadní rozhodovací praxe SÚKL, která ve shodě s MZ ČR i ČLnK nepřipouštěla možnost existence více OOVL (odloučených oddělení pro výdej léčivých přípravků a zdravotnických prostředků) k jedné mateřské lékárně. Jasným zakotvením daného pravidla/dané podmínky v § 11 odst. 6 ZOZS dojde k potvrzení současné rozhodovací praxe věcně příslušných správních orgánů. Navrhovaná úprava spočívající v možnosti zřízení pouze jednoho odloučeného oddělení bude rovněž zárukou odpovídajícího personálního zajištění poskytování lékárenské péče v OOVL, kde nemusí být na rozdíl od lékárny přítomen farmaceut se specializovanou způsobilostí (pouze zajištěna jeho dostupnost telefonem nebo elektronicky a fyzická přítomnost do 1 hodiny od vyžádání).
Novelizační bod 16 - K § 11a odst. 3
Novelizací by mělo dojít ke snížení administrativní zátěže nejen pro krajské úřady, ale rovněž poskytovatele, jenž vzniká každoročním vyřizováním žádostí. Navrhuje se, aby o povolení a jeho platnosti rozhodoval krajský úřad individuálně, podle charakteru poskytované služby, její potřebnosti v rámci kraje i o tom, na jak dlouhou dobu bude povolení uděleno. Dosavadní praxe ukázala, že roční platnost povolení není nejvhodnější řešení. 
Novelizační bod 17 - K § 12 odst. 3 písm. a)
Jedná se o úpravu zohledňující „prostupnost“ lékařských oborů podle jiných právních předpisů.
Novelizační bod 18 - K § 12 odst. 3 písm. b)
V rámci zajištění odborného řízení není přípustné, aby byl odborným zástupcem u poskytovatele, který poskytuje zdravotní služby ve specializovaných oborech zubního lékařství, zubní lékař bez těchto specializací.
Novelizační bod 19 -  K § 12 odst. 3 písm. d): 

Záměrem úpravy je, aby oprávnění k poskytování zdravotních služeb v oborech zdravotnických pracovníků nelékařského povolání získávali za účelem zajištění kvalitní a bezpečné zdravotní péče pouze zdravotničtí pracovníci s erudicí a zkušenostmi, tedy zdravotničtí pracovníci s praktickými zkušenostmi a dovednostmi, které nelze získat jinak než praxí. V současné době může oprávnění k poskytování zdravotních služeb získat např. v případě povolání všeobecné sestry, porodní asistentky nebo adiktologa „čerství“ absolvent bez praxe či s minimální délkou výkonu zdravotnického povolání, což jistě z hlediska zajištění bezpečné a kvalitní zdravotní péče není vyhovující. 

V případě poskytovatele domácí péče nebo jeho odborného zástupce by měli mít možnost získat oprávnění k poskytování zdravotních služeb příslušní nelékařští zdravotničtí pracovníci (např. všeobecné sestry, dětské sestry) s praxí a specializovanou způsobilostí alespoň v jednom z příslušných specializačních oborů. 

Poskytování domácí péče všeobecnou sestrou je vysoce samostatnou odbornou činností vyžadující vysoké nároky na vědomosti a dovednosti všeobecné sestry na samostatný výkon. Pro samostatný výkon povolání všeobecné sestry v domácí péči nestačí pouze odborná způsobilost, protože je nutné rozhodování bez klinického zázemí, musí být zajištěna kvalita a bezpečí poskytované ošetřovatelské péče. Toto vše úzce souvisí s praktickými dovednostmi, které musí všeobecná sestra získat před samostatným výkonem v domácí péči.

Požadavek na úpravu ustanovení vychází z názorů a zkušeností odborné veřejnosti.
Novelizační bod 20 - K § 13 odst. 2
Ruší se podmínka pro zvláštní formu čestného prohlášení, neboť význam obsahu čestného prohlášení se tím, že je učiněno před notářem nebo orgánem jiného státu, nemění.

Novelizační bod 21 - K § 14 odst. 3
Funkce odborného zástupce je v současné době zcela formální, kdy zejména v ambulantních zařízeních, kde často neexistuje hierarchie zdravotnických pracovníků (nejsou zde primáři, vedoucí lékaři apod.) vede k tomu, že odborné řízení neprobíhá, resp. že „odborné“ řízení realizuje sám poskytovatel (popř. jeho společník či jednatel), který však nemá odbornou způsobilost k výkonu příslušného zdravotnického povolání. 
V každém zdravotnickém zařízení má být přítomen odborný zástupce nebo jím pověřený zdravotnický pracovník, který splňuje požadavky stanovené tímto zákonem pro odborného zástupce.
Současně se snižuje počet poskytovatelů, pro které může stejná osoba tuto funkci vykonávat, na 1. Toto opatření povede k tomu, že odbornými zástupci budou osoby, které u poskytovatele současně skutečně pracují na pozici odpovídající příslušnému zdravotnickému povolání. Bez tohoto faktického sepětí mezi poskytovatelem a odborným zástupcem bude výkon této funkce i nadále pouze formalitou.
Navrhovanou úpravou se sleduje naplnění povinnosti poskytovat zdravotní služby na patřičné odborné úrovni. 
Toto pravidlo se netýká poskytovatelů, kteří poskytují zdravotní péči ve vlastním sociálním prostředí pacientů.

Novelizační bod 22 - K § 15 odst. 2 
Závazné stanovisko SUKL k technickému a věcnému vybavení zdravotnického zařízení, v němž  bude poskytována lékárenská péče dle § 15 odst. 2 zákona o zdravotních službách, rozsah činnosti obsahuje, tento rozsah činnosti je (a musí být)  předmětem posouzení v rámci procesu vydávání závazného stanoviska a různý rozsah činnosti lékáren též přímo vyplývá z vyhlášky č. 92/2012 Sb., která stanoví požadavky na technické a věcné vybavení zdravotnických zařízení (lékárny si mohou zřizovat odborná pracoviště, mohou připravovat sterilní léčivé přípravky, připravovat a dodávat léčivé přípravky zdravotnickým zařízením lůžkové péče atd.). 
Některé činnosti jsou lékárnám umožněny (pokud jsou pro ně náležitě technicky a věcně vybaveny) přímo zákonem o léčivech, ale současně tento zákon v ustanovení § 79 odst. 9 výslovně uvádí, že v rozhodnutí vydaném podle zvláštního právního předpisu, kterým je právě zákon o zdravotních službách, lékárně, která léčivé přípravky připravuje nebo léčivé látky a pomocné látky kontroluje, musí být rozsah přípravy, kontroly a odebírající lékárna výslovně uvedeny. Dále zákon o léčivech v § 82 odst. 4 stanoví, že pokud lékárna vydává léčivé přípravky poskytovatelům lůžkové péče, musí být poskytovatel lůžkové péče uveden v rozhodnutí vydaném lékárně podle zvláštního právního předpisu, kterým je opět zákon o zdravotních službách. 

Jedná se tedy o zjevný nesoulad dvou zákonů, kdy zákon o léčivech vyžaduje, aby v oprávnění k poskytování zdravotních služeb vydaném podle zákona o zdravotních službách byly uvedeny některé skutečnosti, které však zákon o zdravotních službách mezi náležitostmi oprávnění k poskytování zdravotních služeb neuvádí. Tento nesoulad v uvedených zákonech by bylo potřebné v rámci novelizace zákona o zdravotních službách odstranit. 

Uvádění rozsahu činnosti zdravotnických zařízení lékárenské péče v oprávněních k poskytování zdravotních služeb je nezbytné pro řádný výkon kontrolní činnosti Ústavu prováděné na základě zákona o léčivech (§ 13 odst. 2 písm. g) a § 101 odst. 4), ale i samotného zákona o zdravotních službách (§ 108 odst. 3). Porušení povinností stanovených v § 79 odst. 9 a § 82 odst. 4 zákona o léčivech provozovatelem lékárny je přestupkem (§ 103 odst. 10 písm. c) nebo e) zákona o léčivech), avšak bez příslušné úpravy zákona o zdravotních službách je takové protiprávní jednání jen obtížně postižitelné.

Novelizační bod 23 - K § 15 odst. 3 
Stanoví se pravidla příslušnosti správních orgánů v případě poskytování zdravotních služeb v mobilním zdravotnickém zařízení a jde-li o konzultační služby. Příslušnost správního orgánu se řídí podle adresy kontaktního pracoviště. Zároveň se umožňuje, jde-li o mobilní zdravotnické zařízení, aby je mohl kontrolovat krajský úřad, který nevydal poskytovateli oprávnění, pokud mobilní zdravotnické zařízení bude působit též za hranicemi kraje, jehož KÚ vydal oprávnění. 
Novelizační body 24, 25, 32 a 33 - K § 16 odst. 1 písm. j) a k) a § 18 odst. 2 písm. a) bod 7 a 8
Po vyhodnocení stávající správní praxe a nutných předpokladů pro poskytování lázeňské léčebně rehabilitační péče (dále jen „LLRP“), došlo ministerstvo k závěru, že prostor pro vlastní správní uvážení je minimální a požadované minimum lze vymezit přímo v zákoně č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách, bez nutnosti vydávat další podklady pro rozhodování krajského úřadu. Stávající správní praxe se zásadně změní, neboť při vydávání rozhodnutí o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb, bude odpovědností krajského úřadu, v jehož správním obvodu je zdravotnické zařízení, v němž budou zdravotní služby poskytovány, ověřit splnění požadavků uvedených v § 16 odst. 1 písm. j) a k) případně si aktivně vyžádat ověření splnění požadavků u ministerstva. Z hlediska potenciálních žadatelů se jedná o pozitivní krok směrem ke snižování administrativní zátěže žadatelů a zároveň přispívá k transparentnosti výkonu státní správy.

Navrhované znění písmene j) vychází ze zákona č. 164/2001 Sb. (lázeňský zákon).
„je držitelem povolení k využívání přírodních léčivých zdrojů vydaného ministerstvem podle lázeňského zákona, které ji opravňuje k využívání výtěžku za účelem poskytování lázeňské léčebně rehabilitační péče …“ K poskytování LLRP je nutné využívat místní přírodní léčivé zdroje (dále jen „PLZ“). Jediným možným způsobem, jak využívat tyto místní PLZ, je mít vydané povolení podle § 9 nebo § 18 lázeňského zákona. 

„podle podmínek povolení, jde-li o oprávnění k poskytování lázeňské léčebně rehabilitační péče…“ Povolení vydávaných ministerstvem je celá řada a jen některé z nich opravňují jeho držitele k poskytování LLRP. Uvedená textace tak odkazuje na obsah povolení, aby nebylo možné žádat např. s povolením k využívání zdroje, které obsahuje pouze možnost stáčet výtěžek. Povolení k využívání výtěžku z PLZ obsahuje podmínky jeho využití k poskytování LLRP (např. vanové procedury) a vylučuje tak všechny další způsoby zajišťování výtěžku jinou cestou. Povolení zároveň definuje kvalitu výtěžku pro poskytování LLRP. Pokud je v povolení uvedena podmínka, že vanové procedury mohou být poskytovány pouze prostřednictvím výtěžku, který byl přiveden přípojkou do zdravotnického zařízení, nesmí dojít k plnění van pro vanové procedury např. vodou z cisterny. To by bylo hrubým porušením povolení a bylo by jeho držiteli odebráno.
Část textu: „s výjimkou péče, při jejímž poskytování jsou využívány příznivé klimatické podmínky vhodné k léčení“, odkazuje na lázeňská místa s klimatickými podmínkami vhodnými k léčení. Pokud se jedná o poskytovatele, který využívá při poskytování LLRP výhradně tyto podmínky, pak nemusí být uživatelem žádného z přírodních léčivých zdrojů, nicméně tato skutečnost by mu neměla bránit v poskytování péče. Ministerstvo nevydává povolení k využívání klimatických podmínek vhodných k léčení, a tak by tato osoba, schopná poskytovat LLRP, nesplňovala jednu ze zákonných podmínek.

Navrhované znění písmene k) vychází z těchto předpokladů:
 „zdravotnické zařízení, v němž má být poskytována lázeňská léčebně rehabilitační péče, se nachází ve vnitřním území lázeňského místa,“. K poskytování LLRP je důležité vhodné životní prostředí definované lázeňským zákonem a prováděcí vyhláškou o zdrojích a lázních, proto je žádoucí, aby všechna zdravotnická zařízení sloužící k poskytování LLRP, byla umístěna ve vnitřním území lázeňského místa. Vnitřní území lázeňského místa je definováno v § 30 lázeňského zákona. Režim ochrany lázeňského místa je upraven statutem lázeňského místa. Statut lázeňského místa dělí lázeňské místo na vnitřní a vnější území a v zájmu ochrany léčebného režimu a zachování, popř. vytvoření lázeňského prostředí stanovuje určitá omezení výstavby, činností a zařízení, která se zde nesmí zřizovat a provozovat (§ 28 odst. 3 lázeňského zákona). 

Povolení k využívání přírodních léčivých zdrojů je podmínkou a zároveň podkladem pro udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb podle § 16 odst. 1 písm. j ) a § 18 odst. 2 písm. a) bodu 7., a proto při jeho zániku nebo zrušení bude postupováno podle § 24 odst. 1 písm. b) tohoto zákona.
Novelizační body  26 a 29, rovněž bod 28
Jde o legislativně-technické změny navazující na změny prováděné v ustanovení zákona.

Novelizační body 30, 31, 34, 36, 37, 39 a  41  - K § 18 odst. 1 písm. a) bod 4 a 5, písm. b) bod 4 a § 18 odst. 2  písm. a) bod 13, písm. c) bod 7, § 19 odst. 1 písm. b) a d), 
Doplňuje se povinnost ohlásit adresu sídla, což je informace podstatná obzvláště v případě více míst poskytování zdravotních služeb.

Zároveň se ustanovení doplňují o ty náležitosti žádosti a rozhodnutí o oprávnění k poskytování zdravotních služeb, které navazují na doplnění zákona týkající se prohlídek těl zemřelých mimo zdravotnické zařízení a poskytování zdravotních služeb v mobilním zdravotnickém zařízení a upřesnění povinnosti, kteří poskytovatelé poskytující zdravotní služby mimo zdravotnické zařízení musí mít kontaktní pracoviště.
Novelizační bod 35 – K 18 odst. 2 písm. b)

Z dokladů, které je žadatel o oprávnění k poskytování zdravotních služeb povinen přikládat k žádosti, se vypouští ty, které nejsou pro posouzení této žádosti nezbytné, zejména smlouva s poskytovatelem, který „provozuje“ zdravotnické zařízení, v němž bude žadatel zdravotní služby poskytovat.
K nov. bodu 40 - K § 19 odst. 1 písm. c) 

Doplňuje se ustanovení týkající se rozsahu lékárenské péče uváděné v oprávnění pro poskytovatele lékárenské péče.
Novelizační bod 42 - K § 19 odst. 2 písm. d) a odst. 3písm. e)
Ustanovení se upřesňuje v návaznosti na provedené změny.

Novelizační bod 43 - K § 19a
Upravuje postup poskytovatele v mobilním zdravotnickém zařízení, který je povinen zpracovat seznam s výčtem obcí, ve kterých hodlá poskytovat zdravotní péči, a to jednak v rámci řízení o žádosti o oprávnění a dále před zahájením poskytování zdravotní péče. Zásadní pro poskytování zdravotní péče v mobilním zdravotnickém zařízení je zajištění informovanosti veřejnosti o místě, ve kterém mobilní zdravotnické zařízení bude poskytovat služby, včetně konkrétních dnů v týdnu a hodinách. Tyto informace jsou potřebné nejen pro pacienty, ale také pro správní a jiné orgány, které jsou oprávněny vykonávat u poskytovatelů např. kontrolní činnost.  Je proto nezbytné stanovit poskytovateli zdravotní péče v mobilním zdravotnickém zařízení povinnost informovat kraj, na jehož území se se svým mobilním zdravotnickým zařízením pohybuje, o místech (adresách), dnech a hodinách, ve kterých poskytuje zdravotní služby.
Novelizační body 44 až 46 - K § 20a, 20b a 21

Poskytování zdravotních služeb je regulovanou činností, k jejímuž výkonu je třeba v zásadě disponovat oprávněním k poskytování zdravotních služeb (dále také jen „oprávnění“). Rozsah oprávnění je dán vymezením rozsahu zdravotních služeb (obory zdravotní péče, případně druh nebo název zdravotní péče, forma péče) a místem poskytování zdravotních služeb. Z toho vyplývá, že v případě, kdy žadatel hodlá poskytovat zdravotní služby v novém či dalším oboru péče (druhu zdravotní péče apod.), novou či další formou, na novém či dalším místě, musí k tomuto účelu požádat o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb pro tento obor, formu, místo. Jedná-li se o stávajícího poskytovatele, jedná se fakticky o změnu stávajícího oprávnění. Zákon o zdravotních službách však ve stávajícím znění explicitně nestanovuje procesní úpravu, včetně náležitostí žádosti o změnu uděleného oprávnění, což vedlo k aplikačním nejasnostem. MZ ve snaze o jejich překlenutí vydalo výkladová stanoviska pro příslušné správní orgány, jak v tomto případě postupovat. Předložená novela § 20a má za cíl stanoviska reflektovat a úpravu zakotvit do zákona. 

Poskytovatel zdravotních služeb bude mít povinnost požádat o změnu oprávnění k poskytování zdravotních služeb v případě, že bude usilovat o změnu v údajích stanovených v § 20a. Všechny ostatní změny týkající se údajů uvedených v rozhodnutí o udělení oprávnění bude poskytovatel oznamovat dle § 21 jako doposud.

Na řízení o změně rozhodnutí o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb se budou přiměřeně vztahovat § 18 a 19. V praxi to bude znamenat, že pro náležitosti žádosti se přiměřeně použije § 18 ZZS – příslušný správní orgán však nebude vyžadovat doložení dokladů, které jsou součástí spisu vedeného k původní žádosti, a které nejsou zamýšlenou změnou dotčeny; resp. poskytovatel předloží pouze ty doklady dle § 18, které nemá správní orgán již k dispozici, a na základě kterých správní orgán posoudí splnění podmínek pro poskytování zdravotních služeb v (nově) požadovaném rozsahu. Pro náležitosti rozhodnutí o změně oprávnění k poskytování zdravotních služeb se přiměřeně použije § 19, rozhodnutí tedy bude ve výrokové části obsahovat údaj o změně a úplné znění oprávnění k poskytování zdravotních služeb po provedené změně.

Do § 21 odst. 3 se doplňuje možnost v řízeních o změně oprávnění k poskytování zdravotních služeb na základě oznámení podle § 21 odst. 1, tedy vedených z moci úřední, vydat rozhodnutí o změně jako první úkon v řízení. Cílem navrženého doplnění je umožnit správnímu orgánu vydat rozhodnutí o změně jako první úkon v řízení v případech, kdy není potřeba provádět dokazování. Může se jednat např. o změny statutárního orgánu poskytovatele, které jsou zapsány v obchodním rejstříku, nebo o změnu v osobě odborného zástupce v případech, kdy poskytovatel předloží správnímu orgánu všechny doklady potřebné k vydání rozhodnutí.

Novelizační body 47 až 48 - K § 23 odst. 2 a 3
Správními orgány je vyžadována lhůta 60 dnů i v případě, kdy změnou je např. převod praxe. Zde však Tato lhůta však není důvodná, protože návaznost poskytování zdravotních služeb je zajištěna, a celý proces se tak zbytečně zdržuje. Účastníci obchodu často čekají s převodem jen proto, aby dodrželi lhůtu 60 dnů. 
V praxi činí problém návaznost oprávnění. Důsledkem současné právní úpravy je, že oprávnění dosavadního a nastupujícího poskytovatele platí jeden den současně (oprávnění dosavadního poskytovatele zaniká např. ke dni 31.12., tedy tento den je posledním dnem trvání oprávnění, a oprávnění nového poskytovatele vzniká ke dni 31.12., tedy tento den je prvním dnem trvání oprávnění). Správní orgány (v souladu s textem zákona) vyžadují, aby datum zániku starého a vzniku nového oprávnění bylo stejné. Ve skutečnosti však jde o to, aby na sebe oprávnění navazovala. Dobře to vynikne v situaci, kdy dosavadní poskytovatel chce skončit ke konci roku a nový poskytovatel zahájit od navazujícího roku (např. z důvodů vedení účetnictví apod.). Dnes to není možné, k zániku a vzniku oprávnění může dojít buď k 31.12, nebo k 1.1., přestože logické je, aby oprávnění končícího poskytovatele zaniklo 31.12. a oprávnění nového poskytovatele vzniklo 1.1. navazujícího roku.

Nově se stanoví, že 60denní lhůta nemusí být dodržena nejenom v případech, kdy se oprávnění odnímá z věci úřední, ale také v případech, které jsou nově uvedeny v odstavci 3. Tato změna reflektuje zkušenosti správních orgánů i poskytovatelů a je předpoklad, že po jejím zavedení dojde ke zkrácení celého procesu. 

V praxi rovněž dochází k výkladům ze strany zdravotních pojišťoven v souvislosti s převodem majetkových práv tak, aby převod majetkových práv mohl být uskutečněn i při částečném odejmutí oprávnění nebo změně oprávnění původního poskytovatele. Původnímu poskytovateli tedy oprávnění úplně nezaniká, ale dochází k jeho změně, částečnému odejmutí nebo řekněme-li zúžení oprávnění v oborech, přičemž nový poskytovatel tyto obory převezme a může se tak dít pod novým oprávněním nebo již pod existujícím. 
Novelizační bod 49 - K § 24 odst. 2 písm. b)

V souladu s pojetím a terminologií, které zavedl zákon č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, upravuje se i text zákona o zdravotních službách tak, že se výraz „odpovědnost nahradit škodu“ nahrazuje výrazem „povinnost nahradit újmu“.

Novelizační bod 50 - K § 27 odst. 3

Jde o legislativně-technickou změnu navazující na změny provedené v zákoně.
Novelizační bod 51 -  K § 28 odst. 3 písm. h)
K získání odborné způsobilosti zdravotnických pracovníků je zcela nezbytná praktická část studia. V klinických oborech se praktická část studia (dále „studentů“) realizuje formou stáží zejména na lůžkových odděleních, na diagnostických pracovištích, ambulancích, operačních sálech fakultních a asociovaných pracovišť, v případě letní praxe i na lůžkových odděleních běžných nemocnic.
Studenti se při praktické výuce na poskytování zdravotních služeb přímo podílejí měrou, která se zvyšuje s postupem studia. Určit hranici mezi tím, když medik 3. ročníku odebírá anamnézu, student 6. ročníku provádí vizitu oš. lékaře či budoucí všeobecné sestry asistují při ošetřování dekubitů, by bylo značně subjektivní a domníváme se, že zbytečné. Obdobně nevidíme dostatečný rozdíl mezi medikem pár měsíců před promocí a lékařem ve specializační přípravě pár měsíců po ní – oba provádí stejné činnosti, oba pod dozorem.

Součástí výuky či praxe však je a musí být i seznámení se s výkony, které bezprostředně nevykonává osoba získávající způsobilost k výkonu povolání zdravotnického pracovníka nebo jiného odborného pracovníka. 

Změny, ke kterým došlo a stále dochází v souvislosti se zkvalitňováním poskytované zdravotní péče, jako je zkracování ošetřovací doby a velký důraz na ambulantní péči mimo fakultní nemocnice, výrazně omezily možnosti studentů provádět při klinické a praktické výuce zdravotní výkony, požadované pro získání odborné způsobilosti. 

MZ dostalo podnět ke změně předmětného ustanovení z několika lékařských fakult. Pacienti poměrně často odmítají souhlas s přítomností studentů hned při administrativním přijetí, kdy není prostor jim problematiku dostatečně vysvětlit. Změnit jejich názor pak bývá obtížné. Jsme ale přesvědčení i na základě praxe, že přímé vedení zdravotnickým pracovníkem, který má způsobilost k samostatnému výkonu zdravotnického povolání a je v pracovněprávním nebo obdobném vztahu k tomuto poskytovateli, jak požaduje zákon v § 46 odst. 2, je dostatečnou zárukou, že výuka nebo praxe budou probíhat bez narušení práv pacienta a že v konkrétních případech bude nadále brán ohled na aktuální stav či přání pacienta.

Zájmem společnosti je nepochybně nejen dostatečný počet zdravotnických pracovníků, ale nemenší měrou i jejich kvalitní pregraduální příprava. Ministerstvo zdravotnictví musí podle našeho přesvědčení vytvořit pro kvalitní výuku a výchovu osob získávajících způsobilost k výkonu povolání zdravotnického pracovníka nebo jiného odborného pracovníka co nejlepší legislativní podmínky.
Novelizační bod 52 - K § 28 odst. 6
V návaznosti na judikaturu Ústavního soudu a přetrvávající praxi některých poskytovatelů doplňuje se explicitní zákaz požadovat platbu za přítomnost osoby blízké pacientovi při jeho pobytu u poskytovatele. Ústavní soud vyjádřil, že zaplacením poplatku nelze podmínit realizaci práva na přítomnost osoby zvolené pacientem při poskytování zdravotních služeb, protože jde o zákonné právo ani podmiňovat přítomnost těchto osob za jiné plnění. Zároveň však nevyloučil, aby za služby, které musí být takovéto osobě poskytnuty byl přiměřený poplatek účtován. Zásadní je, aby tento poplatek nebyl využíván za účelem odrazení pacientů nebo jimi zvolených osob od realizace zmíněného zákonného práva. Úhrada se týká nákladů, které poskytovatel vynaložil např. na materiální vybavení osoby přítomné ve zdravotnickém zařízení, náklady vynaložené na edukaci atd.   
Novelizační bod 53 - K § 29 odst. 1 písm. a)
 Z textů se odstraňují slova „do dětských domovů pro děti do 3 let věku“. Nová právní úprava nahrazující dětské domovy pro děti do 3 let věku neumožňuje ústavní výchovu.
Novelizační bod 54 - K § 30 odst. 2
Vzhledem k přetrvávajícím nejasnostem a sporům ohledně úhrady služby tlumočení při poskytování zdravotních služeb stanoví se explicitní pravidlo. Poskytovatel může po pacientovi požadovat úhradu za tlumočeni z cizího jazyka, které pacientovi zajistil. Tato úhrada nesmí přesáhnout náklady vynaložené na tlumočení.
Novelizační body 55 až 58 - K § 31 odst. 1 až 3
Dosavadní pravidla pro informování pacienta se nově člení tak, aby bylo zřejmé, které informace podává zdravotnický pracovník pacientovi v rámci průběžné informace o vývoji zdravotního stavu, a které informace podává v rámci návrhu zdravotního výkonu. V rámci každého z těchto případů je třeba podávat jiný okruh informací. Proto dochází k novému členění v odstavci 1 a návazně na to se člení odstavce 2 a 3.

Novelizační bod 59 - K § 31 odst. 4
Toto ustanovení vede jen ke zbytečné administrativní zátěži, pro praxi nemá reálný přínos. Jedná se o úpravu, která zápis do zdravotnické dokumentace formalizuje a nebere v úvahu různou závažnost informace o zdravotním stavu, to znamená, že nebere v úvahu skutečnost, že ne ve všech případech je takový záznam nezbytný.

Novelizační bod 60 - K § 31 odst. 5
Pacient má právo na informace o svém zdravotním stavu, jeho výkon mu musí být umožněn co možná nejdříve, samozřejmě za podmínky, že to dovolí jeho zdravotní stav.

Novelizační bod 61 - K § 31 odst. 7
Doplňuje se pravidlo, které umožní předat omezené, avšak potřebné informace pečující nebo doprovázející osobě.
Novelizační bod 62 – K 33 odst. 1
Vyjadřuje se návaznost na § 35a (novelizační bod 67).

Novelizační bod 63 - K § 34 odst. 3
Upravuje se textace pravidla pro vyslovení negativního reversu tak, aby odpovídala rozumným pravidlům poskytování zdravotních služeb, tedy se ruší povinnost opakovaně informovat pacienta o jeho zdravotním stavu, stejně jako povinnost sdělovat mu, že neposkytnutí zdravotních služeb může vážně poškodit jeho zdraví nebo ohrozit život, neboť taková informační povinnost je zavádějící. Nahrazuje se povinností informovat pacienta o jeho zdravotním stavu v rozsahu a způsobem, ze kterého je zřejmé, jak neposkytnutí zdravotních služeb může poškodit nebo ohrozit jeho zdraví nebo život.

Novelizační bod 64 - K § 34 odst. 4
Toto ustanovení je v rozporu nejen s mravním právem na sebeurčení pacienta (tedy právem odmítnout jakoukoliv léčbu), ale je i v rozporu s Bioetickou konvencí (Úmluvou o lidských právech a biomedicíně), protože v Bioetické konvenci nemá odvolání souhlasu s léčbou žádnou další podmínku. 

Nemá ani mravní a ani právní logiku, jestliže je možné pacienta na základě jeho rozhodnutí k přístrojové podpoře životních funkcí nepřipojit, ale současně zákon zakazuje jej navzdory jeho nesouhlasu odpojit. V praxi mnohokrát dochází k tomu, že je pacient napojen na přístrojovou podporu ve chvíli, kdy objektivně nemůže vyjádřit svůj nesouhlas. V rozporu s Bioetickou konvencí toto ustanovení nedává pacientovi možnost projevit svou vůli nebýt léčen určitým způsobem. 

V léčebné praxi komplikuje toto ustanovení péči o nemocné v pokročilejších stadiích choroby. Lékař se dostává do obtížné situace ve chvíli, kdy pacient již není ochoten snášet obtíže spojené s přístrojovou podporou, a lékař ještě nenachází dostatek ryze medicínských důvodů proč přístrojovou podporu ukončit. Prospěšnost či neprospěšnost (marnost) léčby je totiž do značné míry věcí subjektivního zhodnocení pacienta, nelze jí stanovit na základě ryze medicínských kritérií. Ustanovení § 34 odst. 4 nedovoluje v dostatečné míře zohlednit toto subjektivní hodnocení situace nemocným.
Novelizační bod 65 - K § 34 odst. 7
Upřesňují a doplňují se pravidla pro určení osoby, která může za pacienta rozhodovat o poskytování zdravotní péče, a pro závaznost jeho rozhodnutí. K pravidlu o posloupnosti určení se doplňuje, že pacient může některou z osob předem vyloučit (např. rozvádějící se manželé). Explicitně se doplňuje, že takový souhlas lze použít i jako souhlas s hospitalizací pacienta, neboť hospitalizace je pouze nástrojem k poskytování některých druhů zdravotních služeb. Zároveň se doplňuje pravidlo, které neponechává pacienta v některých závažných případech pouze na vůli takto určeného „zástupce“, ale vyžaduje souhlas soudu.

Novelizační bod 66 - K § 35 odst. 1
Upravují se pravidla pro vyslovení souhlasu u osob bez plné svéprávnosti tak, aby byla dána do souladu s pravidly občanského zákoníku.

Novelizační body 67 až 69 -  K § 35a, 36 a 36a
Upravují se pravidla pro předchozí vyslovení souhlasu či nesouhlasu se zdravotní péči poskytované v době, kdy pacient nebude schopen o osobě rozhodovat. Mění se název institutu z „dříve vyslovené přání“ na „dříve vyslovená vůle“ tak, aby bylo již z názvu zřejmé, že se nejedná o pouhé přání, ale právně závazné rozhodnutí pacienta. Vedle toho se v souladu s mnoha právními řády vyspělého světa stanoví možnost určit osobu, která bude v těchto situacích rozhodovat za pacienta na základě tohoto jeho pověření. Upravují se některé dílčí aspekty realizace dříve vyslovené vůle tak, aby lékaři a další zdravotničtí pracovníci měli právní jistotu při svých postupech na základě dříve vyslovené vůle pacienta.
Novelizační bod 70 - K § 38 odst. 1 písm. b)
Upravuje se textace tak, aby bylo zřejmé, že lze hospitalizovat pacienta na základě výskytu projevů duševní poruchy a ovlivnění návykovou látkou, aniž by byly předem přítomnosti těchto stavů ověřeny. Ze znění se odstraňuje termín bezprostředně, protože je zavádějící a navozuje dojem, že se jedná o jednorázové ohrožení; ustanovení ale míří na pacienta, kterého je třeba hospitalizovat pro trvající ohrožující stav, jehož vývoj je bez odborného vyšetření a ošetření obtížné předvídat. Jde typicky o pacienta, u kterého lze předpokládat, že bez dohledu, který je možné zajistit hospitalizací, ohrozí s největší pravděpodobností sebe nebo své okolí, a to i závažným způsobem. 
Novelizační body 71 a 72 - K § 38 odst. 3
Dříve vyslovená vůle se vztahuje na veškerou zdravotní péči, tudíž je třeba, aby ustanovení bylo formulováno tak, že se jeho dopad vztahuje na obě písmena, nikoli jen na písmeno a).

Novelizační body 73 až 76 - K § 38 odst. 6 až 8 a k § 38a

Vzhledem k souběžně rušeným souvisejícím ustanovením § 105 až 109 občanského zákoníku přebírají se pravidla uvedená v rušených ustanoveních občanského zákoníku do zákona o zdravotních službách tak, aby pravidla vztahující se k nedobrovolné hospitalizaci byla uvedena v jednom zákoně společně. 
Novelizační body 77 až 79 - K § 39 odst. 1 písm. c), e), f)
Navrhuje se vypustit možnost omezit volný pohyb člověka v síťovém lůžku při poskytování zdravotních služeb. Umisťování do síťového lůžka je dlouhodobě kritizováno ze strany orgánů OSN a Rady Evropy, a to ve vztahu ke všem státům, kde se používají. Síťová lůžka jsou z právního hlediska chápána jako prostředek, který je v rozporu s absolutním zákazem špatného zacházení. Opakovaně vyzývá k zamezení této praxe i Výbor OSN proti mučení, který síťová lůžka kritizoval ve vztahu ke Slovensku, Rakousku, ale i České republice. Výbor OSN proti mučení důrazně vyzval Českou republiku k zrušení používání síťových lůžek ve svých posledních závěrečných doporučeních z roku 2018. Konkrétně Výbor uvedl: 

„Zakažte v praxi používat síťové postele ve všech psychiatrických zařízeních a zařízeních sociálních služeb, kde jsou umístěné dětí s duševním postižení; novelizujte zákon o zdravotních službách (č. 372/2011) tak, aby obsahoval zákaz síťových postelí ve všech psychiatrických zařízeních; a zajistěte, že centrální registr používání omezujících prostředků obsahuje dostatečně obsáhlé informace pro účely monitoringu“.

Z výše uvedených důvodů je nutné konstatovat, že užití síťových lůžek je – a to i na základě jasného a přímého výkladu Evropské komise a OSN – v přímém rozporu s Úmluvou o lidských právech a zejména Úmluvou proti mučení a jinému krutému, nelidskému či ponižujícímu zacházení nebo trestání (ČR ji ratifikovalo 8. září 1986 a byla vyhlášena vyhláškou Ministerstva zahraničních věcí ČSSR č. 143/1988 Sb.) 

Tato změna by odpovídala i právnímu stavu při poskytování sociálních služeb podle zákona č. 108/2006 Sb., o sociálních službách.

Odstranění síťových lůžek ze seznamu omezovacích prostředků se děje v situaci, kdy většina poskytovatelů zdravotních služeb tento omezovací prostředek již nepoužívá, a to především v důsledku opakovaných upozornění VOP a metodického doporučení MZ, která vycházejí ze standardů CPT. Z těchto důvodů došlo v aplikační praxi nahrazení těchto omezovacích prostředků jinými, která jsou z hlediska lidskoprávního přípustná s ohledem na způsob a frekvenci jejich použití.

V praxi poskytování psychiatrické péče se jasně ukazuje, že klíčovým rozdílem mezi standardní medikací a medikací užitou jako omezovací prostředek je právě vliv svobodné vůle člověka, tj udělení svobodného souhlasu pacienta s užitou medikací. V případě, že při podání léku zdravotnický pracovník má souhlas pacienta, a to i s ohledem na typ medikace vedoucí např. k uklidnění pacienta, je tato medikace užita jako léčivý přípravek zaměřený na léčbu nemoci. V případě, že souhlas pacient neudělí a medikace povede ke změně chování či jednání pacienta a vede ke zklidnění jeho osoby stává se daný léčivý přípravek omezovacím prostředkem. Důraz nejen na svobodnou volbu člověka, ale také svobodu jeho pohybu (která může být užitím vybraných typů léčebných prostředků výrazně omezena) ukotvuje nejen Úmluva o lidských právech, ale také Úmluva o právech osob se zdravotním postižením a Evropská úmluva o zabránění mučení a nelidskému či ponižujícímu zacházení nebo trestání. Z tohoto důvodu je nezbytné odlišit, zda se léčivé přípravky užívají jako léčivý přípravek cílený se svobodným souhlasem k úzdravě pacienta a kdy se léčivé přípravky užívají jako omezovací prostředek. Zakotvení definice farmakologického omezení v psychiatrické péči v zákoně o zdravotních službách předkládá ve svých doporučeních i Veřejná ochránkyně práv. 

Smyslem institutu omezovacích prostředků v právních předpisech je skrze přísná pravidla zajistit, že tyto zvlášť citlivé zákroky budou používány jen jako krajní opatření při zajišťování bezpečnosti pacienta a ostatních osob, a budou používány šetrně, bezpečně a s maximálním zachováním důstojnosti pacienta a toto bez ukotvení vybraného užití léčivých přípravků vedoucí k omezení pacienta samostatnou úpravou není možné. Je nezbytné, aby zdravotničtí pracovníci jasně odlišovali užitá psychofarmaka z pohledu skutečnosti, zda jsou podána bez svobodné vůle pacienta. Podání léků sebou nese riziko výskytu nežádoucích účinků a případné nesprávné použití nelze následně zrušit, tak jako je to možné u mechanického omezení. 

Původně navrhovaná úprava vychází z pojetí výboru CPT, kdy farmakologickým omezením je myšleno podání léků silou za účelem zvládnutí ohrožujícího chování pacienta. Podání silou nebo pod hrozbou donucení je jádrem, které má poskytovatel jako omezovací prostředek chápat bez ohledu na to, zda je účelem podání rovněž léčba onemocnění pacienta. Z tohoto důvodu se jeví legislativní vymezení nesouhlasu pacienta v návaznosti na farmakologické omezovací prostředky jako nezbytné. 
Novelizační body 80 až 82 - K § 39 odst. 3 až 6
Omezovací prostředky užívané v praxi České republiky představují zásah do integrity člověka, který v případě neoprávněného použití nebo při použití nesprávným způsobem může představovat závažné porušení jeho základních práv či přímo špatné zacházení. Chybějící evidence a systematický monitoring užitých omezovacích prostředků může přímo úměrně vést k omezování práv pacientů.

K omezení volného pohybu nedochází jen v oblasti psychiatrie, ale týká se i poskytování zdravotní péče v jiných zdravotnických oborech, nicméně v rámci gesce procesu reformy péče o duševní zdraví se tento návrh novely netýká jiných zdravotnických oborů, než psychiatrie. 

Pro zajištění prevence zneužití omezovacích prostředků a implementaci doporučení Veřejné ochránkyně práv i zásad Evropského výboru CP je nezbytné v praxi stanovit předpisy a zajišťující zvláštní záruky, kdy mimo jiné je zásadní, aby se použití omezovacích prostředků v psychiatrii evidovalo centrálně. 

Data o počtech a druzích užitích omezovacích prostředků jsou pravidelně po Ministerstvu zdravotnictví požadována od mnoha lidskoprávních subjektů (Zmocněnkyně pro lidská práva, CPT, Veřejná ochránkyně práv a další) a jako jedna z mála evropských zemí je Česká republika nemá k dispozici.

Nová povinnost pro poskytovatele lůžkové péče v oboru psychiatrie není spojena se zvýšenou administrativní zátěží – jde o běžný záznam do NIS, kteří již nyní mají k dispozici všechny psychiatrické nemocnice tento bude dále schopen generovat souhrnnou zprávu. Většina informačních systému již v současnosti tuto funkcionalitu má, doplnění bude znamenat finanční zátěž v řádech desítek tisíc korun. 

Zpráva pro Ministerstvo zdravotnictví bude jedním z klíčových nástrojů, jak bude možné monitorovat nejen počet užitých omezovacích prostředků, ale také například posun v kvalitě péče psychiatrických nemocnic a oddělení, kdy se již v rámci sledování dat u vybraných poskytovatelů následné lůžkové péče v psychiatrii ukázalo, že dochází ke statisticky výraznému snížení počtu užití omezovacích prostředků po zavedení nových metod práce v návaznosti na proces reformy psychiatrické péče. Zároveň s ohledem na zkušenosti s evidencí počtu užitých omezovacích prostředků v sociálních službách se ukázalo, že i v globálních datech lze identifikovat pravděpodobnost nadužívání omezovacích prostředků. 

Na úrovni vedení nemocnic a oddělení v rámci pravidelné tvorby zprávy lze na základě vyhodnocování záznamů v evidenci použití omezovacích prostředků přijímat opatření ke snižování potřeby jejich použití.   
Novelizační bod 83 - K § 40 odst.1 písm. b)
V návaznosti na změny v § 39 odst. 1 se mění výčet použitelných omezovacích prostředků. 
Novelizační bod 84 - K § 41 odst. 1 písm. d)
K povinnostem pacienta se doplňuje, aby podával úplné informace související s jeho zdravotním stavem. Pacient by měl ve vlastním zájmu pravdivě a úplně informovat ošetřujícího zdravotnického pracovníka o všech skutečnostech, které mají nebo mohou mít souvislost s jeho aktuálním zdravotním stavem. Nepožaduje se přitom, aby pacient tyto informace nějak strukturoval, je důležité, aby podával informace pravdivě a z jakýchkoli důvodů je nezatajoval. Pravdivé a úplné informace jsou cestou ke správně navrženému léčebnému postupu.  
Novelizační bod 85 - K § 42 závěrečná část ustanovení
 Z textu se odstraňují slova „dětského domova pro děti do 3 let věku“. Nová právní úprava nahrazující dětské domovy pro děti do 3 let věku neumožňuje ústavní výchovu.

Novelizační  bod 86 - K hlavě II
K § 43 odst. 1: Dosavadní dětské domovy pro děti do tří let věku se navrhuje zrušit (k tomu viz přechodné období vymezené v přechodných ustanoveních). Namísto těchto zařízení se navrhuje zakotvit Centra komplexní zdravotní péče o děti. Tento návrh odráží záměr poskytovat v navrhovaných Centrech komplexní zdravotní péče o děti pouze zdravotní služby, hrazené ze zdravotního pojištění. Stávající dětské domovy pro děti do 3 let věku, kterých je aktuálně 27, poskytují zdravotní služby nehrazené ze zdravotního pojištění. Úhradu poskytovaných služeb zabezpečuje zřizovatel.
Ročně je do dětských domovů pro děti do 3 let věku přijato okolo 1500 dětí a přibližně stejné množství je i propuštěno. Na základě předběžného opatření je sem umístěno okolo 250 dětí a na základě rozhodnutí o ústavní výchově max. 60 dětí. Pouze ze sociálních důvodů je přijato do 500 dětí ročně a ze zdravotně-sociálních důvodů okolo 400 dětí ročně, okolo 600 dětí je přijato na základě smlouvy se zákonným zástupcem. 

Na základě dlouhodobých zkušeností z péče o chronicky nemocné a zdravotně postižené dětské pacienty je třeba zajistit především následnou a dlouhodobou péči o děti. Vymezení je dostatečně široké, aby zahrnulo všechny potřebné děti se zdravotními problémy s potřebou zdravotní péče. Cílí zejména na závažné stavy a doplňuje tak spektrum potřebných zdravotních služeb.

Předpokladem je, že v každém kraji by měl být alespoň jeden takový poskytovatel, i s více místy poskytování a kombinací forem péče tak, aby se zachovala dostupnost služeb. 

Současně s návrhem na vznik center komplexní zdravotní péče o děti je navrhován i způsob financování zdravotní péče v těchto zařízeních. To samozřejmě přinese změnu zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů. V případě, že centrum péče o děti bude požadovat financování lůžkové péče ze systému veřejného zdravotního pojištění, bude se muset přihlásit do výběrového řízení podle zákona č. 48/1997 Sb. V této souvislosti je vhodné upozornit na skutečnost, že dlouhodobá nebo následná lůžková péče o děti není prozatím úhradově vyřešena, a proto bude nutné i nastavení její optimální úhrady.  Z tohoto důvodu není možné zatím odhadnout finanční dopad do systému veřejného zdravotního pojištění v souvislosti s poskytováním dlouhodobé a následné lůžkové péče o děti. Na základě této skutečnosti je v přechodném ustanovení navrhovaná lhůta pro vznik těchto zařízení až bude nastaven jasný úhradový mechanismus v Seznamu zdravotních výkonů.
Nové znění § 43 reaguje na současný stav péče o děti se závažným chronickým onemocněním nebo jiným zdravotním postižením, v jejichž důsledku je jejich zdravotní stav vážný. Jedná se o děti, jejichž zdravotní stav je dlouhodobý a často nezvratný, není prognózováno zlepšení jejich zdravotního stavu a zároveň při neposkytování soustavné zdravotní péče dojde k jeho zhoršení. V systému chybí poskytovatel zdravotních služeb poskytující kombinaci ambulantní péče, péče ve vlastním sociálním prostředí pacienta a lůžkové péče výhradně takovýmto dětským pacientům. V současné době jsou tyto děti často umísťovány dlouhodobě na jednotky intenzivní péče, které nejsou z kapacitních a personálních důvodů, jakož i z důvodů svého primárního účelu schopné zajišťovat jejich komplexní péči s důrazem na rozvoj psychomotorického a psychosociálního vývoje dítěte a na opatření zamezující vznik psychických deprivací, rozvíjení komunikační schopností a jejich výchovu.

Do systému poskytovatelů zdravotních služeb je proto zaváděno Centrum komplexní zdravotní péče o děti (dále jen „Centrum“), jako specializovaný poskytovatel zdravotní péče pro dětské pacienty se závažným chronickým onemocněním nebo jiným zdravotním postižením. Základním principem zařízení je komplexnost poskytované zdravotní péče, jeho účel a cílová skupina jsou definovány v odstavci 1 a 2.

Předpokládá se, že zřizovateli Centra budou zejména kraje nebo města, případně též Ministerstvo zdravotnictví. V každém kraji by měl být alespoň jeden takový poskytovatel, i s více místy poskytování a kombinací forem péče tak, aby se zachovala dostupnost služeb. 
Nově zřizované centrum bude personálně a kapacitně vybaveno tak, aby všestranně podporovalo nejen zdravotní stránku vývoje dítěte, ale i jeho komplexní rozvoj ve všech dalších oblastech vývoje, uspokojovalo jeho psychické a sociální potřeby, poskytlo mu dostatečný prostor pro maximální rozvoj jeho dovedností, schopností a znalostí. Nově zřizovaná centra budou disponovat i nezdravotnickým personálem kvalifikovaným v sociálních a vzdělávacích specializacích. Požadavky na personální vybavení centra budou upraveny odpovídající prováděcí vyhláškou. Proto budou v rámci zrušení ustanovení o dětských domovech pro děti do 3 let věku a vložení právní úpravy činnosti Centra upraveny také příslušné části prováděcích právních předpisů, tj. zejména vyhlášky č. 92/2012 Sb., o požadavcích na minimální věcné a technické vybavení zdravotnických zařízení a kontaktních pracovišť domácí péče, a vyhlášky č. 99/2012 Sb., o požadavcích na minimální personální zabezpečení zdravotních služeb. Budou odstraněny části týkající se dětského domova pro děti do 3 let věku a doplněna ustanovení k lůžkové následné a dlouhodobé péči o děti tak, aby bylo zřejmé, jaké věcné, technické a personální požadavky musí mít poskytovatel pro poskytování těchto zdravotních služeb dětským pacientům. Tím budou dány podmínky k tomu, aby se poskytovatel, který je nyní dětským domovem pro děti do 3 let věku a chce nadále poskytovat zdravotní služby dětským pacientům, mohl v přechodném období, které je stanoveno na 3 roky, transformovat v případného poskytovatele zdravotních služeb v příslušných dětských oborech.  

Na rozdíl od lůžek akutní péče bude na lůžkách následné a dlouhodobé péče o děti posílen především ošetřovatelský personál – dětská sestra, tak, aby zde byla možnost opakovaně a kvalitně sledovat a vyhodnocovat psychomotorický vývoj dítěte, vytvářet stimulující prostředí pro zdravý vývoj dítěte, činit opatření k zamezení vzniku psychických deprivací a retardací, rozvíjet komunikační schopnosti dítěte a vyhledávat rizikové faktory, které ohrožují zdravý vývoj dítěte. Personál Centra bude rovněž odpovědný za vhodnou úpravu prostředí pro dítě, výběr vhodných hraček a výchovných pomůcek, komunikaci s děti a jejich rodinami včetně edukace rodičů nebo jiné pečující osoby o ošetřovatelské péči o dítě, vedení spolupráce s ostatními institucemi v oblasti péče o rodinu a vedení rozhovorů s rodiči v náročné životní situaci. Neméně důležitou úlohou zaměstnanců Centra bude poradenská činnost. Personální zajištění Centra bude nastaveno tak, aby jedna zdravotní sestra poskytovala současně péči maximálně 5 dětem v denním režimu. 

K § 43 odst. 2: Na rozdíl od lůžek akutní péče bude na lůžkách následné a dlouhodobé péče o děti posílen především ošetřovatelský personál – dětská sestra, tak, aby zde byla možnost také opakovaně a kvalitně:  sledovat a vyhodnocovat psychomotorický vývoj dítěte, vytvářet stimulující prostředí pro zdravý vývoj dítěte, činit opatření k zamezení vzniku psychických deprivací a retardací, rozvíjet komunikační schopnosti dítěte, vyhledávat rizikové faktory ohrožující zdravý vývoj dítěte, metodicky vést a organizovat výchovnou péči o děti všech věkových kategorií, vypracovávat programy výchovné péče a výchovných aktivit, doporučovat úpravu prostředí, vhodné hračky a výchovné pomůcky, komunikovat s dětmi i jejich rodinami, edukovat rodiče nebo jiného zákonného zástupce dítěte ve výchově a ošetřovatelské péči o dítě v jednotlivých vývojových obdobích, spolupracovat s ostatními institucemi v oblasti péče o dítě a rodinu, vést rozhovory s rodiči v náročné životní situaci, edukovat matky v péči o novorozence po dobu hospitalizace i po propuštění do domácí péče, vést matky k správnému přístupu ve výživě dítěte, edukovat je v technikách kojení a dohlížet na jeho správné provedení, podporovat rozvoj a udržení laktace, poskytovat poradenskou činnost.

K § 43 odst. 3 a 4: Komplexnost péče dále spočívá v rozšíření spektra poskytovaných služeb o služby ambulantní, a to jako ambulantní péči specializovanou, včetně návštěvní služby nebo stacionární a služby domácí péče, především z důvodu omezení lůžkové péče, zachování kontinuity poskytování zdravotních služeb a zvýšení podpory rodin s dětmi. 

Lůžková péče v centru péče o děti je vhodná pro děti, kterým je poskytována péče ošetřovatelská, léčebně rehabilitační, dlouhodobá nebo paliativní. Vzhledem k personálnímu zajištění především nelékařskými zdravotnickými pracovníky (1 sestra na 5 dětí v denním režimu), je vhodnější alternativou oproti poskytovatelům akutní lůžkové péče (2 - 3 sestry na 25 dětí). 

Dále změna reaguje na potřebu legislativní úpravy dlouhodobé lůžkové péče o děti a následné lůžkové péče o děti, která v současném systému poskytování zdravotních služeb chybí a dnešní dětské domovy pro děti do 3 let věku tyto děti na svá lůžka přijímají.
Předpokládá se, že v centrech péče bude možné, po dohodě s jejich rodinou, pečovat krátkodobě (v řádu dnů) i o děti se závažnými diagnózami, které jsou trvale v domácí péči, ale jejich stav intermitentně vyžaduje hospitalizaci v následné nebo dlouhodobé péči.     
V rámci zrušení ustanovení o dětských domovech pro děti do 3 let věku budou upraveny příslušné části prováděcích právních předpisů, tj. zejména vyhlášky 
č. 92/2012 Sb., o požadavcích na minimální věcné a technické vybavení zdravotnických zařízení a kontaktních pracovišť domácí péče a vyhlášky č. 99/2012 Sb., o požadavcích na minimální personální zabezpečení zdravotních služeb. Budou odstraněny části týkající se dětského domova pro děti do 3 let věku a doplněna ustanovení k lůžkové následné a dlouhodobé péči o děti tak, aby bylo zřejmé, jaké věcné, technické a personální požadavky musí mít poskytovatel pro poskytování těchto zdravotních služeb dětským pacientům. Tím budou dány podmínky k tomu, aby se poskytovatel, který je nyní dětským domovem pro děti do 3 let věku a chce nadále poskytovat zdravotní služby dětským pacientům, mohl v přechodném období, které je stanoveno na 4 roky, transformovat v poskytovatele zdravotních služeb lůžkové péče centrum péče o děti v příslušných dětských oborech.  

§ 43 odst. 5: Významnou součástí návrhu je umožnění poskytování zdravotní péče dětem, kterým je za normálních okolností poskytována zdravotní péče (domácí péče indikovaná ošetřujícím lékařem) za přítomnosti rodiče, pěstouna, případně jiné osoby, která je součástí rodiny dítěte nebo jiné osoby, která o dítě trvale pečuje (dále jen „pečující osoba“) v domácím prostředí.

Ustanovení se týká výhradně dětí, u kterých je celodenní zdravotní péče nezbytná a je třeba v ní pokračovat i v případě, že pečující osoba z různých důvodů není přítomna ve vlastním sociálním prostředí dítěte. Těmito důvody může být například onemocnění pečující osoby, které vyžaduje náročnou léčbu spojenou s hospitalizací. Zejména je však cíleno na situace, do kterých se každá pečující osoba nevyhnutelně dostane. Jde o situace, kdy je nutné, aby jí bylo umožněno alespoň částečné obnovení psychických a fyzických sil, které se při péči o chronicky nemocné nebo zdravotně postižené dítě rychle vyčerpávají. Možnost zdravotní odlehčovací péče je základním předpokladem dlouhodobé domácí péče o dětského pacienta s vážným zdravotním stavem v jeho rodinném prostředí, tato péče je pro pečující osoby extrémně náročná a v důsledku nemožnosti odpočinku dochází následně k vážným zdravotním problémům u pečující osoby.  Na tyto situace zdravotní systém vůbec nepomýšlí, jsou částečně řešeny zákonem o sociálních službách, ve kterém je ustanovení o odlehčovacích službách. Ty se však týkají výhradně sociální oblasti a pro potřeby dětských pacientů se nedají dobře využít, protože pro obmyšlenou skupinu dětských pacientů je potřeba zajistit kontinuální poskytování zdravotní péče.

Uvažovaná změna se týká malého počtu dětských pacientů (jednotky až desítky ročně), představuje však významný kvalitativní posun v péči o dětského pacienta a reflektuje složitou situaci rodin chronicky nemocných a postižených dětí. Možnost poskytování této péče je deklarací toho, že stát má zájem podporovat deinstitucionalizaci péče o vážně nemocné a postižené děti.  Předpokladem je, že i tato služba bude hrazena z veřejného zdravotního pojištění, přičemž náklady by měly být zanedbatelné, neboť v době hospitalizace dítěte v centru péče o děti mu nebude poskytována hrazená domácí péče. 

K § 44 odst. 1: Centrum komplexní péče o děti by mělo být zařízením, které kromě zdravotní péče bude ve své práci zohledňovat u svých pacientů nejen jejich potřeby zdravotní, ale také sociální a výchovné. Toto pojetí péče nezbytně vyžaduje mezioborovou spolupráci např. s výchovnými nebo sociálními pracovníky. Tyto služby může Centrum péče o děti zajišťovat samostatně nebo ve spolupráci s poskytovateli těchto služeb, samozřejmě při splnění zákonem stanovených podmínek.

Realizace i jiných služeb vede k podpoře komplexnosti péče o děti, jež s ohledem na svůj zdravotní stav vyžadují zvýšenou pozornost. Dětem, jimž vážný zdravotní stav významně eliminuje možnosti jejich psychomotorického vývoje a uspokojování jejich běžných potřeb, je nezbytné zajistit nejvyšší možný standard poskytovaných služeb. 

K § 44 odst. 2: V centru péče o děti nebude nadále umožněna ústavní výchova. Návrh tím reaguje na situace, kdy jsou na základě smlouvy se zákonnými zástupci nebo na základě soudního rozhodnutí o umístění dítěte do ústavní výchovy do zdravotnických zařízení přijímány děti ze sociálních důvodů, pro tyto situace rozhodně nejsou zdravotnická zařízení vhodná. Tímto ustanovením se vyhovuje četným námitkám (Výbor pro práva dítěte, Veřejný ochránce práv atd.), které směřovaly k institucionalizaci péče o nejmenší děti.

Realizace zdravotních služeb se řídí právním režimem poskytování zdravotních služeb nezletilému pacientovi, včetně jeho hospitalizace. Centrum umožňuje v případě potřeby hospitalizaci dítěte společně s rodičem dítěte.

Novelizační bod 87 - K nové hlavě IV

K § 44b až 44e: Cílem navrhované změny je naplnění priorit moderní psychiatrické péče, jak byly definovány Strategií reformy psychiatrické péče vydané MZ v roce 2013. Jedná se především o tzv. deinstitucionalizaci psychiatrické péče. Jde o zavedení nového druhu služby, která bude doplňovat stávající ambulantní a lůžkovou psychiatrickou péči a další zdravotní služby související s léčbou pacienta s duševním onemocněním poskytované v jeho vlastním sociálním prostředí. Cílem je zkvalitnit péči z hlediska naplňování lidských práv pacientů, snížit počet nezbytných hospitalizací a psychiatrické péče v lůžkových zařízeních a co nejvíce integrovat duševně nemocné do běžného života – minimalizovat sociální dopady nemoci. 

Psychiatrická péče poskytovaná multidisciplinárními komunitními týmy je kvalitativně i kvantitativně odlišná oproti péči poskytované ve stávajícím systému služeb (ambulantní a lůžková péče). Jde o zcela nový způsob poskytování péče, včetně personálních kritérií a typu poskytované péče, na který nelze aplikovat stávající právní normy. Proto je volena i cesta prováděcího právního předpisu. 

Tato změna usnadní a zpřehlední proces registrace zdravotních služeb a navazující systém financování. Vytvoří podmínky jednoznačného vymezení tohoto typu péče v souladu s principy a standardy, které vznikají a budou vznikat pod záštitou MZ v období zavádění změn do praxe a umožní definici nových standardů péče včetně kritérií kvality péče a procesů certifikací či obdobných mechanismů.

Zavedení této zdravotní služby do zákona zjednoduší také propojení sociálních a zdravotních služeb v případě, že dojde ke komplementárním změnám také v související legislativě v sociální oblasti – v té je aktuálně k dispozici již tzv. doporučení postup pro poskytování sociálních služeb v CDZ.

Odlišné regulace v obou oblastech mohou být překážkou při poskytování péče pacientům. Jde o rozdíly, které se týkají samotného vstupu do služby, vyjádření souhlasu s péčí či vedení dokumentace s ohledem na sběr a uchování osobních údajů. Ty jsou natolik rozdílné, že v praxi mohou znamenat téměř znemožnění práce multidisciplinárního týmu, který by slučoval zdravotní a sociální služby v jednom týmu.

Novelizační bod 88 - K § 45 odst. 2 písm. c)
Rozlišení provozní a ordinační doby činí v praxi ambulantních poskytovatelů obtíže - oba pojmy splývají a vedou k absurdním situacím, kdy je zveřejňována jak ordinační, tak i provozní doba, přičemž obě jsou stejné. V případě, kdy se doby liší, jsou frekventovaně pacienty interpretovány tak, že jim je lékař k dispozici nejen v ordinačních, ale rovněž v provozních hodinách. Provozní doba je však určena pro zajištění dalších činností poskytovatele (viz např. ustanovení § 84 odst. 2 písm. a) ZZS, podle kterého poskytovatelé v oboru všeobecné praktické lékařství a v oboru pediatrie vykonávají prohlídky těl zemřelých v rámci provozní doby).

Za účelem odstranění těchto nejasností se z ustanovení vypouští povinnost uveřejňovat provozní dobu. Lékárny nemají ordinační dobu, ale jen provozní dobu, a proto jim nadále zůstává povinnost uveřejňovat provozní dobu.

Novelizační bod 89  - K § 45 odst. 2 písm. d)
Je nezbytné jasně vymezit, kde musí být tato informace uveřejněná. Navrhuje se označení budovy, neboť zdravotnickým zařízením dle zákona jsou prostory určené pro poskytování zdravotních služeb, kdy označení ztrácí smysl v případě, kdy je umístěno na dveřích čekárny uvnitř uzamčené budovy.
Novelizační bod 91 - K § 45 odst. 2 písm. g)
 Je třeba zajistit co možná nejrychlejší kooperaci mezi poskytovateli zdravotních služeb nebo poskytovateli sociálních služeb, pokud jde o předání potřebných informací o zdravotním stavu pacienta nezbytných k zajištění návaznosti dalších zdravotních a sociálních služeb poskytovaných pacientovi.

Doplněný termín „Bez zbytečného odkladu“ vymezuje co nejkratší dobu k předání potřebných informací dalšímu poskytovateli. V praxi často dochází k tomu, že informace jsou předávány pozdě, přičemž průtahy nejsou vždy zaviněny objektivními skutečnostmi. 

Novelizační bod 92 - K § 45 odst. 2 písm. h) a i)
Navrhuje se vypuštění povinnosti zpracovat seznam zdravotních služeb, k jejichž poskytnutí je vyžadován písemný souhlas. Tato skutečnost v praxi činí potíže, neboť při taxativně vymezeném seznamu zdravotních služeb nemůže poskytovatel zohlednit konkrétní případ a s ohledem na osobnost pacienta, si vyžádat písemný souhlas i v případě, který není uveden v seznamu, nebo naopak od požadavku písemného souhlasu ustoupit. Z důvodu možnosti ponechání volby, kdy bude ve vazbě na jednotlivé případy požadován či nepožadován písemný souhlas, se navrhuje vypuštění povinnosti poskytovatele mít uvedený seznam. 

Písemná forma bude samozřejmě dodržena tam, kde tak stanoví zákon. Po individuálním posouzení situace může být navíc písemný souhlas vyžádán i bez existence uvedeného seznamu.
Novelizační bod 93 - K § 45 odst. 2 písm. j)
Upřesňuje se povinnost účasti na zajištění lékařské pohotovostní služby a lékárenské pohotovostní služby na žádost kraje, a to na minimum 1 lékařské pohotovostní služby v kalendářním měsíci, přičemž s výjimkou pohotovostní služby v oboru zubní lékařství určuje místo poskytování pohotovostní služby kraj, a to se zohledněním vzdálenosti určeného místa od místa poskytování v oprávnění k poskytování zdravotních služeb. Navržená úprava je reakcí na pokusy některých poskytovatelů splnit tuto povinnost účastí např. 1x ročně.

Novelizační bod  94 - K § 45 odst. 2 písm. l)
Poskytovatelé často neuzavírají vlastní pojistnou smlouvu, ale přistupují k pojistné smlouvě uzavřené pojistníkem (např. ČSK) a stávají se tak pojištěnými. Povinnost „uzavřít pojistnou smlouvu“ je tak materiálně splněna, poskytovatel je pojištěn, avšak formálně k uzavření pojistné smlouvy s poskytovatelem nedochází. Tito poskytovatelé pak ani nemohou předložit kopii pojistné smlouvy správnímu orgánu, neboť fakticky žádnou nemají. 

Novelizační bod 95 - K § 45 odst. 3 písm. i)
Stanoví se informační povinnost k zajištění řádného šetření špatného zacházení s osobami omezenými na svobodě. Špatným zacházením je třeba v obecném smyslu rozumět jednání, které nerespektuje lidskou důstojnost. Podle míry zásahu do lidské důstojnosti nebo dokonce do tělesné integrity může mít špatné zacházení konkrétně podobu mučení, krutého, nelidského či ponižujícího zacházení nebo trestání, neúcty k člověku a jeho právům, nerespektování jeho sociální autonomie, soukromí nebo práva na spoluúčast v procesu rozhodování o jeho vlastním životě či zneužívání závislosti na poskytované péči nebo její prohlubování. Formálně může špatné zacházení spočívat jak v porušování práv garantovaných Listinou základních práv a svobod, mezinárodními úmluvami, zákony a podzákonnými právními předpisy, tak v neplnění více či méně závazných instrukcí, pokynů, standardů péče, principů dobré praxe či postupů. V případě věznic, policejních cel či zařízení pro cizince špatné zacházení spočívá zejména v nerespektování práva na soukromí, v ponižujícím zacházení (např. při osobních prohlídkách), nebo trestání, či v nevyhovujících materiálních a hygienických podmínkách. Naopak ve školských či zdravotnických zařízeních nebo v zařízeních sociálních služeb může mít špatné zacházení podobu nerespektování práva na soukromí, práva na rodinný život, posilování závislosti na poskytované péči, nerespektování sociální autonomie a práva na spoluúčast při rozhodování o vlastním životě. S pojmem špatné zacházení (ill-treatment) se můžeme setkat rovněž v souvislosti s judikaturou Evropského soudu pro lidská práva. ESLP konstatuje špatné zacházení, tedy porušení čl. 3 Evropské úmluvy o ochraně lidských práv a základních svobod, zejména v případech stížností na podmínky výkonu trestu či vazby, v menší míře v případech stížností na držení a podmínky v psychiatrických léčebnách (v těchto kauzách jde spíše o hodnocení, zda nebyl porušen čl. 5 citované Úmluvy, tedy právo na osobní svobodu). K zajištění řádného šetření špatného zacházení je potřeba, aby oznámení zjištění známek špatného zacházení nepředstavovalo porušení povinné mlčenlivosti zdravotnického pracovníka. Na absenci tohoto pravidla dlouhodobě upozorňuje Veřejná ochránkyně práv, která plní roli národního preventivního mechanismu podle Opčního protokolu k Úmluvě proti mučení a jinému krutému, nelidskému či ponižujícímu zacházení nebo trestání. Shodná doporučení vůči České republice učinily i Evropský výbor pro zabránění mučení a nelidskému či ponižujícímu zacházení nebo trestání nebo Výbor OSN proti mučení. To, že by Česká republika měla přijmout taková opatření, vyplývá též ze Zásad účinného vyšetřování a dokumentování mučení a jiného krutého, nelidského nebo ponižujícího zacházení nebo trestání, které schválilo Valné shromáždění OSN (rezolucí č. 55/89 ze dne 4. prosince 2000) a doporučilo vládám států pracovat s nimi jako s užitečným nástrojem v boji s mučením.

Doplňuje se vysvětlení pojmu pacient omezený na svobodě taxativním výčtem. V doplnění je osoba nahrazená slovem pacient v souladu s tím, že se jedná o osoby omezené na svobodě, kterým jsou poskytovány zdravotní služby.
Novelizační bod 96 - K § 45 odst. 4
Navrhuje se změnit dosavadní ustanovení o informování osob v případě, že pacient opustí zdravotnické zařízení, a to ve dvou částech. Jednak se navrhuje, aby Policie České republiky byla informována jen tehdy, je-li pro to nějaký důvod, a ne nutně automaticky vždy. Navíc stávající text uvádí podmínku „pacient svévolně opustil zdravotnické zařízení lůžkové péče“ jen v případě osob blízkých pacientovi. Policii ČR je tedy povinnost dnes informovat vždy v případech, kdy přerušením poskytování zdravotních služeb je vážně ohroženo zdraví nebo život pacienta nebo třetích osob, tedy i tehdy, kdy pacient odmítá zdravotní péči. Proto se tato podmínka klade v textu až za výčet osob, které mají být informovány tak, aby se vztahovala na všechny tyto osoby. Zároveň se tato podmínka doplňuje o slova „jestliže lze důvodně předpokládat, že si pacient této skutečnosti není vědom, nebo je ohroženo zdraví nebo život třetích osob.“ tak, aby se povinnost informovat neuplatňovala i v případech, kdy pro to není rozumný důvod jako v případech, kdy pacient v souladu s právem odmítá zdravotní péči, a proto je ohroženo jeho zdraví.

Novelizační bod 97 - K § 46 odst.1 písm. c)
Doplněna povinnost poskytovatele informovat pacienta o dobrovolnickém programu, pokud je realizován.
Novelizační bod 98 - K § 46 odst. 1 písm. e)
Při mimořádných událostech, hromadných nehodách nebo otravách, průmyslových haváriích nebo přírodních katastrofách je nezbytné vypomoci poskytovateli zdravotnické záchranné služby při poskytování zdravotní péče. Rozsah této výpomoci by však měl být předem dohodnutý, vzájemně projednaný a zapracovaný do traumatologického plánu poskytovatele akutní i jednodenní lůžkové péče. Touto změnou dojde k jasnému definování rozsahu spolupráce se zdravotnickou záchrannou službou při současném plnění povinnosti poskytovatele lůžkové péče dané mu § 47 odst. 1 písm. d), na jehož základě je povinností poskytovatele jednodenní a lůžkové péče zabezpečit poskytování zdravotních služeb i v době mimořádné události nebo krizové situace. Tato povinnost je navíc i sankcionována, aniž by poskytovatel zdravotních služeb měl, za stávající právní úpravy, možnost takovou situaci ovlivnit.

Projednání rozsahu spolupráce s poskytovatelem zdravotnické záchranné služby bude v souladu s § 47 odst. 1 písm. e) zajištěno cestou krajského úřadu, resp. kraje, který je zřizovatelem poskytovatele zdravotnické záchranné služby a z hlediska zákona č. 240/2000 Sb. a zákona č. 239/2000 Sb. zodpovídá za zajištění potřeb obyvatelstva kraje a podílí se na zajištění připravenosti na řešení mimořádných událostí a krizových situací.
Novelizační bod 99 - K § 46 odst. 1 písm. g)
Navrhované znění reflektuje evropské standardy (Evropská úmluva o zabránění mučení a nelidskému nebo ponižujícímu zacházení nebo trestání, Úmluva proti mučení a jinému krutému, nelidskému či ponižujícímu zacházení nebo trestu či doporučení Výboru OSN proti mučení (Závěrečné poznatky k 6. periodické zprávě České republiky Výboru proti mučení přijaté 16. května 2018, bod 12 sq. Výbor proti mučení zde upozorňuje na porušení čl. 2, 12–14 a 16 Úmluvy proti mučení a jinému krutému, nelidskému či ponižujícímu zacházení nebo trestání. Výbor proti mučení se k této problematice vyjádřil opakovaně (i v případě spojené 4. a 5. zprávy)), kdy je vyžadováno, aby příslušník policie či vězeňské služby nebyl přítomen při vyšetření vůbec, leda je o to lékařem z bezpečnostních důvodů požádán, a pak jen „na dohled“. S uvedeným se ztotožňuje Výbor OSN proti mučení, jenž rovněž poukazuje na to, že ošetření pacienta omezeného na svobodě by mělo být za přítomnosti doprovodu pouze na žádost lékaře. 

Novelizační bod 100 - K § 47 odst. 1 písm. b)
Upřesňuje se úprava „doprovázející osoby“ pacienta tak, aby bylo podpořeno bezpečné poskytování zdravotních služeb. Poskytovatel nemusí umožnit pobyt zákonného zástupce nebo opatrovníka, pokud by tím byla narušena protiepidemická opatření.

Novelizační bod 101 - K § 47 odst. 1 písm. d)
Zákonem by byla jednoznačně dána povinnost, do kdy je poskytovatel jednodenní nebo lůžkové péče povinen traumatologický plán zpracovat, přičemž za nezpracování traumatologického plánu je zákonem ukládána sankce. Uvedenou úpravou dojde ke zpřesnění povinnosti a s ohledem na oprávnění správního úřadu k vymahatelnosti povinnosti stanovené zákonem. V přechodných ustanoveních bude stejná povinnost stanovena i poskytovatelům, kteří již oprávnění získali, ale traumatologický plán ještě nemají zpracován.

Kraj, resp. krajský úřad touto změnou získá jistotu, že v případě vzniku mimořádné události nebo krizové situace bude o pacienty, kteří jsou v péči daného poskytovatele, postaráno a nebude danou událostí ohrožen nebo zhoršen jejich zdravotní stav.
Novelizační bod 103 - K § 48 odst. 2 písm. e)
Dosavadní právní úprava umožňuje ukončit péči o pacienta „v případě, že přestal poskytovat součinnost…“ To považujeme z pohledu pacienta za velmi striktní, neboť lze ho aplikovat i na jednorázovou nespolupráci. Navrhovaná změna dosavadní možnost ukončení péče zpřísňuje, vkládá však podmínka opakovaného porušení součinnosti. V žádném jiném ohledu se toto ustanovení nemění, zejména se nemění podmínka, že neposkytování součinnosti nesmí souviset se zdravotním stavem.

Novelizační bod 104 - K § 48 odst. 2 písm. f) a g)

K písm. f): Navrhuje se nové písmeno f), které umožní ukončit péči o pacienta v případě jeho jednání, které je v rozporu s dobrými mravy. Úprava těchto případů v zákoně zcela chybí, přitom je však velmi potřebná a aktuální.
Dobré mravy představují pojem se širokým významem, a to jak právním, tak i mimoprávním (jako společenské normy chování). Obsah pojmu dobré mravy v právu není možné z podstaty věci přesně definovat a jedná se tak o jeden z neurčitých právních pojmů, jejichž účelem je umožnit nalezení co nejvíce spravedlivého řešení s přihlédnutím ke všem okolnostem. Jedná se o kategorii silně kulturně a společensky podmíněnou, jejíž obsah se v jednotlivých oblastech liší. 

Pro účely navrhovaného ustanovení vycházíme z předpokladu, že dobré mravy jsou souborem určitých společností vytvořených a uznávaných pravidel slušnosti, které vedou jedince k vzájemnému respektování se navzájem a nepoškozování obecných zájmů společnosti. Můžeme je také označit za soubor hodnotících kritérií, která určují, které jednání je v dané společnosti považované za dobré a které ne.

Příklad: pacient se opakovaně chová k poskytovateli vulgárně, používá nevhodných výrazů, je agresivní. 
Návrh vychází z potřeby chránit zdravotnické pracovníky při výkonu zdravotních služeb, na které zákon alespoň v minimální míře nepamatuje. Na druhé straně není nijak dotčeno právo pacienta na poskytování zdravotních služeb, To snižuje riziko svévolného jednání poskytovatele vůči pacientovi. Obava, že by poskytovatelé tohoto institutu zneužívali není na místě, protože ukončení péče o pacienta nepatří mezi časté kroky poskytovatelů a je jimi samotnými vnímáno jako krajní řešení. 
K písm. g): Navrhuje se nové písmeno g), které upravuje situace, kdy po přijetí pacienta nastanou některé skutečnosti, pro které by poskytovatel mohl tohoto pacienta odmítnout do péče vůbec převzít. Tato návaznost se jeví jako logická a v zákoně chybí. Například péče o pacienta, jenž přestal být pojištěncem smluvní pojišťovny poskytovatele či v případě, kdy se odstěhuje na druhý konec republiky.

Jedná se o logické srovnání možností odmítnutí přijetí do péče a ukončení péče při totožných důvodech.

Novelizační bod 105 - K § 48 odst. 3: Legislativně- technická úprava s ohledem na změny v odstavci 2 téhož paragrafu.

Novelizační bod 106 - K § 48 odst. 5
V praxi se odmítnutí přijetí do péče z důvodu uvedeného v § 48 odst. 1, písm. a) v naprosté většině případů odehrává ve formě telefonického rozhovoru, dotazu zaslaného el. poštou nebo i dotazu přímo u poskytovatele, aniž by poskytovatel znal totožnost pacienta. I v případech, kdy by pacient na přijetí trval a zanechal poskytovateli (kopii) doporučení k převzetí do péče, nemusí na něm být uvedeny kontaktní údaje. Pro poskytovatele tedy je ve většině případů nerealizovatelné takovou povinnost splnit.

Novelizační bod 107 - K § 51 odst. 1 písm. d)
Upravuje se text tak, aby z něj byla vypuštěna část věty, která vyvolává pochybnosti o aplikaci § 8 odst. 5 trestního řádu na předávání informací orgánům činným v trestním řízení. Toto ustanovení trestního řádu se použije, „nestanoví-li zvláštní zákon podmínky, za nichž lze pro účely trestního řízení sdělovat informace, které jsou podle takového zákona utajovány, nebo na něž se vztahuje povinnost mlčenlivosti“. Zákon o zdravotních službách žádné podmínky pro tento případ nestanovuje, proto je vypouštěná část ustanovení zákona o zdravotních službách zcela zbytečná, neboť nic nenormuje, pouze svojí existencí pravidelně mate zejména orgány činné v trestním řízení, že snad jde o ony podmínky, které vylučují aplikace § 8 odst. 5 trestního řádu.
Novelizační bod 108 - K § 51 odst. 2 písm. e): 
Je třeba explicitně umožnit řádné šetření špatného zacházení s osobami omezenými na svobodě. Aktuální úprava jednoznačně neumožňuje lékaři bez souhlasu pacienta předat zjištění o známkách špatného zacházení orgánům příslušným k jeho vyšetření. 

Potřeba vychází též z doporučení Veřejného ochránce práv, Istanbulského protokolu z roku 1999 (Zásady pro účinné vyšetřování a dokumentaci mučení a jiného krutého, nelidského či ponižujícího zacházení nebo trestání) a zprávy Výboru OSN proti mučení.

Novelizační bod 109 - K § 51 odst. 5 písm. g)
Doplňuje se vymezení osob vázáných povinností mlčenlivosti tak, aby zahrnovalo i osoby, které podle zákona o zdravotních službách zjistí informace o zdravotním stavu pacienta nebo informace s tím související jako jsou například osoby oprávněné k přístupu k údajům v Národním zdravotnickém informačním systému, které nelze podřadit pod jiné písmeno § 51 odst. 5.
Novelizační bod 109 - K § 53 odst. 1
Upravuje se ustanovení o vedení zdravotnické dokumentace poskytovatelem tak, aby z něj jednoznačně vyplývalo, že poskytovatel lékárenské péče nemusí vést zdravotnickou dokumentaci, pokud jde o výdej léčiv anebo výdej a prodej zdravotnických prostředků. Vedení dokumentace v těchto vyjmenovaných případech nemá žádné opodstatnění.
Novelizační bod 111 - K § 54 odst. 3 písm. a) bod 2
Ruší se přežitý požadavek na použití otisku razítka s jmenovkou za účelem identifikace zdravotnického pracovníka nebo jiného odborného pracovníka, který zápis provedl, a nahrazuje se obecným, „technologicky neutrálním“ požadavkem na „uvedení jeho jména“.

Novelizační body 112, 114 a 115  - K § 54 odst. 3 písm. b), § 55 písm. b) a f)
Z textu se vypouští požadavek na uvedení identifikátoru záznamu v případě zápisu do zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobě. Tento původně záměr (vkládání identifikátoru záznamu do každého zápisu do zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobě) nebyl nikdy naplněn, protože nikdy nebyl vydán prováděcí právní předpis podle § 69 písm. e), kterým by se stanovil „formát identifikátoru záznamu, podmínky kladené na formát identifikátoru záznamu a podmínky kladené na technické prostředky pro vedení zdravotnické dokumentace v elektronické podobě“. Platná Národní strategie elektronizace zdravotnictví a souběžně zpracovávaný návrh zákon o elektronizaci zdravotnictví s tímto konceptem také nepočítají, proto se z textu zákona o zdravotních službách vypouští všechny zmínky o identifikátoru záznamu.

Novelizační bod 113 - K § 54 odst. 5
Doplňují se pravidla pro vedení obrazových, zvukových a obdobných záznamů jako součásti zdravotnické dokumentace. Vzhledem k tomu, že se nejedná o listinné či elektronické dokumenty, umožňuje se, aby klíčové identifikační informace či metadata obsahovaly pouze jejich nosiče.

Nově jsou zařazeny i nosiče biologického materiálu, a to z důvodu novorozeneckého laboratorního screeningu do novely zákona. 
Novelizační bod 116  - K § 55 písm. h)
Upřesňuje se požadavek tzv. výstupní datový formát, čitelný i v jiných než původním informačním systému, obdobně, jak tento požadavek stanoví § 65 odst. 5 zákona č. 499/2004 Sb., o archivnictví a spisové službě a o změně některých zákonům, ve znění pozdějších předpisů. Na toto změněné ustanovení navazuje změna zmocnění k vydání prováděcího právního předpisu v § 69 písm. e).
Novelizační bod 117 - K § 56 odst. 3
V ustanovení byla uvedena povinnost odstranění elektronické podoby zdravotnické dokumentace z informačního systému. Tato povinnost je obtížně splnitelná Této povinnosti nelze dostát, neboť se jedná o povinnost v rozporu s požadavkem uvedeným § 55 písm. a).

Novelizační bod 118 - K § 59 odst. 1
Lhůta 60 dnů je nepřiměřeně dlouhá, v praxi velmi frekventovaně brzdí převody ordinací. Pro zajištění informovanosti pacientů postačí lhůta poloviční.

Zkracuje se lhůta 60 dnů na 30 dnů v případech, kdy dochází k převedení majetkových práv na jiného poskytovatele zdravotních služeb, což v podstatě znamená, že poskytování zdravotních služeb je zajišťováno kontinuálně a není třeba aby lhůta pro převedení zdravotnické dokumentace byla nepřiměřeně dlouhá.

Novelizační bod 119 - K § 60 odst. 1
Rozhodnutí, na jehož základě dochází k zániku oprávnění, nabývá obvykle právní moci dříve, než je rozhodné datum pro zánik oprávnění. Zákon nevylučuje, aby v rozhodnutí bylo uvedeno datum, ke kterému oprávnění zaniká a které nastane až po nabytí jeho právní moci. Oprávnění může na základě rozhodnutí příslušného správního orgánu zaniknout nejdříve ke dni nabytí právní moci nebo k datu uvedenému v rozhodnutí, které nastane po dni nabytí právní moci. V obou případech tedy jde o den zániku oprávnění.

Navržená úprava, aby se rozhodná skutečnost pro předání zdravotnické dokumentace příslušnému správnímu orgánu vázala na zánik oprávnění, nikoliv (jako dosud) na právní moc rozhodnutí příslušného správního orgánu, více odpovídá správní praxi. V některých případech skutečně mohou oprávnění zanikat i k datu pozdějšímu nebo dřívějšímu, než je právní moc rozhodnutí. 

Pokud jde o možnost vyloučení odkladného účinku, zákon ji skutečně nevylučuje, ale pak máme za to, že by navrhovaná novela § 60 ZZS nebyla nijak v rozporu s vyloučením odkladného účinku. 

Novelizační bod 120 - K § 65 odst. 2 písm. a)
Stávající vymezení oprávněných osob v textu písmena a) je zčásti nesrozumitelný text, s nejasně navazujícími větami, ze kterého nelze dobře určit, které všechny osoby zahrnuje. Proto dochází k reformulaci textu a jeho dalšímu členění do bodů, tak aby bylo postaveno najisto, kdo je podle tohoto ustanovení oprávněn nahlížet do zdravotnické dokumentace. Těmito osobami tak budou jednak zdravotničtí a jiní odborní pracovníci, kteří jsou zaměstnanci poskytovatele a podílí se na poskytování zdravotních služeb danému pacientovi, jednak to budou další zaměstnanci poskytovatele, kteří plní úkoly podle zákona o zdravotních službách nebo jiných právních předpisů (např. vykazování zdravotní péče zdravotním pojišťovnám nebo plnění povinností v souvislosti s vedením zdravotnické dokumentace). Vymezení se rozšiřuje o pravidlo, že za takového zaměstnance se považuje i zaměstnanec jiného subjektu, který však tvoří s poskytovatelem koncern. Tato změna reaguje na situaci, kdy v České republice vznikla řada poskytovatelů, kteří jsou součástí jednoho koncernu s tím, že určité role, např. kontrola kvality zdravotní péče nebo vykazování zdravotní péče zdravotním pojišťovnám zajišťuje jeden subjekt, ve kterém jsou centralizovány tyto služby, ostatní subjekty v koncernu se pak soustředí na poskytování zdravotních služeb. Při takovém uspořádání, které se však jeví jako rozumné a efektivní, se však tyto subjekty za stávající právní úpravy potýkají s řadou problémů, např. pokud jde o potřebný a legitimní přístup k zdravotnické dokumentaci. Navrhovanou změnou se tak odstraňují nedůvodné překážky dané jen specifickým uspořádáním podnikatelské struktury.
Novelizační bod 121 - K § 65 odst. 2 písm. c) bod 3.
Krajské úřady jako orgány odpovědné za šetření stížností pacientů a některých dalších osob zpravidla k šetření stížností potřebují odborné znalosti v tom kterém zdravotnickém oboru, avšak nezaměstnávají takové množství zdravotnických pracovníků, kteří by vládli potřebnými znalostmi, proto si na zajištění takové agendy najímají externisty. Zároveň ustanovení nadále požaduje, aby šetřením stížnosti byla vždy pověřena osoba se způsobilostí k výkonu zdravotnického povolání. To dává správnímu orgánu možnost využít služeb externistů nebo zabezpečit šetření stížností alespoň jedním zaměstnancem se způsobilostí k výkonu zdravotnického povolání, což předkladatel považuje za žádoucí. 
Novelizační bod 122 - K § 65 odst. 2 písm. i)
Jedná se o zpřesnění platného znění.
Novelizační bod 123 - § 65 odst. 2 písm. m)
Vzhledem k přetrvávajícím polemikám o výkladu tohoto ustanovení navrhuje se jej upravit tak, aby nevzbuzovalo výkladové pochybnosti. Ustanovení dnes uvádí, že do zdravotnické dokumentace pacienta je oprávněn nahlížet Veřejný ochránce práv v rámci jeho šetření. Veřejný ochránce práv dlouhodobě vykládá toto ustanovení tak, že toto oprávnění mají i pověření zaměstnanci Kanceláře Veřejného ochránce práv vzhledem k ustanovení § 25 odst. 6 zákona č. 349/1999 Sb., o Veřejném ochránci práv, ve znění pozdějších předpisů. Existují však výkladové spory, zda ustanovení zákona o zdravotních službách není speciálním ustanovením vůči ustanovení zákona o Veřejném ochránci práv. Jelikož vzhledem k charakteru a rozsahu provádění šetření Veřejným ochráncem práv se jeví nerozumné a nepřiměřené, aby oprávnění nahlížet do zdravotnické dokumentace bylo vázáno výlučně na osobu Veřejného ochránce práv, a to i ve srovnání s přístupem ke zdravotnické dokumentace u obdobných kontrolních institucí, navrhuje se doplnit ustanovení tak, aby oprávněni nahlížet do zdravotnické dokumentace byli i pověření zaměstnanci Kanceláře Veřejného ochránce práv.
Novelizační bod 124 - K § 65 odst. 2 písm. q) až s)
K písm. q): Komory jsou zákonem povinovány řešením stížností na výkon povolání svých členů; komory též uplatňují vůči svým členům disciplinární pravomoc. Nejsou však bez souhlasu pacienta oprávněny nahlížet do zdravotnické dokumentace, což se jeví jako nepraktické. Komory tuto věc nyní řeší tím, že si opatřují souhlas pacienta, což se ne vždy podaří. Poskytovatelé se navíc ke komoře, vybavené souhlasem pacienta, staví jako k osobě, od které lze za poskytnutí kopie dokumentace vyžadovat úhradu. To vede k tomu, že komory přestávají dokumentaci vyžadovat a stížnosti řeší tím, že získání dokumentace požadují po stěžovatelích. Snižuje se tak efektivita řešení stížností a pacienti v postavení stěžovatelů jsou zatěžováni administrativou.

Komory rovněž šetří případy, kdy pacient již zemřel a nemůže tak dát souhlas s nahlížení, kdy však případ je nezbytné prošetřit (zejména trestní oznámení postoupení Policií ČR).

Tento přístup osob pověřených komorou bude výslovně omezen pouze na dokumentaci vedenou o pacientovi, který stížnost podal nebo za něhož stížnost podaly k tomu oprávněné osoby. Vzhledem k tomuto přesnému vymezení podmínek pro nahlížení do zdravotnické dokumentace nebude mít tento postup nežádoucí dopad na ochranu osobních údajů. Přístupem dalších osob do zdravotnické dokumentace bez souhlasu pacientů nejsou dotčeny ani článek 8 Úmluvy zakotvující právo na respektování soukromého života, ani směrnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. října 1995 o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů. Jsou splněny podmínky směrnice uvedené v čl. 8 odst. 3, které umožňují výjimku ze zákazu zpracování údajů týkajících se zdraví a sexuálního života.

K písm. r): Skutečnost, že nezávislí odborníci nebyli na seznamu osob, které mohou nahlížet do zdravotnické dokumentace bez souhlasu pacienta v rámci šetření stížností, působilo v praxi aplikační problémy, a ještě více komplikovalo zákonem stanovený postup. Jedná se zejména o situace, kdy příslušný správní úřad má skutečně pochybnosti o dodržení správného postupu, a proto není na místě postup podle § 94 odst. 2 zákona (zastavení šetření stížnosti z důvodu neudělení souhlasu k nahlížení do zdravotnické dokumentace). Je tedy třeba bez ohledu na to, zda pacient dá či nedá souhlas k nahlížení do zdravotnické dokumentace, a s ohledem na zajištění kvality a bezpečí poskytovaných zdravotních služeb (zdravotní péče) a zjištění zodpovědnosti za pochybení, případ řádně prošetřit. Bez možnosti přístupu do zdravotnické dokumentace to však nelze provést. Rovněž v případě, kdy příslušný správní úřad u případů, u nichž vznikly pochybnosti o dodržení správného postupu, ustaví podle § 94 odst. 4 zákona nezávislého odborníka nebo nezávislou odbornou komisi z moci úřední nebo z jiného podnětu, je třeba umožnit přístup do zdravotnické dokumentace. 

K písm. s): Doplňuje se vymezení osob vázaných povinností mlčenlivosti, tak aby zahrnovalo osoby, které zjišťují informace o zdravotním stavu pacienta, nebo informace s ním související. 
Novelizační body 125, 127  a 129 -  § 65 odst. 2, závěrečná část ustanovení § 66 odst. 1 a 5
Legislativně-technická úprava navazující na změny provedené v zákoně.
Novelizační bod 126 - K § 65 odst. 3
Ruší se možnost zákazu nahlížení do zdravotnické dokumentace pacientem v případě osob připravujících se na výkon zdravotnického povolání a osob, kteří nejsou v pracovně-právním nebo obdobném vztahu a pod jejichž dohledem se žák nebo student připravuje na výkon zdravotnického povolání. Tato úprava je nezbytná pro zajištění řádné přípravy na toto povolání.
Novelizační bod 128 - K § 66 odst. 4
Doplňuje se oprávnění poskytovatele umožnit pacientovi nebo jiné osobě oprávněné podle § 65 nahlížet dálkovým přístupem. Poskytovatel není povinen žádosti pacienta vyhovět, jestliže to přesahuje jeho technické možnosti. 

Zároveň se provádí legislativně-technická úprava navazující na změny provedené v zákoně.
Novelizační bod 130 - K § 68a
Předávání kontaktních údajů (telefonních čísel, zejména na mobilní telefony, případně adresy elektronické pošty) pacientů, kteří jsou hospitalizováni v lůžkových zdravotnických zařízeních, orgánům ochrany veřejného zdraví je nezbytné z hlediska ochrany veřejného zdraví pro zajištění včasného epidemiologického šetření, na základě kterého je možné operativně stanovit příslušná protiepidemická opatření vč. zajištění lékařského dohledu, zvýšeného zdravotního dozoru či postexposiční profylaxe u fyzických osob, které byly v kontaktu s pacientem. Včasnost stanovených protiepidemických opatření je důležitým prvkem při zabránění vzniku a šíření infekčních onemocnění.

Problematika epidemiologického šetření a protiepidemických opatření je odpovídajícím způsobem upravena v zákoně č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví a o změně některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů, a v prováděcím přepise, kterým je vyhláška č. 473/2008 Sb., o systému epidemiologické bdělosti pro vybrané infekce. Tuto legislativní oblast tedy není nutné ani vhodné pro získání telefonických ev. e-mailových kontaktů od poskytovatelů zdravotních služeb novelizovat. 

Návrh k novelizaci zákona o zdravotních službách reaguje na stavy, kdy se epidemiologové z krajských hygienických stanic opakovaně setkávají se situacemi, kdy je třeba co nejdříve kontaktovat pacienta s potvrzeným přenosným onemocněním tak, aby bylo možné zjistit další kontakty s tímto pacientem a zamezit šíření daného onemocnění. Nejrychlejším způsobem v takovéto situaci je komunikace s kontakty infekčně nemocného mobilním telefonem případně e-mailem. Poskytovatelé zdravotních služeb však nyní odmítají číslo mobilního telefonu a e-mailovou adresu epidemiologům sdělovat, neboť jim to současně platná právní úprava neumožňuje.

Příkladem je situace, kdy pacient se spalničkami může nakazit až dalších 18 osob. Čím delší je čas, než se zavedou patřičná opatření, tím je riziko většího rozšíření nákazy.
Novelizační bod 131 - K § 69 písm. e)

Doplňuje se zmocňovací ustanovení k požadavkům na vedení zdravotnické dokumentace v elektronické podobě.
Novelizační bod 133 a 134 - K § 70 odst. 1 
Do platné právní úpravy jsou zavedeny nové okruhy hodnocení a zpracování údajů vedených v Národním zdravotnickém informačním systému z důvodu implementace nových komponent, resp. dat do NZIS (§ 72 odst. 1) zákonem č. 111/2019 Sb., a dále i nové pojmy (resortní referenční statistiky), z těchto důvodů je nezbytné upravit i účely, resp. úkoly NZIS uvedené v tomto odstavci. Reprezentativnější vymezení účelu NZIS posiluje i ochranu dat, neboť přesněji definuje zákonem určenou využitelnost údajů NZIS. 

Resortními referenčními statistikami se rozumí výchozí statistické ukazatele o rezortu zdravotnictví, které jsou zpracovávány na národní úrovni a jsou jedinými oficiálními statistikami o rezortu zdravotnictví.
K § 70 odst. 1 písm. f): Doplnění resortních referenčních statistik do výčtu údajů zpracovávaných NZIS. 

K § 70 odst. 1:
- písm. g): Hodnocení úhradových mechanismů a vývoj Klasifikace hospitalizovaných pacientů (CZ-DRG) je nezbytné pro nastavení úhrad akutní lůžkové péče a z uvedeného důvodu je jeho implementace do zákona o zdravotních službách nezbytností.
- písm. h): Populační zdravotnické intervence jsou nezbytnou součástí péče o zdraví občanů. Jedná se například o zásahy v oblasti prevence v primární péči. Dále je nutné hodnotit komplexně organizaci poskytování zdravotních služeb.
- písm. i): Je žádoucí pro screeningové programy zavést hodnocení jejich výkonnosti a kvality, což je možné učinit hodnocením údajů vedených v NZIS.

Novelizační bod 135 – K § 70 odst. 2, úvodní část ustanovení

Jde o legislativně-technickou úpravu navazující na změny provedené v zákoně.

Novelizační bod 136 – K § 70 odst. 2 písm. a) bod 1

Slova „není-li přiděleno rodné číslo“ se z ustanovení vypouští pro nadbytečnost.
Novelizační bod 137 - K § 70 odst. 2 písm. d)
Ustanovení se upravuje v návaznost na změnu v § 11 týkající se poskytování zdravotních služeb v sociálních službách, tj. zrušení možnosti poskytovat zdravotní služby v pobytových zařízeních bez oprávnění k poskytování zdravotních služeb podle zákona č. 372/2011 Sb.
Novelizační bod 138 - K § 70 odst. 6
Specifikace povinností a postupů, které statistický ústav musí provést pro zajištění správnosti vedených údajů v souladu s GDPR. Zajištění správnosti NZIS je základní povinností statistického ústavu, sloužící k naplnění účelu, resp. úkolů NZIS.

Novelizační body 139 a 140 - K § 71 odst. 2
Úpravy jsou navrženy z důvodu novely zákona č. 111/2009 Sb., o základních registrech, a v případě využití pro potřeby NZIS budou sloužit k využití pro registry NRPZS a NRZP. Datová schránka je kanálem pro zasílání výpisů či informací o změnách. Úprava pod písm. i) doplněno pro úplnost, AIFO (agendový identifikátor fyzické osoby) je podmínkou pro realizaci vazby agendového systému se základním registrem obyvatel. 

Novelizační bod 141
Upravuje se skupinový nadpis nad § 72 tak, aby lépe odpovídal ustanovením, která uvozuje.

Novelizační body 142 a 143 - K § 72 odst. 1
Je nutné odstranit duplicity v datových sadách v rámci NZIS a zároveň je nezbytné nastavit právní normou mantinely statistických zjišťování prováděných statistickým ústavem. Rovněž statistická zjišťování mohou obsahovat osobní údaje, resp. zvláštní kategorie osobních údajů či důvěrné statistické údaje a jejich provádění musí odpovídat explicitně účelu NZIS či účelu zdravotnických registrů.

Novelizační bod 144 - K § 72 odst. 2
NZIS je budovaný podle exaktních pravidel eGovernmentu. Jeho služby však nejsou zprovozněny v plném rozsahu a do doby jejich zprovoznění pro plnění účelu NZIS (§ 70) a účelu zdravotnických registrů (§ 73) je nezbytné mít identifikační údaje pacientů získané ze základních registrů (§ 71) k dispozici. Výhradně ovšem při dodržení minimalizace a omezení daných účelem NZIS dle tohoto zákona.

Novelizační bod 145  - K § 72 odst. 3 až 7
Odstavce 3 až 7 jsou vloženy z důvodu zajištění zvýšené ochrany zvláštních kategorií osobních údajů v NZIS vedených a z důvodu důrazu na vázanost mlčenlivostí jak podle zákona č. 110/2019 Sb., o zpracování osobních údajů, tak i podle zákona č. 89/1995 Sb., o státní statistické službě. Zároveň je v odst. 4 uvedena možnost zproštění mlčenlivosti na základě souhlasu osoby, jíž se dané údaje týkají, a to jak v případě fyzické, tak i právnické osoby. V odstavci pátém je mlčenlivost naopak prolomena z důvodu zajištění funkčnosti NZIS.

Novelizační body 146 až 152 - K § 73 odst. 1
Účelem Národního registru osob trvale vyloučených z dárcovství krve je zejména snížení rizika šíření závažných infekčních onemocnění prostřednictvím podání transfuzních přípravků a tím zvýšení jejich bezpečnosti, což se v platném znění zákona č. 372/2011 Sb. neodráží.
Úprava navržená pod písmenem g) reflektuje hlášení o počtech pracovníků dle pohlaví, které je povinnou složkou národních i mezinárodních statistických reportů. 
Úpravy navržené v písm. f) a g) reflektují zavedení nových komponent NZIS na základě zákona č. 111/2019 Sb., kterým se mění některé zákony v souvislosti s přijetím zákona o zpracování osobních údajů, ve znění pozdějších předpisů a dále i zavedení nových pojmů (referenční resortní statistiky, klinické doporučené postupy) i nových hodnocení údajů vedených v NZIS. Referenční resortní statistiky – odůvodnění je uvedeno u § 70 odst. 1.

Klinickými doporučenými postupy se rozumí doporučené postupy prevence, diagnostiky a léčby založené na vědeckých důkazech.

Hodnocení úhradových mechanismů a vývoj Klasifikace hospitalizovaných pacientů (CZ-DRG) je nezbytné pro nastavení úhrad akutní lůžkové péče a z uvedeného důvodu je jeho implementace do zákona o zdravotních službách nezbytností. Stejně jako zavedení hodnocení opatření MZ v oblasti poskytování zdravotních služeb.

Tato úprava odpovídá účelu, resp. úkolům, NZIS dle tohoto zákona a významně přispívá k standardizaci výstupů NZIS.
Novelizační bod 153 a 154  - K § 73 odst. 2 a odst. 3 až 12
Navrhuje se nová úprava týkající přístupu ke zdravotnickým registrům, respektive k osobním a dalším údajům v nich uvedených. 
Novelizační bod 155 - K § 73a až 73i

K § 73a: Jedná se o zajištění přístupu k vlastním datům pro zpravodajské jednotky, které dodávají data do Národního registru hrazených zdravotních služeb. Přístup je takto umožněn primárním editorům záznamů, a to pouze v rozsahu jimi vložených záznamů.
K § 73b: Upravují se náležitosti žádosti o přístupová práva k osobním a dalším údajům v příslušném zdravotnickém registru.
K § 73c: Upravuje se přístup MZ k údajům vedených v konkrétních zdravotnických registrech. 

K § 73d: Jedná se o paragraf, který byl převzat ze stávající právní úpravy s tím, že upřesňuje pouze rozsah poskytovaných údajů poskytovatelům zdravotních služeb a zavádí možnost poskytování údajů i zdravotním pojišťovnám. Zdravotní pojišťovny pro plnění svých úkolů při výkonu veřejného zdravotního pojištění nezbytně potřebují některé klinické údaje, které jí nejsou dostupné jinou formou. Zákon takto podmiňuje poskytnutí údajů žádostí, která musí zdůvodňovat poskytnutí údajů v souladu s účelem NZIS. Poskytnutí údajů je omezeno pouze na pojištěnce dané pojišťovny v rozsahu záznamů o zdravotních službách, které uhradila.
Zároveň zdravotní pojišťovna pro výkon veřejného zdravotního pojištění musí disponovat nezbytnými údaji, kterými jsou zejména produkční data poskytovatelů zdravotních služeb, a to pro efektivní vynakládání finančních prostředků v jeho rámci.

Je nutné upřesnit, že poskytování údajů je možné pouze na základě žádosti a z vymezených součástí NZIS, tj. s výjimkou datových zdrojů vedených podle zákona o transplantacích a dle zákona o ochraně veřejného zdraví, dále z šetření prováděných výlučně statistickým ústavem.
K § 73e: Zdravotní pojišťovny pro plnění svých úkolů při výkonu veřejného zdravotního pojištění nezbytně potřebují některé klinické údaje, které jí nejsou dostupné jinou formou. Zákon takto podmiňuje poskytnutí údajů žádostí, která musí zdůvodňovat poskytnutí údajů v souladu s účelem NZIS. Poskytnutí údajů je omezeno pouze na pojištěnce dané pojišťovny v rozsahu záznamů o zdravotních službách, které uhradila. Zároveň však je nezbytně nutné, aby měla přístup i k údajům týkajícím se úhrady provedené jinou zdravotní pojišťovnou pouze však v případě, kdy úhrada zdravotních služeb je omezena frekvenčně či množstevně podle zákona o veřejném zdravotním pojištění.
Zároveň zdravotní pojišťovna pro výkon veřejného zdravotního pojištění musí disponovat nezbytnými údaji, kterými jsou zejména produkční data poskytovatelů zdravotních služeb, a to pro efektivní vynakládání finančních prostředků v jeho rámci.

Je nutné upřesnit, že poskytování údajů je možné pouze na základě žádosti a z vymezených součástí NZIS, tj. s výjimkou datových zdrojů vedených podle zákona o transplantacích a dle zákona o ochraně veřejného zdraví, dále z šetření prováděných výlučně statistickým ústavem.
K § 73f: Jedná se o paragraf převzatý z platné právní úpravy (§ 73) s tím, že byla upřesněna lhůta pro poskytování údajů a důvod odmítnutí žádosti o poskytování údajů pro vědecké a statistické účely. Důvodem odmítnutí může být neexistence údajů a dále i rozpor s právními předpisy. V tomto případě se jedná nejen o rozpor se zákonem o zdravotních službách, ale i se zákonem č. 89/1995 Sb., o státní statistické službě, ve znění pozdějších předpisů, neboť součástí NZIS jsou i údaje sbírané podle tohoto zákona.

K § 73g až § 73i: S ohledem na charakter údajů vedených v NZIS (zejména zvláštní kategorie osobních údajů) je nezbytné kodifikovat zveřejňování údajů v NZIS vedených.

Definice resortních referenčních statistických ukazatelů, resp. statistik vymezená zákonnou úpravou a následné konkrétní vydávání seznamu těchto resortních referenčních statistik a metodik hodnocení statistickým ústavem je v současné době nezbytností, která významně zvýší informační hodnotu NZIS pro laickou i odbornou veřejnost. 

V zákoně uveden výčet oblastí, ve kterých jsou resortní referenční statistiky vydávány. Konkrétní resortní referenční statistiky a lhůty jejich zveřejnění budou vydávány v roční frekvenci a jejich seznam bude obsahovat prováděcí předpis vydávaný ministerstvem zdravotnictví. Za referenční resortní statistiky budou určovány zejména komplexní statistiky, jejichž výpočet je netriviální, vyžaduje důslednou validaci dat a jejichž interpretace má velký význam a může ovlivnit chování veřejnosti vůči zdravotním službám (např. ukazatele kvality péče), vůči vlastnímu zdraví (např. doporučování screeningových programů) a může zásadně posílit důvěru pacientů v zdravotnický systém jako takový. 

Rovněž půjde o statistiky, kterými se Česká republika prezentuje v povinných statistických srovnávacích hodnoceních OECD, WHO a EUROSTAT a kde relativně často dochází k nesprávné interpretaci některých ukazatelů a posílení standardizace je tudíž žádoucí. 

Návazně na postup nových technologií a možnost využívat údaje formou otevřených dat, ovšem vzhledem ke zvláštní kategorii osobních údajů, je nutné definovat tuto kategorii specificky pro resort zdravotnictví s důrazem na zajištění přísné ochrany osobních údajů.

Zároveň s ohledem na požadavky kladené na resort zdravotnictví i jeho transparentnost, byly do zákonné úpravy včleněny konkrétní datové sady z Národního registru hrazených zdravotních služeb určené ke zveřejnění na webových stránkách. Jedná se o vytipované parametry relevantní pro systém veřejného zdravotního pojištění:

(a) počet poskytovatelů, kteří vykázali zdravotní výkon, zvlášť účtovaný léčivý přípravek, zvlášť účtovaný materiál nebo léčivý přípravek k dané diagnóze nebo vydali poukaz na zdravotnický prostředek pro danou diagnózu v ročních sumárních přehledech,

(b) počty vykázaných zdravotních výkonů, zvlášť účtovaných léčivých přípravků, zvlášť účtovaného materiálu, předepsaných léčivých přípravků a poukazů na zdravotnický prostředek v členění na kraje, vykázané diagnózy a odbornosti za čtvrtletí,

(c) počty pacientů, u kterých byly vykázány zdravotní výkony, zvlášť účtovaný léčivý přípravek, zvlášť účtovaný materiál, předepsáné léčivé přípravky a poukazy na zdravotnický prostředek v členění podle zdravotní pojišťovny, kraje, vykázané diagnózy a odbornosti zdravotnického pracovníka.

Novelizační bod 156 - K § 74 odst. 1 písm c)
Doplnění adresy kontaktního pracoviště u poskytovatele uvedeného v § 11 odst. 5. 

Novelizační body 157  a 158 - K § 74 odst. 1 písm. d) 
K naplnění účelu NZIS uvedeném v § 70 je nutné nově definované zdravotní služby promítnout i do zpracování údajů v něm vedeným a zajistit tak úplnost a přesnost informací vedených v Národním registru poskytovatelů zdravotních služeb.
Novelizační bod 159 - K § 74 odst. 1 písm. n)
Jedná se o soulad s platnou právní úpravou v oblasti terminologie způsobilosti k výkonu zdravotnického povolání.

Novelizační body 160 a 161 - K § 74 odst. 1 písm. p), odst. 4 písm. a) bod 2

 Je nutné upravit explicitně, že do NRPZS se musí vkládat i veškeré změny uděleného oprávnění.

Novelizační bod 162 - K § 74 odst. 1 písm. r) a s)
K písm. r): Pro naplnění účelu NZIS, resp. NRPZS je nutné vkládat i informace o statutu centra vysoce specializované péče, o poskytovatelích zdravotních služeb v centru duševního zdraví, v centru komplexní zdravotní péče o děti, hospici, o screeningovém pracovišti.
K písm. s): Vydávání bezpečnostního certifikátu a jeho zavedení do registru NRPZS umožní jeho využití napříč systémem zdravotnictví. Nyní statistický ústav vydává poskytovatelům jeden certifikát pro přístup do NZIS, jiný certifikát vydává SÚKL pro přístup k systému e-recept. Cílem je sjednotit vydávání rezortních přístupových certifikátů pro poskytovatele a umožnit jejich využití i pro budoucí komunikační služby v rezortu. Veřejný klíč bude do registru vkládat statistický ústav. Certifikát bude generován z kořenové certifikační autority MZ.
Novelizační bod 163  –  K 74 odst. 2 písm. a)

Jde o legislativně-technickou úpravu navazující na změny provedené v zákoně.

Novelizační bod 164 - K § 74 odst. 3
Zavedení tohoto identifikátoru umožňuje strojově přesnější zpracování dat při zachování anonymity subjektu údajů. Umožňuje bezpečnou výměnu dat mezi primárním editorem a registrem, kdy při zápisu změn již zavedeného subjektu již není třeba zasílat plné osobní údaje. Identifikátor je bezvýznamové devítimístné číslo.

Novelizační body 165 a 167 - K § 74 odst. 4 písm. a), h) a i) 

K písm. a): jde o zařazení povinnosti zveřejnit Národní registr poskytovatelů i na webových stránkách ÚZIS ČR a dále se jedná o jazykovou úpravu.

K písm. h) a i): jde o zpřístupnění kompletního rozsahu Národního registru poskytovatelů (i neveřejné části) SÚKL a ČSSZ k zajištění plnění úkolů podle zvláštních zákonů.

Novelizační bod 166 – K § 74 odst. 4 písm. c)

Jde o legislativně-technickou úpravu navazující na změny provedené v zákoně.

Novelizační body 168 až 171 - K § 75: 
Vzhledem ke vloženým novým údajům do § 74 odst. 1 písm. r) a s) je nutné provést tuto úpravu a podřadit ji příslušnému správnímu orgánu a statistickému ústavu. Jedná se o klíčový registr pro připravovanou elektronizaci zdravotnictví, údaje v registru vedené musí být co nejaktuálnější, z uvedeného důvodu je vložena i lhůta pro jejich vkládání (bez zbytečného odkladu, nejpozději však do 3 pracovních dnů).

K § 75 odst. 1 písm. b) a d): Ruší se povinnost poskytovatelů sociálních služeb předávat údaje Národnímu registru poskytovatelů v souvislosti s navrženou úpravou § 11, odst.2 písm. c). Zároveň se stanovuje povinnost ministerstva předávat údaje o Centrem vysoce specializované péče a screeningových pracovištích.
K § 75 odst. 3: Stanovuje se pravidlo, že předávání údajů a jejich změn do registrů se musí dít bez zbytečného odkladu.
Novelizační body 172 a 173 – K § 76 odst. 1 písm. g) a k § 76 odst. 1 písm. k)

Jde o legislativně-technickou úpravu navazující na změny provedené v zákoně.
Novelizační bod 174  –  K § 76 odst. 1 písm. n) a o)
Doplňují se údaje, které jsou pro vedení Národního registru zdravotnických pracovníků potřebné.

Pro účely efektivního sledování a validace personálních kapacit ve zdravotnictví je nutné sledovat údaje, uvedené na Příloze č. 2 Smlouvy o poskytování a úhradě hrazených zdravotních služeb uzavřené podle zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění. Kapacitou se rozumí rozsah jeho úvazku, resp. hodin u poskytovatele.
Zavedení resortního identifikátoru zdravotnického pracovníka umožňuje strojově přesnější zpracování dat při zachování anonymity subjektu údajů. Umožňuje bezpečnou výměnu dat mezi primárním editorem a registrem, kdy při zápisu změn již zavedeného subjektu již není třeba zasílat plné osobní údaje. Identifikátor je bezvýznamové devítimístné číslo.

Novelizační body 175 a 176  - K § 76 odst. 2 písm. d)  a g)

K písm. d): upřesňuje rozsah přístupu zdravotních pojišťoven do Národního registru zdravotnických pracovníků.

K písm. g): Tato úprava je prováděna z důvodu, aby nebylo pochyb, za jakým účelem má Státní ústav pro kontrolu léčiv přístup k údajům v registru zdravotnických pracovníků. Činnost ústavu je (v oblasti léčivých přípravků) vymezena zákonem o léčivech a činnost ústavu není zaměřena pouze na lékovou politiku, ale také (či spíše zejména) na ochranu veřejného zdraví. Přístup do registru zdravotnických pracovníků je důležitý také z důvodu ochrany veřejného zdraví, mimo jiné z důvodu dohledání kontaktů na zdravotnické pracovníky dle odborností a jejich následného použití k přímé komunikaci s těmito pracovníky (zejména pokud jde o předávání závažných informací o bezpečnosti nebo účinnosti léčivých přípravků).
V souvislosti s nařízením Evropského parlamentu a Rady 2016/679/ES o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů a o zrušení směrnice 95/46/ES (obecné nařízení o ochraně osobních údajů), dále jen „GDPR“, nemůže Státní ústav pro kontrolu léčiv shromažďovat a nakládat s kontaktními údaji poskytovatelů zdravotních služeb, přičemž přístup k těmto údajům je nezbytný právě za účelem rozesílání urgentních bezpečnostních informací poskytovatelům zdravotních služeb (informace týkající se bezpečnosti nebo účinnosti léčivého přípravku). Jedná se o přímou komunikaci v souladu s EU farmakovigilanční legislativou a v souladu s platným pokynem pro správnou farmakovigilanční praxi (GVP) Evropské agentury pro léčivé přípravky (EMA). V souladu s § 90, odst. 7 zákona o léčivech se Ústav se v oblasti farmakovigilance řídí pokyny Komise a agentury. Tuto komunikaci může zajišťovat také držitel rozhodnutí o registraci, nicméně existují situace, kdy držitel rozhodnutí o registraci je rovněž omezen GDPR a komunikaci ze strany držitelů je poskytovateli zdravotních služeb zpravidla přisuzována nižší závažnost, nežli komunikaci od Ústavu.
Novelizační bod 177 - K § 76 odst. 2 písm. j)
Jedná se o rozšíření zpřístupnění rozsahu Národního registru zdravotnických pracovníků pro MPSV a ČSSZ, který pro výkon státní správy podle zvláštního zákona potřebuje i záznamy o

1.           pravomocných rozhodnutích o zákazu výkonu zdravotnického povolání,

2.           zápisu do seznamu členů komory a vyloučení z komory,

a zpřístupnění kompletního rozsahu Národního registru zdravotnických pracovníků ČSSZ k zajištění plnění jejích úkolů v oblasti nemocenského pojištění.

Novelizační body 178 - K § 77 odst. 1 písm. d)
Z textu se odstraňuje povinnost předávání údajů pro poskytovatele sociálních služeb, u nichž se v § 11 zrušuje možnost poskytovat zdravotní služby bez oprávnění podle zákona č. 372/2011 Sb. 

Novelizační body 179 - K § 77 odst. 1 písm. h): 
Vzhledem ke skutečnosti, že ÚZIS ČR bude přidělovat resortní identifikátor zdravotnického pracovníka je nezbytné vložit povinnost ÚZIS ČR vložit jej do Národního registru zdravotnických pracovníků.

Novelizační bod 180 - K § 77 odst. 4
Jedná se o klíčový registr pro připravovanou elektronizaci zdravotnictví, údaje v registru vedené musí být co nejaktuálnější, z uvedeného důvodu je vložena i lhůta pro jejich vkládání (bez zbytečného odkladu, nejpozději však do 3 pracovních dnů).

Novelizační bod 181 - K § 77a odst. 2

Zdravotní pojišťovny jsou primárním editorem údajů předávaných do Národního registru hrazených zdravotních služeb, měly by mít proto přístup k údajům jimi vkládaných.

Pro účely efektivního sledování a validace personálních kapacit ve zdravotnictví, pro zajištění dostupnosti zdravotních služeb a masivnímu snížení administrativní zátěže pro poskytovatele zdravotních služeb cestou zrušení výkazů v rámci Programu statistického zjišťování, je nutné sledovat údaje, uvedené na Příloze č. 2 Smlouvy o poskytování a úhradě hrazených zdravotních služeb uzavřené podle zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění.

Zavedení resortního identifikátoru pacienta umožňuje strojově přesnější zpracování dat při zachování anonymity subjektu údajů. Umožňuje bezpečnou výměnu dat mezi primárním editorem a registrem, kdy při zápisu změn již zavedeného subjektu již není třeba zasílat plné osobní údaje. Identifikátor je bezvýznamové devítimístné číslo.

Sledování údajů o relativní nákladovosti hospitalizačních případů poskytovatelů akutní lůžkové péče podle jiného právního předpisu (Sdělení Českého statistického úřadu č. 159/2018 Sb., o zavedení Klasifikace hospitalizovaných pacientů CZ-DRG, v aktuálním znění) umožní hodnocení efektivity hrazených zdravotních služeb. 

Pro účely sledování kvality hrazených zdravotních služeb a k plnění účelu Národního zdravotnického informačního systému podle § 70 i zdravotnických registrů dle § 73 odst. 1 je zaveden konkrétní typ hrazených zdravotních služeb, a to laboratorní vyšetření, který bude vkládán ze strany poskytovatelů zdravotních služeb, a to laboratoří. Služba předávání údajů bude zavedena převážně automatizovaně.
Novelizační body 182 a 183 - K § 77a odst. 3 písm. b) a písm. c):
Upravuje se předávání údajů zdravotní pojišťovnou, které se stanovuje povinnost předávat resortní identifikátory zdravotnických pracovníků uvedených ve smlouvě o poskytování a úhradě hrazených zdravotních služeb.

Novelizační bod 184 - K § 77a odst.3 písm. i): 
Doplňuje se povinnost zdravotní pojišťovně předávat do Národního registru hrazených zdravotních služeb údaje o relativní nákladovosti hospitalizačních případů poskytovatelů akutní lůžkové péče.

Novelizační bod 185 - K § 77a odst. 5 a 6: 
K odst. 5: Upravuje se předávání údajů poskytovatelem, který provedl odborná vyšetření hematologická a biochemická a jiná odborná vyšetření, které vykázal zdravotní pojišťovně. 
K odst. 6: Upravuje se procesní postup přidělení jedinečného resortního identifikátoru pacienta.

Novelizační bod 186 - K § 78 písm. f) 
Vzhledem k odkazu na prováděcí předpis ministerstva v § 73g je nutné doplnit i nové písm. f), které reflektuje na odkaz na prováděcí předpis týkající se resortních referenčních statistik.
Novelizační bod 187 - K § 79 odst. 1 písm. d) bod 2 a § 81 odst. 1 písm. d)
Slovo „léčiva“ se nahrazuje přesnějším slovním spojením „humánní léčivé přípravky“, které mj. jednoznačně vylučuje využití lidských tkání a buněk pro výrobu veterinárních léčivých přípravků.

Novelizační bod 188 - K § 81 odst. 3
Stávající ustanovení se nahrazuje tak, aby bylo využitelné i pro jiné potřebné případy, zejména pro případy za doby života pacienta, nejen po jeho smrti, jako tomu je dosud. Ten, kdo je oprávněn žádat předání vzorku biologického materiálu, je kromě ošetřujícího lékaře především pacient. Po jeho smrti jím bude i osoba blízká zemřelému. Dále se upřesňuje, který poskytovatel je povinen předat vzorek tak, aby byly popsány všechny případy, které připadají do úvahy.

Novelizační bod 189 - K § 81 odst. 5 a 6 
K odst. 5: Nově se připouští, aby nejen pacient, ale i osoba mu blízká po jeho smrti vyslovili svůj souhlas ve zdravotnickém zařízení, bez potřeby úředního ověření. Komunikace s osobami blízkými po smrti pacienta probíhá typicky ve zdravotnickém zařízení, kde zpravidla není dostupná možnost úředního ověření podpisu. Požadavek na úředně ověřený podpis tak v podstatě dosud působil tak, že takový kvalifikovaný souhlas byl pro poskytovatele zdravotních služeb nedosažitelný. Dále se dodává, že shodná pravidla se použijí i pro nově zavedené případy možnosti vyslovení prokazatelného nesouhlasu pacienta.
K odst. 6: Doplňuje se dosud chybějící pravidlo, které určuje důvody a dobu uchovávání a použití částí lidského těla odebraných při poskytování zdravotní péče, jedná-li se o jiné případy, než které jsou uvedené v odstavci 1. Navrhuje se obecné pravidlo, formulované obdobně jako pravidlo pro uchovávání osobních údajů v GDPR, konečně biologické vzorky obsahují a jsou spojeny také s osobními údaji tak, aby se zamezilo neomezenému, resp. zbytečně dlouhému uchovávání biologických vzorků.
Novelizační bod 191 -  K § 84 odst. 2 písm. b)
Doplňuje se, že kraj může uzavřít smlouvu s poskytovatelem, který provádí výhradně prohlídky těl zemřelých. Jedná se o poskytovatele, který má oprávnění jen pro zdravotní službu prohlídka těl zemřelých, a který nemá oprávnění k poskytování jiných zdravotních služeb. Nijak to kraje neomezuje v uzavírání smluv s jinými poskytovateli, kteří mají oprávnění k poskytování i jiných zdravotních služeb.
Novelizační bod 193 - K § 91
Ruší se text vyžadující, aby poskytovatel, který nemá vlastní spalovnu, měl pro účely zajištění spálení odebraných částí těla, tkání, buněk apod. uzavřenu smlouvu s jiným poskytovatelem, který má spalovnu, nebo s krematoriem. Z praxe je známo, že řada poskytovatelů má za tímto účelem uzavřenu smlouvu s pohřební službou, která má uzavřenu smlouvu s krematoriem. Ustanovení v pozměněném znění bude nadále ukládat poskytovatelům zajištění spálení ve vlastní spalovně, spalovně jiného poskytovatele nebo v krematoriu, nově však i s možností zajištění této služby prostřednictvím provozovatele pohřební služby.

Novelizační body 194 a 195 -  K § 93 odst. 1
Podání stížnosti proti postupu poskytovatele nebylo časově omezeno a v praxi tak bylo možné se často setkat s případy, kdy se měly řešit stížnosti proti postupu pět i více let zpětně. Řešení těchto stížností je velmi komplikované s ohledem na časový odstup, a proto považujeme za žádoucí omezit možnost podání stížnosti uvedenou lhůtou. Tato změna je vyvolána aplikační praxí, kdy správní orgány nejsou schopny dohledat relevantní podklady, které jsou nutné k řešení stížností. Je navrhována lhůta 5 let, která se jeví, jako přiměřená zejména proto, že podání stížnosti není jediný způsob, jak řešit nespokojenost s poskytovatelem nebo s poskytnutou zdravotní službou.
Novelizační bod 196 -  K § 93 odst. 4:
Zrušuje se povinnost poskytovateli lůžkové nebo jednodenní péče vypracovat postup pro vyřizování stížností. Tento postup je jednotně stanoven zákonem. Ustanovení se zároveň legislativně upravuje.
Novelizační bod 197 - K  § 93a: Současné znění zákona stanoví postup při šetření stížností na poskytovatele tak, že nejprve musí být stížnost podána vždy poskytovateli, proti kterému směřuje. Tedy i zdravotnický pracovník, který vystupuje jako poskytovatel, případně jako jediný společník poskytovatele, poskytuje zdravotní služby svým jménem, musí nejprve stížnost šetřit sám (vést stížnostní spis, vyhodnotit, zda stížnost podaná na něj je oprávněná, odpovídat ve stanovené lhůtě stěžovatelům atd.). Tato situace může být pro pacienty mnohdy nepříjemná, neboť nechtějí vstupovat do přímého konfliktu. Proto se umožňuje, aby v těchto případech mohl stěžovatel podat stížnost přímo krajskému úřadu. Nadále má samozřejmě stěžovatel možnost podat stížnost zdravotní pojišťovně nebo profesní komoře příslušné podle oboru zdravotní péče. 

Pro případ, že praktický lékař nebo ambulantní specialista funguje jako společnost s ručením omezeným a lékař zde funguje jako fyzická osoba (poskytovatel) i právnická osoba (např. jednatel s.r.o. nebo společník) je v návrhu uveden jak poskytovatel, tak jediný společník poskytovatele.
Novelizační bod 198 - K § 94 odst. 1:
Podle stávající právní úpravy začíná lhůta pro vyřízení stížnosti běžet až dnem ustavení nezávislého odborníka nebo nezávislé odborné komise. Smyslem nové úpravy je upřesnění, že lhůta sice začala běžet, ale po dobu ustavování nezávislého odborníka nebo nezávislé odborné komise je přerušena.

Novelizační bod 199 - K § 94 odst. 2
Upravuje postup správního orgánu v případě, kdy stěžovatel neposkytuje potřebnou součinnost při šetření stížnosti.
Novelizační bod 200 - K § 96 odst. 1 písm. a):
Navrhovaná úprava poskytuje správnímu orgánu právní rámec, jak získat informace o splnění uložených nápravných opatření v rámci šetření stížnosti.

V praxi se správní orgány stále častěji setkávají s požadavky stěžovatelů, kteří se v rámci šetření stížnosti domáhají „nařízení“ konkrétnímu poskytovateli z pozice „síly“ provedení konkrétních úkonů například:

· uložit provedení operace, rehabilitace, protonové terapie

· uložit lékaři specialistovi preskripci konkrétního léku

· uložit všeobecnému praktickému lékaři předpis sanity

· uložit zubaři, aby šel k lůžku pacienta udělat protézy.

Dále v případech, kdy je v rámci šetření stížnosti v posudku nezávislého odborníka konstatováno, že měl být v rámci správného postupu proveden konkrétní výkon, a stěžovatel se uvedeného dožaduje. 
Novelizační bod 201 - K § 96 odst. 1 písm. b) bod 2: 
Legislativně-technická úprava nahrazení správným tvarem slovního spojení „zdravotnického pracovníka“.

Novelizační body 202 a 203  - K § 98 odstavec 1
Systém hodnocení kvality a bezpečí poskytovaných zdravotních služeb je tímto zákonem definován jako způsob interního a „externího“ hodnocení, kdy interní hodnocení je prováděno samotným poskytovatelem a je v minimálním rozsahu stanoveném Věstníkem Ministerstva zdravotnictví. Navazující systém hodnocení je pak značně rozšířeným procesem hodnocení kvality a bezpečí, které provádějí pouze osoby k tomu oprávněné MZ. Jedná se vždy o externí subjekt, a proto je účelné upravení názvu na „externí hodnocení kvality a bezpečí“. Povinnost poskytovatele zdravotních služeb zavést interní hodnocení bezpečí a kvality poskytovaných zdravotních služeb je stanovena v § 47 odst. 3 písm. b) zákona o zdravotních službách.
Pojem „hodnotící standardy“ je dále zpřesněn tak, že se jedná o hodnotící standardy kvality a bezpečí poskytovaných zdravotních služeb a je pro něj zavedena legislativní zkratka.
Zároveň se v návaznosti na změny prováděné v ustanoveních o hodnocení kvality a bezpečí zdravotních služeb upřesňuje nadpis částí deváté.
Novelizační bod 204 - K § 98 odstavec 5 písm. c) a d)
Interní systém řízení, kontroly a sledování kvality vlastní činnosti je pro oprávněnou osobu nezbytnou součástí řízení její práce. Jedná se o princip standardů ISQua a i norem ISO. Tento systém musí, vzhledem k účelnosti, splňovat alespoň základní kritéria, proto minimální požadavky na tento systém budou stanoveny prováděcím právním předpisem podle § 98 odst. 7 písm. d). Jedná se prakticky o nástavbu aktuálních požadavků, kdy zákon požaduje jen doložení pravidel procesu hodnocení, která systematicky popisují postup provádění hodnocení od prvního kontaktu s poskytovatelem, a pokračuje přes vlastní proces hodnocení u poskytovatele. Požadovaný interní systém řízení, kontroly a sledování kvality vlastní činnosti má pak následně vytvářet vnitřní nástroj pro sebehodnocení nastavených procesů – např. zda bylo vlastní hodnocení provedeno správně, zda bylo vše v pořádku vzhledem ke komunikaci, rychlosti provedení hodnocení apod.
Novelizační bod 205 - K § 98 odstavec 5 písm. e) a f)
Na základě kontrolní činnosti MZ bylo zjištěno, že v rámci provádění hodnocení kvality a bezpečí v praxi dochází či může docházet ke střetu zájmů (mimo § 98 odst. 5 písm. b) a § 98 odst. 6 písm. c) zákona o zdravotních službách) a neetickému/nekorektnímu jednání, což může mít v praxi značný vliv na průběh a především výsledek procesu externího hodnocení. MZ proto navrhuje, aby obligatorní součástí každé žádosti o udělení oprávnění k provádění hodnocení kvality a bezpečí byl Etický kodex, jenž by shrnoval obecná i konkrétní pravidla provádění hodnocení kvality a bezpečí u jednotlivých poskytovatelů zdravotních služeb, a to především se zaměřením na personální zjištění jednotlivých procesů hodnocení včetně ostatní interakce osobou subjektů apod. To se týká především postupu výběru jednotlivých osob, jejichž prostřednictvím bude dané hodnocení kvality a bezpečí prováděno, např. možnost prohlášení nestrannosti, tak, aby se v praxi zamezilo tomu, že hodnocení bude provádět např. rodinný příslušník zástupce vedení zdravotnického zařízení, nebo že hodnotitelem bude bývalý zaměstnanec, který se chce poskytovateli mstít. Tímto mechanismem chceme zamezit zvýhodňování i znevýhodňování především poskytovatele zdravotních služeb.
 Požadavky na obsah etického kodexu budou stanoven prováděcím právním předpisem podle § 98 odst. 7 písm. e). 
Novelizační bod 206 - K § 98 odstavec 6, písm. f): Doplňuje se povinnost zavést Interní systém řízení, kontroly a sledování kvality vlastní činnosti a Etický kodex i pro právnickou osobu.

Novelizační bod 207 - K § 98 odstavec 7:
Aktuální znění zákona v doslovném výkladu říká, že prováděcí předpis přímo stanoví minimální hodnotící standardy kvality a bezpečí pro jednotlivé formy zdravotní péče, popř. druhy zdravotní péče podle § 5 odst. 2. Problémem, který v rámci vedených správních řízení o žádosti o udělení oprávnění k provádění hodnocení kvality a bezpečí poskytovaných zdravotních služeb nastával, a zároveň důvodem pro podání návrhu na tuto změnu, bylo explicitní převzetí litery zákona některými žadateli o oprávnění. V praxi pak tento žadatel předložil v rámci žádosti o udělení oprávnění pouze doslovný opis znění minimálních hodnotících standardů a ukazatelů kvality a bezpečí a způsobů jejich tvorby a sledování, které uvádí aktuální znění vyhlášky č. 102/2012 Sb. Požadavky na obsah a rozsah standardů pro externí hodnocení kvality a bezpečí jsou v příloze vyhlášky č. 102/2012 Sb. formulovány jako minimální, přičemž byl předpoklad, že jednotlivé oprávněné osoby vytvoří systém požadavků nad rámec této minimální šablony, k čemuž ve většině případů nedošlo. 

Primární úmysl zákonodárce, že žadatelé o oprávnění budou navržené požadavky vnímat jako minimum a své standardy externího hodnocení kvality a bezpečí zformulují (v souladu s principy kontinuálního zvyšování kvality – CQI) nad rámec tohoto minima, se nenaplnil a většina oprávněných osob naplňuje jen minimální požadavky. Takový stav není nástrojem pro kontinuální zvyšování kvality a bezpečí zdravotní péče.   

Tento postup je z hlediska záměru MZ nepřípustný, a to především z důvodu, že do standardů není vložena žádná vlastní iniciativa a odborný přínos žadatele o oprávnění a nedochází tak ke kontinuálnímu zvyšování kvality a bezpečí poskytovaných zdravotních služeb.  

Proto je nyní záměrem upravit znění zákona v § 98 odst. 7 písm. a) dle předloženého tak, aby byly legislativně stanoveny „pouze“ minimální požadavky na vypracování hodnotících standardů s tím, že žadatel o oprávnění bude vycházet ze stanovených požadavků uvedených ve vyhlášce, ale kompletní znění standardů bude vytvářet sám podle svých odborných znalostí. Tento princip shledáváme též velmi přínosný z hlediska posouzení žádosti o udělení oprávnění, jelikož znění, logika a propracovanost vlastních standardů je odrazem odborných znalostí a zkušeností z praxe každého žadatele o oprávnění. 

Požadavky na rozsah standardů pro externí hodnocení kvality a bezpečí poskytovatelů zdravotních služeb (hodnocení kredibility organizace jako celku), jsou ve své podstatě aplikací komplexního řízení procesů kvality a bezpečí do oblasti zdravotnických služeb. Jedná se o požadavky na kvalitu a bezpečí celé organizace, což výrazně převyšuje stávající koncept stanovení minimálních požadavků na kvalitu a bezpečí v ČR.  V celé obecnosti aplikovatelné na veškeré formy a druhy poskytovaných služeb, pochopitelně přiměřeným způsobem. Tvorbu nebo revizi hodnotících standardů mají dle požadavků Mezinárodní společnost pro akreditaci ve zdravotnictví (ISQua) zajišťovat samy hodnotící organizace, musí probíhat za účasti všech zainteresovaných stran (zájmy vlády, profesních skupin, plátců, pacientů). Nové nebo revidované standardy musí být schváleny příslušným orgánem (MZ ČR) předtím, než jsou oficiálně uvolněny k používání.

Cílem změny je větší efektivita a zkvalitnění procesu externího hodnocení kvality a bezpečí v ČR. Cílem MZ není kvantita, tzn. dosažení co největšího počtu oprávněných osob, ale jejich kvalita – tzn. mít oprávněné osoby, které jsou na trhu aktivní a tudíž žádané.

Stávající systém externího hodnocení je v ČR sice systémem dobrovolným, nicméně vzhledem k hodnocenému prostředí, služeb a ochrany údajů je nezbytné zajistit určitou nepodkročitelnou úroveň hodnotitelů (hodnotícího subjektu). Dosavadní nabyté zkušenosti ukázaly, že registrační systém externího hodnocení kvality zavedený s účinností od roku 2012 nastavuje velmi nízká kritéria pro osoby externí hodnocení provádějící.  

Chce-li ČR v oblasti stálého zvyšování kvality a bezpečí postoupit do další fáze, musí legislativně upravit a jasně stanovit podmínky a požadavky procesu externího hodnocení kvality a bezpečí tak, aby se stal nástrojem pro systematické/kontinuální zvyšování kvality. Tento záměr ČR doporučuje i OECD ve své zprávě z roku 2014.

Prováděcím právním předpisem budou požadavky stanoveny takto: 

I. POŽADAVKY NA STANDARDY MANAGEMENTU POSKYTOVATELE ZDRAVOTNÍCH SLUŽEB  (DÁLE ORGANIZACE)

  I.I         Řízení organizace a strategické plánování

            I.I.I         Požadavky na vedení organizace       

I.I.II        Požadavky na vedení oddělení a služeb

  I.II       Řízení zdrojů

            I.II.I      Požadavky na řízení lidských zdrojů

            I.II.II     Požadavky na řízení externích dodavatelů

            I.II.III    Požadavky na řízení financí

            I.II.IV    Požadavky na řízení nemovitostí a zařízení 

            I.II.V     Požadavky na řízení informací a znalostí

  I. III     Řízení procesů a změn

          I.III.I       Požadavky na systém řízení procesů

          I.III.II      Požadavky na řízení a zvyšování kvality   

          I.III.III     Požadavky na řízení rizik

         I.III.IV     Požadavky na řízení změn

II. POŽADAVKY NA STANDARDY VÝKONU ZDRAVOTNÍCH SLUŽEB

II.I        Dostupnost

II. II      Práva pacienta a jeho rodiny

II.III     Péče o pacienty

A.
Požadavky na poskytování péče

B.
Požadavky na podávání léčiv a používání zdravotnických prostředků

C.
Požadavky na stravovací péči

D.
Požadavky na laboratorní služby

E.
Požadavky na radiologické služby 

F.
Podpora zdraví a prevence nemocí  

II.IV      Kontinuita péče

II.V       Propuštění a další sledování

III.        ANALÝZA A VÝSLEDKY

III.I       Monitorování dat a průběžné analýzy

III.II      Analýzy výsledků a opatření.
Novelizační bod 208 - K § 99 odstavec 1
Návrh ponechává pouze specifické náležitosti žádosti a jejích příloh, které nejsou upraveny ve správním řádu. Správní řád stanovuje náležitosti žádosti v § 45 odst. 1 tak, že žádost musí mít mimo jiné náležitosti uvedené v § 37 odst. 2 a musí z ní být patrné, co žadatel žádá nebo čeho se domáhá. Podle § 37 odst. 2 správního řádu uvede fyzická osoba v podání (žádosti) jméno, příjmení, datum narození a místo trvalého pobytu, popřípadě jinou adresu pro doručování podle § 19 odst. 4. V podání souvisejícím s její podnikatelskou činností uvede fyzická osoba jméno a příjmení, popřípadě dodatek odlišující osobu podnikatele nebo druh podnikání vztahující se k této osobě nebo jí provozovanému druhu podnikání, identifikační číslo osob a adresu zapsanou v obchodním rejstříku nebo jiné zákonem upravené evidenci jako místo podnikání, popřípadě jinou adresu pro doručování.

Podle § 37 odst. 2 správního řádu uvede právnická osoba v podání (žádosti) svůj název nebo obchodní firmu, identifikační číslo osob nebo obdobný údaj a adresu sídla, popřípadě jinou adresu pro doručování. 

Na základě uvedeného jsou údaje požadované dle původního znění § 99 odst. 1 písm. a) bod 1. a 2. a písm. b) bod 1. v zákoně o zdravotních službách duplicitní, a proto vypuštěny. Informace o osobách, které jsou statutárním orgánem, jsou zjistitelné z obchodního rejstříku, proto jsou též vypuštěny. 

Vypouští se rovněž datum, od něhož žadatel hodlá zahájit provádění hodnocení kvality a bezpečí. Žadatel totiž nemůže dopředu vědět, ani odhadnout, kdy mu případně bude oprávnění uděleno. MZ má sice podle správního řádu lhůtu 30, max. 60 dnů na vyřízení žádosti od data jejího obdržení, avšak záleží na vlastním průběhu řízení, které je např. prodlužováno čekáním na externí odborné posudky apod.
Novelizační body 209 až 211 - K § 99 odstavec 2 písm. a) bod 3 až 5, odst. 2 písm. b) bod 4.
Do odstavce 2 byly doplněny nové přílohy k žádosti o udělení oprávnění k hodnocení kvality a bezpečí tak, aby žadatel prokázal splnění podmínek stanovených v § 98 odst. 5 písm. e) a f), resp. § 98 odst. 6 písm. f).

Novelizační body 212,113 a 219 - K § 100 odst.1 písm. c) a d) a 105 odst. 2 písm. c)
Vypouští se údaje potřebné k udělení oprávnění k provádění hodnocení kvality a bezpečí. Tyto údaje jsou pro MZ z hlediska udělování oprávnění irelevantní. Provádět hodnocení kvality a bezpečí lze od nabytí právní moci rozhodnutí MZ o udělení oprávnění.

Novelizační bod 214 - K § 101 odst. 1
Z praxe MZ při vedení správních řízení o udělení oprávnění a souvisejících řízeních o přestupcích (§ 116 odst. 1 písm. a) zákona o zdravotních službách) je nutnost u povinností oprávněných osob udávat lhůty, do kdy je povinnost považována za řádně splněnou. 
Novelizační bod 215 - K § 101 odst. 2
Pro činnost MZ je zde doplnění znění ustanovení o časovou limitaci možnosti splnění povinnosti naprosto nezbytná. Pokud nebude ustanovení doplněno ve smyslu uvedeného návrhu, MZ nemůže subjektu vytknout či ho sankcionovat za nesplnění této oznamovací povinnosti. 

Změny v seznamu osob, jejichž prostřednictvím hodnocení kvality a bezpečí probíhají (myšleno především ve smyslu rozšiřování týmu hodnotitelů), musí být vždy podrobeno schválení MZ – důvodem je jistota vydavatele oprávnění, že dané osoby splňují obligatorní požadavky přílohy č. 2 vyhlášky č. 102/2012 Sb. a jsou tak nadále splněny všechny povinnosti držitele oprávnění. Proto požadujeme větu druhou z ustanovení zcela odstranit tak, aby na seznam osob provádějící hodnocení kvality a bezpečí vztahovala stejná pravidla, jako na ostatní součásti žádosti o udělení oprávnění.
Novelizační bod 216 - K § 102 odstavec 2 písm. c)
Z praxe vyvstalá potřeba vytvořit pro možnost odejmout oprávnění a ukončit tak činnost těch držitelů oprávnění, kteří nejsou na trhu fakticky činní. Tato neaktivita je z hlediska kvality činnosti subjektu zásadní. V současné době je na trhu několik subjektů, jež mají oprávnění k provádění hodnocení kvality a bezpečí, avšak neprovedli např. ani jedno hodnocení kvality a bezpečí. V návaznosti na toto ustanovení je potřeba přijmout přechodné ustanovení, aby se mohly všechny oprávněné osoby s touto změnou včas seznámit a případně se jí přizpůsobit. 
O skutečnosti, že držitel oprávnění neprovedl žádné hodnocení kvality a bezpečí poskytovaných zdravotních služeb se Ministerstvo zdravotnictví dozví dvěma možnými cestami, kdy jedna je součástí předkládaného novelizačního návrhu – tj. na základě rozšíření § 106, kdy se ukládá povinnost nejen vést evidenci poskytovatelů, jimž vydaly certifikát kvality a bezpečí, ale nově též zveřejňovat tuto skutečnost na svých webových stránkách.  

Další způsob, jak tuto skutečnost může Ministerstvo zdravotnictví od oprávněné osoby zjistit, je kontrolní činnost dle § 107 odst. 1 písm. a) tohoto zákona, kdy je MZ oprávněno provádět kontrolu činnosti oprávněných osob a v této vazbě může dle § 3 zákona č. 255/2012 Sb., zákona o kontrole, provést úkony předcházející kontrole a vyžádat si tak potřebné dokumenty, jako je seznam provedených a plánovaných procesů hodnocení kvality a bezpečí za stanovené období. 
Novelizační bod 217 - K § 104 odstavec 2 písm. c) až e)
Doplňují se povinnosti oprávněné osoby ve vztahu k personálnímu zabezpečení externího hodnocení a dodržování systému řízení, vnitřní kontroly a sledování kvality a etického kodex procesu hodnocení kvality a bezpečí.  V návaznosti na navrženou změnu je potřeba rozšířit skutkové podstaty přestupků v § 116 zákona o zdravotních službách.

Novelizační bod 218 - K § 104 odstavec 3
 Navrhované znění vychází z praxe jednotlivých oprávněných osob a kontrolní činnosti MZ. Jedná se o záměr MZ zamezit střetu zájmů. Osoba, která pomáhá poskytovateli v přípravě k externímu hodnocení, jej nemůže později hodnotit jako člen hodnotícího týmu oprávněné osoby.

Novelizační bod 220 - K § 106:
Dosud byla tímto ustanovením stanovena pouze povinnost vedení evidence poskytovatelů, jimž oprávněná osoba udělila certifikát kvality a bezpečí. Přehled či seznam certifikovaných poskytovatelů je však u každé oprávněné osoby pro Ministerstvo zdravotnictví důležitou informací, kterou využívá průběžně ke své činnosti, ať už úřední nebo kontrolní. Většina oprávněných osob již nyní tuto činnost běžné praktikuje i bez zákonného ukotvení, nicméně s ohledem na význam těchto informací pro MZ shledáváme za potřebné stanovit tuto povinnost zákonem.
Novelizační bod 221 - K § 107 odst. 1
Vypouští se údaj o možné kontrole poskytovatelů sociálních služeb uvedených v Národním registru poskytovatelů z důvodu nutnosti poskytovat zdravotní služby u poskytovatelů sociálních služeb na základě oprávnění. 
Novelizační bod 222 - K § 108 odst. 3
Zákon č. 255/2012 Sb., kontrolní řád, v ustanovení § 4 odst. 3 podmiňuje použití průkazu kontrolora tím, že tak bude stanoveno ve zvláštním zákoně. Zákon č. 378/2007Sb., o léčivech i zákon č. 296/2008 Sb., o lidských tkáních a buňkách stanoví, že pověření ke kontrole prokazuje inspektor, kterým je ve smyslu ustanovení § 22 odst. 2 cit. zákona zaměstnanec SÚKL, který vykonává kontrolní činnost, průkazem inspektora. S těmito ustanoveními by měla být v souladu i úprava v zákoně o zdravotních službách a měla by tudíž obsahovat rovněž obdobnou úpravu pro prokazování pověření ke kontrole. Nebylo by totiž logické, aby při jedné kontrolní akci byl inspektor SÚKL nucen se prokazovat jen na určitou výseč kontroly, kterou bude vykonávat podle zákona o zdravotních službách, jiným způsobem než tím, kterým se bude prokazovat při této kontrolní akci podle ostatních zákonů.

Novelizační bod 223 - K § 110 odstavec 1, písmeno b)
Upravuje se ustanovení, které se týká povinnosti kraje zveřejnit seznam poskytovatelů zajišťujících prohlídky těl zemřelých. S těmito poskytovateli kraj uzavírá smlouvu podle § 84, odst.2, písm. b), to však nevylučuje, že kraj nemůže pro prohlídky těl zemřelých nemůže uzavřít smlouvu i s jiným poskytovatelem, který poskytuje i jiné zdravotní služby. 

Novelizační body 224 a 225 - K § 110 odst. 2 a 3 
Kraj může zprostit poskytovatele povinnosti vykonávat LPS, pokud poskytovatel o to požádá a doloží závažné důvody (např. zdravotní).

Kraj musí vhodným způsobem zpřístupnit informace poskytovatelů zdravotní péče v mobilních zdravotnických zařízeních o adresách, dnech a hodinách, ve kterých ordinují, a to především svým občanům, ale i dalším správním a kontrolním orgánům, městským a obecním úřadům apod. Tato nová oznamovací povinnost souvisí s možností poskytovat zdravotní služby v mobilních zdravotnických zařízeních. Kraj zveřejní potřebné informace, tj. adresu/y místa, den/dny a ordinační hodiny poskytovatele, a to způsobem, který je srozumitelný a přístupný široké veřejnosti.  

Novelizační bod 226
Upřesňuje se nadpis dvanácté části zákona, tak aby odpovídal obsahu, o který je tato část doplňována.

Novelizační bod 227 - § 113a až 113 f)
K 113a odst. 1, 2 a 4: Poté, co v prosinci 2015 skončila platnost rozhodnutí MZ o přiznání statutu center vysoce specializované péče pro pacienty se vzácným onemocněním, chybí zákonem předpokládané určení konkrétních poskytovatelů jako center vysoce specializované péče pro pacienty se vzácným onemocněním tak, aby bylo možno řádně zajistit „nárok“ pacientů na multidisciplinární léčbu dle § 11 odst. 1 písm. f) zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění.
Za tím účelem je v článku 12 Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. března 2011, o uplatňování práv pacientů v přeshraniční zdravotní péči, ve znění Směrnice Rady 2013/64/EU ze dne 17. prosince 2013, stanoveno, že Komise podpoří členské státy při vytváření Evropských referenčních sítí mezi poskytovateli zdravotní péče a odbornými středisky v členských státech, zejména v oblasti vzácných onemocnění. Tyto sítě musí být založeny na dobrovolné účasti svých členů, kteří se účastní činností sítí a přispívají k nim v souladu s právními předpisy členského státu, v němž jsou členové usazeni, a musí být neustále otevřené pro nové poskytovatele zdravotní péče, kteří si budou přát se k nim připojit, za předpokladu, že tito poskytovatelé splní všechny požadované podmínky a kritéria dle Delegovaného rozhodnutí Evropské Komise.
Z tohoto důvodu s cílem podpořit členské státy při vytváření Evropských referenčních sítí mezi poskytovateli zdravotní péče a odbornými středisky v členských státech, zejména v oblasti vzácných onemocnění, přijala Evropská komise na základě uvedeného článku Směrnice č. 2011/24/EU
· Rozhodnutí Komise v přenesené pravomoci ze dne 10. března 2014, 2014/286/EU, kterým se stanoví kritéria a podmínky, jež musí splnit evropské referenční sítě a poskytovatelé zdravotní péče, kteří se chtějí do některé z nich zapojit, a 

· Prováděcí rozhodnutí Komise ze dne 10. března 2014, 2014/287/EU, kterým se stanoví kritéria pro zřizování a hodnocení evropských referenčních sítí, pro schvalování a hodnocení jejich členů a pro usnadnění výměny informací a odborných poznatků o zřizování a hodnocení těchto sítí.

Poskytovatelé z České republiky, zapojení do příslušných Evropských referenčních sítí pro vzácná onemocnění, tak naplnili požadavky Evropské komise, které jsou stanoveny vysoce nad minimální rámec legislativních požadavků na technické a věcné vybavení zdravotnického zařízení a požadavků na personální zabezpečení vysoce specializované zdravotní péče dle § 112 a jsou tak schopni pro vymezené území (Českou republiku) tuto zdravotní péči kompetentně a kvalitně zajistit ve smyslu činnosti center vysoce specializované péče dle minimálních požadavků tohoto ustanovení.
Vzhledem k vysokému počtu vzácných onemocnění (6 až 8 tisíc diagnóz) a malému počtu pacientů s jednotlivými diagnózami (jednotky až stovky pacientů v ČR, ale i v rámci Evropy) není možné pro jednotlivé skupiny vzácných onemocnění vypisovat výzvy pro centra vysoce specializované zdravotní péče, ale přesto tito pacienti vysoce specializovanou zdravotní péči potřebují a také již dlouhodobě de facto dostávají. Tato péče je jim poskytována na pracovištích zapojených do Evropské referenční sítě pro vzácná onemocnění, která musela naplnit velmi přísné požadavky Evropské komise, a tak byly jejich administrativní, odborné a personální předpoklady validovány de iure. Evropská komise nastavila pro vzácná onemocnění 24 sítí a do 17 z těchto sítí je v ČR od března 2017 zapojeno 26 pracovišť 8 poskytovatelů zdravotních služeb převážně z přímo řízených fakultních nemocnic.

Členem Evropské referenční sítě podle čl. 12 směrnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU se stane poskytovatel zdravotních služeb postupem podle prováděcího rozhodnutí komise, kterým se stanoví kritéria pro zřizování a hodnocení Evropských referenčních sítí, pro schvalování a hodnocení jejich členů a pro usnadnění výměny informací a odborných poznatků o zřizování a hodnocení těchto sítí (2014/287/EU).
Statut centra vysoce specializované péče vydá poskytovateli ministerstvo na základě prokázání jeho plného členství v ERN. Poskytovatelé se statutem centra vysoce specializované zdravotní péče tvoří Národní síť center pro vzácná onemocnění, jejíž činnost je koordinována ministerstvem, které zřizuje pro tyto účely mezioborovou koordinační pracovní skupinu, která je poradním orgánem ministra. Členy koordinační skupiny jsou mj. zástupci ministerstva, odborných společností a zdravotních pojišťoven, jmenuje je a odvolává ministr.  

K § 113a odst. 3: Statut centra vysoce specializované péče vydá poskytovateli Ministerstvo, na základě prokázání jeho plného členství v ERN. Poskytovatelé se statutem centra vysoce specializované zdravotní péče tvoří Národní síť center pro vzácná onemocnění, jejíž činnost je koordinována ministerstvem, které zřizuje pro tyto účely mezioborovou koordinační pracovní skupinu, která je poradním orgánem ministra. Členy koordinační skupiny jsou mj. zástupci ministerstva, odborných společností a zdravotních pojišťoven, jmenuje je a odvolává ministr.  

K § 113b: Urgentní příjem byl dosud legislativně ukotven v zákoně o zdravotnické záchranné službě. S rostoucí potřebou vytvořit jasně definovanou síť pracovišť urgentní péče a v souladu s koncepcí ministerstva zdravotnictví týkající se tohoto segmentu péče, se navrhuje úprava, která kromě základní upravené definice urgentního příjmu vymezuje tři typy urgentních příjmů, a to především v závislosti na rozsahu zdravotních služeb poskytovaných poskytovatelem akutní lůžkové péče. Z hlediska charakteru úpravy se jeví jako vhodnější, aby problematika urgentních příjmů byla nadále legislativně řešena v rámci zákona o zdravotních službách.  

Mezi Ministerstvem zdravotnictví a zdravotními pojišťovnami bylo v roce 2019 uzavřeno Memorandum o spolupráci při budování sítě zdravotnických zařízení s funkčními urgentními příjmy v ČR. Toto memorandum navazuje na koncepci urgentní péče, kterou ministerstvo představilo v září 2019, a stanovuje podmínky pro její realizaci, zejména pak konkrétní definicí sítě vybraných zdravotnických zařízení a určením transparentních pravidel pro jejich financování. Jde o potvrzení společného zájmu ministerstva a zdravotních pojišťoven na vzniku moderního a osvědčeného modelu plošné dostupnosti akutní primární péče garantované kvality i rozsahu, který současně přinese systémové zlepšení návaznosti přednemocniční neodkladné péče na včasnou péči nemocniční. 

Definice poskytovatelů akutní lůžkové péče, kteří budou zajišťovat urgentní příjmy, vznikla v kontextu s demografickými, topografickými a rizikovými parametry území jednotlivých krajů. Byla vytvořena na základě modelace, která primárně pracuje s územím celé ČR a vyváženým nastavením dostupnosti, která je prioritně vázaná na obslužnost spádových území.
Základní teze k roli urgentního příjmu v systému zajišťování akutní primární péče jsou následující: 

· urgentní příjem je zřizován jako samostatné specializované pracoviště s nepřetržitým provozem 24 hodin / 7 dnů v týdnu a s trvalou dostupností 4 základních oborů (interní lékařství, chirurgie, gynekologie a porodnictví, anesteziologie a resuscitace) a komplementárních služeb (zobrazovací metody a laboratoř – biochemie). Zajišťuje příjem a poskytování péče pacientům s náhle vzniklým závažným postižením zdraví, pacientům v přímém ohrožení života a také pacientům s náhlou změnou zdravotního stavu. 

· Urgentní příjem je určen pro pacienty transportované výjezdovou skupinou zdravotnické záchranné služby a dále pro pacienty, kteří přicházejí sami bez doporučení lékaře.

· Urgentní příjem zajišťuje vyšetření a stabilizaci životních funkcí pacienta, jeho   primární ošetření; následně rozhoduje o jeho přijetí/nepřijetí na akutní lůžko poskytovatele. 

· Péče na urgentním příjmu je vždy garantována okamžitou dostupností lékaře.

K § 113c až 113 e: Screeningové programy MZ představují celý systém preventivní péče o pacienty. Cílem screeningu je zvýšit včasnost záchytu závažných onemocnění, např. přednádorových stavů a tím snížit úmrtnost na tato onemocnění v České republice. Včasná diagnostika závažných onemocnění umožňuje léčit lokalizované onemocnění, případně zabránit jeho vzniku. Úspěšně organizovaný screeningový program je vždy přínosem pro pacienty a zároveň vede ke zmírnění nepříznivých ekonomických a sociálních následků vzrůstající incidence závažných, především onkologických onemocnění. S incidencí související vysoká mortalita má závažné společenské důsledky pro systém zdravotní péče a dopad na systém veřejného zdravotního pojištění.  
Dobře organizovaný screeningový program umožní minimalizovat finanční zátěž zdravotního systému, kterou tyto nemoci představují, a minimalizuje lidské utrpení způsobené těmito chorobami.  

Organizace screeningových programů probíhá prostřednictvím screeningových komisí, které zřizuje MZ. Každá screeningová komise má svůj statut a jednací řád, členové komise jsou jmenováni ministrem zdravotnictví. Členy komisí jsou zástupci odborných společností, zástupci zdravotních pojišťoven a MZ. Komise fungují jako poradní orgán MZ a jsou zřizovány k podpoře časného záchytu závažných onemocnění v souladu se zdravotní politikou státu. Komise mimo jiné odpovídají za nastavení odborné úrovně screeningového programu, vyjadřují odborné stanovisko k zařazování pracovišť do screeningového programu, monitoruje průběh příslušného screeningu a provádí jeho evaluaci. 

Cílové skupiny obyvatel jsou definovány především věkem, např. screening nádorů prsu se provádí ženám od 45 let věku bez horního ohraničení věku. Věkové hranice pro screeningová vyšetření se stanovují na základě vyhodnocení epidemiologických a statistických údajů pro daná onemocnění. Může se jednat také o rizikové skupiny obyvatel, které jsou definovány na základě ohrožení některým ze závažných onemocnění nebo postižení, např. kuřáci jsou ohrožení bronchogenním karcinomem.

Diagnostická vyšetření se od screeningových liší tím, že se provádějí jedincům, kteří již mají příznaky závažného onemocnění nebo jím již trpí. 

Poskytovatel, který provádí screeningová vyšetření a je zařazen do screeningového programu MZ na rozdíl od poskytovatelů, kteří provádějí diagnostická vyšetření, plní kritéria stanovená pro jednotlivé screeningové programy. Mezi tato kritéria patří např. provedení stanoveného počtu vyšetření za rok, speciální požadavky na kvalifikaci a erudici lékařů provádějících vyšetření, kontrola kvality screeningových vyšetření (plnění indikátorů kvality), zdravotnická osvěta, zajištění návaznosti péče, kontinuita screeningu, sledování a vyhodnocování činnosti screeningového programu apod. 
Hlavním cílem navrhované úpravy je, aby screeningová vyšetření daného screeningového programu byla prováděla výhradně poskytovateli, kterým bude udělen statut screeningového pracoviště na základě výzvy. Tímto postupem může Ministerstvo zdravotnictví zajistit standardizaci screeningových vyšetření, sledování kvality a implementaci nových poznatků do prováděného screeningového programu.
Výhodou pro poskytovatele, kteří získají statut screeningového pracoviště je to, že zdravotní pojišťovny zohledňují screeningová vyšetření výhodnější platbou za provedená vyšetření, viz Seznam zdravotních výkonů s bodovými hodnotami (vyhláška č. 350/2015 Sb.) 

Screeningové programy jsou celoplošné preventivní programy garantované státem, které jsou stěžejní pro prevenci závažných onemocnění. Screeningové programy je třeba spravovat centrálně tak, aby byla zachována centrální koordinace pro zachování jednotného postupu pro vstup poskytovatelů do jednotlivých screeningových programů. Proto musí mít MZ nad těmito programy kontrolu. Bez toho, aby MZ mohlo ovlivňovat vstup poskytovatelů do screeningových programů a mělo informace o tom, kde a jak se screeningová vyšetření poskytují, není možné požadavky garance screeningových programů státem prostřednictvím MZ splnit. 

V současné době nemá MZ pro tuto činnost žádné zákonné zmocnění. Pro dohled MZ nad screeningovými programy (zařazování poskytovatelů do sítě screeningových pracovišť) je třeba tuto pravomoc stanovit tak, aby byla v souladu s platnými právními předpisy, tedy stanovit podmínky pro udělení statutu screeningových pracovišť v zákoně prostřednictvím jeho novely.

K § 113f: Doplňuje se nový paragraf stanovící nezbytné zákonné meze provádění novorozeneckého laboratorního screeningu v návaznosti na reflexi dosavadní praxe vyplývající ze správní činnosti Úřadu pro ochranu osobních údajů. Definuje se základní charakteristika novorozeneckého laboratorního screeningu.
Novelizační bod 228 – K části třinácté

K § 113g až 113p - dobrovolnická služba ve zdravotnictví: Dobrovolnická služba ve zdravotnictví není v současné době legislativně upravena tak, aby obecná úprava mohla být využitelná v aplikační praxi. Z tohoto důvodu je třeba speciální úprava, která přesně vymezuje, jakým způsobem dobrovolnickou službu ve zdravotnictví vykonávat.  Navrhovaná ustanovení mj. vymezují, kdo je dobrovolníkem, jaké má dobrovolník postavení u poskytovatele zdravotních služeb a jaké náležitosti musí splnit, aby mohl dobrovolnickou službu vykonávat. Dále ustanovení obsahuje podrobný popis dobrovolnického programu a stanovuje povinnosti poskytovatele zdravotních služeb při uzavírání smlouvy s dobrovolníkem nebo dobrovolnickou organizací.
K § 113q – pacientské organizace: Do zákona se vkládá nový § 113q, který definuje pacientskou organizaci a stanovuje základní podmínky, za kterých se pacientská organizace může účastnit řízení a procesů ve veřejné správě, pokud tak stanoví zákon a za podmínek tímto zákonem stanovených nebo pokud ji orgán veřejné moci vedoucí řízení přizve jako zástupce pacientů, a to ve smyslu pacientské veřejnosti.

Odstavec 1 obsahuje obecná definiční kritéria spočívající v oblasti činnosti a reprezentativnosti. Pacientská organizace musí vyvíjet činnost v oblasti pomoci pacientům a ochrany jejich práv a zájmů. K zajištění splnění podmínky reprezentativnosti musí být pacientská organizace spolkem, jeho členy tvoří osoby s určitým onemocněním či zdravotním postižením, jejich osoby blízké, jejich zástupci podle občanského zákoníku (§ 436 a n.), případně též jiné osoby, které by však neměly tvořit většinu členů. Osoby s určitým onemocněním či zdravotním postižením, jejich osoby blízké, jejich zástupci podle občanského zákoníku (čili osoby, kterých se dopady daného onemocnění přímo osobně dotýkají) musí mít rozhodující vliv na řízení spolku. To znamená, že musí volit členy statutárního orgánu (či nejvyššího, je-li volen), přičemž součet hlasů těchto členů musí tvořit většinu ze součtu hlasů všech členů spolku. Rozhodující vliv těchto osob posiluje nadto situace, kdy tyto osoby tvoří též většinu členů statutárního či nejvyššího orgánu. S ohledem na charakter některých onemocnění však není takové obsazení orgánů pacientské organizace podmínkou. Pacientská organizace by pro zajištění autentické reprezentace měla mít vhodný mechanismus vnitřní komunikace umožňující adekvátní tok informací a oboustranný dialog mezi vedením a reprezentanty organizací a jejími členy či osobami jí zastoupenými. Též z toho důvodu byl jako vhodná právní forma pacientské organizace vybrán spolek.

Ustanovení dále podporuje spojování pacientských organizací v pacientské organizace zastřešující při zachování jejich reprezentativního charakteru. Pacientskou organizací může být proto též o spolek, jehož členy jsou spolky, které splňují vyčtené podmínky.

Slovní spojení „osoba s určitým onemocněním“ je použito oproti v § 3 definovanému pojmu „pacient“ jako specifikace pojmu, kdy zákon upřednostňuje takové sdružování pacientů, jehož pojícím prvkem je určitá diagnóza či diagnózy, nikoli tedy pouze postavení fyzické osoby, které jsou poskytovány zdravotní služby.

Odstavec 3 blíže specifikuje daná kritéria v písmenech a) až d) a uvádí je jako základní podmínky, za kterých se může pacientská organizace účastnit řízení a procesů ve veřejné správě, pokud tak stanoví zákon nebo pokud ji orgán veřejné moci vedoucí řízení přizve jako zástupce pacientů. Pacientská organizace musí splňovat obecná definiční kritéria podle odstavce 1. Její statutární orgán (případně nejvyšší orgán, nejedná-li se o členskou schůzi) musí být volen jejími členy, kterými jsou z většiny osoby s určitým onemocněním či osoby se zdravotním postižením, jejich osoby blízké nebo zástupci. Osoby blízké či zástupci se uvádí mezi osobami, od kterých se odvozuje reprezentativnost a legitimita pacientské organizace, přičemž tomu tak je především u těch organizací, u jejichž členů diagnóza vyvolává stav, kdy se nemohou sami zastupovat, jde o diagnózu s krátkou dobou dožití či jde o diagnózu spojenou s větším rizikem stigmatizace (typicky onemocnění postihující děti v raném věku, Alzheimerova nemoc, ALS, pohlavně přenosná onemocnění, závislosti apod.).

Podmínky reprezentativnosti, transparentního financování a minimální doby existence snižují riziko subjektů zřízených účelově, tj. např. k propagaci určitého medicínského postupu.

Splnění podmínek pro zapsání na seznam pacientských organizací ministerstvo ověřuje z žádosti a jejích příloh, kterými jsou čestné prohlášení o počtu členů spolku, kde je třeba specifikovat, jaký počet či procento představují pacienti, osoby blízké či jiné osoby, dále jsou to stanovy spolku a výroční zprávy za předchozí kalendářní rok s účetní závěrkou, pokud tyto podklady nejsou ministerstvu přístupné v uvedených případech. O zapsání na seznam vydává ministerstvo osvědčení. V případě, že žádosti nevyhoví, rozhodnutí řádně odůvodní. Ministerstvo může též rozhodnout o vyřazení subjektu ze seznamu pacientských organizací, pokud přestane splňovat podmínky pro zapsání. Odvolání proti rozhodnutí v tomto případě nemá odkladný účinek.
Novelizační bod 229 – K § 116 odst. 1 d)

Doplňuje se skutková podstata přestupku v návaznosti na navržené úpravy v § 104. Byli rozšířeny požadavky na osobu oprávněnou provádět hodnocení kvality a bezpečí, a to konkrétně o požadavky na personální zabezpečení při provádění hodnocení, dodržování systému řízení a etického kodexu. Tyto požadavky byly do návrhu zařazeny na základě poznatků z aplikační praxe. 
Novelizační body 230 a 231 - K § 116 odst. 2

Ustanovení se upřesňuje v návaznosti na změnu provedenou v odstavci 1. Byly stanoveny výše pokut u nových přestupků, a to s ohledem na závažnost skutkových podstat.
Novelizační bod 232 -  K § 117 odst. 1 písm. e)
Přestupek vázaný na nepodání žádosti o změnu rozhodnutí v případě vyjmenovaných v §20a. V § 20a jsou nově vyjmenovány situace za kterých je nutné požádat o změnu rozhodnutí. Porušení tohoto nového ustanovení je vykládáno jako přestupek. 
Novelizační body 233 a 234 -  K § 117 odst. 1 písm. q) a r)
Přestupky související s provozní a ordinační dobou a s neoznačení objektu, ve kterém se nachází zdravotnické zařízení. Poskytovatelé zdravotních služeb (vyjma lékáren) musí označit místo poskytování a zveřejnit ordinační dobu. Nemusí již zveřejňovat provozní dobu, a proto byla upraveno znění tohoto přestupku.
Novelizační bod 235 - K § 117 odst. 2 písm. b)
Doplňuje se přestupek, který souvisí s nepodáním informace zákonnému zástupci nebo opatrovníkovi o použití omezovacího prostředku. Znění bylo nutné upravit v souvislosti se změnami ve výčtu omezovacích prostředků v § 39. 
Novelizační body 236 a 237 – § 117 odst. 2 písm. c) a d) 
Jde o úpravy navazující na změny provedené v zákoně, a to konkrétně v souvislosti se změnami v § 45.
Novelizační bod 238 - K § 117 odst. 3 písm. t)
Doplňuje se přestupek za nezavedení opatření související s řešením stížností. V dosavadní právní úpravě není uspokojivě řešena situace, kdy je v rámci řešení stížnosti uloženo nápravné opatření a poskytovatel nemá stanovenu povinnost zaslat správnímu orgánu písemnou zprávu o splnění těchto opatření. Tato povinnost se nově zavádí a její nesplnění se nově označuje jako přestupek.
Novelizační bod 239 – K § 117 odst. 4

Upravuje se výčet přestupků, které se týkají provádění dobrovolnictví ve zdravotnictví. Přestupky se týkají nedodržení ustanovení o uzavření smlouvy poskytovatele a dobrovolníka nebo dobrovolnické organizace, nezpracování dobrovolnického programu, nesplnění oznamovací povinnosti, neuzavření pojistné smlouvy. Tyto přestupky mají potenciál významným způsobem narušit realizaci dobrovolnické služby a byly vyhodnoceny podle stupně závažnosti.
Novelizační bod 240 – K §117 odst. 5 
Doplňují se výše pokut za přestupky doplněné § 17odst.4. Pro přehlednost bylo zvoleno úplné znění ustanovení. Výše pokut byla stanovena s ohledem na již stanovené pokuty u obdobně závažných přestupků v ZoZS.
Novelizační body 241  a 242 -  K §118 odst. 1 písm. a) a b):

Mezi subjekty oprávněné projednávat přestupky se doplňuje Ministerstvo zdravotnictví. Je vhodné, aby mělo ministerstvo možnost, pokud při kontrole zjistí jednání naplňující skutkovou podstatu přestupku, toto jednání jako přestupek řešit.

Podpora a kontrola kvality zdravotní péče se zvláštním zřetelem na dodržování práv pacientů není v České republice důsledně ošetřena, a to ani pokud jde o průběžné hodnocení kvality, ani co se stížnostních mechanismů týče. Takový stav je však v rozporu s ústavněprávními závazky v oblasti lidských práv a nedodržování práv pacientů řady doporučení mezinárodních smluvních orgánů ochrany lidských práv, jako je Evropský výbor pro zabránění mučení a nelidskému či ponižujícímu zacházení nebo trestání. Na tento stav reaguje i usnesení Rady vlády pro duševní zdraví z 16.7.2020, jímž bylo ministrovi zdravotnictví uloženo připravit návrh nového útvaru v rámci organizační struktury Ministerstva zdravotnictví zabezpečujícího koncepční, metodickou a kontrolní činnost se sankční pravomocí v oblasti naplňování kvality zdravotní péče z pohledu práv pacientů. 

Ministerstvo zdravotnictví je podle platné právní úpravy v § 107 a.n. zákona o zdravotních službách oprávněno ke kontrole dodržování povinností stanovených poskytovatelům zdravotních služeb zákonem o zdravotních službách, přičemž na provádění kontroly se plně vztahují ustanovení zákona č. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolní řád), a zákona č. 500/2004 Sb., správní řád. V platném zákoně o zdravotních službách však absentuje pravomoc ministerstva k zahájení a vedení řízení o přestupku, jsou-li při kontrole zjištěna porušení právních povinností, která naplňují skutkovou podstatu některého z přestupků v části třinácté zákona o zdravotních službách. V případě realizace kontrolní pravomoci ministerstva by tak ministerstvu nezbylo než případná kontrolní zjištění v souladu s § 25 odst. 4 kontrolního řádu předat příslušnému orgánu, který je oprávněn ve své působnosti činit opatření k nápravě zjištěného stavu nebo ukládat sankce za zjištěné nedostatky. Takový stav nelze považovat za uspokojivý, neboť neumožňuje plnou realizaci všech opatření, mezi něž v zájmu individuální a generální prevence patří také oprávnění reagovat na zjištěná porušení právních předpisů správním trestem. 

Zakotvením trestní pravomoci ministerstva bude tento orgán moci sám a při znalosti výsledků kontroly zachycených v protokolu o kontrole reagovat, ať už ve zkráceném příkazním řízení s právem účastníka podat odpor, nebo ve standardním řízení o přestupku. Pokud jde o překrývání kontrolních a sankčních pravomocí správních orgánů a z toho vyplývající možné narušení právní jistoty na straně účastníků řízení, Nejvyšší správní soud k tomu v rozsudku ze dne 10. 2. 2016, č.j. 3 As 192/2015 – 47, uvedl následující: „jakkoli může dojít k překrývání kompetencí dvou kontrolních orgánů, nemůže  dojít k tomu, aby dva orgány souběžně či následně postihovaly totéž jednání, neboť by to bylo v rozporu se zásadou ne bis in idem, jež se uplatňuje i ve správním trestání (viz. například rozsudek Nejvyššího správního soudu ze dne 3. 6. 2015, č. j. 6 As 106/2014 - 25, publ. pod č. 3251/2015 Sb. NSS). Stejně tak je vyloučeno, že by jeden orgán shledal stěžovatelovo jednání souladným se zákonem a druhý jej za ně naopak postihl, neboť pokud by z pohledu jednoho správního orgánu mělo jít o činnost povolenou či dokonce nařízenou, zatímco z pohledu jiného orgánu o činnost zakázanou či protiprávní, pak je úkolem těchto správních orgánů řešit takovou kolizi s ohledem na zásadu spolupráce správních orgánů ve vzájemné součinnosti (viz. rozsudek Nejvyššího správního soudu ze dne 29. 10. 2008, č. j. 9 As 8/2008 – 80, publ. pod. č. 1765/2008 Sb. NSS).

Pravomoc krajských úřadů a Magistrátu hlavního města Prahy ke kontrole, resp. k ukládání nápravných opatření a správních trestů zůstává změnou právní úpravy nedotčena, pouze dochází k rozšíření pravomocí ministerstva. Z povahy věci se v případě ministerstva bude jednat o systémově zacílené kontroly v oblasti dodržování práv pacientů a tomu odpovídajících povinností poskytovatelů zdravotních služeb, jejichž výsledkem bude v případě zjištěných nedostatků formulace odpovídajících doporučení a v případě porušení právních předpisů uložení nápravných opatření, v souladu se zásadou legality a oficiality zahájení řízení o přestupku nebo předání zjištění příslušnému správnímu orgánu, který kontrolovanému poskytovateli zdravotních služeb udělil oprávnění k poskytování zdravotních služeb, aby zahájil řízení ve věci pozastavení, změny nebo odejmutí oprávnění k poskytování zdravotních služeb. 

Změna právní úpravy v § 118 písm. a) a b) zákona o zdravotních službách spočívající v rozšíření příslušnosti k projednání přestupků o Ministerstvo zdravotnictví povede k efektivnějšímu výkonu dozoru nad poskytováním zdravotních služeb v České republice, účinnějšímu vymáhání plnění právních povinností a k adekvátní reakci na eventuální systémová a opakovaná porušování veřejnoprávních předpisů, pokud jde o práva pacientů. Propojení kontrolní a sankční pravomoci ministerstva ve svém důsledku povede rovněž k posílení preventivní metodické pomoci směrem k poskytovatelům zdravotních služeb a k posílení respektu k právům pacientů, ale i zdravotnických pracovníků.

Orgánem příslušným k projednání přestupků podle části třinácté zákona o zdravotních službách tak nově bude vedle krajských úřadů a Magistrátu hlavního města Prahy Ministerstvo zdravotnictví. Ministerstvo zdravotnictví bude rozhodovat v prvním stupni a proti jeho rozhodnutí bude možné podat rozklad jako řádný opravný prostředek. O rozkladu rozhoduje v souladu s § 152 správního řádu ministr zdravotnictví na základě projednání věci v rozkladové komisi. Za účelem výkonu koncepční, metodické činnosti a kontrolní činnosti a nově zakotvené sankční pravomoci bude na Ministerstvu zdravotnictví zřízeno 5 systemizovaných míst, z toho 1 služební místo představeného (vedoucí oddělení, 1x 14. pt) a 4 služební místa ostatních zaměstnanců (4x 13.pt). Zároveň je počítáno s expertními pracovníky na dohodu, kteří se budou po proškolení podílet na provádění kontrol ve 2 kontrolních týmech v postavení osoby přizvané podle § 6 kontrolního řádu (každý kontrolní tým bude čítat 4 expertní pracovníky a bude veden 1 výše uvedeným zaměstnancem MZ).
Novelizační bod 243 -  K § 120
Ustanovení se upřesňuje v návaznosti na změny provedené v zákoně.
Novelizační bod 244 - K příloze zákona
Pro přehlednost přílohy s ohledem na rozsah změn bylo přistoupeno k zapracování jejího úplného znění.
Návrhem zákona se nezavádějí žádné nové zdravotní registry, naopak přichází s návrhem omezení jejich obsahu a s návrhem omezení rozsahu prováděných statistických šetření, tedy s návrhem redukce administrativní zátěže pro poskytovatele zdravotních služeb. Toho bude dosaženo zejména širším využitím již existujících zdrojů dat, včetně centrálních datových zdrojů NZIS generovaných administrativními procesy hlášení v rámci resortu zdravotnictví. Další přínosem v této oblasti bude nastupující elektronizace zdravotnictví. S implementací funkcí elektronického zdravotnictví a jeho centrálních komponent tak zaniknou následující registry, které pro zde předloženou zákonnou úpravu zůstávají beze změny: Národní registr osob nesouhlasících s posmrtným odběrem tkání a orgánů a Národní registr osob vyloučených z dárcovství krve.
Nový, redukovaný, obsah zdravotnických registrů důsledně dbá na nastavení, aby tyto databáze pouze doplňovaly nezbytně nutná data pro hodnocení nastavená účelem jejich vzniku. Všechna další data budou získávána z již dostupných zdrojů NZIS, či z produkovaných resortních administrativních dat. Příkladem takového nastavení může být Národní onkologický registr, který bude v novém nastavené redukovat zátěž poskytovatelů zdravotních služeb až o 70 %. Ze zdravotnického terénu bude tento registr nadále sbírat pouze parametry upřesňující diagnostiku nádorových onemocnění, jako např. morfologický typ nádoru, jeho pokročilost ve vyjádření klinického stádia nemoci apod. Jde o parametry nezbytné pro exaktní klasifikaci nádorových onemocnění dle rizika, které v současnosti nelze získat jinak než přímým hlášením od poskytovatelů. Na stejném principu je postavena redukce i dalších registrů NZIS. 

V rámci přípravy novely zákona byl proveden audit obsahu stávajících zdravotnických registrů NZIS s cílem navrhnout redukci jejich obsahu proveditelnou vzhledem k dostupnosti daných dat z jiných zdrojů. Výsledky auditu jsou shrnuty v tomto dokumentu. Výsledkem je v návrhu zákona představený omezený rozsah sbíraných dat jednotlivých registrů, přičemž navrhovaná redukce u jednotlivých systémů dosahuje cca 20 % až 70 %. 

Zdravotní registry NZIS, které budou v nové redukované podobě zachovány, shrnuje následující seznam:

· Národní onkologický registr
· Národní diabetologický registr
· Národní kardiovaskulárních operací a intervencí
· Národní registr úrazů a polytraumat
· Dříve „Národní registr úrazů“
· Národní registr intenzivní péče
· Národní registr kloubních náhrad
· Národní registr hospitalizací
· Dříve „Národní registr hospitalizovaných“
· Národní registr reprodukčního zdraví
· Národní registr nemocí z povolání
· Národní registr léčby uživatelů drog
· Národní registr pitev a toxikologických vyšetření
Navržená zákonná úprava zdravotnických registrů nastavuje plně strukturovaný popis jednotlivých registrů, který bude obsahovat i jasně vyjmenované jednotlivé datové komponenty (parametry), zdroj jejich dat a způsob využití. Tato varianta byla zvolena jako nejvíce transparentní a plně vyhovující ustanovením zákonných normativ pro ochranu osobních dat. Zvláštní důraz je u každého z registrů kladen na následující tři oblasti:

· centrální sběry dat jsou řádně zdůvodněné, s vymezením účelu sbíraných dat, a svým rozsahem, způsobem procesování, využívání a zveřejňování dat odpovídají danému účelu 
· je kladen důraz na minimalizaci rozsahu sbíraných dat odpovídající danému účelu 
· pro zdravotnické registry NZIS je jasně vymezená pravidla a procesy správy centrálních zdrojů dat a s ní související zabezpečení procesů
Mezi povinné komponenty definující jednotlivé zdravotnické registry jsou zařazeny zejména tyto atributy: 

· Zdůvodnění – účel. Velmi podstatná komponenta popisu každého centralizovaného zdroje dat, zdůvodňující i obsahové nastavení registrů. Důvody jsou u jednotlivých výše uvedených registrů pouze výjimečně specifické (např. u Národního registru registru léčby uživatelů drog a Národního registru pitev a toxikologických vyšetření), hlavní zdůvodnění je víceméně společné pro celou soustavu registrů a zahrnuje i řadu věcných agend, které zajišťuje na základě svého statutu ÚZIS ČR jako správce NZIS: 
· Nezávislá validace obsahu NZIS založená na kontrole vícezdrojových dat. Kontrola správnosti hlášení od zpravodajských jednotek do jednotlivých registrů NZIS

· Hodnocení ukazatelů zdravotního stavu obyvatel jako podklad pro rozhodování státní správy a orgánů odpovědných za ochranu veřejného zdraví 

· Hodnocení referenčních statistik týkajících se nemocnosti (epidemiologie nemocí) obyvatel a do této oblasti zaměřených predikcí 

· Hodnocení referenčních statistik týkajících se infrastruktury, výkonnosti a efektivnosti zdravotnického systému, monitoringu distribuce péče ve zdravotnickém systému

· Hodnocení referenčních statistik o činnosti poskytovatelů zdravotních služeb a jejich ekonomice, o zdravotnických pracovnících a jiných odborných pracovnících ve zdravotnictví a o úhradách zdravotních služeb hrazených z veřejného zdravotního pojištění, a to za účelem získání informací o rozsahu a kvalitě poskytovaných zdravotních služeb, pro řízení zdravotnictví a tvorbu zdravotní politiky, včetně zajištění transparentnosti poskytování a financování zdravotních služeb, zajištění rovného přístupu k zdravotním službám a hodnocení indikátorů kvality a bezpečnosti zdravotních služeb

· Hodnocení dostupnosti zdravotní péče

· Retrospektivní a prediktivní hodnocení dopadu legislativních změn, nastavení úhradových mechanismů a populačních zdravotnických intervencí (např. screeningy vážných onemocnění, preventivní programy) do zdravotnického systému 

· Vývoj a optimalizace klasifikačního systému DRG pro nastavení systému úhrad akutní lůžkové péče

· Mandatorní využívání dat daného registru. Komponenta definující části obsahu registru, parametry, které jsou podkladem pro legislativně nařízená hlášení či mandatorní poskytování dat do zahraničních sběrů a sledování, např. EUROSTAT, Organizace pro hospodářskou spolupráci a rozvoj (Organisation for Economic Co-operation and Development) apod. 
· Zdroje dat k položkám. Obsahové položky každého registru mají jasně přiřazený primární zdroj, resp. statistikou jednotku záznamu – zejména zda zdrojem jsou již jiná, administrativně sbíraná, data NZIS anebo jde o plnění obsahu formou povinnosti pro poskytovatele zdravotních služeb jako zpravodajské jednotky. Tato část popisu umožní jednoznačně vymezit rozsah administrativních povinností, které daný registr generuje pro zdravotnický terén. 
· Detailní výpis parametrů. Návrh zákona ustanovuje, že obsah registrů, řádně zdůvodněný účelem sběru dat, bude explicitně uveden formou výpisu parametrů u každého centralizovaného sběru dat. 
· Režim zveřejňování / publikování. Režimy a procesy uvolňující údaje NZIS mají přiřazen zákonem daný popis a podmínky (či omezení) jejich zveřejňování co do rozsahu, formy a účelu zveřejňování.
K „3. Národní registr reprodukčního zdraví“
Asistovaná reprodukce je v České republice upravena zákonem č. 296/2008 Sb. Zákon o zajištění jakosti a bezpečnosti lidských tkání a buněk určených k použití u člověka a o změně souvisejících zákonů (zákon o lidských tkáních a buňkách) a vyhláškou č. 422/2008 Sb. Vyhláška o stanovení bližších požadavků pro zajištění jakosti a bezpečnosti lidských tkání a buněk určených pro použití u člověka. Regulátorem a dozorujícím orgánem tkáňových zařízení je SÚKL.

Tkáňová zařízení mají zákonnou povinnost hlášení všech nežádoucích účinků spojených s indukcí ovulace a odběrem oocytů jak u partnerského, tak i u nepartnerského darování gamet. Na základě dosavadních zkušeností z klinické praxe a s nárůstem počtu použití darovaných zárodečných buněk doporučuje odborná společnost SAR ČGPS ČLS JEP rozšíření registru o další identifikátory u dárců zárodečných buněk v nepartnerském darování. Důvodem je zavedení možnosti vyřadit dárce zárodečných buněk z programu in vitro fertilizace na základě zjištěných kontraindikací k darování, nesplnění zákonných požadavků na dárce nebo po absolvování maximálního počtu darování zárodečných buněk. 

Důvodem navrhovaného doplnění registru je snaha odborníků o maximální bezpečnost a kvalitu poskytované péče, a to jak pro příjemce, tak pro dárce zárodečných buněk.

K „7. Národní registr léčby uživatelů drog“: Ve struktuře dat NRLUD (Národní registr léčby uživatelů drog) jsou zařazeny také parametry, které nejsou sledovány u všech registrovaných osob (např. u léčby závislosti na tabáku), ale jsou sledovány pouze v kontextu u určitých zdravotních stavů (např. uživatelé drog podávaných intravenózně). Jde například o údaje o konfliktech se zákonem, o vyšetřeních na HIV a další infekce (virové hepatitidy) a jejich výsledky apod. Sledování těchto údajů pak blíže popisuje metodika předávání údajů do NRLUD.

K „9. Národní registr osob trvale vyloučených z dárcovství krve“: Potřeba zapojení Národní referenční laboratoře a Krajských hygienických stanic jako subjektů, které by měly být oprávněny zadávat do Národního registru osob trvale vyloučených z dárcovství krve údaje o osobách vyřazených z dárcovství krve a jejích složek byla diskutována na úrovni Národní transfuzní komise MZ, konkrétně na jednání konaném dne 29. 5. 2014. Vzhledem ke stávajícímu znění legislativy nicméně nebylo možné tuto změnu uskutečnit. Cílem Národního registru osob trvale vyloučených z dárcovství krve je zvýšení bezpečnosti transfuzních přípravků určených k léčbě nemocných v ČR a snížení rizika přenosu závažných infekcí. Odborná veřejnost (Společnost pro transfuzní lékařství ČLS JEP) nadále považuje změnu ve smyslu rozšíření subjektů oprávněných zadávat do registru údaje o osobách vyřazených z dárcovství krve za potřebnou, a to zejména z hlediska výše zmiňované ochrany veřejného zdraví (zabránění přenosu infekčních onemocnění cestou krevní transfuze).

K „13. Poskytovatel screeningových vyšetření“: Přechodné období umožní poskytovatelům využít celé doby platnosti stávajícího Osvědčení a zároveň včas reagovat na změny vyplývající z vyhlášení výzvy podle tohoto zákona.

Čl. II - K přechodným ustanovením: 
Přechodná ustanovení byla zvolena tak, aby pro naplnění ustanovení zákona stanovících nové povinnosti byl pro dotčené subjekty vymezen dostatečný časový prostor pro jejich naplnění. Jejich cílem je rovněž pro poskytovatele, pro něž zákon mění podmínky poskytování zdravotních služeb, byla vymezena dostatečná doba pro jejich přizpůsobení se novým podmínkám (transformaci).
Ad přechodné ustanovení 1.: Stanovuje se lhůta 12 měsíců ode dne nabytí účinnosti tohoto zákona pro doložení personálního zabezpečení u poskytovatele lékárenské péče, který chce poskytovat klinickofarmaceutickou péči. Klinickofarmaceutická péče je nově od lékárenské péče oddělena.
Ad přechodné ustanovení 2, 3, 4: Pro poskytovatele sociálních služeb, kteří poskytují zdravotní služby bez oprávnění podle § 11 odst. 2 písm. b) ZoZS, je stanovena povinnost podat žádost o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb, a to nejpozději 12 měsíců ode dne nabytí účinnosti ZoZS. Jestliže poskytovatel sociálních služeb žádost nepodá, musí ukončit poskytování zdravotních služeb, protože již nebude nadále umožněno poskytování zdravotních služeb bez oprávnění podle ZoZS. Do doby získání oprávnění musí poskytovatel sociálních služeb plnit dosavadní zákonné povinnosti vyplývající z poskytování zdravotních služeb bez oprávnění, a proto se na něj hledí jako na poskytovatele zdravotních služeb.
Ad přechodné ustanovení 5: Poskytovatelům domácí péče se nově stanovuje povinnost být způsobilý k výkonu zdravotnického povolání alespoň v jednom z příslušných specializačních oborů a potřebná délka praxe. Tyto nové požadavky musí poskytovatel domácí péče, který je držitelem oprávnění k poskytování zdravotních služeb, plnit ve stanovené lhůtě 36 měsíců. Lhůta se stanovuje pro případy, kdy poskytovatel domácí péče nesplňuje nově stanovené požadavky, aby tak měl dostatečný prostor na jejich splnění a nebylo ohroženo poskytování zdravotních služeb. Navržená lhůta odpovídá reálné době, ve které je možné specializaci získat a splnit požadovanou praxi.  
Ad přechodné ustanovení 6: V souvislosti s úpravou výkonu funkce odborného zástupce, kdy se nově vyžaduje přítomnost odborného zástupce nebo jím pověřeného pracovníka ve zdravotnickém zařízení v ordinační době, se stanovuje dvouletá lhůta pro splnění této podmínky. Tuto lhůtu je nutné stanovit, jelikož někteří poskytovatelé zdravotních služeb mají více míst poskytování. Tato lhůta tedy slouží k naplnění nově uloženého požadavku, aby bylo možné ho splnit.

Ad přechodné ustanovení 7: V návrhu zákona je nově stanovena podmínka, že zdravotnické zařízení, ve kterém je poskytována lázeňská léčebně rehabilitační péče, se musí nacházet ve vnitřním území lázeňského místa. Tato podmínka se však nevztahuje na stávající poskytovatele, kterým by díky této nové povinnosti mohlo být znemožněno vykonávat dosavadní činnost.
Ad přechodné ustanovení 8: Přechodné ustanovení umožňuje dokončit řízení o udělení oprávnění, jeho změně nebo odejmutí podle aktuálně platného zákona o zdravotních službách.

Ad přechodné ustanovení 9: Toto přechodné ustanovení se vztahuje k oznamování změn poskytovatelem.

Ad přechodné ustanovení 10: Vzhledem k tomu, že institut dříve vysloveného přání se mění na dříve vyslovenou vůli a je třeba zajistit právní jistotu v učiněném právním institutu, považuje se na základě tohoto přechodného ustanovení dříve vyslovené přání za dříve vyslovenou vůli.

Ad přechodné ustanovení 11: Vzhledem ke zrušení dětských domovů pro děti do 3 let se stanovuje nejzazší lhůta, ve které mohou vykonávat činnost podle stávajícího znění § 43 a 44, a to do 31. prosince 2025. Tuto lhůtu lze využít i pro transformaci stávajících dětských domovů na nová centra, popřípadě na některé zařízení sociálních služeb podle zákona č. 108/2006 Sb. Lhůta je stanovena s ohledem na složitou problematiku, která je těmito poskytovateli řešena. Lhůta je dostatečná pro to, aby poskytovatelé splnily nové podmínky pro poskytování služeb, ať už půjde o služby zdravotní nebo sociální. Ve spojení s termínem nabytí účinnosti této změny, která je o rok odložena oproti zbytku zákona, tj. na 1. ledna 2022, budou mít stávající zařízení na tuto transformaci ve skutečnosti více než 4 roky.
Ad přechodné ustanovení 12: Zákon stanovuje povinnost poskytovatelů jednodenní nebo lůžkové péče zpracovat traumatologický plán. Aplikační praxe ukázala, že ne všichni poskytovatelé tuto povinnost splnili, a proto je jim přechodným ustanovením stanovena lhůta 6 měsíců pro nápravu. Tato lhůta je krátká, ale vzhledem k tomu, že se jedná o povinnost, která je stanovena zákonem již několik let, je možné ji považovat za přiměřenou. 
Ad přechodné ustanovení 13: Přechodné ustanovení umožňuje dokončení šetření stížností podle ZoZS ve znění účinném přede dnem nabytí účinnosti tohoto zákona. Toto ustanovení posiluje právní jistotu stěžovatele a přispívá k dodržování lhůt, které jsou při řešení stížností obvyklé.
Ad přechodné ustanovení 14: Návrh novely ZoZS nově stanovuje, že je možné podat stížnost do 5 let ode dne, ve kterém nastala skutečnost rozhodná pro podání stížnosti. Z toho vyplývá, že v den, kdy tento zákon nabyde účinnosti, lze podat stížnost na skutečnost, která nastala nejpozději 5 let před tímto dnem. 
Ad přechodné ustanovení 15: Vzhledem k tomu, že jsou zákonem stanoveny nové povinnosti osoby oprávněné k provádění hodnocení kvality a bezpečí, je třeba těmto oprávněným osobám poskytnout lhůtu ke splnění těchto nových povinností. Stanovuje se lhůta 12 měsíců ode dne nabytí účinnosti zákona, kterou lze považovat za přiměřenou, protože oprávněné osoby již tyto požadavky nyní splňují alespoň částečně. Je tedy předpoklad, že jim nově uložené povinnosti nijak nezkomplikují provádění činností v rámci oprávnění.

Ad přechodné ustanovení 16 a 18: Přechodné ustanovení se vztahuje k řízení o udělení nebo odejmutí oprávnění k hodnocení kvality a bezpečí a stanovuje, že řízení, která nebyla pravomocně ukončená, přede dnem nabytí účinnosti tohoto zákona, se dokončí podle stávajícího znění. Toto opatření svědčí dodržení lhůt ve správním řízení.

Ad přechodné ustanovení 17 a 19: Povinnost osoby oprávněné k provádění hodnocení kvality a bezpečí zveřejnit hodnotící standardy a pravidla procesu hodnocení a evidenci certifikovaných poskytovatelů na svých internetových stránkách musí osoba splnit ve lhůtě 2 měsíců. Tato lhůta byla stanovena s ohledem na nenáročnost této nové povinnosti. Je předpoklad, že většina oprávněných osob tuto povinnost v dané lhůtě splní bez větších problémů.
Ad přechodné ustanovení 20, 21 a 22: Novelou zákona je umožněno udělení statutu screeningového pracoviště poskytovatelům, kteří splní podmínky pro tyto činnosti. Vzhledem k tomu, že nyní v systému působí screeningová pracoviště, je třeba stanovit lhůty do kdy tato screeningová pracoviště mohou svou činnost vykonávat za předpokladu, že podají žádost o udělení statutu screeningového pracoviště i za předpokladu, že tuto žádost nepodají.
Ad přechodné ustanovení 23: Toto přechodné ustanovení se vztahuje na poskytovatele, kteří již nyní realizují dobrovolnické služby. Ukládá jim povinnost uvést tyto služby do souladu s nově formulovanými požadavky na dobrovolnictví ve zdravotnictví. Vzhledem k tomu, že poskytovatelé, kteří již nyní realizují dobrovolnické služby, byli jedním ze zdrojů informací pro formulování legislativní úpravy, stanovuje se krátká lhůta 12 měsíců.
Novely souvisejících zákonů:
Část třetí, čl. III - Zákon č. 108/2006 Sb., o sociálních službách, s vyznačením navrhovaných změn
Novelizační body 1 až  5 a 13  

Navrhované doplnění § 7, 11, 16, 21, 21a, 29 a 107 je reakcí na úpravu centra komplexní zdravotní péče o děti v zákoně č. 372/2011 Sb. (§ 43 a 44).

Novelizační body 6  a  7 - K § 34 a 35

Do výčtu zařízení sociálních služeb se nově zařazují centra duševního zdraví. Centra duševního zdraví ve stávajícím právnímu předpisu nejsou zakotvena, a proto je třeba tuto skutečnost napravit a jsou mezičlánkem mezi ambulantní psychiatrickou péčí (popř. primární péčí) a lůžkovou péčí (akutní, následnou, vč.  specializované). Jedná se o mezioborové zdravotně – sociální zařízení, které řeší léčbu lidí s vážným průběhem duševního onemocnění. 

Novelizační bod 8 – K § 36

Zrušením možnosti poskytovat zdravotní služby bez oprávnění podle § 11 odst. 2 písm. b) zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování, ve znění účinném před nabytím účinnosti tohoto zákona, není nadále nutné speciálně upravovat režim poskytování zdravotních služeb v pobytových zařízeních sociálních služeb.
Novelizační bod 9  – K § 70a

V § 70a jsou definována centra duševního zdraví. Cílem úpravy je, aby v systému zdravotních služeb existovalo mezioborové zařízení poskytující zdravotní a sociální služby, které je určeno pro léčbu pacientů s vážným průběhem duševního onemocnění, pro jejichž komplexní potřeby nepostačuje běžně dostupná ambulantní péče. Dalším cílem je zavedení nových standardů kvality psychiatrické péče. Centra duševního zdraví ve stávajícím právnímu předpisu nejsou zakotvena, a proto je třeba tuto skutečnost napravit a jsou mezičlánkem mezi ambulantní psychiatrickou péčí (popř. primární péčí) a lůžkovou péčí (akutní, následnou, vč.  specializované). Jedná se o mezioborové zdravotně – sociální zařízení, které řeší léčbu lidí s vážným průběhem duševního onemocnění, pro které z důvodu komplexních potřeb nepostačuje běžná ambulantní péče. Cílem je zkvalitnit péči z hlediska naplňování lidských práv pacientů, snížit počet nezbytných hospitalizací a potřebu psychiatrické péče v lůžkových zařízeních a co nejvíce integrovat pacienty s duševním onemocněním do běžného života – minimalizovat sociální dopady nemoci.

Novelizační bod 10 a 11  – K § 79

Do podmínek registrace k poskytování sociálních služeb se nově zařazují pod písm. h) centra duševního zdraví, která mají povinnost k poskytování sociálních služeb mít oprávnění k poskytování zdravotních služeb dle zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování.

Novelizační bod 12 – K § 100a

Do odstavce 2, který stanovuje podmínky sdělování údajů orgánu sociálně‑právní ochrany dětí, se doplňuje § 70a, kde jsou nově definována centra duševního zdraví, která budou splňovat stejné podmínky jako ostatní zařízení sociálních služeb.

Novelizační bod Novelizační bod 14  -  K 110 odst. 3
V návaznost na změny prováděné v zákoně č. 372/2011 Sb. se vedle oboru praktické lékařství pro děti a dorost doplňuje obor pediatrie.

Část druhá čl. IV - Zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů

Novelizační bod 1 a 2 - K § 15 odst. 16 a 17
V návaznosti na navrhovanou změnu § 43 a 44 zákona o zdravotních službách se navrhuje zrušení první věty § 15 odst. 16 zákona o veřejném zdravotním pojištění, podle které zdravotní služby poskytované v dětských domovech pro děti do 3 let věku hradí ze svého rozpočtu zřizovatel. Nahrazením těchto dětských domovů novým subjektem – Centrem komplexní zdravotní péče o děti, resp. jejich transformace na toto nové „zařízení“ odpadá potřeba vylučovat úhradu jimi poskytovaných zdravotních služeb z veřejného zdravotního pojištění. Způsob, jakým bude poskytovatel – Centrum komplexní zdravotní péče o děti financován, a právní režim jeho fungování v rámci přechodného období stanoví přechodné ustanovení zákona o zdravotních službách. Po uplynutí lhůty uvedené v přechodném ustanovení, pokud poskytovatel, který je dětským domovem pro děti do 3 let věku, nezíská oprávnění pro Centrum komplexní zdravotní péče o děti, nebude zahrnut do sítě poskytovatelů zdravotních služeb.

Novelizační bod 4 - Ke zrušení § 17a

Ze zákona č. 372/2011 Sb. bude odstraněna možnost poskytovatelů sociálních služeb poskytovat zdravotní služby bez oprávnění. To znamená, že každý poskytovatel sociálních služeb, který bude mít v úmyslu poskytovat zdravotní služby, bude muset získat oprávnění k poskytování zdravotních služeb podle zákona č. 372/2011 Sb. Po získání oprávnění se stane též poskytovatelem zdravotních služeb. V návaznosti na zrušení práva poskytovatelů sociálních služeb poskytovat zdravotní služby bez získání oprávnění k poskytování zdravotních služeb v zákoně č. 372/2011 Sb. je rušena kontraktační povinnost těchto poskytovatelů. Nově budou tito poskytovatelé na základě získání oprávnění procházet výběrovým řízením podle § 46 a následně uzavírat smlouvy podle § 17 odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění, které se budou řídit příslušnou rámcovou smlouvou, kterou je aktuálně sjednaná rámcová smlouva pro poskytovatele domácí péče. 

Novelizační bod 5 – K § 17b odst. 4

Do § 17b odst. 4 se vkládá věta umožňující účast zástupce pacientů v pracovní skupině k seznamu výkonů. Účast je přitom umožněna zástupci pacientské organizace tak, jak se jí navrhuje upravit v zákoně č. 372/2011 Sb. Navrhovaná právní úprava pacientskou organizaci vymezuje s ohledem na zajištění její reprezentativnosti a nezávislosti a stanovuje podmínky účasti v řízeních a procesech vedených orgány státní správy. Zástupce pacientů přitom nemá hlasovací právo, jeho účast však může být potřebná k získání zpětné vazby k jednotlivým návrhům od uživatele péče. 
Novelizační bod 6 až 9
V návaznost na změny prováděné v zákoně č. 372/2011 Sb. se vedle oboru praktické lékařství pro děti a dorost doplňuje obor pediatrie.
Čl. V - Přechodné ustanovení

Poskytovatel sociálních služeb bude mít zajištěno financování na základě dosavadní smlouvy po dobu 1 rok od účinnosti tohoto zákona. Pokud během této doby požádá o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb, nárok na úhradu podle dosavadní smlouvy podle § 17a se prodlouží na dobu trvání řízení o této žádost. Pokud bude poskytovatel v řízení úspěšný a oprávnění mu bude uděleno, bude mít vůči zdravotní pojišťovně automaticky nárok na uzavření smlouvy podle § 17 odst. 1 zákona o veřejném zdravotním pojištění, která se bude řídit rámcovou smlouvou pro poskytovatele domácí péče. K zajištění větší právní jistoty těchto poskytovatelů se speciálně vylučuje možnost výpovědi takto uzavřené smlouvy podle § 17 odst. 2 věty pátá ze strany zdravotní pojišťovny. Zdravotní pojišťovna nicméně bude moci uplatnit výpovědní důvody podle rámcové smlouvy, které se vážou ke kvalitě péče poskytovatele, kvalitě jejího vykazování, způsobu zajištění podmínek poskytování zdravotních služeb a podobně.

Obecně: Poskytovatelům sociálních služeb, kteří požádají o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb nyní spadajících do odbornosti 913, bude v případě splnění podmínek vydáno oprávnění v odbornosti domácí péče a zdravotní pojišťovna s nimi bude uzavírat smlouvy o poskytování domácí péče řídící se příslušnou rámcovou smlouvou. S poskytovatelem sociálních služeb, který bude poskytovat domácí péči pouze svým ubytovaným klientům, zdravotní pojišťovna nenasmlouvá výkony dopravy. K získání výkonů dopravy bude nutné standardně projít výběrovým řízením podle § 46 a násl. zákona o veřejném zdravotním pojištění. Segment zdravotních služeb poskytovaných poskytovateli sociálních služeb se stane součástí dohodovacího řízení podle § 17 odst. 5 a vyhlášky podle stejného ustanovení v segmentu domácí péče.

Část čtvrtá čl. VI - Zákon č. 374/2011 Sb., o zdravotnické záchranné službě

Ustanovení o urgentním příjmu se přesouvá do § 111a zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování, ve znění pozdějších předpisů. Důvodem je potřeba toto ustanovení doplnit a lépe vymezit, což nemá přímou souvislost se zákonem o zdravotnické záchranné službě. 

Část pátá čl. VII -  Zákon č. 455/1991 Sb., o živnostenském podnikání (živnostenský zákon)

Přírodní léčitelství v současné době není žádným způsobem regulováno.  Podmínky, definované v zákoně č. 372/2011 Sb. zavádí alespoň základní pravidla pro činnosti, jejichž porušování by bylo stíhatelné státem, a takto dojde k ochraně pacientů jako slabší strany právního vztahu. Proto se doplňují tak, aby byla zákonem zakotvena jasná práva klientů a povinnosti osob poskytujících léčitelské služby.

Novelizační bod 1 - K § 3 
Vypouští se z výčtu živností, kterým se stanovuje, co není považováno za živnost – přírodní léčitelství. 
Novelizační bod 2  – K příloze č. 4
Nově mezi živnosti volné v příloze č. 4 vkládá poskytování léčitelských služeb na základě definování uvedených služeb v zákonu č. 372/2011 Sb.
Část šestá čl. VIII - Zákon č. 198/2002 Sb. o dobrovolnické službě a o změně některých zákonů (zákon o dobrovolnické službě)

K § 2a
V současné době se dobrovolníci ve zdravotnictví pohybují v právním vakuu, protože jak zákon č. 372/2011 Sb., tak zákon č. 198/2002 Sb., o dobrovolnické službě, s působením dobrovolníků ve zdravotnictví nepočítají. Smyslem doplnění skupiny pacientů mezi osoby, kterým dobrovolník může poskytovat pomoc, je zaplnění výše uvedeného právního vakua. Specifika dobrovolnických programů ve zdravotních službách upraví zákon o zdravotních službách.

Část sedmá čl. IX -  Zákon č. 89/2012 Sb., občanský zákoník

Novelizační bod 1 – K § 95

Jedná se o zpřesnění terminologie, nikoli o změnu obsahu ustanovení.

Novelizační bod 1 až 4 - § 96, 97, 98a  100

Vypuštěné části jsou stanoveny v zákonu č. 372/2011 Sb., § 34, 35, kde je kompletně ošetřena oblast souhlasu pacienta s poskytnutím zdravotních služeb včetně nezletilému. V případě ponechání ustanovení by se jednalo o duplicitu.

Novelizační bod 4 a 5 - § 99, 101, 105

Vypuštěné části jsou stanoveny v zákonu č. 372/2011 Sb., § 38, kde jsou dostatečně řešeny možné vzniklé situace, kdy jsou nezbytné intervence bez souhlasu pacienta včetně nezletilého, povinnosti informování zákonného zástupce, opatrovníka, osoby blízké či obdobné o hospitalizaci pacienta. V případě ponechání ustanovení by se jednalo o duplicitu.

Novelizační bod 4 - § 101, 102

Vypuštěné části jsou stanoveny v zákonu č. 372/2011 Sb., § 40, kde jsou dostatečně řešeny povinnosti poskytovatele oznámit soudu do 24 hodin hospitalizaci pacienta, který ohrožuje bezprostředně sebe či své okolí, jeho zdravotní stav vyžaduje poskytnutí neodkladné péče a zároveň neumožňuje vyslovit souhlas. V případě ponechání ustanovení by se jednalo o duplicitu.

Novelizační bod 5 - § 106
K § 106: Vypuštěné části jsou stanoveny v zákonu č. 372/2011 Sb., § 31, kde jsou určeny povinnosti poskytovatele při podávání informací pacientovi o jeho zdravotním stavu a způsobu léčby. V případě ponechání ustanovení by se jednalo o duplicitu.

K § 107: Vypuštěné části jsou stanoveny v zákonu č. 372/2011 Sb., § 31, kde jsou určeny povinnosti poskytovatele při podávání informací o zdravotním stavu zákonnému zástupci nebo opatrovníkovi pacienta.

K § 108: Vypuštěné části jsou stanoveny v zákonu č. 372/2011 Sb., § 28, kde jsou určeny práva pacientů, kde je zahrnuto i při poskytování zdravotních služeb právo na respektování soukromí.

K § 109: Vypuštěné části jsou stanoveny v zákonu č. 372/2011 Sb. (§ 28), kde je určeno právo pacientů vyžádat si konzultační službu od jiného poskytovatele, popřípadě zdravotnického pracovníka, než který mu poskytuje zdravotní služby.

Část osmá čl. X -  Zákon č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví a o změně některých souvisejících zákonů

Novelizační body 1, 2, 4, 5, 7, 8, 9, 10 a 11 – K § 9 odst. 3, § 10 odst. 2, § 19 odst. 2, § 46 odst. 3, § 47a odst. 1 až 3, § 47a odst. 4, § 50 a § 53 odst. 1 písm. f)
V návaznost na změny prováděné v zákoně č. 372/2011 Sb. se vedle oboru praktické lékařství pro děti a dorost doplňuje obor pediatrie.

Novelizační bod 3 a 12 - K § 15 a § 79
V zákoně č. 372/2011 Sb. bude nahrazen institut zvláštního typu poskytovatele zdravotních služeb dětský domov pro děti do 3 let věku institutem centra komplexní zdravotní péče o děti. Z důvodu souladu pojmů v jednotlivých legislativních předpisech je potřebné provést změny v § 15 odst. 2 a § 79 odst. 1 písm. a).  Navrhovaná změna dětských domovů pro děti do 3 let věku na centra komplexní péče pro děti si klade za cíl, aby tato zařízení byla poskytovateli lůžkové péče, ambulantní péče a péče ve vlastním sociálním prostředí dětského pacienta. Do transformovaných zdravotnických zařízení nebudou nadále přijímány děti ze sociálních důvodů, ale jen z důvodů zdravotních. Nebude zde realizována ústavní výchova.
Dosavadní § 15 odst. 2 ukládal poskytovatelům zdravotních služeb, jejichž součástí je dětský domov pro děti do 3 let věku, povinnost v provozním řádu upravit režim dne zohledňující věkové a fyzické zvláštnosti dětí a režim stravování. Není přitom zřejmé, proč tuto povinnost nemá obecně poskytovatel zdravotních služeb, který poskytuje lůžkovou péči dětem. Navrhuje se proto tuto povinnost nově rozšířit na všechny tyto poskytovatele.
 Novelizační bod 6 - K § 46, odst. 4

Vzhledem k tomu, že v centrech komplexní zdravotní péče pro děti nebude umožněna ústavní výchova, nenahrazuje se v textu pojem dětský domov pro děti do 3 let věku, ale vypouští se bez náhrady.
Čl. XI přechodné ustanovení
Bod 1 a 2: Dětské domovy pro děti do 3 let věku, které jsou upraveny v § 43 a 44 stávajícího znění zákona č. 372/2011 Sb. a které se navrhovanou novelou zákona o zdravotních službách ruší (zakotvují se centra komplexní zdravotní péče o děti), mohou na základě přechodného ustanovení čl. II bodu 11 vykonávat činnosti podle uvedených ustanovení až do 31. prosince 2025. Proto je třeba zachovat možnost po uvedené přechodné období nakládat s těmito domovy jako doposud, resp. nadále pro ně zachovat jejich dosavadní práva a povinnosti.

Část devátá čl. XII - Zákon č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty
K § 48

Z důvodu změny institutu dětského domova pro děti do 3 let věku na centrum komplexní zdravotní péče pro děti je potřebné promítnout tuto změnu i do zákona o dani z přidané hodnoty. Vzhledem k tomu, že se bude jednat o zdravotnické zařízení, v němž budou dlouhodobě pobývat i děti, které nemají domácí prostředí, a lze předpokládat, že se v těchto zařízeních budou poskytovat i další navazující, zejména pak sociální služby (v souladu s jinými právními předpisy), navrhuje se obdobně jako v případě hospicu nadále považovat i tato transformovaná zařízení za stavbu pro sociální bydlení.

Čl. XIII Přechodné ustanovení
Dětské domovy pro děti do 3 let věku, které jsou upraveny v § 43 a 44 stávajícího znění zákona č. 372/2011 Sb. a které se navrhovanou novelou zákona o zdravotních službách ruší (zakotvují se centra komplexní zdravotní péče o děti), mohou na základě přechodného ustanovení čl. II bodu 11 vykonávat činnosti podle uvedených ustanovení až do 31. prosince 2025. Proto je třeba zachovat možnost po uvedené přechodné období nakládat s těmito domovy jako doposud, resp. nadále pro ně zachovat jejich dosavadní práva a povinnosti.

Část desátá čl. XIV - Zákon č. 565/1990 Sb., o místních poplatcích
.

K § 10b

V zákoně č. 372/2011 Sb. bude nahrazen institut dětský domov pro děti do 3 let věku institutem centrum komplexní zdravotní péče o děti. Vzhledem k tomu, že v tomto zařízení již nebude poskytována ústavní výchova a děti se do těchto transformovaných zařízení již nebudou umisťovat, navrhuje se vypustit děti umístěné do dětských domovů pro děti do 3 let věku z výčtu osob osvobozených od poplatku za provoz systému shromažďování, sběru, přepravy, třídění, využívání a odstraňování komunálních odpadů v § 10b odst. 3 písm. a).
Čl. XV Přechodné ustanovení
Dětské domovy pro děti do 3 let věku, které jsou upraveny v § 43 a 44 stávajícího znění zákona č. 372/2011 Sb. a které se navrhovanou novelou zákona o zdravotních službách ruší (zakotvují se centra komplexní zdravotní péče o děti), mohou na základě přechodného ustanovení čl. II bodu 11 vykonávat činnosti podle uvedených ustanovení až do 31. prosince 2025. Proto je třeba zachovat možnost po uvedené přechodné období nakládat s těmito domovy jako doposud, resp. nadále pro ně zachovat jejich dosavadní práva a povinnosti.

Část jedenáctá čl. XVI - Zákon č. 359/1999 Sb., o sociálně-právní ochraně dětí
K § 29

Vzhledem k tomu, že v centrech komplexní zdravotní péče pro děti nebude umožněna ústavní výchova, bez náhrady se vypouští dětský domov pro děti do 3 let věku z ustanovení o sledování výkonu ústavní a ochranné výchovy.

Čl. XVII Přechodné ustanovení

Dětské domovy pro děti do 3 let věku, které jsou upraveny v § 43 a 44 stávajícího znění zákona č. 372/2011 Sb. a které se navrhovanou novelou zákona o zdravotních službách ruší (zakotvují se centra komplexní zdravotní péče o děti), mohou na základě přechodného ustanovení čl. II bodu 11 vykonávat činnosti podle uvedených ustanovení až do 31. prosince 2025. Proto je třeba zachovat možnost po uvedené přechodné období nakládat s těmito domovy jako doposud, resp. nadále pro ně zachovat jejich dosavadní práva a povinnosti.

K části dvanácté – účinnost

Vzhledem k tomu, že je třeba co nejdříve zavést navrhované změny zákona o zdravotních službách do praxe, ale zároveň je třeba zachovat alespoň minimální legisvakanční lhůtu, navrhuje se nabytí účinnosti zákona dnem 1. 1. 2022 s výjimkou ustanovení § 43 a 44 upravujícího centra komplexní péče o děti, u kterého se navrhuje nabytí účinnosti dnem 1. 1. 2023. 
Důvodem tohoto posunutí účinnosti je potřeba zajistit dostatek času pro přípravu, zpracování a předložení do legislativního procesu návrhu novely vyhlášky č. 99/2012 Sb., o požadavcích na minimální personální zabezpečení zdravotních služeb, ve znění pozdějších předpisů, a rovněž tak pro potřebnou úpravu úhrady ze zdravotního pojištění v prováděcích právních předpisech zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů. Bez těchto prováděcích právních předpisů, tj. úpravy požadavků na personální zabezpečení center komplexní péče o děti nelze posuzovat případné žádosti o oprávnění k poskytování zdravotních služeb podle zákona č. 372/2011 Sb. Rovněž tak by chyběl mechanismus úhrady z veřejného zdravotního pojištění. Úhradu péče poskytované dosavadními dětskými domovy pro děti do tří let věku zajišťuje jejich zřizovatel.
Zároveň se v souladu s posunutím účinnosti § 43 a 44 upravuje nabytí účinnosti ustanovení v tzv. doprovodných novelách, které reagují na změnu § 43 zákona č. 372/2011 Sb.

Jde o návrh novely zákona č. 359/1999 Sb., o sociálně-právní ochraně dětí, zákona č. 565/1990 Sb., o místních poplatcích, zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, zákona č. 258/2000 Sb., o ochranně veřejného zdraví a o změně některých souvisejících zákonů a zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů.
� Převzato z výročních zpráv poskytovatelů


() ÚZIS ČR byl z hlediska ochrany osobních údajů v minulosti několikrát prověřen Úřadem pro ochranu osobních údajů. Poslední kontrola byla ukončena 6. 3. 2018. Jejím předmětem bylo dodržování povinností správce osobních údajů, zejména ve smyslu § 13 zákona č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů a změně některých zákonů při zpracování osobních údajů v rámci jednotného celostátního informačního systému veřejné správy se zaměřením na sběr a zpracování osobních údajů o zdravotním stavu subjektů údajů při vedení NZIS. V rámci kontroly nebylo zjištěno žádné porušení. 


� CAT/C/CZE/CO/6, odst. 33 písm. c) 


� Relevantní dokumentace pak bude prvkem interního systému řízení a součástí kontroly a sledování, zda je nastavený systém funkční a efektivní. 
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