Návrh 

věcného záměru zákona o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování
A. Přehled právních předpisů, k nimž se věcný záměr zákona váže

Věcný záměr zákona se váže zejména k těmto právním předpisům:

1. Z á k o n y

Listina základních práv a svobod 

Podle čl. 31 Listiny základních práv a svobod má každý právo na ochranu zdraví. Občané mají na základě veřejného pojištění právo na bezplatnou zdravotní péči a na zdravotní pomůcky za podmínek, které stanoví zákon. 

Zákon č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu, ve znění pozdějších předpisů 

Právní předpis upravuje základní podmínky poskytování zdravotní péče. V jejich rámci zejména vymezuje druhy a formy zdravotní péče, práva a povinnosti fyzických a právnických osob v souvislosti s poskytováním zdravotní péče, práva a povinnosti pracovníků ve zdravotnictví, druhy zdravotnických zařízení a jejich činnost, podmínky vedení zdravotnické dokumentace a nakládání s touto dokumentací, zdravotnický informační systém a dále stanoví pravidla rozhodování při poskytování zdravotní péče. 

Zákon č. 220/1991 Sb., o České lékařské komoře, České stomatologické komoře a České lékárnické komoře, ve znění pozdějších předpisů 

Tímto právním předpisem byly zřízeny Česká lékařská komora, Česká stomatologická komora a Česká lékárnická komora jako samosprávné nepolitické stavovské organizace sdružující lékaře, zubní lékaře a farmaceuty vykonávajících zdravotnické povolání na území České republiky. Právní předpis mimo jiné upravuje působnost komor ve věcech výkonů povolání svých členů a jejich dalšího vzdělávání a podmínek poskytování zdravotní péče. Komory zaručují odbornost svých členů a dbají, aby jejich členové vykonávali své povolání v souladu s jeho etikou a způsobem stanoveným zákony a řády komor. 

Zákon č. 160/1992 Sb., o zdravotní péči v nestátních zdravotnických zařízeních, ve znění pozdějších předpisů

Právní předpis upravuje podmínky provozování nestátních zdravotnických zařízení a poskytování zdravotní péče v těchto zdravotnických zařízeních. Provozovat nestátní zdravotnické zařízení lze pouze na základě oprávnění vzniklého registrací podle tohoto právního předpisu. 

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

Právní předpis upravuje veřejné zdravotní pojištění a rozsah a podmínky, za nichž je zdravotní péče na jeho základě poskytována. Právní předpis mimo jiné stanoví práva a povinnosti pojištěných osob a podmínky poskytování zdravotní péče a její úhrady z veřejného zdravotního pojištění.   

Zákon č. 79/1997 Sb., o léčivech a o změnách a doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů 

Právní předpis mimo jiné upravuje zvláštní podmínky provozování lékáren.  

Zákon č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví a o změně některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů

Právní předpis mimo jiné upravuje zvláštní podmínky poskytování zdravotní péče a provozování zdravotnických zařízení z hlediska požadavků ochrany veřejného zdraví.

Zákon č. 164/2001 Sb., o přírodních léčivých zdrojích, zdrojích přírodních minerálních vod, přírodních léčebných lázních a lázeňských místech a o změně některých souvisejících zákonů (lázeňský zákon), ve znění pozdějších předpisů

Právní předpis mimo jiné upravuje podmínky pro využívání přírodních léčivých zdrojů  zdravotnickými zařízeními poskytujícími lázeňskou péči.

Zákon č. 285/2002 Sb., o darování, odběrech a transplantacích tkání a orgánů a o změně některých zákonů (transplantační zákon), ve znění zákona č. 228/2005 Sb.

Právní předpis upravuje podmínky darování, odběrů a transplantací tkání a orgánů lidského původu prováděných výhradně za účelem poskytování zdravotní péče a dále podmínky pro zřizování transplantačních center a tkáňových bank jako součástí zdravotnických zařízení.
Zákon 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 zákona č. 125/2006 Sb.  

Právní předpis upravuje podmínky získávání a uznávání způsobilosti k výkonu zdravotnického povolání lékaře, zubního lékaře a farmaceuta a specializační a celoživotní vzdělávání těchto zdravotnických pracovníků. 
Zákon č. 96/2004 Sb., o podmínkách získávání a uznávání způsobilosti k výkonu nelékařských zdravotnických povolání a k výkonu činností souvisejících s poskytováním zdravotní péče a o změně některých souvisejících zákonů (zákon o nelékařských zdravotnických povoláních), ve znění zákona č. 125/2006 Sb.

Právní předpis upravuje podmínky získávání a uznávání způsobilosti k výkonu zdravotnického povolání a k výkonu činností souvisejících s poskytováním zdravotní péče zdravotnickými pracovníky a jinými odbornými pracovníky  a vzdělávání těchto pracovníků, s výjimkou lékařů, zubních lékařů a farmaceutů. 

Zákon č. 379/2005 Sb., o opatřeních k ochraně před škodami působenými tabákovými výrobky, alkoholem a jinými návykovými látkami a o změně souvisejících zákonů, ve znění zákona č. 225/2006 Sb.  

Právní předpis upravuje v rámci opatření směřujících k ochraně před škodami na zdraví působenými tabákovými výrobky, alkoholem a jinými návykovými látkami též podmínky poskytování odborné péče ve zdravotnických zařízeních, k nimž náleží i protialkoholní a protitoxikomanické záchytné stanice zřizované územními samosprávnými celky. 

Zákon č. 32/1957 Sb., o nemocenské péči v ozbrojených silách, ve znění pozdějších předpisů

Právní předpis mimo jiné obsahuje rámcovou úpravu podmínek poskytování zdravotní péče v ozbrojených silách a bezpečnostních sborech.   Organizace, řízení a kontrola zdravotní péče v ozbrojených silách a bezpečnostních sborech a stanovení podmínek pro zřizování a provozování zdravotnická zařízení ozbrojených sil a bezpečnostních sborů náleží podle tohoto právního předpisu do působnosti věcně příslušných ministerstev. 

Zákon č. 40/1964 Sb., občanský zákoník, ve znění pozdějších předpisů

Úprava odpovědnosti za škodu podle tohoto právního předpisu se vztahuje též na odpovědnost za škodu vzniklou při poskytování zdravotní péče. Součástí této právní úpravy je úprava zvláštní odpovědnosti za škodu způsobenou při poskytování zdravotní péče okolnostmi, které mají původ v povaze přístroje nebo jiné věci, jichž bylo při poskytování zdravotní péče použito. 

Zákon č. 111/1998 Sb., o vysokých školách a o změně a doplnění dalších zákonů (zákon o vysokých školách), ve znění pozdějších předpisů 

Právní předpis zakotvuje účast fakultních nemocnic v procesu klinické a praktické výuky v oblasti lékařství a farmacie na vysokých školách.
Zákon č. 220/1999 Sb., o průběhu základní nebo náhradní služby a vojenských cvičení a o některých právních poměrech vojáků v záloze, ve znění pozdějších předpisů

Právní předpis mimo jiné obsahuje rámcovou úpravu poskytování zdravotní péče vojákům v základní nebo náhradní službě a vojákům v záloze povolaným na vojenské cvičení. Organizace, řízení a kontrola zdravotní péče poskytované těmto osobám náleží do působnosti Ministerstva obrany
Zákon č. 221/1999 Sb., o vojácích z povolání, ve znění pozdějších předpisů 

Právní předpis mimo jiné obsahuje rámcovou úpravu poskytování zdravotní péče vojákům z povolání. Organizace, řízení a kontrola zdravotní péče poskytované těmto osobám náleží do působnosti Ministerstva obrany.  

Zákon č. 128/2000 Sb., o obcích (obecní zřízení), ve znění pozdějších předpisů

Právní předpis mimo jiné vymezuje působnost obcí. Samostatnou a přenesenou působnost obcí lze upravovat pouze zákonem. 
Zákon č. 129/2000 Sb., o krajích (krajské zřízení), ve znění pozdějších předpisů

Právní předpis mimo jiné vymezuje působnost krajů. Samostatnou a přenesenou působnost krajů lze upravovat pouze zákonem. Ve věcech zdravotnictví vykonávají kraje přenesenou působnost např. podle zákona č. 160/1992 Sb., kdy rozhodují o registraci nestátních zdravotnických zařízení. 
Zákon č. 131/2000 Sb., o hlavním městě Praze, ve znění pozdějších předpisů

Právní předpis mimo jiné vymezuje působnost hlavního města Prahy. Samostatnou a přenesenou působnost hlavního města Prahy lze upravovat pouze zákonem. Ve věcech zdravotnictví vykonává hlavní město Praha přenesenou působnost např. podle zákona č. 160/1992 Sb., kdy rozhoduje o registraci nestátních zdravotnických zařízení.
Zákon č. 157/2000 Sb., o přechodu některých věcí, práv a závazků z majetku České republiky do majetku krajů, ve znění pozdějších předpisů 

Právní předpis upravuje transformaci některých zdravotnických zařízení ze státních příspěvkových organizací na příspěvkové organizace krajů. 

Zákon č. 290/2002 Sb., o přechodu některých dalších věcí, práv a závazků České republiky na kraje a obce, občanská sdružení působící v oblasti tělovýchovy a sportu a o souvisejících změnách a o změně zákona č. 157/2000 Sb., o přechodu některých věcí, práv a závazků z majetku České republiky, ve znění  zákona č. 10/2001 Sb., a zákona č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu, ve znění pozdějších předpisů

Právní přepis upravuje transformaci některých zdravotnických zařízení ze státních příspěvkových organizací na příspěvkové organizace krajů a obcí. 

Zákon č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů
Právní předpis mimo jiné upravuje správní poplatky za úkony související s rozhodováním o oprávnění k provozování zdravotnického zařízení podle zákona č. 160/1992 Sb. 

Zákon č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění zákona č. 413/2005 Sb. 

Podle správního řádu bude postupováno též v případech rozhodování o právech a povinnostech osob v souvislosti s poskytováním zdravotních služeb, nebude-li v odůvodněných případech stanoven zákonem o zdravotních službách jiný postup.  

2. P r o v á d ě c í   p r á v n í   p ř e d p i s y 

Vyhláška č. 242/1991 Sb., o soustavě zdravotnických zařízení zřizovaných okresními úřady a obcemi 

Jedná se o prováděcí právní předpis k zákonu č. 20/1966 Sb.  Vyhláška upravuje druhy, organizaci a úkoly zdravotnických zařízení zřizovaných obcemi.  
Vyhláška č. 394/1991 Sb., o postavení, organizaci a činnosti fakultních nemocnic a dalších nemocnic, vybraných odborných léčebných ústavů a krajských hygienických stanic v řídící působnosti Ministerstva zdravotnictví České republiky, ve znění vyhlášky č. 259/2006 Sb. 

Jedná se o prováděcí právní předpis k zákonu č. 20/1966 Sb. Vyhláška upravuje postavení, organizaci a podmínky činnosti fakultních nemocnic a dalších nemocnic a  vybraných odborných léčebných ústavů v řídící působnosti Ministerstva zdravotnictví. Nemocnice v řídící působnosti Ministerstva zdravotnictví poskytují kromě základní zdravotní péče též specializovanou a zvláště specializovanou zdravotní péči. 
Vyhláška č. 434/1992 Sb., o zdravotnické záchranné službě, ve znění pozdějších předpisů 

Jedná se o prováděcí právní předpis k zákonu č. 20/1966 Sb.  Vyhláška vymezuje úkoly zdravotnické záchranné služby, stanoví soustavu zařízení a pracovišť zdravotnické záchranné služby a jejich vnitřní členění a dále stanoví pravidla řízení zdravotnické záchranné služby. 

Vyhláška č. 49/1993 Sb., o technických a věcných požadavcích na vybavení zdravotnických zařízení, ve znění pozdějších předpisů 

Jedná se o prováděcí právní předpis k zákonu č. 20/1966 Sb. a k zákonu č. 160/1992 Sb. Vyhláška upravuje věcné a technické požadavky na vybavení zdravotnických zařízení ambulantní péče, lékárenské péče, zdravotnické záchranné služby a dopravy raněných, nemocných a rodiček. 

Vyhláška č. 247/1993 Sb., o výběrovém řízení na vedoucí funkce ve zdravotnických organizacích a zařízeních v působnosti Ministerstva zdravotnictví, okresních úřadů a obcí

Jedná se o prováděcí právní předpis k zákonu č. 20/1966 Sb. Vyhláška stanoví  vedoucí funkce, které se ve zdravotnických  organizacích a zařízeních v působnosti Ministerstva zdravotnictví  a obcí obsazují  na základě výběrového řízení, podmínky jeho vyhlášení a průběh. 

Vyhláška č. 221/1995 Sb., o znaleckých komisích, ve znění vyhlášky105/2002 Sb.

Jedná se o prováděcí právní předpis k zákonu č. 20/1966 Sb. Vyhláška upravuje složení a činnost znaleckých komisí ustavených Ministerstvem zdravotnictví nebo orgánem kraje k posuzování jednotlivých případů, u nichž vznikla pochybnost, zda byl při výkonu zdravotní péče dodržen správný postup, popřípadě zda bylo ublíženo na zdraví.

Vyhláška č. 58/1997 Sb., kterou se stanoví indikační seznam pro lázeňskou péči o dospělé, děti a dorost

Jedná se o prováděcí právní předpis k zákonu č. 48/1997 Sb. Vyhláška stanovuje nemoci, u nichž lze poskytnout lázeňskou péči, indikační předpoklady a odborná kritéria pro poskytnutí lázeňské péče u jednotlivých nemocí, délku léčebného pobytu a indikační zaměření lázeňských míst.

Vyhláška č. 59/1997 Sb., kterou se stanoví indikační seznam pro zdravotní péči v odborných dětských léčebnách

Jedná se o prováděcí právní předpis k zákonu č. 48/1997 Sb. Vyhláška stanovuje nemoci, u nichž se dětem a mladistvým do 18 let věku poskytuje zdravotní péče v odborných dětských léčebnách a indikační zaměření těchto léčeben.

Vyhláška č. 255/2003 Sb., kterou se stanoví správná lékárenská praxe, bližší podmínky přípravy a úpravy léčivých přípravků, výdeje a zacházení s léčivými přípravky ve zdravotnických zařízeních a bližší podmínky provozu lékáren a dalších provozovatelů vydávajících léčivé přípravky, ve znění pozdějších předpisů 

Jedná se o prováděcí právní předpis k zákonu č. 79/1997 Sb. Vyhláška upravuje bližší podmínky provozu lékáren. 

Vyhláška č.  385/2006 Sb., o zdravotnické dokumentaci, ve znění pozdějších předpisů

Jedná se o prováděcí právní předpis k zákonu č. 20/1966 Sb. Vyhláška upravuje náležitosti a způsob vedení zdravotnické dokumentace. 

Vyhláška č. 62/1968 Sb., o poskytování léčebně preventivní péče v ozbrojených silách a Sboru národní bezpečnosti a o součinnosti orgánů státní zdravotní správy při poskytování této péče (léčebný řád)

Jedná se o prováděcí právní předpis k zákonu č. 32/1957 Sb. a zákonu č. 20/1966 Sb. Vyhláška upravuje podmínky poskytování zdravotní péče v ozbrojených silách.  
Vyhláška č. 285/1999 Sb., o poskytování zdravotní péče ve vojenských zdravotnických zařízeních

Jedná se o prováděcí právní předpis k zákonu č. 220/1999 Sb. a zákonu č. 221/1999 Sb. Vyhláška upravuje podmínky poskytování zdravotní péče ve vojenských zdravotnických zařízeních. 
Vyhláška č. 423/2001 Sb.,  o zdrojích a lázních
Vyhláškou se stanoví způsob a rozsah hodnocení přírodních léčivých zdrojů a zdrojů přírodních minerálních vod a další podrobnosti jejich využívání, požadavky na životní prostředí a vybavení přírodních léčebných lázní a náležitosti odborného posudku o využitelnosti přírodních léčivých zdrojů a klimatických podmínek k léčebným účelům přírodní minerální vody k výrobě přírodních minerálních vod a o stavu životního prostředí přírodních léčebných lázní.
B. Zhodnocení stávající právní úpravy, cíle navrhované úpravy 

I.

Problematika zdravotní péče je v současné době obsažena v celé řadě právních předpisů různé právní síly. Ve svém souhrnu se jedná o předpisy obsahově neprovázané, po odborné stránce překonané a neodpovídající požadavkům zdravotnických dokumentů evropské úrovně. 
Základ právní úpravy zdravotní péče je dosud obsažen ve třetí části zákona č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu, ve znění pozdějších předpisů, nazvané „Zdravotnictví“. První významnější novelou, která byla publikována pod č. 548/1991 Sb., byly vytvořeny předpoklady pro odstranění centralistického modelu zdravotnictví s monopolem státní správy a pro vznik kvalitativně odlišného systému zdravotní péče. Došlo zejména ke zrušení monopolu státu na poskytování zdravotní péče a tím i k rozlišení možnosti výběru lékařů a zdravotnických zařízení, ve stanoveném rozsahu se zdravotní péče stala věcnou dávkou veřejného zdravotního pojištění, byly upraveny alespoň rámcově druhy zdravotní péče (primární péče, závodní preventivní péče, zdravotnická záchranná služba) a korigovány hmotně právní důvody poskytování zdravotní péče bez souhlasu pacienta. 

Další právní úpravy zdravotní péče představovaly přímé i nepřímé novelizace zákona č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu, související se změnami zejména v oblasti veřejného zdravotního pojištění, léčiv a zdravotnických prostředků, ochrany veřejného zdraví a nejnověji upřesnění práv pacientů a jejich osob blízkých, zejména upřesnění práva na informace o zdravotním stavu pacienta a s tím související právo nahlížet do zdravotnické dokumentace. 

Do současné doby byl uvedený zákon více jak čtyřicetkrát  novelizován a rovněž dotčen rozhodnutím Ústavního soudu č. 206/1996 Sb. Na zákon o péči o zdraví lidu pak v oblasti zdravotní péče navazují prováděcí právní předpisy.

S problematikou zdravotní péče úzce souvisí zákon č. 95/2004 Sb., a zákon č. 96/2004 Sb. Jako takové vyhovují připravované nové úpravě zdravotních služeb a zdravotní péče.

Základní právní úprava zdravotnických zařízení je obsažena v části třetí hlavě druhé a v části sedmé zákona č. 20/1966 Sb. a v zákoně č. 160/1992 Sb. Citované právní předpisy dělí zdravotnická zařízení na zdravotnická zařízení státu a na nestátní zdravotnická zařízení. Zdravotnická zařízení státu mají právní formu státních příspěvkových organizací podle zákona č. 219/2000 Sb., o majetku České republiky a o jejím vystupování v právních vztazích, ve znění pozdějších předpisů, nebo státního podniku podle zákona č. 77/1997 Sb., o státním podniku, ve znění pozdějších předpisů. Nestátní zdravotnická zařízení jsou zdravotnická zařízení krajů, obcí, jiných právnických osob a fyzických osob. Zdravotnická zařízení krajů a obcí jsou provozována právnickými osobami zřízenými kraji a obcemi zpravidla ve formě příspěvkových organizací nebo obchodních společností. 


Provozování nestátních zdravotnických zařízení - na rozdíl od zdravotnických zařízení státu - podléhá povolovacímu režimu podle zákona č. 160/1992 Sb. Podle citovaného zákona lze nestátní zdravotnické zařízení provozovat pouze na základě oprávnění, které vzniká rozhodnutím o registraci krajského úřadu příslušného podle místa provozování zdravotnického zařízení (na území hlavního města Prahy Magistrátu hlavního města Prahy) nebo Ministerstva zdravotnictví, je-li provozovatelem zdravotnického zařízení hlavní město Praha. Jednou z podmínek pro registraci je splnění věcných a technických požadavků na vybavení zdravotnického zařízení, které jsou stanoveny právním předpisem vydaným Ministerstvem zdravotnictví. V případě závažného porušení povinností stanovených provozovateli citovaným zákonem lze registraci zrušit.  


Uvedená nerovnost v podmínkách provozování státních zdravotnických zařízení na straně jedné a zdravotnických zařízení provozovaných územními samosprávnými celky a jinými právnickými osobami a fyzickými osobami na straně druhé nemá žádné věcné a ani právní opodstatnění. 

II.


Zákon o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování bude střechovým zákonem, který upraví základní podmínky poskytování zdravotních služeb.

Dnešní právní předpisy neobsahují přesnou definici zdravotní péče, a proto orgány veřejné správy na úseku zdravotnictví neustále řeší otázky, zda činnost některého subjektu je či není zdravotní péčí, tedy zda daný subjekt má mít oprávnění k poskytování zdravotní péče. 


Základní definice zdravotní služby jako zcela nového pojmu ve vztahu k dosavadním právním předpisům, podmínky pro její poskytování, práva a povinnosti zdravotnických pracovníků, subjektů poskytujících zdravotní službu,  práv a povinností pacientů (příjemců zdravotních služeb), jejichž postavení se v procesu poskytování zdravotních služeb významně zlepšuje, bude obsahem tohoto zákona. Důraz je kladen na bezpečí pacienta a jeho individuální potřeby. 

Tento zákon bude jedním ze souboru nových právních předpisů, které by měly nahradit stávající překonanou úpravu provedenou zákonem č. 20/1966 Sb., a řadu předpisů tento zákon provádějících. Bude se jednat o zákon kodexového typu obsahující obecnou právní úpravu, na který bude navazovat  zákon o specifických zdravotních službách, zákon o zdravotnické záchranné službě a zákon o univerzitních nemocnicích. 


Vycházíme-li z obecně přijímaných definic zdravotní péče, je nepochybné, že ji poskytují i nezdravotničtí pracovníci. Jedná se hlavně o případy náhodného poskytnutí zdravotní péče, např. první pomoci, péče o sebe samého a péče o osobu blízkou. V těchto konkrétních případech je nezbytné umožnit poskytovat zdravotní péči i bez oprávnění. Na druhé straně je úkolem státu stanovit přesně definované podmínky pro získání oprávnění k poskytování zdravotní služby, tzn. zdravotní péče poskytované za účelem zisku nebo za jiným účelem, který dovoluje zákon,  na vlastní jméno a vlastní odpovědnost. V tomto případě musí poskytovatel zdravotní služby splnit požadavky na věcné, přístrojové a technické vybavení zdravotnického zařízení a zajistit poskytování služby pouze odborně způsobilým zdravotnickým personálem (viz bod 2.5.). 
Zákon také člení zdravotní služby do druhů  a forem, všechny další nově připravované právní předpisy již toto členění respektují. Odstraňuje se tím zcela nahodilé pojmenovávání jednotlivých druhů zdravotní péče obsažené dnes v různých právních předpisech.

Podmínky poskytování zdravotních služeb budou zákonem stanoveny jednotně pro všechny poskytovatele zdravotních služeb. Tím budou vytvořeny předpoklady pro rovný přístup fyzických a právnických osob k poskytování zdravotních služeb, např.  bez ohledu na právní formu právnické osoby.    

Zákon také definuje již v právním řádu používaný, avšak doposud nedefinovaný, pojem zdravotnické zařízení. Cílem je odstranit nevyhovující právní stav, kdy na straně jedné existují zdravotnická zařízení jako právnické osoby a na straně druhé zdravotnická zařízení bez právní subjektivity. Postavení právnické osoby mají zdravotnická zařízení zřízená jako státní příspěvkové organizace ve smyslu § 54 zákona č. 219/2000 Sb.,   příspěvkové organizace územních samosprávných celků ve smyslu § 27 zákona č. 250/2000 Sb., o rozpočtových pravidlech územních rozpočtů, ve znění pozdějších předpisů, státní podniky ve smyslu zákona č. 77/1997 Sb. a dále zdravotní ústavy a Státní zdravotní ústav zřízené zákonem č. 258/2000 Sb. Naproti tomu zdravotnická zařízení provozovaná podle zákona č. 160/1992 Sb. nemají právní subjektivitu – nositelem právní subjektivity je provozovatel zdravotnického zařízení. Podle navrhované právní úpravy bude zdravotnické zařízení definováno jako prostor, ve kterém je zdravotní služba poskytována a který bude muset splňovat požadavky na věcné, přístrojové a technické vybavení; zdravotnické zařízení nebude mít právní subjektivitu. Nositelem právní subjektivity bude poskytovatel zdravotní služby, tj. právnická nebo fyzická osoba, který bude oprávněna poskytovat zdravotní službu podle navrhované právní úpravy. 
Navrhovanou právní úpravou se rovněž sleduje dosažení úrovně poskytování zdravotní služby s úrovní srovnatelnou v tradičních ekonomicky vyspělejších zemích Evropské unie.


V právní úpravě bude nutno reagovat na potřeby vyplývající z Úmluvy na ochranu lidských práv a důstojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikací biologie a medicíny: Úmluva o lidských právech a biomedicíně (sdělení MZV č. 96/2001 Sb. m. s.) a dodatkového  protokolu k Úmluvě o lidských právech a biomedicíně o zákazu klonování lidských bytostí (sdělení MZV č. 97/2001 Sb. m. s.). Při přípravě věcného záměru, bylo též přihlíženo k požadavkům na ochranu práv pacientů vyjádřených například v Deklaraci práv onkologických pacientů, která byla přijata dne 29. června 2002 v Oslo na valném shromáždění Asociací evropských lig proti rakovině, a to v obecné rovině ochrany pacienta a respektování jeho práv jako rovnocenného „partnera“ účastnícího se poskytování zdravotní péče, který se aktivně  podílí na  procesu léčby, dále k Zásadám ochrany duševně nemocných, které byly přijaty rezolucí Generálního shromáždění OSN číslo 46/119 dne 17. prosince 1991 a k Akčnímu plánu duševního zdraví pro Evropu, který schválili v roce 2005 ministři zdravotnictví evropských členských států Světové zdravotnické organizace v Deklaraci o duševním zdraví pro Evropu. Zákon přihlíží též k Úmluvě o právech dítěte, která vstoupila v platnost na základě svého článku 49 odst. 1 dnem 2. září 1990. Pro Českou Republiku vstoupila v platnost v souladu se svým článkem 49 odst. 2 dnem 6. února 1991 a Chartě práv dětských pacientů organizace „National Association for the Welfare of Children in Hospital“. 

C. Návrh věcného řešení

1. Předmět právní úpravy
1.1. Tento zákon upraví zejména podmínky a vztahy při poskytování zdravotní péče a zdravotních služeb. Zákon dále upraví druhy zdravotních služeb, podmínky pro vydání oprávnění k poskytování zdravotních služeb a s tím spojený výkon veřejné správy, práva a povinnosti pacientů a osob pacientům blízkých, poskytovatelů zdravotních služeb, zdravotnických pracovníků, jiných odborných pracovníků a dalších osob v souvislosti s poskytováním zdravotních služeb a problematiku posouzení organizační a odborné úrovně poskytování zdravotní služby ve zdravotnických zařízení (certifikace).
1.2. Zákon bude definovat zdravotní péči jako soubor činností a opatření prováděných za účelem udržení a prodloužení života fyzických osob, pomoc při reprodukci, odhalení a odstranění nemoci nebo vady, udržení, obnovení nebo zlepšení dobrého zdravotního stavu, zmírnění utrpení, posouzení zdravotního stavu fyzických osob a nakládání s tělem zemřelého.      

1.3. Zdravotní péči lze poskytovat jen jako zdravotní službu, s výjimkou poskytování zdravotní péče, byť soustavně, vlastní osobě nebo osobě blízké, a poskytnutí první pomoci. Činnosti a opatření, která splňují znaky definice zdravotní péče podle bodu 1.2., a které jsou vykonávány na základě povolení podle zvláštního právního předpisu (zákon č. 455/1991 Sb., živnostenský zákon) se nepovažují za poskytování zdravotní péče.

1.4. Zdravotní služba je zdravotní péče poskytovaná fyzickou nebo právnickou osobou za účelem zisku nebo jiným účelem, který připouští zákon. 

1.5. Zdravotní službu může fyzická nebo právnická osoba poskytovat jen na základě oprávnění podle tohoto zákona a v rozsahu tohoto oprávnění (dále jen „poskytovatel zdravotní služby“). 

1.6. Zdravotní péči poskytovanou jako zdravotní službu může poskytovat pouze zdravotnický pracovník nebo jiný odborný pracovník způsobilý k výkonu zdravotnického povolání podle zvláštního právního předpisu (zákony č. 95/2004 Sb., a č. 96/2004 Sb.). 

1.7. Zdravotní služba je poskytována vlastním jménem a na vlastní odpovědnost poskytovatele zdravotní služby. Tím není dotčena osobní odpovědnost každého zdravotnického pracovníka poskytujícího zdravotní péči.  
1.8. Poskytování zdravotní péče v rozporu s body 1.3 až 1.6. je neoprávněným poskytováním zdravotní péče a bude postihováno trestní sankcí (novelizace trestního zákoníku) nebo správní sankcí.

Předmět nové právní úpravy je vymezen tak, aby podmínky poskytování zdravotních služeb byly upraveny uceleně jedním zákonem.




Zákon zavádí nový pojem, kterým je „zdravotní služba“. Zdravotní služba je pojem vztahující se jednoznačně ke kontextu poskytování zdravotní péče, a označuje tu zdravotní péči, která je poskytována poskytovateli zdravotních služeb prostřednictvím zdravotnických pracovníků za účelem zisku nebo za jiným účelem, např. poskytování ve veřejném zájmu. 
Zdravotní službu může poskytovat jen poskytovatel zdravotní služby, a to na základě oprávnění podle tohoto zákona. Zákon upraví podmínky kladené na poskytovatele zdravotních služeb bez ohledu na to, kdo zdravotní službu hradí. 

Nově zákon zavádí pojem neoprávněné poskytování zdravotní péče a možnosti postihu. 
Do rozsahu zdravotní péče nejsou zahrnuty podmínky poskytování té části péče o zdraví, která není vázána na poskytování péče zdravotnickými pracovníky. Důvodem je zejména ta skutečnost, že nelze objektivně hodnotit kvalitu této péče a tudíž nelze ani garantovat její bezpečnost, popř. účinnost.

Způsobilostí k samostatnému výkonu zdravotnického povolání se pro účely tohoto zákona rozumí způsobilost k samostatnému výkonu povolání lékaře, zubního lékaře nebo farmaceuta nebo způsobilost k výkonu povolání jiného zdravotnického pracovníka bez přímého vedení nebo odborného dohledu podle zvláštních právních předpisů. 
Činnost osob připravujících se na výkon zdravotnického povolání bude považována za zdravotní péči poskytovanou zdravotnickými pracovníky, kteří budou na činnost osob připravujících se na povolání dohlížet. Tyto osoby budou moci jednotlivé zdravotnické výkony provádět pouze pod přímým vedením zdravotnického pracovníka odborně způsobilého k výkonu činností bez odborného dohledu, které jsou předmětem praktické výuky. 

2. Vymezení základních pojmů


2.1. Pacientem je každá fyzická osoba, které je poskytována zdravotní služba nebo jejíž zdravotní stav poskytnutí zdravotní služby vyžaduje.
2.2. Ošetřujícím zdravotnickým pracovníkem je zdravotnický pracovník, který je odpovědný za sestavení, koordinaci a realizaci konkrétního léčebného plánu.

2.3. Léčebným plánem se rozumí návrh poskytování zdravotních služeb v logické a časové posloupnosti konkrétnímu pacientovi, včetně jejich možných variant a výčtu metod. Součástí léčebného plánu může být i léčebný režim, kterým se rozumí soubor opatření, včetně doporučení úpravy životního stylu, který podporuje léčbu a minimalizuje její možná rizika.  
Zákon definuje základní pojmy, kterými je pacient a ošetřující zdravotnický pracovník. Povinností ošetřujícího zdravotnického pracovníka bude v případě konkrétního pacienta vytvořit léčebný plán a zajistit jeho realizaci a koordinaci. Pacient bude moci mít v průběhu poskytování zdravotní služby současně více ošetřujících zdravotnických pracovníků (např. praktického lékaře, který pacienta doporučí k hospitalizaci a současně lékaře oddělení v nemocnici). 
Léčebný plán bude při převzetí do péče navržen ošetřujícím zdravotnickým pracovníkem a bude v návaznosti na aktuální zdravotní stav pacient průběžně upravován. 
2.4. Poskytovatelem zdravotní služby je stát, územní samosprávný celek nebo jiná právnická osoba anebo fyzická osoba, která je oprávněna poskytovat zdravotní služby  podle tohoto zákona.
2.5. Zdravotnickým zařízením jsou prostory určené k poskytování zdravotních služeb a které splňují stanovené věcné a technické vybavení pro poskytování příslušné zdravotní služby. Prováděcím právním předpisem bude stanoveno minimální personální zabezpečení pro poskytovaní zdravotní služby a minimální věcné a technické vybavení zdravotnických zařízení. Zdravotnická zařízení se podle druhu a formy, případně rozsahu poskytované zdravotní služby, člení na typy, které stanoví prováděcí právní předpis.
Zákon bude rozlišovat mezi poskytovatelem zdravotní služby (mající právní subjektivitu a bude nositelem práv a povinností) a zdravotnickým zařízením (prostorem, který musí být věcně a technicky vybavený k poskytování zdravotní služby). Pro každý druh a formu zdravotní služby budou stanoveny minimální požadavky na personální zabezpečení odborně způsobilými zdravotnickými pracovníky. 

Podle navrhované právní úpravy zdravotnické zařízení nebude mít právní subjektivitu - nositelem právní subjektivity bude vždy poskytovatel zdravotní služby , který bude odpovídat za splnění všech podmínek a povinností týkajících se poskytování zdravotní služby. Zdravotnická zařízení se budou členit na jednotlivé typy podle poskytované zdravotní služby.  


2.5. Zákon stanoví jednotlivé druhy a formy poskytovaných zdravotních služeb a jejich definice. Druhy zdravotních služeb budou :

a)  podle časové naléhavosti – služby neodkladné, plánované akutní a plánované neakutní

b) podle obsahu - služby preventivní, diagnostické, konzultační, posudkové, léčebné, ošetřovatelské, paliativní a lékárenské.
Formami zdravotních služeb bude služba ambulantní, lůžková (akutní standardní, akutní intenzivní, následná, dlouhodobá) a jednodenní.

Zákon bude specifikovat druhy a formy zdravotních služeb, s jejichž poskytováním jsou v dalších ustanoveních zákona a v dalších připravovaných zákonech spojena konkrétní práva a povinnosti. Dělení zdravotních služeb na druhy a formy je nezbytné pro potřeby udělování oprávněních k poskytování zdravotních služeb. V návaznosti na příslušný druh a formu zdravotní služby a obor zdravotní péče budou stanoveny personální, věcné a technické požadavky, v případě jejichž splnění a splnění dalších podmínek stanovaných tímto zákonem bude nárok na udělení oprávnění. 
Ve vztahu k zákonu o veřejném zdravotním pojištění se jedná o definice obecného charakteru bez ohledu na skutečnost, zda je zdravotní služba hrazena z prostředků veřejného zdravotního pojištění nebo z jiných zdrojů.  
3. Poskytovatelé zdravotních služeb
3.1. Poskytovateli zdravotních služeb mohou být:

a)  stát,
b)  územní samosprávný celek,

c)  jiná právnická osoba, 

d)  fyzická osoba.
3.2. Poskytovatel zdravotní služby poskytuje zdravotní službu na základě oprávnění k poskytování zdravotní služby vydaného podle tohoto zákona ve vlastním zdravotnickém zařízení nebo ve zdravotnickém zařízení jiného poskytovatele zdravotní služby na základě vzájemného smluvního vztahu.

3.3. V návaznosti na formu poskytované zdravotní služby se poskytovatelé zdravotních služeb dělí na  

a)
poskytovatele ambulantní zdravotní služby, 

b)
poskytovatele lůžkové zdravotní služby, 

c)   poskytovatele jednodenní zdravotní služby.


Základní rozdělení poskytovatelů zdravotních služeb vychází z formy poskytované zdravotní služby a odborného zaměření zdravotnického zařízení. 
Poskytovatel nemusí prostory určené k poskytování zdravotní služby (zdravotnické zařízení) vlastnit sám, ale musí být oprávněn využívat tyto prostory (např. na  základě nájemního vztahu).
Poskytovatelé ambulantní zdravotní služby budou poskytovat zdravotní služby, při kterých se nevyžaduje přijetí pacienta  na lůžko zdravotnického zařízení. 

Poskytovatelé lůžkové zdravotní služby budou poskytovat zdravotní služby, které nelze poskytnout ambulantně a při nichž se vyžaduje přijetí pacienta na lůžko ve zdravotnickém zařízení na dobu zpravidla delší než 24 hodin a zdravotní služba je poskytována v nepřetržité provozní době. 

Poskytovatelé jednodenní zdravotní služby budou poskytovat zdravotní služby, při nichž se vyžaduje přijetí pacienta na lůžko ve zdravotnickém zařízení na dobu zpravidla kratší než 24 hodin nebo jde o opakované pobyty trvající po dobu kratší než 24 hodin. 

4. Podmínky udělení oprávnění k poskytování zdravotní služby

4.1. Oprávnění k poskytování zdravotní služby lze udělit fyzické nebo právnické osobě, která splní podmínky stanovené zákonem. Obecnými podmínkami je v případě fyzických osob věk 18 let, způsobilost k právním úkonům a bezúhonnost. V případě právnické osoby se jedná o bezúhonnost statutárního orgánu nebo členů statutárního orgánu nebo bezúhonnost vedoucího organizační složky státu nebo organizační složky územního samosprávného celku. 
Po celou dobu poskytování zdravotní služby musí poskytovatel zajistit, aby byly splněny požadavky kladené na personální zabezpečení a aby bylo zdravotnické zařízení věcně a technicky vybaveno v souladu s podmínkami, který stanoví prováděcí právní předpis.  
Zákon stanoví základní podmínky pro udělení oprávnění k poskytování zdravotní služby, které jsou kladeny na fyzickou nebo právnickou osobu.  Tyto podmínky se vztahují k osobě poskytovatele zdravotní služby – v případě fyzické osoby jde o podmínka věku, bezúhonnosti a plné způsobilosti k právním úkonům a dále ke zdravotnickému zařízení, např. požadavky na věcné a technické vybavení a hygienické požadavky. 

4.2. Za bezúhonného se považuje ten, kdo nebyl pravomocně odsouzen k nepodmíněnému trestu odnětí svobody v trvání alespoň 1 roku za úmyslný trestný čin nebo za trestný čin spáchaný v souvislosti s poskytováním zdravotní péče, anebo se na něho hledí jako by nebyl odsouzen. 

Bezúhonnost je jednou z podmínek pro udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb. V případě právnické osoby se vyžaduje bezúhonnost statutárního orgánu nebo členů statutárního orgánu, popřípadě bezúhonnost vedoucího organizační složky státu nebo územního samosprávného celku, je-li poskytovatelem stát nebo územní samosprávný celek prostřednictvím své organizační složky.  
4.3. Je-li poskytovatelem zdravotní služby právnická osoba, je povinna ustanovit vždy odborného zástupce. Je-li poskytovatelem fyzická osoba, je povinna ustanovit odborného zástupce v případě, že nemá sama způsobilost k samostatnému výkonu zdravotnického povolání. Odborný zástupce, který musí být způsobilý k samostatnému výkonu zdravotnického povolání, řídí poskytování zdravotní služby ve zdravotnickém zařízení.  

4.4. Odborný zástupce musí být v pracovněprávním nebo obdobném vztahu k poskytovateli zdravotní služby, není-li statutárním orgánem nebo jeho členem nebo společníkem obchodní společnosti, která je tímto poskytovatelem. Odborný zástupce vykonává svou funkci alespoň v rozsahu nezbytném pro řádné odborné řízení poskytované zdravotní služby. Stejná osoba může vykonávat funkci odborného zástupce pouze pro jednoho poskytovatele zdravotní služby. 

Poskytuje-li poskytovatel zdravotní služby ve více odbornostech, musí mít odborný zástupce způsobilost k výkonu samostatného zdravotnického povolání alespoň v jednom z poskytovaných oborů. 
V případě právnické osoby bude muset být odborný zástupce ustanoven vždy. Zákon odstraňuje dnešní nejasnost, zda pro zdravotnické zařízení poskytující péči ve více odbornostech postačuje jeden odborný zástupce.   
Fyzická osoba bude mít povinnost ustanovit odborného zástupce pouze v případě, nebude-li sama splňovat podmínky stanovené pro samostatný výkon zdravotnického povolání alespoň v jednom z oborů zdravotní péče, v nichž bude ve zdravotnickém zařízení zdravotní péče poskytována.

Základním úkolem odborného zástupce bude zajistit, aby ve zdravotnickém zařízení byla zdravotní služba poskytována v souladu s pravidly stanovenými právními předpisy a rozhodnutími správních úřadů. Tím však nebudou dotčena práva a povinnosti zdravotnických pracovníků vykonávajících ve zdravotnickém zařízení své povolání a práva a povinnosti poskytovatele zdravotní služby. Odborným zástupcem se nerozumí zdravotnický pracovník vykonávající odborný dohled podle zvláštního právního předpisu (z. č. 95/2004 Sb. a zákon č. 96/2004 Sb.). 
4.5. Poskytovatel zdravotní služby musí být pojištěn pro případ jeho odpovědnosti za škodu způsobenou  v souvislosti s poskytováním zdravotní služby. Toto pojištění musí trvat po celou dobu poskytování zdravotní služby.

Požadavek na pojištění je odůvodněn specifickým předmětem činnosti, kterou poskytuje poskytovatel zdravotní služby. Poskytování zdravotní služby je spojeno s rizikem způsobení škody na zdraví osoby, které je zdravotní služba poskytována, a to jednak v důsledku možného pochybení zdravotnického pracovníka a též v důsledku okolností, které mají původ v povaze přístroje nebo jiné věci, které bylo k poskytnutí zdravotní služby použito. V těchto případech odpovídá za škodu poskytovatel zdravotní služby podle občanského zákoníku, přičemž se jedná o odpovědnost objektivní bez možnosti liberace. S ohledem na možnou výši náhrady škody, která může dosahovat značných částek, řádově v milionech Kč, je namístě požadovat, aby poskytovatel zdravotní služby měl pro tyto případy sjednáno smluvní pojištění odpovědnosti za škodu. V otázce požadavku pojištění odpovědnosti za škodu navrhovaná právní úprava vychází ze stávající právní úpravy.
4.6. Poskytovatel zdravotních služeb může poskytovat zdravotní služby ve více zdravotnických zařízeních.  Pokud se tato zdravotnická zařízení nacházejí na území jednoho kraje, vydá krajský úřad tomuto poskytovateli pouze jedno oprávnění k poskytování zdravotní služby. 

V případě, že bude poskytovatel poskytovat zdravotní služby ve zdravotnických zařízeních, která se nacházejí na území více krajů, bude muset mít oprávnění vydaná příslušnými krajskými úřady vždy pro dané území kraje, na němž se zdravotnické zařízení nachází.

Jeden poskytovatel může poskytovat zdravotní službu ve více zdravotnických zařízeních. Z důvodu zjednodušení při vydávání oprávnění bude pro území jednoho kraje vydáváno pouze jedno oprávnění k poskytování zdravotní služby pro jednoho poskytovatele zdravotní služby, i když bude poskytovat zdravotní službu ve více zdravotnických zařízeních na území tohoto kraje. 
Naopak bude-li poskytovat poskytovatel zdravotní službu na území více krajů, musí získat oprávnění vydaná příslušnými krajskými úřady vždy pro dané území kraje. Tento postup respektuje působnost krajů.


4.7. Zákon stanoví překážky poskytování zdravotní služby. Zdravotní služby nebude moci poskytovat:

a)  fyzická osoba, které byl uložen zákaz činnosti týkající se poskytování zdravotní služby, a to po dobu trvání tohoto zákazu,

b)  fyzická nebo právnická osoba, které bylo odňato oprávnění k poskytování zdravotní služby z důvodu porušení povinnosti poskytovatele zdravotní služby a to po dobu 3 let od právní moci rozhodnutí o odnětí oprávnění
c) fyzická nebo právnická osoba, na jejíž majetek byl prohlášen konkurs, byl-li konkurs zrušen po splnění rozvrhového usnesení nebo proto, že pro uspokojení věřitelů byl majetek této osoby  zcela nepostačující, a to  po dobu 3 let po nabytí právní moci rozhodnutí o zrušení konkursu.
Nově se stanoví všechny skutečnosti, které jsou překážkou poskytování zdravotní služby. Jedná se o případy, kdy osobě bude uložen zákaz činnosti týkající se poskytování zdravotní služby nebo jí bude odňato oprávnění k poskytování zdravotní služby jako sankce za porušení povinností anebo bude na její majetek prohlášen konkurs. Jde o skutečnosti, které svědčí o tom, že tato osoba není způsobilá zajistit řádné poskytování zdravotní služby nebo řádně plnit své závazky.
5. Oprávnění k poskytování zdravotních služeb
5.1. O udělení oprávnění rozhoduje krajský úřad (Magistrát hlavního města Prahy), v jehož správním obvodu se nachází zdravotnické zařízení, ve kterém je zdravotní služba poskytována.

5.2. Oprávnění je udělováno formou rozhodnutí vydaného ve správním řízení na základě písemné žádosti. Zákon upraví náležitosti žádosti o udělení oprávnění nad rámec náležitostí daných správním řádem. Budou stanoveny doklady, které musí žadatel doložit (např. doklad o způsobilosti k samostatnému výkonu zdravotnického povolání, seznam zdravotnických pracovníků ve zdravotnickém zařízení, seznam věcného a technického vybavení zdravotnického zařízení, rozhodnutí o schválení provozního řádu orgánem ochrany veřejného zdraví, doklad o vlastnickém nebo jiném právu k objektu, ve kterém se zdravotnického zařízení nachází; v případě poskytovatele lékárenské služby závazné stanovisko vydané Státním úřadem pro kontrolu léčiv k personálnímu zabezpečení a věcnému a technickému vybavení lékárny a budou upraveny náležitosti rozhodnutí o udělení oprávnění. 

Na rozdíl od stávající právní úpravy bude podmínkou pro poskytování zdravotní služby udělení oprávnění pro všechny poskytovatele zdravotních služeb bez výjimky, tedy i v případě, bude-li poskytovatelem stát nebo státem založená či zřízená právnická osoba. 

Udělování oprávnění k poskytování zdravotní služby bude náležet do přenesené působnosti krajských úřadů. Místní příslušnost krajského úřadu se bude řídit místem umístění zdravotnického zařízení. Zákon stanoví náležitosti žádosti o udělení oprávnění, pokud již nejsou stanoveny správním řádem, včetně dokladů,   které bude muset žadatel doložit.

Na udělení oprávnění vznikne právní nárok, budou-li splněny zákonem stanovené podmínky. Udělení oprávnění však nebude bez dalšího zakládat právo poskytovatele na uzavření smluv se zdravotními pojišťovnami o poskytování a úhradě zdravotní péče v rámci veřejného zdravotního pojištění podle předpisů o veřejném zdravotním pojištění. 

Oproti stávající úpravě nebude vyžadováno, aby fyzická nebo právnická osoba předem žádala krajský úřad o souhlas s personálním, věcným a technickým vybavením a teprve následně dokládala splnění dalších požadavků. Personální, věcné a technické vybavení posoudí krajský úřad v rámci jednoho řízení . Poskytuje-li poskytovatel zdravotní službu na více místech (ve více zdravotnických zařízeních), posuzuje krajský úřad splnění personálního, věcného a technického vybavení pro každé místo poskytování zdravotní služby zvlášť. 

Na řízení o udělení oprávnění se bude vztahovat správní řád.

5.3. V případě žádosti právnické osoby, která je právním nástupcem poskytovatele zdravotní služby, o oprávnění k poskytování zdravotní služby, doloží tato osoba  doklady prokazující převod nebo přechod majetkových práv vztahujících se  k poskytování zdravotní služby z dosavadního poskytovatele na tuto osobu. V tomto případě může krajský úřad připustit, aby předložení některých dokladů bylo nahrazeno čestným prohlášením právnické osoby, o tom, že nedošlo ke změnám údajů v dokladech předložených původním poskytovatelem. 


Stejný postup bude v případě žadatele o oprávnění pokračujícího v poskytování zdravotní služby v případě úmrtí fyzické osoby. 
Aby v případě právního nástupnictví došlo k zjednodušení procesu udělení oprávnění k poskytování zdravotní služby, připouští zákon, aby předložení některých dokladů nezbytných pro udělení nového oprávnění bylo nahrazeno čestným prohlášením deklarujícím, že nedošlo ke změně údajů, které pro potřeby vydání oprávnění předkládal původní poskytovatel. Krajský úřad bude následně v rámci pravidelných kontrol tuto skutečnost ověřovat. 
5.4. Zákon připustí možnost, aby oprávnění k poskytování zdravotních služeb získala i fyzická osoba, která nemá vlastní zdravotnické zařízení, a to za zákonem stanovených podmínek (dále jen „osoba vykonávající samostatnou zdravotnickou praxi“). Osoba vykonávající samostatnou zdravotnickou praxi může poskytovat zdravotní službu ve zdravotnickém zařízení jiného poskytovatele zdravotní služby. 

Splnění požadavků na personální zabezpečení a věcné a technické vybavení zdravotnického zařízení může být doloženo v plném nebo částečném rozsahu smlouvou s poskytovatelem zdravotní služby, v jehož zdravotnickém zařízení bude zdravotní službu poskytovat.

Krajský úřad této osobě po splnění zákonem stanovených požadavků vydá oprávnění. 

Zákon stanoví nově možnost poskytovat zdravotní služby fyzickou osobou na základě vlastního oprávnění, aniž aby tato osoba musela mít své vlastní zdravotnické zařízení. Krajský úřad bude po splnění všech zákonem stanovených podmínek vydávat i těmto poskytovatelům oprávnění. 

Tento postup umožní osobě vykonávající samostatnou zdravotnickou praxi poskytovat zdravotní službu na více místech. 
Překážky výkonu, zánik oprávnění a povinnosti držitele oprávnění budou shodné jako v případě ostatních poskytovatelů. 

6. Přerušení poskytování zdravotní služby

6.1. Zákon stanoví možnost přerušit poskytování zdravotní služby nejdéle na 1 rok. Tuto skutečnost bude povinen poskytovatel 60 dní předem oznámit krajskému úřadu a zdravotním pojišťovnám, s nimiž má uzavřenu smlouvu a zveřejnit způsobem stanoveným zákonem.
6.2. Po dobu přerušení poskytování zdravotní služby bude poskytovatel povinen zajistit pro pacienty výpisy, opisy a kopie zdravotnické dokumentace z důvodu zajištění návaznosti zdravotní služby. Tuto povinnost může splnit i na základě smluvního vztahu prostřednictvím jiného poskytovatele zdravotní služby. Nemůže-li poskytovatel zdravotní služby splnit tuto povinnost, a to ani prostřednictvím jiného poskytovatele zdravotní služby, předá zdravotnickou dokumentaci příslušnému krajskému úřadu.  Krajský úřad postupuje při nakládání se zdravotnickou dokumentací shodně jako v případě zániku oprávnění. 
Zákon nově umožní přerušení poskytování zdravotní služby na určitou dobu, aniž by poskytovatel zdravotní služby musel žádat o odnětí oprávnění a následně při zahájení poskytování zdravotní služby opět o udělení oprávnění žádat. Jedná se např. o situace, kdy zdravotnický pracovník pojede na delší zahraniční stáž, bude dlouhodoběji nemocen apod. Zákon upraví nakládání se zdravotnickou dokumentaci pacientů v průběhu přerušení.  
7. Zánik oprávnění
7.1. Zákon upraví podmínky zániku oprávnění. Oprávnění zanikne buď  přímo ze zákona, a to smrtí fyzické osoby, zánikem právnické osoby a zánikem organizační složky státu nebo územního samosprávného celku, nebo jeho odnětím krajským úřadem.

7.2. Krajský úřad oprávnění odejme, pokud poskytovatel přestane splňovat podmínky stanovené zákonem pro poskytování zdravotní služby (nesplnění podmínky bezúhonnosti nebo způsobilosti k právním úkonům, uložení zákazu činnosti, nesplnění personálního zabezpečení, věcného nebo technického vybavení) nebo na žádost poskytovatele. Poskytovatel zdravotní služby bude muset o odnětí oprávnění požádat nejpozději 2 měsíce přede dnem, k němuž hodlá oprávnění odejmout. 
7.3. Krajský úřad může oprávnění odejmout, pokud poskytovatel závažným způsobem nebo opakovaně porušuje podmínky poskytování zdravotní služby (např. nezajištění zástupu po dobu dočasné nepřítomnosti, nestanovení provozní doby) a ve stanovené lhůtě tyto nedostatky neodstraní. Dále může oprávnění odejmout, pokud toto navrhla zdravotní pojišťovna na základě zjištění nedostatků při poskytování zdravotní služby nebo správa sociálního zabezpečení z důvodu neplnění závazků poskytovatele vůči státu. 
Zákon stanoví podmínky, za nichž dochází k zániku oprávnění. Oprávnění krajský úřad odejme vždy v případech, kdy poskytovatel přestane splňovat podmínky stanovené zákonem.

Poskytovatel bude moci sám požádat o odnětí oprávnění a zákon stanoví lhůtu, ve kterém musí o toto odnětí nejpozději požádat. Tato lhůta se stanoví z důvodu zajištění zdravotnické dokumentace a návaznosti poskytování zdravotní služby o pacienty. 

8. Pokračování v poskytování zdravotní služby 
8.1. V případě úmrtí fyzické osoby může pokračovat v poskytování zdravotní služby osoba, která splňuje podmínky poskytování zdravotní služby podle tohoto zákona a která zájem pokračovat v poskytování zdravotní služby do 10 dnů od úmrtí fyzické osoby oznámí krajskému úřadu, doloží doklady o způsobilosti k samostatnému výkonu zdravotnického povolání pro obor poskytované zdravotní služby nebo doloží tyto doklady u osoby odborného zástupce, musí-li být ustanoven. Dále doloží čestné prohlášení, o tom, že je oprávněn užívat prostor, s věcným a technickým vybavením k poskytování zdravotní služby a že personální zabezpečení a věcné a technické vybavení zdravotnického zařízení zůstává nezměněno, event. v případě změny doloží podklady nezbytné k posouzení plnění podmínek oprávnění. 

Oznámí-li více osob zájem pokračovat v poskytování zdravotní služby, musí doložit krajskému úřadu v zákonem stanovené lhůtě písemnou dohodu, který ze zájemců bude pokračovat v poskytování zdravotní služby. 

Osoba pokračující v poskytování zdravotní služby je povinna tuto skutečnost oznámit zdravotním pojišťovnám, se kterými měl původní poskytovatel uzavřenu smlouvu. 


8.2. Splní-li osoba, která hodlá pokračovat v poskytování zdravotní služby, podmínky podle bodu 8.1., vydá krajský úřad této osobě bezodkladně osvědčení (dle správního řádu) o pokračování poskytování zdravotní služby. Nesplní-li osoba, která hodlá pokračovat v poskytování zdravotní služby tyto podmínky, krajský úřad poskytování zdravotní služby zakáže, přičemž odvolání proti tomuto rozhodnutí nemá odkladný účinek. 


8.3. Na základě původního oprávnění zemřelé fyzické osoby lze poskytovat zdravotní službu nejdéle po dobu 90 dnů od vydání osvědčení podle bodu 8.2. Dnem zahájení poskytování zdravotní služby má osoba, která pokračuje v poskytování zdravotní služby, práva a povinnosti poskytovatele zdravotní služby podle tohoto zákona.   


8.4. Původní oprávnění zemřelého poskytovatele zdravotní služby  zaniká, jestliže nikdo do 10 dnů od jeho úmrtí neoznámí krajskému úřadu pokračování v poskytování zdravotní služby nebo při více zájemcích o pokračování v poskytování zdravotní služby nedoloží písemnou dohodu o pokračování v poskytování zdravotní služby.  

Původní oprávnění zemřelého poskytovatele zdravotní služby  zaniká též v případě, jestliže do 21 dnů od jeho úmrtí osoba pokračující v poskytování zdravotní služby fakticky nezahájí poskytování zdravotní služby a dále zaniká též pravomocným rozhodnutím o zákazu poskytování zdravotní služby podle bodu 8.2. nebo uplynutím 90 dnů ode dne vydání osvědčení podle bodu 8.3.  


8.5. V případě postupů podle předchozích bodů budou pracovněprávní vztahy zaměstnanců zemřelého poskytovatele řešeny zákoníkem práce obdobě jako v případě úmrtí podnikatele. 
Nově se navrhuje, aby nástupce poskytovatele, který zemřel, mohl  pokračovat v poskytování zdravotní služby ve stejném rozsahu jako předchozí poskytovatel (na základě osvědčená vydaného krajským úřadem), a to do doby získání vlastního oprávnění, pokud bude splňovat ostatní podmínky poskytování zdravotní služby. Nezíská-li nástupce vlastní oprávnění, bude povinen poskytování zdravotní služby ukončit. Cílem navrhované právní úpravy je stanovit pro tyto případy podmínky pro zachování kontinuity poskytování zdravotní služby.  

V rámci novelizací právních předpisů bude třeba novelizovat zákoník práce s tím, že pracovně právní vztahy v případě úmrtí fyzické osoby, která byla poskytovatelem zdravotní služby   a jde-li o pokračování v poskytování zdravotní služby, nezanikají.

V rámci novelizace zákona č. 48/1997 Sb. bude doplněno, že ze zákona bude zachována úhrada zdravotní služby po dobu 90 dní v rozsahu, ve které měl smlouvu uzavřen původní poskytovatel. 
9. Práva pacienta
Zákon podrobně upraví práva pacienta při poskytování zdravotních služeb.
Vymezení práv pacientů bude v nové právní úpravě definováno mnohem šířeji a konkrétněji než v dosavadních právních předpisech. Práva pacientů budou vymezena tak, aby bylo jednoznačně zřejmé, že pacient je při poskytování zdravotních služeb rovnocenným partnerem zdravotnických pracovníků s právem vyslovit souhlas či nesouhlas s poskytovanou zdravotní péčí. Práva pacientů budou řešena zejména v souladu s principy Úmluvy o lidských právech a biomedicíně a dalšími principy zohledňovanými ve státech EU. 
Mezi výslovně stanovená práva bude zejména náležet:

9.1. Právo pacienta na poskytování zdravotních služeb odpovídajících jeho zdravotnímu stavu v souladu s povinnostmi zdravotnických pracovníků a s přihlédnutím k dostupným odborným medicínským poznatkům a doporučeným postupům (dále jen „náležitá odborná úroveň“).

Právem pacientů na poskytování zdravotních služeb na náležité odborné úrovni se zejména rozumí právo na poskytování zdravotních služeb odpovídajících jeho zdravotnímu stavu v souladu s povinnostmi zdravotnických pracovníků a s přihlédnutím k dostupným odborným medicínským poznatkům a doporučeným postupům. Pojem „náležitá odborná úroveň" vyjadřuje obecně uznávaný postup při poskytování zdravotních služeb, přičemž tento nemůže být vymezen právním předpisem jednoznačně, neboť musí umožňovat důvodné odchylky vázané na individuální podmínky poskytování zdravotních služeb, zejména ve vazbě na potřeby a zdraví konkrétního pacienta.V medicínské terminologii je tento postup označován postupem „lege artis“. 
9.2. Právo pacienta na poskytování zdravotní služby s jeho souhlasem, na veškeré informace o jeho zdravotním stavu, právo vzdát se práva na tyto informace a právo nahlížet do zdravotnické dokumentace, na pořízení opisů, výpisů a kopií informací shromážděných o jeho zdravotním stavu.  

a) Právo pacienta na převzetí do péče a na poskytování zdravotní služby s jeho souhlasem
- poskytnout zdravotní službu lze pouze s pacientovým souhlasem, pokud nebude v navrhované právní úpravě, popřípadě ve zvláštních právních předpisech stanoveno jinak; souhlas musí být svobodný a informovaný; pacient může svůj souhlas kdykoliv odvolat; odvolání souhlasu bude třeba respektovat, pokud nebyly provedeny nebo započaty takové zdravotní služby, které jsou nevratné, nebo pokud by jejich přerušení znamenalo vážné ohrožení života nebo zdraví pacienta,

- v případě nezletilé osoby nebo osoby zbavené způsobilosti k právním úkonům lze zdravotní službu poskytnout jen se souhlasem zákonného zástupce nebo úřední osoby nebo orgánu zmocněného k tomu zákonem, 

- jestliže pacient odmítá přes náležité vysvětlení potřebnou zdravotní službu, je ošetřující lékař povinen vyžádat si o tom písemné prohlášení; v zákoně budou vymezeny postupy pro případ, kdy pacient zdravotní službu nejen odmítá, ale zároveň odmítá o tom předložit písemné prohlášení, nebo není s ohledem na svůj zdravotní stav schopen písemné prohlášení učinit,
- je třeba respektovat dříve vyslovené přání pacienta ve vztahu k budoucímu možnému poskytnutí zdravotní služby, je-li zdravotnickému pracovníkovi toto přání známo. Toto dříve vyslovené přání bude muset být učiněno písemně a s notářsky ověřeným podpisem. Dříve vyslovené přání nebude třeba respektovat, pokud od doby jeho vyslovení došlo v poskytování zdravotní služby, k níž se toto přání vztahuje, k takovému  vývoji vědy a technického pokroku, že lze důvodně předpokládat, že by pacient vyslovil souhlas s jejím poskytnutím; dříve vyslovené přání nelze respektovat, pokud by postupy podle něho vedly k aktivnímu ukončení života pacienta nebo zkrácení života pacienta. 

Právo pacienta na poskytování zdravotní služby s jeho souhlasem bude vymezeno zejména s přihlédnutím k článkům 5 až 7 Úmluvy o lidských právech a biomedicíně. Tím bude potvrzeno na mezinárodní úrovni uznávané pravidlo, že nikdo nesmí být nucen podstoupit jakýkoliv zákrok v oblasti péče o zdraví aniž by k tomu dal souhlas. Ve smyslu úmluvy musí dotčená osoba poskytnout svobodný a informovaný souhlas.  
Souhlas s poskytnutím zdravotní služby však nelze vyžadovat vždy. Je třeba respektovat situace, kdy pacient s ohledem na svůj zdravotní stav nemůže souhlas vyslovit, nebo případy, kdy je toto veřejným zájmem (např. v případě nařízeného ochranného léčení nebo v případě ochrany veřejného zdraví povinné léčení podle zákona č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví, ve znění pozdějších předpisů).  V navrhované právní úpravě budou vymezeny případy, kdy lze  zdravotní službu poskytnout bez souhlasu pacienta (viz. níže).

Pro případy, kdy pacient přes náležité vysvětlení potřebnosti poskytnutí zdravotní služby odmítá vyslovit souhlas s jejím poskytnutí a nejde o zdravotní službu, kterou lze poskytnout bez jeho souhlasu, bude upravena povinnost zdravotnického pracovníka vyžádat si o tomto postoji pacienta jeho písemné prohlášení. Vzhledem k tomu, že mohou nastat situace, kdy pacient odmítne léčbu a současně o tom odmítne podepsat prohlášení, popřípadě nebude vzhledem ke svému zdravotnímu stavu schopen toto prohlášení učinit, podepíše toto prohlášení svědek, který bude přítomen odmítnutí poskytnutí zdravotní služby pacientem. 
Pacient se může během svého života ocitnout v předpokládaných i nepředpokládaných situacích, kdy si nebude přát poskytnutí zdravotní služby. S ohledem na tyto situace a jimi zapříčiněný zdravotní stav však nebude moci svou vůli vyslovit. Tyto případy řeší čl. 9 úmluvy - Dříve vyslovená přání pacienta. To, že se předem vyslovená přání mají zohlednit, neznamená, že by musela být splněna za každých okolností. Pokud byla např. přání vyjádřena dlouho před zákrokem a věda mezitím pokročila, mohou existovat důvody, aby přání pacienta splněno nebylo. Lékař by si měl být pokud možno jist, že se přání pacienta týkají současné situace a jsou stále platná. 
b) Právo pacienta znát veškeré informace o jeho zdravotním stavu a právo vzdát se práva na tyto informace
- právo pacienta znát informace o svém zdravotním stavu zahrnuje právo na veškeré nashromážděné informace o jeho zdravotním stavu, ať jde o diagnózu, prognózu nebo jinou závažnou skutečnost související s jeho zdravím, 
- právo pacienta nebýt o svém zdravotním stavu informován respektuje situace, kdy má pacient své vlastní důvody proto, aby nebyl seznámen s určitými  aspekty svého zdravotního stavu; respektování přání pacienta nebýt informován nesmí být překážkou vyslovení souhlasu s potřebnou zdravotní službou. 
- ošetřující lékař může dočasně zadržet  informaci  o nepříznivé diagnóze nebo prognóze zdravotního stavu pacienta, lze-li důvodně předpokládat, že by podaná informace mohla  pacientovi způsobit závažnou újmu na jeho zdraví. Zákon stanoví též situace, kdy tuto  informaci  nemůže lékař zadržet (např.  zdravotní stav pacienta představuje riziko pro jeho okolí, terapeutická nezbytnost). 
Navrhovaná právní úprava zohlední čl. 10 úmluvy. Právo pacienta znát veškeré informace o svém zdravotním stavu respektuje postavení pacienta jako rovnoprávného partnera při poskytování zdravotních služeb. Informovanost pacienta o jeho zdravotním stavu je nezbytným předpokladem pro spolupráci při poskytování zdravotní služby, pro jeho počínání v osobním životě, včetně péče o jeho vlastní zdraví. 

Právo pacienta být informován o svém zdravotním stavu není však právem absolutním. Vedle práva vědět je i právo nevědět. Pacienti mohou mít své vlastní důvody, aby si přáli nebýt obeznámeni s určitými aspekty svého zdravotního stavu a toto přání musí být respektováno.
Navrhovaná právní úprava zároveň stanoví omezení obou výše uvedených práv (kdy je v zájmu pacienta nebo třetích osob nesdělit mu určité skutečnosti o jeho zdravotním stavu, popřípadě, kdy se pacientovi informace o určitých aspektech jeho zdraví sdělí, i když vyslovil přání nebýt informován). Omezení těchto práv vychází z článku 3 úmluvy, kdy vnitrostátní právo může stanovit určitá omezení práva znát nebo neznát v zájmu zdraví pacienta. 
c) Právo pacienta nahlížet v přítomnosti zdravotnického pracovníka do zdravotnické dokumentace vedené o jeho osobě, na pořízení opisů, výpisů a kopií informací nashromážděných o svém zdravotním stavu ve zdravotnické dokumentaci. 
Toto právo úzce navazuje na právo pacienta znát veškeré informace o jeho zdravotním stavu.V navrhované právní úpravě budou vymezeny podmínky, za nichž bude moci pacient toto právo uplatnit. Tyto podmínky budou stanoveny v rozsahu dosavadní právní úpravy uvedené v zákoně č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu. 
9.3. Právo pacienta určit osoby, které mohou být informovány o jeho zdravotním stavu a mohou nahlížet do zdravotnické dokumentace, pořizovat si výpisy, opisy a kopie této zdravotnické dokumentace, nebo vyslovit zákaz podávání těchto informací.

- v návaznosti na právo pacienta vyslovit zákaz podávání informací o jeho zdravotním stavu nebo pro případy, kdy pacient s ohledem na svůj zdravotní stav nebude moci určit osoby, které lze informovat o jeho zdravotním stavu, nebo půjde-li o zemřelého pacienta, který za svého života neurčil, koho lze informovat, bude vymezen rozsah práva osob blízkých nebo jiných dotčených osob na tyto informace a podmínky uplatnění tohoto práva,
- rovněž bude pro zdravotnického pracovníka vymezeno oprávnění, bude-li to zdravotní stav nebo povaha onemocnění pacienta vyžadovat, sdělit se souhlasem pacienta osobám blízkým pacientovi a členům jeho domácnosti, kteří nejsou osobami blízkými, též informace, které budou pro ně nezbytné k zajištění péče o tohoto pacienta nebo pro ochranu jejich zdraví.
Navrhovaná právní úprava vymezí právo pacienta výslovně určit,  komu bude možné poskytovat informace o jeho zdravotním stavu, popřípadě vyslovit zákaz  poskytování těchto  informací. Pacient bude moci určit jakýkoliv okruh osob nebo pouze jedinou osobu, kterou bude možné informovat. Tato skutečnost bude zaznamenána ve zdravotnické dokumentaci. 
Zakotvení zákazu poskytování informací je v návaznosti na  čl. 10 odst. 1 úmluvy nezbytné, a to s ohledem na právo každého na ochranu soukromí ve vztahu k informacím  o svém zdraví.

Dále bude výslovně upraven postup a rozsah podávání informací osobám blízkým, pokud pacient s ohledem na svůj zdravotní stav neurčil, koho lze informovat. Rovněž bude vymezen rozsah a podmínky poskytování informací o zemřelém pacientovi osobám blízkých, popřípadě dalším pacientem určeným osobám, a to zejména o příčinách a okolnostech jeho úmrtí, a informací nezbytných pro ochranu zdraví osob blízkých, popřípadě dalších osob. Při realizaci uvedených práv bude třeba respektovat vůli pacienta, který za svého života vyjádřil nesouhlas se zpřístupněním informací o svém zdravotním stavu.
Zdravotnický pracovník bude oprávněn informovat osoby blízké a osoby žijící v domácnosti pacienta o takových skutečnostech,  jejichž znalost je pro tyto osoby nezbytná zejména pro zajištění správné péče o tohoto pacienta především „doma“  a rovněž pro ochranu jejich zdraví. Předmětem těchto informací nebude sdělení o konkrétním zdravotním stavu pacienta - jeho nemoci. Je zde rozdíl zejména mezi podáváním informací o zdravotním stavu a informací sdělených osobám blízkým, popřípadě členům domácnosti; účelem těchto informací  je vytvořit pro pacienta takové prostředí a takové klima, které mu pomůže překonávat problémy související s jeho zdravotním stavem (jejich podstatou nejsou sdělení o nemoci, ale informace o tom, jak např. změnit životosprávu, zejména nevhodné stravovací návyky nebo pohybový režim, jak reagovat na některé formy specifického chování pacienta související s nemocí nebo předpokládanou zdravotní službou, jak pomoci překonat určitá omezení související s nemocí apod.).
9.4. Právo pacienta vyžádat si odborný názor dalšího zdravotnického pracovníka, kterého si sám zvolí, k navrhovanému léčebnému postupu. 
Vzhledem k tomu, že pacient má právo svobodně se rozhodnout o poskytnutí zdravotní služby, bude mu přiznáno právo  požádat o odborný názor jiného lékaře v případě, že bude mít pochybnosti o navrhovaném postupu. Pacient tak bude moci získat další informace nezbytné pro jeho rozhodnutí. 
Uvedený postup nemůže být uplatněn při poskytování neodkladné zdravotní služby.
9.5. Právo pacienta na volbu poskytovatele zdravotních služeb, event. zdravotnického zařízení; pacient si pro poskytování zdravotních služeb bude moci zvolit poskytovatele zdravotních služeb, event. zdravotnické zařízení, pokud zákon možnost volby nevyloučí nebo pokud nenastanou zákonem vymezené důvody pro odmítnutí přijetí pacienta; zákon rovněž vymezí případy, kdy bude právo volby vyloučeno.
Již v současné době je zakotvena v právních předpisech svobodná volba zdravotnického zařízení. Právo volby se nevztahuje např. na poskytnutí neodkladné péče, převoz zdravotnickou záchrannou službou, pracovně lékařskou službu, osoby ve výkonu vazby, ve výkonu trestu odnětí svobody, při ochranném léčení. Právo volby se rovněž nebude vztahovat na případy, kdy bude veřejný zájem na poskytnutí zdravotní služby konkrétnímu pacientovi, například z důvodů ochrany veřejného zdraví (zákon č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví, ve znění pozdějších předpisů).
9.6. Právo dítěte být hospitalizováno za zákonem stanovených podmínek současně se svým zákonným zástupcem, pěstounem nebo jinou osobou, do jejíž péče bylo dítě svěřeno. 
Mezi práva pacientů, kterými jsou hospitalizované děti, je zařazeno i právo být do zdravotnického zařízení umístěno společně s rodičem, prarodičem, pěstounem, a to v souladu s Úmluvou o právech dítěte a Chartou práv hospitalizovaných dětí.  Pobyt ve zdravotnickém zařízení s blízkou osobou má pozitivní vliv na psychický stav dítěte a tím může dojít v mnoha případech ke zlepšení výsledků při léčbě a i ke zkrácení doby hospitalizace. Tyto osoby mohou též pomáhat s péčí o dětského pacienta (krmení, mytí atd.).  

9.7. Právo pacienta podat stížnost proti postupu při poskytování zdravotní služby, nečinnosti nebo chování zdravotnického pracovníka, právo požadovat přezkoumání závěru lékařského posudku; zákon stanoví způsob podávání a šetření stížností a požadavků na přezkum lékařského posudku.
V případě, že pacient bude mít pochybnosti, zda nedošlo k pochybení při poskytování zdravotních služeb, bude moci podat stížnost. Zákon stanoví způsob podávání a šetření stížností (viz. níže). 
Ustanovením ohledně možnosti požadovat přezkoumání závěru lékařského posudku je reagováno na právo, které vyplývá pacientovi z úpravy vydávání posudků o zdravotní způsobilosti, a to vzhledem k tomu, že v případě negativního lékařského posudku může být pacient omezen na některých svých právech.   
10. Povinnosti pacienta
Zákon podrobně upraví povinnosti pacienta. Úprava povinností pacienta sleduje především ty povinnosti, kterými lze pozitivně ovlivnit vývoj jeho zdravotního stavu a zároveň omezit možné negativní dopady na třetí osoby.

Každé povinnost bude pro případ jejího porušení odpovídat příslušná sankce.
Mezi povinnosti pacienta bude zejména náležet:



10.1. Povinnost pacienta podrobit se povinným lékařským prohlídkám, odborným vyšetřením, léčení a dalším opatřením v rozsahu stanoveném tímto zákonem a zvláštními právními předpisy a dodržovat léčebný plán.
V souladu se zákonem č. 258/2000 Sb., jsou z důvody ochrany veřejnosti pacienti s některými infekčními nemocemi (např. tuberkulóza, záškrt, břišní tyfus, akutní virový zánět jater) povinni podrobit se izolaci ve zdravotnickém zařízení, léčení, potřebným vyšetřením a dalším protiepidemickým opatřením. 
10.2. Povinnost pacienta uhradit náklady související s poskytnutím jím vyžádané zdravotní služby, která není zdravotnickým pracovníkem indikována, náklady související s poskytnutím zdravotních služeb  nehrazených podle zvláštního právního předpisu (zákon č. 48/1997 Sb.), a regulační poplatek podle zvláštního právního předpisu (zákon č. 48/1997 Sb.) a uhradit vyžádaný odborný názor dalšího zdravotnického pracovníka, k navrhovanému léčebnému postupu.
Pacient může například v případě pochybností o svém zdravotním stavu nebo dostatečném postupu zdravotnického pracovníka požadovat i provedení jiných vyšetřovacích nebo léčebných výkonů, než které jsou indikovány příslušným zdravotnickým pracovníkem. Pokud mu takové výkony budou provedeny, stanoví se povinnost pacienta uhradit je. 
Dále se stanoví povinnost uhradit náklady na zdravotní služby, které nejsou hrazeny z veřejného zdravotního pojištění. 
11. Poskytování zdravotních služeb bez souhlasu pacienta
Poskytování zdravotních služeb bez souhlasu úzce navazuje na právo poskytovat pacientovi zdravotní služby pouze s jeho souhlasem. Proto poskytování zdravotních služeb bez souhlasu pacienta musí být v zákoně vymezeno konkrétně a jednoznačně.

11.1. Bez souhlasu lze převzít do péče pacienta a poskytnout mu zdravotní služby pouze pokud

· je uloženo ochranné léčení (trestní zákon),

· jsou stanoveny povinné léčení, povinné prohlídky, očkování (návaznost na zákon č. 258/2000 Sb.), 

· se jedná o neodkladné zdravotní služby a souhlas nelze vzhledem ke zdravotnímu stavu pacienta získat,

· jde o osobu jevící známky duševní choroby nebo intoxikace a ohrožuje sebe nebo své okolí,
· jde o nezletilou osobu nebo osobu zbavenou způsobilosti k právním úkonům, u které je podezření na týrání nebo zanedbávání, 
· jde o nezletilého pacienta nebo pacienta zbaveného způsobilosti k právním úkonům a jde o neodkladné zdravotní služby nutné k záchraně života nebo zabránění vážnému poškození zdraví, a to i v případě, že zákonný zástupce pacienta nebo opatrovník s poskytnutím zdravotní služby nesouhlasí.
Právní úprava bude řešit situace, kdy bude možno poskytnout pacientovi zdravotní službu bez jeho souhlasu. Jednak půjde o případy, kdy tato povinnost bude přímo vyplývat z právních předpisů nebo rozhodnutí příslušných orgánů (soud, orgán ochrany veřejného zdraví), jednak např. o stavy, kdy pacient vzhledem ke svému onemocnění nebude schopen vyslovit souhlas a provedení zdravotní služby bude nezbytné k záchraně jeho života nebo zabránění vážného poškození zdraví.

I bez souhlasu zákonného zástupce bude umožněno převzít dítě nebo pacienta zbaveného způsobilosti k právním úkonům do péče, pokud to bude nezbytné k záchraně jeho života nebo zabránění vážnému poškození zdraví. V těchto případech je vždy nadřazen zájem zachránit pacienta nad zájmem zákonného zástupce (jedná se např. o rodiče, kteří odmítnou provedení život zachraňující operace jejich dítěte). Obdobná situace nastává v případě podezření z týrání nebo zanedbávání nezletilé osoby nebo osoby zbavené způsobilosti k právním úkonům. V těchto případech též zákonný zástupce nemusí souhlasit s poskytnutím zdravotní služby, která je v zájmu ochrany pacienta. 
11.2. Bez souhlasu pacienta lze rovněž použít omezující prostředky, pokud to jeho zdravotní stav vyžaduje. Zákon stanoví podmínky použití omezujících prostředků. O použití omezujících prostředků rozhoduje ošetřující lékař, který tuto skutečnost neprodleně zaznamená do zdravotnické dokumentace a uvede důvod, pro který bylo k použití omezujícího prostředku přistoupeno. Použití omezujících prostředků je nutno považovat za krajní řešení v případech, kdy je to nezbytně nutné pro ochranu pacienta, třetích osob a majetku. 
11.3. Omezujícími prostředky se rozumí umístění v izolační místnosti, omezení pacienta v pohybu prostřednictvím ochranných pásů, kurtů nebo umístěním v síťovém lůžku, omezení držením zdravotnickými pracovníky nebo jinými pracovníky, parenterální podávání psychofarmak.
Budou vymezeny podmínky použití omezujících prostředků. K jejich použití je možno přistoupit až tehdy, byly-li ostatní možnosti léčby vyčerpány. Důvodem použití nesmí být usnadnění péče či pouhý neklid pacienta. Je vždy třeba pátrat po příčinách problémového chování, po bolesti, nepohodlí, vedlejších účincích léčivých přípravků, stresu, špatnému vztahu mezi ošetřujícími a pacientem, po jiném onemocnění a podobně. Použití omezujících prostředků je odůvodnitelné pouze tehdy, když nelze nalézt odstranitelnou příčinu chování pacienta a v situacích, kdy je riziko z chování pacienta příliš vysoké. Přínos při užití omezujících prostředků musí být vyšší než jejich riziko.
12. Povinnosti a práva poskytovatele zdravotních služeb
12.1. Poskytovatel zdravotních služeb  bude povinen zajistit takové podmínky, aby při poskytování zdravotních služeb bylo zaručeno respektování a uplatňování práv  pacientů a práv a povinností zdravotnických pracovníků. Vedle povinností odpovídajících právům pacientů bude povinností poskytovatele např.
· poskytovat zdravotní služby pouze v souladu s oprávněním k poskytování zdravotní služby,
· vedení zdravotnické dokumentace,
· poskytování zdravotních služeb za mimořádných událostí a krizových stavů, včetně povinnosti připravovat se průběžně na tyto situace,
· 1x ročně zaslat příslušnému krajskému úřadu počty stížností pacientů, které šetřil ze své úrovně, s rozdělením na oprávněné a neoprávněné,
· vydat ceník zdravotních služeb poskytovaných ve zdravotnickém zařízení, nejsou-li hrazeny z veřejného zdravotního pojištění a uveřejnit jej na veřejně přístupném místě,
· na veřejně přístupném místě uveřejnit provozní (ordinační) dobu a zajistit její dodržování,
· v době nepřítomnosti nebo dočasného přerušení provozu zajistit zástup a uveřejnit tuto informaci na místě přístupném pacientům,

· zpracovat traumatologický plán, 

· poskytovat krajskému úřadu, popřípadě kraji a Ministerstvu zdravotnictví informace potřebné pro přípravu a řešení mimořádných událostí a krizových stavů. 

 
Povinnosti a práva poskytovatelů zdravotních služeb budou stanoveny tak, aby navazovaly na práva pacientů a práva a povinnosti zdravotnických pracovníků a aby byly současně vytvořeny podmínky pro návaznost při poskytování zdravotních služeb. 

Krizové zákony upravují již dnes pojmy mimořádné události a krizové stavy.

12.2. Poskytovatel zdravotních služeb bude dále povinen vydat vnitřní předpis, v němž se především upraví postup zdravotnických pracovníků, popřípadě též jiných odborných pracovníků při

- zajištění návaznosti péče mezi jednotlivými pracovišti zdravotnického zařízení při poskytování zdravotní služby,

- zacházení se zdravotnickou dokumentací s důrazem na zamezení neoprávněnému nahlížení do zdravotnické dokumentace a pro zamezení jejího poškození, zničení nebo ztráty, 

- nakládání s léčivými přípravky na pracovištích zdravotnického zařízení po jejich výdeji lékárnou nebo jiným k tomu určeným pracovištěm s důrazem na zamezení jejich zneužití nebo ztráty, 

- zajištění bezpečnosti pacientů zdržujících se ve zdravotnickém zařízení v souvislosti s poskytováním zdravotní služby, a ochrany jejich majetku, 

- vstupu pacientů a návštěv pacientů do prostor zdravotnického zařízení a jejich pohyb v těchto prostorách,
- zajištění identifikace zdravotnických pracovníků a ostatních zaměstnanců poskytovatele zdravotních služeb a dále osob, jimž je poskytována zdravotní služba,

- realizaci traumatologického plánu lůžkového zdravotnického zařízení. 
Minimální obsah těchto vnitřních předpisů stanoví Ministerstvo zdravotnictví prováděcím právním předpisem.

Z důvodu zajištění větší bezpečnosti pacientů při pobytu ve zdravotnickém zařízení se stanoví poskytovateli zdravotní služby povinnost vydat vnitřní předpis, který upraví základní pravidla a postupy v případě rizikových činností. 
12.3. Bude stanoveno právo poskytovatele zdravotních služeb odmítnout přijetí pacienta, pokud 
· by přijetím pacienta bylo překročeno únosné pracovní zatížení, 
· by vzdálenost místa pobytu pacienta neumožňovala výkon návštěvní služby, 

· nemá se zdravotní pojišťovnou pacienta uzavřenu smlouvu a pacient žádá poskytování zdravotních služeb hrazených z prostředků veřejného zdravotního pojištění
to neplatí, jde-li o pacienta, kterému je třeba poskytnout neodkladnou zdravotní službu  nebo zdravotní službu, která je nezbytná z hlediska ochrany veřejného zdraví nebo pokud se jedná o krizové stavy nebo je soudem nařízeno ochranné léčení.
Každé odmítnutí poskytnutí zdravotní služby musí být pacientovi písemně potvrzeno včetně uvedení důvodu odmítnutí. 
Právo poskytovatele odmítnout převzetí pacienta do péče úzce souvisí s právem pacienta zvolit si poskytovatele zdravotních služeb, event. zdravotnické zařízení. Toto vymezení je nezbytné, neboť při svobodné volbě poskytovatele zdravotních služeb, event. zdravotnického zařízení je třeba stanovit pro poskytovatele zdravotní služby takové postupy, které by bránily přetížení zdravotnického zařízení a zdravotnických pracovníků při poskytování zdravotních služeb, jehož důsledkem by bylo zhoršení kvality poskytovaných zdravotních služeb. 

Překročením únosného pracovního zatížení se rozumí takový stav, kdy by poskytováním zdravotních služeb tomuto pacientovi  došlo ke snížení úrovně kvality a bezpečnosti zdravotních služeb o pacienty již přijaté. Překročení únosného pracovního zatížení posuzuje sám poskytovatel zdravotní služby. 
V případě, že bude pacient při přijetí poskytovatele zdravotní péče odmítnut, bude mít právo obrátit se na zdravotní pojišťovnu, u které je pojištěn. Zdravotní pojišťovna mu pomůže nalézt odpovídajícího poskytovatele. V tomto smyslu bude novelizován zákon č. 48/1997 Sb.
13. Povinnosti a práva zdravotnických pracovníků

Povinnosti a práva zdravotnických pracovníků budou vymezeny tak, aby při respektování práv a povinností pacientů bylo zabezpečeno poskytování zdravotní péče a zdravotních služeb v rámci jejich odbornosti a v souladu s potřebami pacienta.

13.1. Zdravotnický pracovník bude zejména povinen 

· poskytovat zdravotní službu pacientovi s jeho souhlasem, pokud tento zákon nestanoví jinak,
· poučit pacienta o účelu a povaze poskytované zdravotní služby, jakož i o jejích důsledcích, alternativách a rizicích a je umožnit mu klást doplňující otázky,  

· zaznamenat údaje o poskytnuté zdravotní službě pacientovi do zdravotnické dokumentace o něm vedené, 
· zachovávat mlčenlivost o všech skutečnostech, o nichž se dozvěděl v souvislosti s výkonem svého povolání, s výjimkou případů, kdy skutečnost sděluje se souhlasem pacienta; povinností mlčenlivosti nebude zdravotnický pracovník vázán v rozsahu nezbytném pro obhajobu v trestním řízení a pro řízení před soudem, bude-li předmětem řízení spor mezi ním, popřípadě jeho zaměstnavatelem a pacientem, zdravotnickým pracovníkem nebo jinou osobou uplatňující práva na náhradu škody nebo na ochranu osobnosti v souvislosti s poskytováním zdravotních služeb; tím není dotčena povinnost oznamovat některé skutečnosti podle tohoto zákona a zvláštních právních předpisů (např. podezření na týrání, zneužívání, zanedbávání dětí nebo osob zbavených způsobilosti k právním úkonům, přijetí pacienta s nezjištěnou totožností, podezření na sebevraždu), 
· seznámit pacienta srozumitelným způsobem s jeho právy a povinnostmi a s léčebným plánem,  

· zpracovat léčebný plán, je-li zdravotnický pracovník ošetřujícím zdravotnickým pracovníkem, 
· poskytovat zdravotní péči za mimořádných událostí a krizových stavů, a na tyto situace se průběžně připravovat.
Nově budou upraveny povinnosti zdravotnických pracovníků. Tyto povinnosti jsou uvedeny jako souhrn vyplývající z ostatních ustanovení tohoto věcného záměru a jiných zákonů (například zákon č. 240/2000 Sb., o krizovém řízení a o změně některých zákonů (krizový zákon), ve znění pozdějších předpisů).  
Základní povinností zdravotnického pracovníka je poskytování zdravotní péče v souladu se současnými odbornými požadavky a postupy. 

Oproti dosavadní právní úpravě budou uvedeny zásady prolomení povinné mlčenlivosti. Tím však nebudou dotčeny  povinnosti zdravotnických pracovníků oznamovat určité skutečnosti podle zvláštních právních předpisů. Zdravotnický pracovník bude podle tohoto zákona povinen sdělit, i bez souhlasu pacienta, potřebné informace příslušným orgánům. 

Zdravotnický pracovník je povinen dále zajistit komplexnost a návaznost poskytované zdravotní služby. 

13.2. Zdravotnický pracovník bude mít při poskytování zdravotní péče zejména právo
- na informace o tom, že pacient, kterému má poskytovat zdravotní službu, je nosičem infekční nemoci, stanovené zvláštním právním předpisem upravujícím ochranu veřejného zdraví,
- neposkytnout zdravotní službu v případě, že by došlo k přímému ohrožení jeho života nebo k vážnému ohrožení jeho zdraví,
- odmítnout poskytnutí zdravotní služby pacientovi v případě, že by její poskytnutí  odporovalo jeho etickému přesvědčení a svědomí, s tím, že je pacientovi povinen zajistit jiného zdravotnického pracovníka; zdravotnický pracovník takto nemůže postupovat, pokud by došlo k ohrožení života nebo zdraví pacienta, 
- v případě pochybností vyžádat si prokázání totožnosti pacienta nebo osob blízkých pacientovi. 
Důležité je právo zdravotnického pracovníka na informace o tom, že pacient, kterému má poskytovat zdravotní službu nesouvisející s infekční nemocí, je nosičem infekční nemoci stanovené zvláštním právním předpisem upravujícím ochranu veřejného zdraví. Takováto informace je důležitá pro ochranu zdraví zdravotnického pracovníka, ale i jiných osob, které s pacientem při poskytování zdravotní služby přicházejí do styku.
V případě, že by při poskytování zdravotní služby mohlo dojít k přímému ohrožení života nebo zdraví zdravotnického pracovníka (např. požár) nebude povinen neprodleně poskytnout zdravotní službu. 
V případě pochybností o tom, zda je dotčená osoba skutečně tím, za koho se „vydává“, nebo zda ji skutečně přísluší práva vymezená zákonem, bude zdravotnickému pracovníkovi náležet právo ověřit si její totožnost. Jde tedy o vymezení takového postupu, který dává zdravotnickému pracovníkovi s ohledem na okolnosti každého konkrétního případu, rozhodnout se, zda je nutné požadovat prokázání totožnosti dotčené osoby, popřípadě jejího vztahu k pacientovi. 

13.3. Povinnosti i práva uvedená v bodech 13.1. a 13.2. se vztahují i na jiné odborné pracovníky pracující ve zdravotnických zařízeních.  
14. Zdravotnická dokumentace   

14.1. Zákon stanoví nezbytné náležitosti, které bude muset zdravotnická dokumentace obsahovat. Bude umožněno vést zdravotnickou dokumentaci též na záznamovém nosiči ve formě textové, grafické včetně záznamů zobrazovacích metod nebo audiovizuální. 

14.2. Zákon stanoví výčet osob, které mohou do zdravotnické dokumentace nahlížet bez souhlasu pacienta a v případě potřeby si z ní pořizovat výpisy, opisy a kopie, a to v rozsahu nezbytném pro splnění konkrétního úkolu v rozsahu své kompetence. Půjde např. o zdravotnické pracovníky správních úřadů pověřených šetřením stížností, soudní znalce v oboru zdravotnictví, revizní lékaře zdravotních pojišťoven, osoby pověřené prováděním certifikací zdravotnických zařízení, pracovníky orgánu ochrany veřejného zdraví při plnění úkolů v ochraně veřejného zdraví. 
14.3. Zákon upraví nakládání se zdravotnickou dokumentací v případě zániku oprávnění k poskytování zdravotních služeb. Ten, kdo žil se zemřelým poskytovatelem ve společné domácnosti bude povinen oznámit úmrtí poskytovatele správnímu úřadu,   který  vydal oprávnění k poskytování zdravotních služeb. Pro potřebu zajištění zdravotnické dokumentace bude tato osoba povinna umožnit zaměstnancům správního úřadu vstup do objektu zdravotnického zařízení. 

Příslušný krajský úřad bez zbytečného odkladu zajistí zdravotnickou dokumentaci před nahlížením neoprávněných osob, oznámí způsobem v místě obvyklým převzetí zdravotnické dokumentace a do doby zvolení nového poskytovatele zdravotní služby pacientem zajistí pro pacienty výpisy, opisy nebo kopie jejich zdravotnické dokumentace, a to pro zajištění návaznosti poskytnutí zdravotní služby. Pro tyto potřeby může na základě písemné dohody pověřit výše uvedenými činnostmi jiného poskytovatele zdravotní služby. V případě, že bude bez přerušení pokračováno v uvedených činnostech, nebude zdravotnickou dokumentaci přebírat krajský úřad, ale pověřený poskytovatel. V případě, kdy dojde v souladu se zákonem k přerušení poskytování zdravotní služby, převezme zdravotnickou dokumentaci krajský úřad pouze v případě, že dosavadní poskytovatel zdravotní služby nebude schopen její vydávání pacientům zajistit. 
14.4. Prováděcí právní předpis stanoví:
a) podrobnosti o rozsahu údajů  o zdravotním stavu pacienta a  skutečnostech souvisejících s poskytováním zdravotních služeb a s postupem při poskytování zdravotních služeb vedených ve zdravotnické dokumentaci, 
b)  náležitosti a obsah jednotlivých částí zdravotnické dokumentace, 
c) podrobnosti o způsobu vedení, zpracování a zacházení se zdravotnickou dokumentací v písemné a elektronické formě, 
d) skartační řád a skartační plán.
Část navrhované právní úpravy upravující zdravotnickou dokumentaci bude vycházet z dosavadního právního stavu; zejména vymezení rozsahu, stanovení práv a povinností souvisejících s vedením zdravotnické dokumentace a práva nahlížet do ní bude respektovat úpravu vymezenou dosavadním zákonem č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu, ve znění pozdějších předpisů. 

Navrhuje se postup při nakládání se zdravotnickou dokumentací v případě zániku poskytovatele zdravotních služeb a upravují se související povinnosti. 
Návrh zákona předpokládá prováděcím předpisem upravit jednotné náležitosti, které bude muset zdravotnická dokumentace obsahovat, uchovávání a skartaci zdravotnické dokumentace, problematiku, která má výrazný forenzní dosah.

15. Národní zdravotnický informační systém
15.1. Bude definován Národní zdravotnický informační systém jako jednotný celostátní informační systém určený zejména

· ke sběru a zpracování údajů o zdravotním stavu obyvatelstva a o poskytovatelích zdravotních služeb,

· ke sběru a zpracování údajů pro Národní zdravotní registry (o zdravotním stavu pacientů s vybranými společensky závažnými nemocemi za účelem vyhodnocování diagnostické a léčebné péče, sledování vývoje, příčin a důsledků těchto nemocí a statistická a vědecká zpracování, dále o zdravotnických pracovnících a poskytovatelích zdravotních služeb); seznam registrů bude uveden v prováděcím právním předpise
15.2. Úkoly uvedené v bodě 15.1. plní Ministerstvo zdravotnictví nebo jím pověřená právnická osoba. Údaje podle bodu 15.1. předávají do Národního zdravotnického informačního systému  poskytovatelé zdravotních služeb. 

15.3. Potřebné údaje (rodné číslo, místo trvalého pobytu, anamnestické a diagnostické údaje atd.) lze v přesně vymezených případech sbírat bez souhlasu osoby, o které jsou vedeny. 

    15.4. Řešeno bude zavedení nových registrů, zejména
a) Národní registr dávek z lékařského ozáření - v registru budou zpracovávány osobní údaje potřebné pro identifikaci pacienta; údaje související s provedením radiodiagnostického výkonu, výkonu nukleární medicíny, radioterapeutického výkonu, 

údaje potřebné pro identifikaci poskytovatele zdravotní služby, v jehož zdravotnickém zařízení bylo ozáření provedeno; údaje potřebné pro identifikaci aplikujících zdravotnických pracovníků a jiných odborných pracovníků, kteří se na provedení výkonu podíleli.  Sběr dat bude bez souhlasu pacienta.
b) Národní registr soudních pitev a toxikologických vyšetření - v registru budou zpracovávány osobní údaje potřebné pro identifikaci zemřelého; údaje související se stavem zemřelého ve vztahu k příčině smrti, a to osobní anamnéza, údaje o zaměstnání, údaje o hodině, datu, místu a dalších okolnostech smrti; informace získané pitvou, údaje potřebné pro identifikaci lékaře, který provedl pitvu; údaje potřebné k identifikaci poskytovatele zdravotní služby, v jehož zdravotnickém zařízení byla pitva provedena. 
c) Národní registr dětských úrazů - v registru budou shromažďována data, týkající se jak vlastního úrazu, charakteru zdravotního poškození, aplikovaných léčebných postupů a jejich výsledků, tak okolností, za kterých se úraz stal a jeho příčin. Sběr dat bude bez souhlasu zákonného zástupce pacienta.

          15.5. Prováděcí právní předpis stanoví:
a) okruh poskytovatelů zdravotních služeb předávajících osobní a další údaje do Národního zdravotnického informačního sytému,

b) způsob, formu, rozsah, periodicitu a lhůty předávání požadovaných osobních a dalších údajů do Národního zdravotnického informačního sytému.
V právní úpravě bude vymezen rozsah údajů, jež poskytovatelé zdravotní služby předávají do Národního zdravotnického informačního systému (NZIS), který je v oblasti zdravotnictví jednotným celostátním informačním systémem. Rozsah těchto údajů předávaných do NZIS je zaměřen na údaje o činnosti poskytovatelů zdravotních služeb, na údaje o struktuře a kvalitě poskytovaných služeb, dále údaje o vývoji a struktuře zaměstnanosti a mezd, sledování vybavení zdravotnických zařízení vybranými druhy zdravotnické techniky. Dále jsou údaje, které poskytovatelé zdravotních služeb předávají do NZIS zpracovávány v národních zdravotních registrech, které jsou součástí NZIS.

Sběr a zpracování informací včetně jejich ochrany v NZIS podléhá zákonu č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů a o změně některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů. Tento zákon umožňuje zpracování  osobních údajů bez souhlasu subjektu údajů, jestliže se provádí  zpracování stanovené zvláštním zákonem nebo  pro plnění povinností stanovených zvláštním zákonem, dále pro účely statistické a vědecké.
Nová právní úprava bude vymezena v rozsahu dosavadní právní úpravy stanovené v zákoně č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu, ve znění pozdějších předpisů. 
Výstupy z nově zřízeného Národního registru dávek z lékařského ozáření budou využívat Ministerstvo zdravotnictví, Státní úřad pro jadernou bezpečnost, odborné společnosti, profesní organizace radiačních pracovníků a poskytovatelé zdravotní služby pro potřebná organizační opatření sledující snížení radiační zátěže obyvatelstva z lékařského ozáření, vč. aktualizace diagnostických referenčních úrovní a přípravy dat pro národní i mezinárodní statistická sledování. 
Národní registr soudních pitev a toxikologických vyšetření shromažďuje data získaná z pitev a toxikologických vyšetření na soudnělékařských odděleních. Na těchto odděleních jsou prováděny především pitvy náhlých úmrtí a všech násilných úmrtí včetně sebevražd. Probíhají zde tedy i pitvy všech tzv. drogových úmrtí. Sledování drogových úmrtí jako součást sledování negativních zdravotních a sociálních důsledků užívání drog je nezbytnou součástí drogového informačního systému v ČR. Jako priorita je vyjádřen v Národním akčním plánu drogového informačního systému. Drogová úmrtí a mortalita uživatelů drog jsou jedním z 5 klíčových indikátorů drogové epidemiologie, které jsou členské státy EU povinny sledovat. Navrhovaný registr pitev a toxikologických vyšetření navíc nebude sloužit jen takto relativně úzce zaměřené problematice sledování předávkování nelegálními a legálními drogami a úmrtí za přítomnosti drog včetně alkoholu, ale rovněž pro sledování zdravotního stavu obyvatelstva, neboť jde o exaktní údaje o zdravotním stavu osob všech věkových skupin zejména z pitev násilných úmrtí, a pro sledování a řešení problému náhlých úmrtí. 
Data shromažďována v rámci Národního registru dětských úrazů budou využívána především pro dosažení vyšší kvality zdravotních služeb v případě dětských úrazů, jejích lepších výsledků,  stanovení optimálních a efektivních léčebných postupů a pro identifikaci rizik vzniku jednotlivých úrazů a stanovení preventivních opatření, to je opatření, vedoucích k jejich předcházení. Každý úraz bude zaznamenán jednotlivě,  z hlediska příčin  jeho vzniku a vývoje, charakteru postižení, postupu léčení, výsledků léčby i možných zdravotních komplikací případně ve vazbě na jiné zdravotní problémy nositele.  Sledovaná data budou odpovídat standardům formulovaným v rámci Evropské unie a budou splňovat nároky na kompatibilitu. Důvodem je potřeba výměny příslušných dat mezi jednotlivými státy. Evropská unie má již k dispozici dlouhodobá historická fakta o sledování úrazů na chirurgických ambulancích. Zároveň vytvořila databázi úrazů EU včetně systému jejich zaznamenávání (IDB). Ten slouží ke standardizaci sledování úrazů a nehod v Evropské unii a je zároveň základem pro porovnávání situace v jednotlivých členských zemích. 

16. Nakládání s tělem zemřelého, postup při úmrtí, pitvy 

16.1. Na těle zemřelého lze provádět prohlídku těla zemřelého, pitvu, odběr biologického materiálu, tkání, buněk, orgánů, odnímání částí lidského těla pro výzkum, výukové účely, výrobu léčiv nebo zdravotnických prostředků, vyjmutí implantabilních zdravotnických prostředků; tyto úkony lze provádět jen ve zdravotnických zařízeních. 

16.2. Tělo zemřelého lze použít jen pro lékařské účely a pouze pokud
- s tím zemřelý za svého života vyslovil prokazatelný souhlas, souhlas může vyslovit i osoba blízká zemřelému,
- nevzniklo podezření, že příčinou smrti je přenosná nemoc,

- nejde o zemřelého ve výkonu vazby nebo trestu odnětí svobody,

- nebude zmařen účel pitvy.


16.3. Pro lékařské potřeby lze část těla pacienta nebo tělo zemřelého použít pouze pokud se tím neohrozí zdraví jiného člověka. Z těchto důvodů se posoudí zdravotní způsobilost pacienta nebo zemřelého. 

16.4. Použití části těla pacienta nebo těla zemřelého nemůže být pro nikoho zdrojem finanční ani jiné úhrady. 
V souladu s potřebami praxe a v návaznosti na zákon o pohřebnictví se upravuje ta část problematiky úmrtí, úkonů na těle zemřelého a pitev, která náleží do oblasti poskytování zdravotních služeb. Úprava v maximální míře vychází ze současného právního stavu, upraveného vyhláškou o pohřebnictví, kterou bude následně nutno zrušit. 

Ze zákona č. 20/1966 Sb. se přebírá  ustanovení § 26 a 26a s cílem  zachovat podmínky stanovené v dosavadní právní úpravě, za kterých lze použít odebrané části lidského těla nebo tělo zemřelého pro  potřeby lékařské vědy, k výukovým účelům, pro výrobu léčiv nebo zdravotnických prostředků. Pro vymezené použití je zachován princip prokazatelného písemného souhlasu uděleného pacientem, který v případě zemřelého pacienta může nahradit písemný souhlas osoby blízké. 

16.5. Úmrtí osoby nebo  nález těla zemřelého mimo zdravotnické zařízení oznámí osoba, která se o úmrtí dozvěděla, nebo která nalezla tělo zemřelého, neprodleně na některé číslo tísňového volání. Z linky tísňového volání se ihned předává výzva k provedení prohlídky těla zemřelého poskytovateli zdravotní služby, který je oprávněn provádět prohlídky těl zemřelých. 

16.6. Kraj bude odpovídat na svém území za organizaci a zajištění prohlídek těl zemřelých mimo zdravotnické zařízení. Tyto prohlídky budou provádět poskytovatelé zdravotní služby uvedení v rejstříku, v rámci své běžné ordinační doby mají tuto povinnost praktičtí lékaři.  

 Kraj  uzavře pro tyto účely s poskytovatelem zdravotní služby smlouvu, ve které se vymezí způsob a výše úhrady za činnosti, které nejsou hrazeny z veřejného zdravotního pojištění. 
16.7. Krajské úřady povedou rejstříky poskytovatelů zdravotní služby provádějících prohlídku těl zemřelých mimo zdravotnické zařízení. Rejstřík bude obsahovat jméno a příjmení poskytovatele zdravotní služby, telefonní nebo jiný obdobný kontakt, území ve kterém  prohlídky těl zemřelých provádí, termíny, ve kterých prohlídky provádí. 

16.8. Pitvy se provádějí na odděleních patologie nebo soudního lékařství. Zákon stanoví, ve kterých případech se pitvy musí povinně provádět. Např. u žen zemřelých v souvislosti s těhotenstvím, u dětí, u pacientů zemřelých při operaci, při náhlých úmrtích, u osob zemřelých násilnou smrtí, v případě pracovního úrazu, při podezření na nesprávný postup při poskytování zdravotních služeb. Zákon však zároveň stanoví případy a postupy umožňující rozhodnout o neprovedení „povinné“ pitvy (s výjimkou soudní pitvy).

16.9. Prováděcí právní předpis stanoví podrobnosti postupu při úmrtí a provádění pitev, včetně účelu pitvy a obsah a vzor tiskopisu „list o prohlídce zemřelého“ a způsob jeho vyplňování a dále postup při úmrtí a provádění pitev osob zemřelých za mimořádných událostí a krizových stavů. 
Nově se upravuje způsob oznámení nálezu těla zemřelého, a to ohlášením na linku tísňového volání. Z této linky bude kontaktován zdravotnický pracovník provádějící v daný den a daném území prohlídku těl zemřelých. Krajské úřady povedou rejstříky těchto poskytovatelů. 
Zákon stanoví případy, ve kterých budou muset být pitvy provedeny. Předpokládá též možnost neprovedení určené pitvy. Daná možnost se týká zejména pitev u osob zemřelých ve zdravotnických zařízeních, kdy příčina úmrtí je zřejmá a pokud zemřelý za života vyslovil nesouhlas s provedením pitvy. Obdobně se nově upraví i režim upuštění od pitvy v případech, kdy o to požádá osoba blízká nebo podle zákona č. 258/2000 Sb., tj. při úmrtí na vysoce virulentní nákazu.

17. Posudková péče a lékařský posudek 
17.1. Posudkovou péči poskytuje a lékařský posudek o zdravotní způsobilosti k práci, službě nebo jiné činnosti (např. ke studiu, přípravě na povolání, k řízení motorových vozidel) vydává poskytovatel zdravotní služby prostřednictvím posuzujícího lékaře, a to na základě zhodnocení výsledků lékařské prohlídky, výsledků odborných vyšetření, znalosti zdravotní náročnosti práce (je to souhrn podmínek, za kterých je konkrétní práce, služba nebo činnost vykonávána, včetně bezpečnostních a zdravotních rizik a v případě výkonu práce též faktorů pracovních podmínek a jejich míry, které samostatně nebo v souhrnu zatěžují organismus), výkonu služby nebo jiné činnosti a podmínek, za kterých jsou práce, výkon služby nebo jiná činnost vykonávány. 

17.2. Zákon upraví povinnosti související s vydáním lékařského posudku (např. pacient bude povinen se podrobit nezbytným vyšetřením). 

17.3. Z posudkového závěru lékařského posudku vydaného za účelem posouzení zdravotní způsobilosti musí být zřejmé, zda  posuzovaná osoba je zdravotně způsobilá, je zdravotně způsobilá s podmínkou, je zdravotně nezpůsobilá k práci, výkonu služby nebo jiným činnostem.


17.4. Posuzovaná osoba nebo osoba, které v souvislosti s vydáním lékařského posudku vyplývají povinnosti má možnost podat návrh na přezkoumání lékařského posudku poskytovateli zdravotní služby. Musí tak učinit v zákonem stanovené lhůtě, po uplynutí této lhůty právo na přezkum zaniká. Při prokázání důvodů, které posuzované osobě objektivně bránily v podání návrhu ve stanovené lhůtě, může poskytovatel zdravotní služby zmeškání lhůty pro podání návrhu prominout. Zvláštní režim přezkumu bude uveden pro přezkoumání rozhodnutí o ukončení pracovní neschopnosti.

17.5. Pokud poskytovatel zdravotní služby návrhu na přezkoumání lékařského posudku nevyhoví v plném rozsahu, postoupí návrh v zákonem stanovené lhůtě na přezkoumání správnímu úřadu, který tomuto poskytovateli udělil oprávnění k poskytování zdravotní služby.

17.6. Správní úřad návrh na přezkoumání lékařského posudku zamítne a napadený lékařský posudek  potvrdí nebo napadený lékařský posudek zruší a vrátí věc poskytovateli zdravotní služby, který tento posudek vydal, k vydání nového lékařského posudku na základě nového, popřípadě doplňujícího posouzení zdravotního stavu pacienta. 


17.7. Zákonem se odejme odkladný účinek lékařského posudku vydaného ve věci posouzení zdravotní způsobilosti k práci, službě nebo jiné činnosti. 


17.8. Na vydávání lékařského posudku se nebude vztahovat správní řád, ale bude stanoven vlastní režim. Správním řízením je až řízení před správním úřadem.
17.9. Posuzování zdravotního stavu pro účely sociálního zabezpečení a úrazového pojištění upravují zvláštní právní předpisy.
V souladu se zavedenou praxí, avšak komplexně, je upravena posudková činnost lékařů, která je tradičně nedílnou součástí zdravotních služeb, a základní principy této činnosti, a to jak se zohledněním odborných potřeb dané činnosti, tak i stránky právní, včetně možných forenzních důsledků. Tato část rozpracovává posudkovou péči dosud právně neupravenou nebo upravenou již nevyhovujícími předpisy. Posudková péče se 
Část vymezující lékařské posudky vychází z dosavadní právní úpravy. Dotčená ustanovení vymezují vydávání lékařských posudků při výkonu zdravotních služeb na základě posouzení zdravotního stavu. 

Specifika lékařských posudků vyžadují i specifickou úpravu jejich přezkoumávání. V základu se jedná o úpravu, převzatou z dosavadní úpravy a dopracovanou v oblastech, kde současná úprava není pro aplikaci dostatečná. Účastníkem řízení již nadále není příslušná správa sociálního zabezpečení, neboť potřeby tohoto orgánu vztahující se k nároku na dávky jsou dostatečně upraveny předpisy v této oblasti. Vzhledem k tomu, že dané rozhodování ve většině případů sleduje současně ochranu zdraví buď dotčeného pacienta nebo osob dalších, vylučuje se již při podání návrhu na přezkoumání, který je analogií odvolání proti prvoinstančnímu rozhodnutí, odkladný účinek. 

18. Stížnosti, znalecké komise
      18.1. Zákon stanoví okruh osob oprávněných podat stížnost na způsob poskytování zdravotních služeb (těmito osobami budou pacienti, popřípadě osoby určené pacientem  a v případě zemřelého pacienta osoby blízké pacientovi), dále stanoví subjekt, který stížnosti prošetřuje (poskytovatel zdravotní služby). 

18.2. Poskytovatel zdravotní služby bude moci pro potřeby posouzení stížnosti ustanovit odbornou komisi. K jednání komise bude moci být přizván též zdravotnický pracovník poskytující zdravotní službu, která je předmětem stížnosti a osoba, která podala stížnost. 

18.3. Osobě, která podala stížnost se v termínech stanovených zákonem doručí vyrozumění o ukončení šetření stížnosti včetně závěrů šetření a případných nápravných opatřeních. 

18.4. V případě nesouhlasu stěžovatele se způsobem vyřízení jeho stížnosti mu zákon umožňuje podat námitky, o kterých rozhoduje správní úřad, který poskytovateli udělil oprávnění k poskytování zdravotní služby.

18.5. Podle závažnosti připomínek bude moci správní úřad ustanovit k šetření stížnosti odborníka nebo znaleckou komisi. Zákon stanoví složení znalecké komise. K jednání komise bude moci být přizván též zdravotnický pracovník poskytující zdravotní službu, která je předmětem stížnosti a osoba, která podala stížnost. Zákon stanoví termíny, ve kterých bude správní úřad povinen stížnost vyřídit. 


18.6. Osobě, která podala stížnost se doručí vyrozumění o ukončení šetření stížnosti, ve kterém musí být vypořádány veškeré námitky.  


18.7. Ministerstvo zdravotnictví bude moci, na základě vlastního uvážení, zahájit šetření stížnosti, popřípadě ustavit znaleckou komisi, pokud bude o přešetření žádat krajský úřad nebo poskytovatel zdravotní služby nebo bude poskytování  zdravotní služby přesahovat území více krajů. 
18.8. Na šetření stížnosti se nebude vztahovat správní řád, ale bude stanoven vlastní režim. 

V současné době je problematika šetření stížností upravena pouze v §175 zákona č. 500/2004 Sb., správní řád. Dle tohoto ustanovení mají dotčené osoby právo obracet se na správní orgány se stížnostmi proti nevhodnému chování úředních osob nebo proti postupu správního orgánu. Poskytovatele zdravotní služby a zdravotnického pracovníka však nelze považovat za úřední osobu a ustanovení správního úřadu je tudíž pro potřeby šetření stížností na poskytování zdravotní služby nepoužitelné. V současné době je způsob šetření stížností na poskytování zdravotní  péče upraven pouze z části vyhláškou č. 221/1995 Sb., která upravuje postavení a činnosti znaleckých komisí. Z těchto důvodů je nezbytné v zákoně upravit vlastní režim šetření stížností.  
Nově je navržen postup při vyřizování stížností při „nespokojenosti“  pacienta  v souvislosti s poskytováním zdravotních služeb. Účelem ustanovení je zajistit jednotný postup při vyřizování stížností a současně posílit postavení pacienta v systému poskytování zdravotních služeb a vymezit povinnost poskytovatelů zdravotní služby a příslušných správních úřadů zabývat se prokazatelným způsobem stížnostmi podanými pacienty a dalšími osobami.

Je zachováván institut znaleckých komisí pro odborné mimosoudní posuzování případů, kdy vznikly pochybnosti, zda při výkonu zdravotních služeb byl dodržen správný odborný postup (lege artis). Předkládaná úprava vychází ze současné úpravy ověřené již několikaletou praxí. Případy jsou posuzovány zejména z pohledu, jestli pochybení nastalo, kdy k němu došlo, v čem spočívalo. Komise se nesnaží zjistit, kdo chybu udělal a kdo nese odpovědnost. Znalecká komise není znalcem ve smyslu zákona č.36/1967 Sb., o znalcích a tlumočnících.

19. Smírčí jednání

Zákon upraví podmínky smírčího jednání mezi poskytovatelem zdravotních služeb a pacientem, upraví náležitosti tohoto jednání specifické pro oblast poskytování zdravotních služeb. 
Cílem této právní úpravy je zvýšit počet mimosoudních vyrovnání mezi pacientem a poskytovatelem zdravotní služby. Dnešní obecná právní úprava smírčího jednání je ve zdravotnictví obtížně použitelná. 
20. Certifikace poskytovatelů zdravotních služeb

20.1. Certifikace je postup, jehož účelem je posoudit podle národních certifikačních standardů zdravotní služby organizační a odbornou úroveň poskytování zdravotní služby ve zdravotnickém zařízení z hlediska její kvality a bezpečnosti. Národní certifikační standardy jsou souborem kritérií stanovujících úroveň kvality, bezpečnosti a organizace zdravotní služby. Národní certifikační standardy stanoví prováděcí právní předpis.

20.2. Certifikaci může provádět právnická osoba, která je akreditována k provádění certifikace Ministerstvem zdravotnictví. Zákon stanoví podmínky, které musí právnická osoba splňovat, aby jí byla udělena akreditace (např. nesmí poskytovat zdravotní služby, musí mít zajištěny personální podmínky k provádění certifikace). Zákon dále stanoví náležitosti žádosti o udělení akreditace a náležitosti rozhodnutí o akreditaci. 

20.3. Akreditovaná osoba bude povinna zveřejnit certifikační standardy, metodiku certifikace a způsob hodnocení plnění certifikačních standardů. 


20.4. Zákon též stanoví případy, kdy akreditace zaniká – zánik právnické osoby, rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví o odnětí akreditace v případě nesplnění zákonem stanovených podmínek nebo na základě žádosti o odnětí akreditace. 


20.5. Akreditovaná osoba provede certifikaci na základě smlouvy o provedení certifikace uzavřené mezi poskytovatelem zdravotní služby a akreditovanou osobou. Certifikace musí být provedena do 12 měsíců ode dne uzavření smlouvy. Akreditovaná osoba má nárok na úplatu za provedení certifikace za podmínek a ve výši sjednané ve smlouvě. Vyhovuje-li úroveň zdravotní služby certifikačním standardům, vydá akreditovaná osoba poskytovateli zdravotní služby certifikát, a to na dobu 3 let. 

Návrh předpokládá zavedení certifikačního procesu v oblasti zdravotních služeb, který je koordinován a celosvětově harmonizován Mezinárodní společností pro kvalitu ve zdravotnictví (ISQua) ve spolupráci se Světovou zdravotnickou organizací. 

Certifikací se rozumí dobrovolný proces, na jehož základě bude vydáván certifikát deklarující, že poskytovatel zdravotní služby má ve zdravotnickém zařízení zaveden funkční systém pro posuzování  kontinuálního zvyšování kvality a bezpečnosti poskytované zdravotní služby, který dosáhl certifikačními standardy požadované úrovně. 
Smyslem dobrovolných certifikací je zviditelnit ty poskytovatele zdravotních služeb, kteří pracují kvalitně a hospodárně, tuto dosaženou kvalitu trvale udržují a zvyšují,  a dát pacientům i institucím jednoduchý a oficiálně garantovaný ukazatel kvality poskytovatelé zdravotních služeb při jejich rozhodování. 
Certifikaci budou provádět, po splnění zákonem stanovených požadavků, právnické osoby. pověřené Ministerstvem zdravotnictví 

21. Registr poskytovatelů zdravotních služeb a registr zdravotnických pracovníků
21.1. Krajský úřad povede veřejně přístupný registr poskytovatelů zdravotních služeb a osob oprávněných k výkonu samostatné zdravotnické praxe. Registr bude veden v elektronické podobě a bude obsahovat zejména jméno a příjmení poskytovatele který je fyzickou osobou nebo název a sídlo obchodní firmy v případě právnické osoby, jméno a příjmení odborného zástupce, místo poskytování zdravotní služby, druh a forma posykované zdravotní služby,  den vzniku práva poskytovat zdravotní službu. 
21.2. Správcem registru je Ministerstvo zdravotnictví; krajský úřad je zpracovatelem registru. 
21.3. Počítačový program pro vedení registru zajišťuje Ministerstvo zdravotnictví, které poskytuje tento program včetně jeho aktualizací bezplatně krajským úřadům. Krajské úřady jsou při vedení registru povinny používat počítačový program, který jim Ministerstvo zdravotnictví poskytne. 
21.4. Zákon stanoví údaje vedené v registru. Jedná se zejména o údaje uvedené v oprávnění k poskytování zdravotní služby, dále např.údaje o počtu šetřených stížností, údaj o přerušení poskytování zdravotních služeb apod..
V oblasti formální i materiální publicity zdravotnických zařízení zavedly současné právní předpisy dvoukolejnou právní úpravu. „Státní“ zdravotnická zařízení jako jedny z posledních právnických osob nejsou dosud registrovány v některém z veřejných registrů, což zakládá nemožnost třetích osob opatřit si bez potíží základní údaje o těchto osobách nezbytných např. k navázání právních vztahů. Pokud jde o  stávající nestátní zdravotnická zařízení, jsou podle zákona zapisována do obchodního rejstříku. Uvedený  stav by měla nová právní úprava překonat vytvořením zvláštních registrů poskytovatelů zdravotních služeb, kterým krajský úřad udělil oprávnění. Uvedené registry budou veřejně přístupné. Hlavním cílem je umožnit občanům přístup k základním informacím usnadňujících výběr poskytovatele zdravotních služeb apod. 
21.5. Ministerstvo zdravotnictví povede veřejně přístupný registr zdravotnických pracovníků. Registr bude veden v elektronické podobě. V registru budou vedeni všichni zdravotničtí pracovníci vykonávající zdravotnické povolání s uvedením odborné nebo specializované způsobilosti. Zaznamenávat se bude jméno zdravotnického pracovníka, skutečnost, zda je způsobilý k výkonu povolání bez odborného dohledu, kraj, specializace, kurzy, identifikační údaje zaměstnavatele, informace o tom, zda jde o zaměstnance nebo osobu samostatně výdělečně činnou. 
22. Výkon veřejné správy

22.1. Veřejnou správu vykonávají ministerstvo, krajský úřad  a Státní ústav pro kontrolu léčiv. Veškerá činnost krajského úřadu podle tohoto zákona je výkonem přenesené působnosti.
22.2. Nově bude vymezena kontrolní činnost krajského úřadu, zejména kontrola plnění podmínek k udělení oprávnění včetně průběžné kontroly; kontrola subjektů, u kterých je podezření na neoprávněné poskytování zdravotních služeb; kontroluje činnost v rámci šetření podání (stížnosti…).
22.3. Krajský úřad 1x ročně uveřejní na veřejně dostupném místě počty stížností pacientů na konkrétního poskytovatele zdravotní služby, včetně rozčlenění na počet oprávněných a neoprávněných stížností, tyto údaje současně eviduje v registru poskytovatelů zdravotních služeb. 
Stanoví se kompetence správních úřadů a krajů a jejich orgánů. Působnosti svěřené podle navrhované právní úpravy orgánům krajů budou výkonem přenesené působnosti. 

Kontrolní činnost se svěřuje především správním orgánům příslušným k udělení oprávnění k poskytování zdravotní služby. Navrhovanou právní úpravou nebude dotčena kontrolní činnost vykonávána podle zvláštních právních předpisů. 

V rámci novelizace právních předpisů bude znovelizován trestní zákoník, kdy za trestný čin bude považováno neoprávněné poskytování zdravotní péče. 
23. Správní delikty
23.1. Ve stanovených případech bude vymezena možnost uložit pro porušení povinností podle navrhovaného zákona pokutu, a to jak poskytovatelům zdravotní služby, tak i jednotlivým zdravotnickým pracovníkům či jiným fyzickým osobám.  

23.2. Mezi přestupky, které zákon uložením pokuty postihuje, patří např. porušení povinnosti mlčenlivosti zdravotnického pracovníka či fyzické osoby oprávněné podle zákona nahlížet do zdravotnické dokumentace.

23.3. Jako správní delikty poskytovatelů zdravotní služby budou postihována závažná porušení povinností stanovených tímto zákonem, např. nevedení zdravotnické dokumentace, zpřístupnění zdravotnické dokumentace k tomu neoprávněným osobám, neuzavření pojistné smlouvy pro případ odpovědnosti za škodu způsobenou pacientům v souvislosti s poskytováním zdravotních služeb, odmítnutí přijetí pacienta mimo důvody stanovené zákonem, neexistence povinných vnitřních předpisů, nezveřejnění ordinačních hodin,  nezpřístupnění ceníku pacientům.

Konkretizace jednotlivých skutkových podstat bude uvedena v zákoně. 
23.4. Poskytovatelé zdravotní služby za správní delikt nebudou odpovídat tehdy, jestliže prokáží, že vynaložili veškeré úsilí, které bylo možno požadovat, aby porušení právní povinnosti zabránili. 

23.5. Při určení výše pokuty se přihlédne k závažnosti správního deliktu, způsobu jeho spáchání, době trvání nežádoucího stavu, následkům a okolnostem za nichž byl spáchán; při opakovaném spáchání správního deliktu se výše pokut zvyšují.


22.6. Správní delikty projednávají správní úřady, které udělily poskytovateli zdravotní služby oprávnění. Pokuty vybírá a vymáhá správní úřad, který je uložil.

Vymezuje se možnost uložit pro porušení povinností podle navrhovaného zákona pokutu, a to  ve stanovených případech. 

D. Způsob promítnutí věcného řešení do právního řádu 

Návrh na změny nebo zrušení právních předpisů
Navrhovaná právní úprava si vyžádá změny nebo zrušení některých právních předpisů. Jedná se zejména o zrušení zákona č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu, ve znění pozdějších předpisů a zákona č. 160/1992 Sb., o zdravotní péči v nestátních zdravotnických zařízeních, ve znění pozdějších předpisů. 
Vzhledem k tomu, že se nově zavádí pojem „zdravotní služby“ bude nezbytné novelizovat též řadu dalších právních předpisů. Jedná se přibližně o 60 právních předpisů 
V rámci přípravy návrhu zákona budou prověřeny další zákony, které by mohly být dotčeny navrhovanou právní úpravou.

E. Hospodářský a finanční dosah navrhované právní úpravy 

a její sociální dopady a dopad na životní prostředí 


Návrh zákon předpokládá dopad na státní rozpočet vzhledem k tomu, že se předpokládá vyjmutí financování prohlídka těl zemřelých (jak ve zdravotnických zařízeních, tak mimo zdravotnická zařízení) z veřejného zdravotního pojištění a účelově vázané prostředky na tuto činnost budou poskytnuty krajům. Vzhledem k tomu, že ročně zemře cca 110 tisíc osob, lze nároky na státní rozpočet předpokládat ve výši cca 20 miliónů Kč. V současné době je úhrada z veřejného zdravotního pojištění za 1 prohlídku je cca 700 Kč.
V roce 2005 zemřelo mimo zdravotnické zřízení  cca 30 tisíc osob (tj. 2500 za měsíc a 83 za den v celé ČR – tj. v průměr 6 úmrtí v kraji za den). Zbývajících cca 80 tisíc zemřelo ve zdravotnických zařízeních.  
Provoz stávajících  Národních zdravotních registrů je bez dopadu na státní rozpočet. Nově zaváděné registry –  Národní registr dávek z lékařského ozáření, Národní registr soudních pitev a toxikologických vyšetření a Národní registr dětských úrazů –  si vyžádají finanční dopad na státní rozpočet ve výši 6 mil. Kč.   
Náklady na zřízení a provoz Registru poskytovatelů zdravotních služeb a Registru zdravotnických pracovníků předpokládáme ve výši cca 4 mil Kč ze státního rozpočtu.
V souvislosti s tím, že odborné a další komise, jejichž existenci zákon upravuje nebo předpokládá, jsou kraji ustavovány již v současné době, nezakládá návrh zákona nové nároky ani na rozpočty krajů.

Předpokládaný nárůst činnosti u správních úřadů a krajů v důsledku přijetí navrhované právní úpravy je minimální. Pokud se jedná o rozhodování krajských úřadů o udělení oprávnění k poskytování zdravotních služeb budou krajské úřady rozhodovat v zásadě ve stejném rozsahu, jak již rozhodují podle zákona č. 160/1992 Sb. Nově budou vydávat oprávnění v případě zdravotnických zařízení, kterým dosud nebylo oprávnění vydáváno, tj. v případě zdravotnických zařízení zřizovaných ministerstvy. Tyto náklady nelze v současné době přesně určit, avšak není zde důvod předpokládat nové nároky na rozpočty krajů.
Ostatní části předkládaného návrhu věcného záměru nemají hospodářský a finanční  dopad na státní rozpočet, ostatní veřejné rozpočty a hospodářské subjekty, neboť neřeší problematiku úhrady poskytovaných zdravotních služeb.  
Navrhovaná právní úprava nebude mít bezprostřední dopad na veřejné zdravotní pojištění, neovlivní negativně podnikatelské prostředí České republiky, nebude mít negativní sociální dopady a ani dopad na životní prostředí. Přinese pozitivní dopad např. v případě zjednodušení postupu v případě pokračování v poskytování zdravotní služby.
F. Soulad navrhované právní úpravy s ústavním pořádkem

a s mezinárodními závazky České republiky


Navrhovaný zákon je  primárně  v souladu s vnitrostátními právními předpisy, které transponují příslušné směrnice. V některých oblastech přihlíží navrhovaný zákon  přímo k ustanovením evropských směrnic. Toto je případ Směrnice  Evropského parlamentu a Rady č. 95/46/ES, o ochraně jednotlivců s ohledem na zpracování osobních dat a o volném pohybu těchto údajů, jejíž obsah byl promítnut do  zákona č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů a o změně některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů. Navrhovaná úprava zákona je v souladu s články 7 a 8 citované směrnice. 

Navrhovaná právní úprava bude náležet do skupiny právních předpisů upravujících právní podmínky pro naplnění ústavního práva každého na ochranu zdraví a ústavního práva občanů na bezplatnou zdravotní péči ve smyslu čl. 31 Listiny základních práv a svobod; návrh je v souladu s ústavním pořádkem České republiky.


Mezinárodní smlouvy, jimiž je Česká republika vázána, se na oblast poskytování zdravotních služeb přímo nevztahují. Navrhovaná právní úprava však bude jedním z právních předpisů  vytvářejících podmínky pro plnění závazků České republiky v oblasti ochrany zdraví a poskytování zdravotní služby, jak vyplývají z Mezinárodním paktu o občanských a politických právech a z Mezinárodního paktu o hospodářských, sociálních a kulturních právech (vyhláška č. 120/1976 Sb.), Evropské sociální charty (sdělení č. 14/2000 Sb.m.s.) a Úmluvy o bezpečnosti a zdraví pracovníků a o pracovním prostředí (vyhláška č. 20/1989 Sb.). 


Návrh zákona není v rozporu s ústavním pořádkem a mezinárodními smlouvami, jimiž je Česká republika vázána. Návrh zákona je plně slučitelný s právem Evropských společenství.
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