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Številka: 07122-1/2025/6

Datum: 19. 2. 2025

Republika Slovenija

Ministrstvo za zdravje

gp.mz@gov.si

Zadeva: Mnenje glede ocene učinka na varstvo osebnih podatkov v zvezi z obdelavo osebnih 

podatkov na področju zdravstvenega varstva, zdravstvenega zavarovanja in javnega zdravja

(Gradivo k predlogu Zakona o digitalizaciji zdravstva)

Zveza: Vaš dopis št. 0070-50/2024/113 z dne 23. 1. 2025

Spoštovani,

prejeli smo vaš dopis, s katerim ste nam v mnenje posredovali zakonodajno oceno učinka na 

varstvo osebnih podatkov v zvezi z obdelavo osebnih podatkov na področju zdravstvenega varstva, 

zdravstvenega zavarovanja in javnega zdravja (Gradivo k predlogu Zakona o digitalizaciji 

zdravstva; verzija 2, št.: 0070-50/2024/116 z dne 26. 01. 2025).

* * *

1. Uvodoma

Informacijski pooblaščenec (v nadaljevanju: IP) uvodoma pojasnjuje, da je po določbi člena 35(1) 

Uredbe (EU) 2016/679 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. aprila 2016 o varstvu 

posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov in o prostem pretoku takih podatkov ter razveljavitvi 

Direktive 95/46/ES (Splošna uredba o varstvu podatkov; v nadaljevanju: Splošna uredba) ocena 

učinka v zvezi z varstvom osebnih podatkov (v nadaljevanju: ocena učinka) potrebna, kadar „je 

možno, da bi [dejanje obdelave] lahko povzročil[o] veliko tveganje za pravice in svoboščine 

posameznikov“. Upravljavec podatkov mora nato oceniti tveganja za pravice in svoboščine 

posameznikov, na katere se nanašajo osebni podatki, in opredeliti ukrepe, predvidene za 

zmanjšanje navedenih tveganj na sprejemljivo raven, ter dokazati skladnost s Splošno uredbo (člen 

35(7)). Skladno s priporočili Evropskega odbora za varstvo podatkov (v nadaljevanju: EDPB), kot 

so navedena v smernicah o ocenah učinka1 velja, da če je upravljavec podatkov štel, da so tveganja 

zadosti zmanjšana, se lahko glede na razlago člena 36(1) Splošne uredbe ter uvodnih izjav (84) in 

(94) obdelava nadaljuje brez posvetovanja z nadzornim organom. 

                                                            
1 Smernice glede ocene učinka v zvezi z varstvom podatkov in opredelitve, ali je „verjetno, da bi [obdelava] 
povzročila veliko tveganje“, za namene Uredbe (EU) 2016/679, 17/SL, DS 248 rev.01; dostopno na: 
https://www.ip-rs.si/fileadmin/user_upload/Pdf/Mednarodno_delovanje/wp248_rev.01_sl.pdf
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Zakon o varstvu osebnih podatkov (Uradni list RS, št. 163/22; v nadaljevanju: ZVOP-2) v tretjem 

odstavku 24. člena določa, da kadar se z zakonom določa obdelava osebnih podatkov, za katero 

je treba izdelati oceno učinka, predlagatelj predlogu zakona priloži oceno učinka v skladu s 35. 

členom Splošne uredbe. Po proučitvi ocene učinka nadzorni organ poda mnenje glede obdelave 

osebnih podatkov, glede katerega se mora predlagatelj zakona opredeliti. Kadar ocene učinka ni 

treba izdelati, predlagatelj zakona opravi samo predhodno posvetovanje z nadzornim organom v 

skladu s 36. členom Splošne uredbe. 

* * *

Na podlagi informacij, ki ste nam jih posredovali, vam v nadaljevanju na podlagi točke (a) tretjega 

odstavka člena 58. člena, v povezavi s 35 in 36. členom 35 Splošne uredbe, 5. točke prvega 

odstavka 55. člena in tretjega odstavka 24. člena ZVOP-2 ter 2. členom Zakona o informacijskem 

pooblaščencu (ZInfP; Uradni list RS, št. 113/05, 51/07 – ZUstS-A) posredujemo naše neobvezno 

mnenje v zvezi s predloženo oceno učinka.

* * *

2. Pregled ocene učinka

IP je v procesu sprejemanja Zakona o digitalizaciji zdravstva že izdal naslednja mnenja na ocene 

učinkov:

 mnenje na oceno učinka št. 07122-1/2023/23 z dne 24. 4. 2023,

 mnenje na oceno učinka v sklopu mnenja IP št. 007-14/2023/14 z dne 29. 6. 2023 na 

Predlog Zakona o digitalizaciji zdravstva – EPA 872-IX (EVA 2023-2711-0078) ter

 mnenje na oceno učinka št. 07122-1/2024/76 z dne 22. 11. 2024.

Mnenje podajamo na oceno učinka št. 0070-50/2024/116 z dne 26.1.2025 (verzija dokumenta 2).

2.1 Splošne ugotovitve

IP uvodoma pojasnjuje, da gre za t.i. zakonodajno oceno učinka (po tretjem odstavku 24. člen ZVOP-2) 

in ne za oceno učinka, ki jo je dolžan pripraviti upravljavec osebnih podatkov (35. člen Splošne uredbe), 

zato je zahteve 35. člena Splošne uredbe glede izdelave ocene učinka treba upoštevati smiselno – če 

in ko jih je primerno upoštevati in doreči že na ravni (priprave) zakona.

Pomen, priložnosti in prednosti priprave zakonodajnih ocen učinka, zlasti ko gre za predvidene 

množične obdelave osebnih podatkov na nacionalni ravni, smo že pojasnili v predhodnih mnenjih, zato 

jih na tem mestu ne ponavljamo.

2.2 Formalni pregled celovitosti ocene učinka

Ob splošnem pregledu prejšnje verzije ocene učinka smo ugotovili, da ocena učinka sicer sledi 

predlagani strukturi, vendar pa je v nekaterih delih pomanjkljiva in sicer:

 primerjava z ureditvami v tujini (poglavje 1.3),

 opredeljenost nabora podatkov, upravljavcev in uporabnikov ter rokov hrambe (poglavje 2.2.),

 obvladovanje tveganj za pravice in svoboščine posameznika (poglavje 5),

 mnenje relevantnih pooblaščenih oseb za varstvo osebnih podatkov (poglavje 6.1).
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Ob pregledu zadnje verzije ocene učinka ugotavljamo, da ostajajo nenaslovljene naslednje točke iz 

naših že podanih mnenj:

 primerjava z ureditvami v tujini (poglavje 1.3),

 obvladovanje tveganj za pravice in svoboščine posameznika (poglavje 5),

 mnenje relevantnih pooblaščenih oseb za varstvo osebnih podatkov (poglavje 6.1).

Točka »obvladovanje tveganj za pravice in svoboščine posameznika (poglavje 5)« je deloma 

naslovljena, kot podrobneje pojasnjujemo v vsebinskem pregledu ocene učinka.

Prejeta ocena učinka še vedno v zelo pomembnem delu (obvladovanje tveganj za pravice in svoboščine 

posameznika) – dejansko analizo tveganj prepušča projektni oceni učinka, ki naj bi jo izvedla družba, 

kateri bo poverjena digitalizacija zdravstva. Opozarjamo, da je s tem izpuščeno pomembno poglavje 

zakonodajne ocene učinka, zato je ta v pomembnem delu pomanjkljiva. Kot smo zapisali v 

metodologiji, je že tudi pri pripravi predpisa identifikacija tveganj bistvenega pomena – tveganja, ki 

jih predlagatelj ob pripravi predloga predpisa morebiti ne bi identificiral, utegnejo kasneje izpostaviti 

splošna in/ali strokovna javnost oziroma sodna presoja. Rezultat nepravočasno ali nepopolno 

identificiranih in naslovljenih tveganj je lahko odpor strokovne in splošne javnosti – in to kljub temu, da 

bi bil ob ustrezni analizi tveganj ukrep sicer povsem sprejemljiv. V interesu predlagatelja je zato, da vsa 

tveganja pravočasno identificira in obravnava. Tveganja je priporočljivo strukturirano obravnavati po 

temeljnih načelih varstva osebnih podatkov (zakonitost, sorazmernost, namenskost…) ter jih oceniti 

glede na verjetnost in resnost ter tako ugotoviti skupno raven tveganja, pri čemer mora biti jasna tudi 

metodologija za določitev skupne ravni tveganja.

Pri pripravi predpisa je treba opraviti premislek tudi o možnih ukrepih za obvladovanje tveganj -

identificirana tveganja se upravlja z ustreznimi varovalkami (kavtelami), kot so npr. kratki roki hrambe,  

anonimizacija, psevdonimizacija, minimizacijski postopki, sledljivost obdelave, logične in fizične kontrole 

pri vnosu podatkov, organizacijski in tehnični ukrepi za varnost podatkov, redni notranji nadzor ipd.

Ponovno poudarjamo, da gre za ukrepe za obvladovanje tveganj, ki jih je potrebno in primerno 

nasloviti že na ravni priprave predpisa (zakona) in ne za ukrepe, ki se jih lahko prepusti 

upravljavcu.

2.3 Vsebinski pregled ocene učinka

Kot smo navedli je predložena ocena učinka v določenih delih pomanjkljiva, kot pojasnjujemo v 

nadaljevanju.

Primerjava z ureditvami v tujini

Del ocene učinka, ki se nanaša na izvedeno primerjavo s praksami iz tujini ostaja nespremenjen, zato 

tudi naše mnenje ostaja nespremenjeno in opozarja na pomanjkljivost v tem delu.

V oceni učinka je navedeno (le), da je bila primerjava z ureditvami v tujini izvedena za štiri države, ni pa 

nobene navedbe, kakšne so ugotovitve. Primerjava z ureditvami v tujini je sicer podana v obrazložitvi k 

predlogu zakona, vendar pa gre tudi za sestavni del zakonodajne ocene učinka – poleg prikaza ureditev 

v izbranih državah pogrešamo bistveni element, t.j. kritično analizo teh ureditev. Eno od bistvenih 

področij, ki ga pogrešamo v oceni učinka, bi tako bila objektivna analiza umeščenosti organizacije, ki 

skrbi za centralne digitalne zbirke na področju zdravstva, prednosti in slabosti tamkajšnjih 

organizacijskih oblik ter pravne subjektivitete, saj ima tudi to bistven vpliv na zagotavljanje 

varstva osebnih podatkov.

Kot smo pojasnili v metodologij za izvedbo zakonodajnih ocen učinka je pri pravno-primerjalni analizi 

rešitev ključno, da se iz tuje prakse prenesejo ne le ideje o tem, kaj vse je mogoče, ampak tudi že 
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izoblikovane in utemeljene pravne omejitve ter dejanske izkušnje pri uporabi določene tehnologije, 

rešitev oziroma ukrepov. Pri tem je bistvenega pomena, da se pridobijo tudi informacije o morebitnih 

negativnih učinkih uporabe določenih tehnologij ali oblik zbiranja in obdelave osebnih podatkov ter 

načinih naslavljanja teh učinkov.

Odsotnost kritične analize ureditev v tujini ima tudi neposredne posledice. V primeru Avstrije 

namreč navedbe v predlogu zakona ne držijo in so zavajajoče, saj podatki v avstrijskem sistemu niso 

hranjeni centralizirano, Austrian electronic health records - ELGA sistem omogoča zgolj digitalno 

dostopnost podatkov prek povezav2. Pravno-organizacijska takšnega subjekta oblika je manj 

pomembna oziroma je povezana z manjšimi tveganji kot pri centraliziranem sistemu.

Mnenje relevantnih pooblaščenih oseb za varstvo osebnih podatkov

Iz vsake ocene učinka bi moralo biti jasno, kdo jo je pripravil, na katero verzijo predpisa oziroma projekta 

se nanaša in kdaj je bila opravljena, kakor tudi kakšno je bilo mnenje pooblaščene osebe za varstvo 

osebnih podatkov pri zavezancu. Priporočilo ste upoštevali.

Kot smo navedli v metodologiji morajo po določbi 37. člena Splošne uredbe morajo javni organ ali telesa, 

razen sodišč, kadar delujejo kot sodni organ, imenovati pooblaščeno osebo za varstvo osebnih podatkov 

(DPO), katere naloga je med drugim svetovanje, kadar je to zahtevano, glede ocene učinka v zvezi z 

varstvom podatkov in spremljanje njenega izvajanja (točka c prvega odstavka 39. člena Splošne 

uredbe). Pridobiti in predložiti je torej treba tudi mnenje pooblaščene osebe na Ministrstvu za 

zdravje, kar še vedno pogrešamo. Posvetovanje z Informacijskim pooblaščencem ni isto kot 

pridobitev mnenja pooblaščene osebe za varstvo osebnih podatkov pri zavezancu – slednje je izrecno 

navedeno kot sestani del ocene učinka v smernicah EDPB o ocenah učinka.

Pravica do prenosljivosti (poglavje 4.2)

Glede pravice do prenosljivosti opozarjamo na napačno razumevanje te pravice, saj je v oceni učinka 

navedeno: »Prenosljivost podatkov kot pravica iz naslova varstva osebnih podatkov izgublja na pomenu 

z možnostjo izvajalcev zdravstvene dejavnosti, da dostopajo do podatkov v CeZZ – ob obravnavi 

pacienta. Pacient kot posameznik ne bo več dolžan sam predložiti podatkov o svojem zdravstvenem 

stanju, pač pa bodo (kot doslej v CRPP) ti dostopni izvajalcem v CeZZ.«

Prenosljivost podatkov se nanaša na pravico (in ne na dolžnost) posameznika, da pridobi lastne 

osebne podatke v strukturirani, splošno uporabljani in strojno berljivi obliki, in pravico, da te 

podatke posreduje drugemu upravljavcu, ne da bi ga upravljavec, ki so mu bili osebni podatki 

zagotovljeni, pri tem oviral, ter pogoje, kdaj se lahko ta pravica uporablja. Ne gre torej za dolžnosti 

pacientov ali možnosti dostopa do podatkov med izvajalci zdravstvenih storitev, temveč za pravico 

posameznika, da pridobi svoje podatke v uporabni, elektronski obliki in se sam odloča, komu jih bo 

posredoval oziroma kdaj in od koga bo takšno posredovanje (prenos) zahteval. Na tem mestu bi bil tako 

bolj primeren razmislek, ali je namen sprememb zakonodaje podpreti to pravico, ki jo imajo 

posamezniki po 20.členu Splošne uredbe, in omogočiti in olajšati pacientom dostop do lastnih 

                                                            
2 »ELGA is an information system providing references to health data of ELGA participants. This means that 
health data are not stored centrally, but just the information that the respective health data are available and can 
be accessed by authorised health service providers (general practitioners, hospitals, laboratories etc.).
Health data such as a patient’s test results are generated by a variety of health institutions. ELGA networks all of 
them and makes them available digitally by means of a link.”

Vir: https://ec.europa.eu/digital-building-blocks/sites/pages/viewpage.action?pageId=533365925
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zdravstvenih podatkov na digitalen način in v odprtih formatih ter jim omogočiti, da z njimi tudi 

sami razpolagajo.

Obvladovanje tveganj za pravice in svoboščine posameznika (5. poglavje)

Kot smo že izpostavili v prejšnjih mnenjih na ocene učinka je razumljivo, da - kot navajate - vprašanje 

obvladovanja tveganj (še) ni naslovljeno v celoti, saj je odgovor nanj v veliki meri odvisen od konkretnih 

tehničnih ukrepov javnega podjetja in njegove ocene vpliva na varstvo osebnih podatkov, vendar pa 

mora zakonodajna ocena učinka nasloviti tista tveganja, ki jih lahko obravnava le predlagatelj predpisa

in katerih ni mogoče niti primerno prepuščati kasnejšim odločitvam in analizam bodočega izvajalca.

Opozorili smo, da med takšna tveganja in ukrepe, ki bi morala biti analizirana v zakonodajni oceni učinka 

v konkretnem primeru sodijo vsaj naslednje točke:

 Prednosti in slabosti odločitve za predlagano organizacijsko obliko in pravno subjektiviteto 

predvidenega izvajalca digitalizacije zdravstva, upoštevanje izkušnje iz drugih držav;

 Tveganja povezana s hrambo podatkov na enem mestu (ki ne prinaša samo prednosti, temveč 

tudi nevarnosti; pomembno je opredeliti odgovornosti za kakovost podatkov in nadzorne 

ukrepe);

 Ustreznost predvidenih varovalk in ukrepov – ali in zakaj so predvideni ukrepi ustrezni, npr. 

kakšne so utemeljitve za predvidene roke hrambe, zunanji nadzor, ali je na ravni zakona 

mogoče predvideti logične in fizične kontrole pri vnosu podatkov, vsaj minimalne organizacijske 

in tehnične ukrepi za varnost podatkov, redno izvajanje notranjega nadzora ipd. (zaščitni ukrepi, 

ki jih za tovrstne obdelave zahteva Splošna uredba v 9. členu).

Kot smo že nekajkrat izpostavili, se nekatera od teh vsebin obravnavajo v predlogu zakona (številne 

ukrepe kot so psevdonimizacija, standardi zapisa podatkov itd. naj bi denimo opredelila enotna 

metodološka načela), bi pa tudi te vsebine sodile v samo oceno učinka v smislu katere vsebine je 

primerno in katerih ni primerno prepuščati nadaljnjim oz. podzakonskim aktom.

Priporočilo, da nad digitalizacijo zdravstva z vidika IKT stalno bdi ustrezno umeščeno strokovno telo, je 

bilo upoštevano, opozarjamo pa na nenatančnost pri poimenovanju - predlog zakona definira izraz 

»centralna informacijsko komunikacijska infrastruktura«, v 21. členu predloga zakona pa je govora o  

»odboru za nadzor digitalne infrastrukture v zdravstvu«.

Četrti odstavek 7. člena predloga zakona vsebuje določene varovalke, s katerimi se naslavljajo tveganja 

in sicer naj bi bila družba pri izvajanju nalog iz naslova javne službe dolžna osebne podatke obdelovati 

izključno po določbah tega in drugih zakonov ter se pri obdelavi osebnih podatkov, ki so ji zaupani za 

izvajanje javne službe, in se ne sme opirati na pravni temelj zakonitega interesa. Opozarjamo, da takšne 

omejitve možnih pravnih podlag, ki jih za obdelavo osebnih podatkov določa Splošne uredba, 

niso dopustne in kot varovalka posledično ne morejo biti učinkovite.

Podobno opozorilo velja glede uporabe pojmov, ki jih Splošna uredba o varstvu podatkov ne pozna, kot 

sta »tehnični upravljavec« in »vsebinski upravljavec«, ki lahko povzročijo veliko zmede in težav v praksi

z vidika razdelitev pristojnosti, odgovornosti in uresničevanja pravic posameznikov.

Do predloga IP, da se v oceni učinka analizira potrebo po notranjem nadzoru pri izvajalcu centralne 

digitalizacije, in sicer da se vključi zahtevo, da mora pooblaščena oseba za varstvo osebnih podatkov 

pri izvajalcu centralne digitalizacije izvajati redni letni notranji nadzor na obdelavami osebnih podatkov 

in o tem poročati Informacijskemu pooblaščencu, se niste opredelili. V obrazložitvi k 49. členu predloga 

zakona je navedeno le, da je »izvajanje notranjega nadzora prepuščeno upravljavcu«, kar je po naši 

oceni neprimerno glede na raven tveganja, ki jih prinašajo naloge in obseg podatkov v okviru tovrstne 

centralizirane družbe.
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Zaključno glede ocene tveganj ocenjujemo, da ni pripravljena dovolj skrbno, na kar kažejo tudi 

deli besedila, ki so očitno kar skopirani iz drugih ocen učinka z vsebinsko popolnoma 

nepovezanih področij iz pristojnosti drugih ministrstev3. 

V oceni  učinka še vedno pogrešamo podrobnejše analize in utemeljitve glede ključnih odločitev:

1. sorazmernost obdelave osebnih podatkov za različne namene (zdravljenje, dostopnost 

podatkov pač v centralnem sistemu dostopni za druge namene, za zaračunavanje 

zdravstvenih storitev, zdravstveno zavarovanje, upravne postopke itd.) 

2. upravljavstva centralne zbirke (prednosti in slabosti predvidenega pristopa, analiza 

tveganj, na katere smo opozarjali v že podanih mnenjih ter objektivna in kritična analiza 

drugim možnosti).

3. Zaključno

IP zaključno ugotavlja, da priložena ocena učinka na varstvo osebnih podatkov ostaja pomanjkljiva, 

saj ne obravnava vseh področij, kjer bodo imele predlagane spremembe vpliv na raven zagotavljanja 

varstva osebnih podatkov in bistvenih tveganj, na katera ves čas opozarjamo v naših mnenjih ne 

obravnava dovolj podrobno. Četudi so določena vprašanja obravnavana v samem predlogu zakona, bi 

moralo biti v oceni učinka jasno navedeno, zakaj so bile izbrane določene rešitve in kako so bile 

analizirane z vidika varstva osebnih podatkov. Kot smo večkrat izpostavili je namen zakonodajnih ocen 

učinka, da se določena tveganja in odločitve predlagatelja glede varstva osebnih podatkov objektivno 

analizirajo in utemeljijo že v času priprave predpisa.

S spoštovanjem,

dr. Jelena Virant Burnik, 

                                            informacijska pooblaščenka

Pripravil:

mag. Andrej Tomšič,

namestnik informacijske pooblaščenke

Poslati:

- naslovniku (e-pošta).

                                                            
3 Str. 15: »Vgrajene kontrole v programu SPSS, (razmejitev podatkov po šifri šole), sledenje aktivnostim 
administratorjev UL FŠ pri aktivnostih z osebnimi podatki iz zbirk ŠVK ŠOLA in ŠVK DRŽAVA.«

Str. 16: »Tveganje bi se lahko realiziralo le znotraj UL FŠ, pri čemer so vsa poročila vselej analitična in v obliki, ki 
ne omogoča določljivosti posameznika.«
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