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Republika Slovenija 

Ministrstvo za zdravje 

gp.mz@gov.si 

 

 

Zadeva: Mnenje na Predlog Zakona o digitalizaciji zdravstva 

 

Zveza: dopis št. 0070-50/2024/178 prejet dne 7.5.2025 ter dopolnjen Predlog Zakona o 

digitalizaciji zdravstva z dne 6.5.2025 (EVA 2024-2711-0031) 

 

 

Spoštovani, 

 

Informacijski pooblaščenec v nadaljevanju na podlagi vašega zaprosila in dne 7.5.2025 prejetega 

dopolnjenega gradiva posreduje mnenje na prejeti Predlog Zakona o digitalizaciji zdravstva z dne 

6. 5. 2025 – EVA 2024-2711-0031 (predlog zakona). IP pozdravlja številne dopolnitve predloga 

zakona in ugotavlja, da bi predlog zakona moral biti kljub vloženim naporom v njegovo izboljšavo 

pred začetkom zakonodajnega postopka deležen bistvenih dopolnitev zlasti z vidika uskladitve 

uporabe pojmov in načel s Splošno uredbo, kot pojasnjujemo v nadaljevanju. V izogib podvajanju 

vseh že večkrat predstavljenih stališč IP ne ponavlja, ampak v nadaljevanju povzema bistvene 

vidike predloga zakona, ki po mnenju IP niso skladni s predpisi s področja varstva osebnih 

podatkov in bi morali biti deležni sprememb. 

 

I. Uvodni povzetek 

 

IP pozdravlja namero in trud predlagatelja, da celovito uredi področje digitalizacije sistema 

obdelav osebnih podatkov v zdravstvu s ciljem podpore in spodbujanja strukturiranja in 

standardizacije podatkov v zdravstvu, kar je pogoj za učinkovito in varno obravnavo pacientov. 

Učinkovita in varna obravnava pacientov ni mogoča brez zagotavljanja varstva osebnih podatkov. 

Pri nadaljnji nadgradnji procesa digitalizacije v zdravstvu so zato ključnega pomena: 

• jasna, ustavno skladna opredelitev posameznih zbirk in obdelav osebnih podatkov ter 

podatkovnih tokov (ugotavljamo, da v zakonu niso zajete vse zbirke veljavnih predpisov, 

manjkajo npr. zbirke eNapotnica, eRecept, TeleKap, eTriaža in Evidenca teleradioloških 

preiskav); 

• ustrezna ureditev odgovornosti in razmejitev vlog posameznih vključenih deležnikov 

obdelave osebnih podatkov, to so glede na določbe predloga zakona izvajalci 

zdravstvene dejavnosti, nosilci presejalnih programov, Nacionalni inštitut za javno zdravje 

(NIJZ) ter nosilec centralne informatizacije v zdravstvu (gospodarska družba – v obliki 

družbe z omejeno odgovornostjo, ki jo določi Vlada Republike Slovenije, kot ustanovitelj 

in edini družbenik te družbe); 

• ustrezna ureditev pravic posameznikov, na katere se nanašajo osebni podatkov v 

razmerju do zgoraj navedenih deležnikov v zvezi z obdelavo njihovih osebnih podatkov. 

 

Za zagotavljanje varovanja osebnih podatkov ima ključno vlogo ustrezna zakonska ureditev vlog: 

upravljavca, skupnih upravljavcev in obdelovalca osebnih podatkov v zvezi z zakonsko 

predvidenimi obdelavami. Od tega je namreč odvisno, kdo je odgovoren za skladnost z različnimi 

pravili o varstvu podatkov in kako lahko posamezniki, na katere se nanašajo osebni podatki, v 

praksi uresničujejo svoje pravice. V okviru zdravstva je jasno in pričakovano, da so temeljne 
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naloge upravljavca in skupnega upravljavca v zvezi z zdravstvenim varstvom in javnim zdravjem 

s predlogom zakona podeljene izvajalcem zdravstvene dejavnosti (ti so upravljavci zbirke 

osnovne zdravstvene dokumentacije, skupni upravljavci Centralnega elektronskega 

zdravstvenega zapisa in nekaterih zbirk s področja javnega zdravja) ter Nacionalnemu inštitutu za 

javno zdravje (NIJZ) – slednji je skupaj z Onkološkim inštitutom Ljubljana, Pediatrično kliniko, 

Univerzitetnim kliničnim centrom Ljubljana, Univerzitetno kliniko za pljučne bolezni in alergijo 

Golnik, Ortopedsko bolnišnico Valdoltra, Nacionalnim laboratorijem za okolje in hrano skupni 

upravljavec zbirk na področju javnega zdravja. Kljub nekaterim dopolnitvam predloga zakona pa 

ostaja neustrezno opredeljena vloga gospodarske družbe – nosilca centralne informatizacije v 

zdravstvu. Slednji je po eni strani v 7. členu opredeljen kot pogodbeni obdelovalec, pri čemer so 

mu v tem členu dodeljene tudi naloge, ki sodijo med naloge upravljavcev, hkrati pa je v prilogi I 

predloga zakona celo določen kot skupni upravljavec z NIJZ zbirke s podatki o samomorih in 

samomorilnih poskusih. Predlog zakona v tem smislu neustrezno uporablja pojem pogodbenega 

obdelovalca. 

 

IP v svojih nadzornih postopkih že več let opaža resne težave povezane z (ne)zadostno finančno 

in kadrovski podporo, prioritizacijo ter organizacijo celotnega sektorja informacijsko-pravnih 

dejavnosti v državni upravi, katerega posledica so tudi v predlogu zakona opisane težave v 

zdravstvu. Njihova rešitev pa ne sme in ne more biti v prenosu temeljnih državnih zbirk osebnih 

podatkov, katerih upravljavci so trenutno javni zavodi, v upravljavstvo zasebnega sektorja. 

Namen predlagatelja zakona – torej digitalizacija procesov v zdravstvu – je lahko dosežena tudi 

na načine, ki pomenijo manjši, sorazmeren poseg v pravico do varstva občutljivih osebnih 

podatkov in ne pomeni, da je nujno širjenje kroga upravljavcev zbirk občutljivih osebnih podatkov. 

 

V zvezi s tem velja ponovno izpostaviti, da centralizacija glede na izkušnje drugih držav v EU  

poteka na način interoperabilne podpore medsebojnega povezovanja različnih manjših zbirk in ne 

ustvarjanja ene nadnacionalne 'nad' zbirke, v kateri bi bili zbrani popolnoma vsi osebni podatki 

vseh posameznikov, ki so kakorkoli povezani z zdravjem na enem mestu – od genograma, vseh 

diagnostičnih in drugih zdravstvenih podatkov o zdravstvenih obravnavah, podatkov o 

življenjskem slogu, ki jih posreduje pacient, do vseh tehnično organizacijskih podatkov, kot so 

čakalni seznami in podatki o obračunu zdravstvenih storitev ter podatkov o dolgotrajni oskrbi, ki z 

zdravljenjem nimajo nobene zveze. Takšna centralizacija namreč pomeni za posameznika 

bistveno večja tveganja kot vodenje posameznih manjših zbirk, ki se po potrebi med seboj 

povezujejo na podlagi interoperabilnega sistema informacijske podpore. 

 

Kot podrobneje ponovno pojasnjujemo v nadaljevanju, je zlasti pomembno, da predlog zakona 

ustrezno naslovi: (1) vprašanje sorazmernosti obdelave osebnih podatkov za različne namene 

(ne le za zdravljenje, pač pa tudi kako so podatki v centralnem sistemu dostopni za druge 

namene)  ter (2) vprašanje izvajanja nalog upravljanja centralne zbirke, zbirk na področju javnega 

zdravja in zbirk presejalnih programov. Z vidika ohranjanja trenutne ravni varstva osebnih 

podatkov, ter ustavno skladne sorazmernosti obdelave osebnih podatkov, je lahko upravljavec 

osebnih podatkov le pravna oseba javnega sektorja s področja zdravstva (kot so osebe javnega 

sektorja tudi javni zavodi, ki nudijo javno zdravstvene storitve, katerih podatki bodo v sistemu, ter 

tudi Nacionalni inštitut za javno zdravje). Pravna oseba zasebnega sektorja lahko sodeluje pri 

procesih digitalizacije (kot je tudi praksa na področjih drugih državotvornih zbirk 

podatkov), kot pogodbeni obdelovalec – to pomeni, da bi morale biti njegove naloge tudi 

dejansko in zakonsko strogo omejene na pogodbeno obdelavo osebnih podatkov in ne na 

odločanje o bistvenih nalogah in odgovornostih, ki jih nosijo upravljavci.  

 

IP se v celoti zaveda izzivov v zdravstvu, ki izhajajo zlasti iz razpršenosti tehničnih rešitev 

vodenja lokalnih zbirk osebnih podatkov na ravni posameznih izvajalcev zdravstvene dejavnosti 

ter kadrovske in finančne podhranjenosti obstoječega upravljavca – NIJZ glede na zadane cilje. 

Vendar ponovno opozarjamo, da lahko le z upoštevanjem teh pripomb in predlogov nastane 
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sistem in proces digitalizacije v zdravstvu, pri katerem bo zagotovljena tudi ustrezna 

ustavnoskladna raven varstva podatkov. Neupoštevanje pa bo neizogibno vodilo v sistem s 

številnimi novimi tveganji za posege v pravice posameznikov.  

 

Glede na navedeno je nujno, da se v okviru zakonskega urejanja centralne informacijsko 

komunikacijske infrastrukture na področju zdravstva v skladu z ustavnim načelom 

sorazmernosti jasno opredeli in razmeji nabor osebnih podatkov in obdelave za namen 

zdravstvene oskrbe od obdelav za namene javnega zdravja (za slednje je ne glede na voljo 

pacienta predvidena trajna hramba) ter za druge namene (kot npr. za namene upravnih 

postopkov, zaračunavanja zdravstvenih storitev, izvajanja zdravstvenega zavarovanja, 

načrtovanja politik in podobne druge upravno-politične namene) ter z uporabo 

mehanizmov interoperabilnosti ožje opredeli centralizirano hrambo osebnih podatkov v 

zvezi z zdravjem v posameznih ožjih zbirkah, enako velja za obdelave v zvezi z ukrepi 

javnega zdravja in za zbirke presejalnih programov. 

 

Po pregledu prejetega besedila IP ugotavlja, da predlog zakona glede na navedeno 

zahteva nujne dopolnitve: 

• glede vloge posameznih deležnikov, 

• glede rokov hrambe, 

• glede pravic posameznikov in možnosti samoodločbe posameznikov glede 

obdelav njihovih osebnih podatkov, 

• glede določitve nabora osebnih podatkov, ki naj bi jih vsebovala centralna zbirka 

CeZZ in upravičenj različnih uporabnikov (nujna ločitev osebnih podatkov 

potrebnih na različnih ravneh obravnave, ločitev zbirk za posamezne namene (npr. 

za namene zavarovanja), 

• glede določitve nabora osebnih podatkov v posameznih zbirkah na področju 

javnega zdravja in v zbirkah presejalnih programov. 

 

V nadaljevanju podajamo mnenje na trenutni predlog zakona (poglavje II), ter povzemamo 

bistvene komentarje glede urejanja področja, ki izhajajo iz naših mnenj na prejšnje predloge 

(poglavje III). 

 

II. Mnenje na predlog Zakona o digitalizaciji zdravstva 

 

Nekatere najbolj bistvene pomanjkljivosti predloga zakona po posameznih sklopih so: 
 

• Uporaba pojmov glede na določbe Splošne uredbe 
 
Kot že izpostavljeno zgoraj, uporaba bistvenih pojmov za varstvo osebnih podatkov: upravljavec, 
skupni upravljavec in obdelovalec, v predlogu zakona ni v celoti skladna z določbami Splošne uredbe, 
kar pomeni, da predlog zakona v tem delu ni skladen s pravom EU. Prav tako predlog zakona uvaja 
pojem notranji uporabniki (v členih 21., 23. in 26. člen predloga zakona), ki ni nikjer jasno opredeljen. 
IP predlaga, da se v izogib nejasnostim v predlogu zakona opredelita tudi pojem 'notranji uporabnik' 
ter 'obdelovalec. 
 
Ugotavljamo, da v 2. členu predlog zakona ne določa pojma obdelovalec (v strokovni terminologiji 
se uporablja tudi pojem pogodbeni obdelovalec), pri čemer pa njegova uporaba v samem predlogu 
zakona ni skladna z opredelitvijo pojma v Splošni uredbi. V skladu z 8. točko 4. člena Splošne uredbe 
je obdelovalec: fizična ali pravna oseba, javni organ, agencija ali drugo telo, ki obdeluje osebne 
podatke v imenu upravljavca. Iz določb 7., 20., in 40. člena predloga zakona pa izhaja, da so 
gospodarski družbi, ki je določena za pogodbenega obdelovalca, dodeljene naloge, ki presegajo 
pogodbeno obdelavo, kot pojasnjujemo v nadaljevanju.  
 
Neustrezna je tudi definicija pojma upravljavec v 10. točki 2. člena predloga zakona, v delu ko 
predvideva, da se lahko s predlogom zakona pojem upravljavca uporablja drugače, kot ga določa 
Splošna uredba v primerih, ko predlog zakona loči med več tipi upravljavcev in razmejuje odgovornost 
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in naloge med njimi. Takšna določba je nejasna in dopušča nedopustna odstopanja od ureditve 
Splošne uredbe, ki je obvezna in v tem delu ne predvideva možnih odstopanj v okviru prava držav 
članic. Zato IP predlaga črtanje zadnjega dela besedila 10. točke 2. člena predloga zakona, in sicer v 
delu: », razen kadar ta zakon loči med več tipi upravljavcev in razmejuje odgovornost in naloge med 
njimi;«. 
 
Neustrezni sta tudi določbi 7. in 21. člena predloga zakona, ki predvidevata nedopustno možnost 
izključitev obveznosti ustrezne ureditve pogodbene obdelave oziroma odgovornosti povezanih s 
skupnim upravljavstvom, kot izhajajo v primeru pogodbene obdelave iz 28. člena Splošne uredbe, in v 
primeru skupnega upravljavstva iz 26. člena Splošne uredbe. 
 
Zato IP predlaga bistveno preoblikovanje ali črtanje besedila drugega stavka 2. odstavka 7. člena 
predloga zakona v delu: »Določbe tega zakona, s katerimi se urejajo naloge in pooblastila družbe, 
štejejo za enotna pisna navodila upravljavcev družbi glede obdelave osebnih podatkov in 
nadomeščajo sklenitev posebnega pisnega dogovora o obdelavi osebnih podatkov iz Splošne uredbe 
o varstvu podatkov.« Predlog zakona namreč ne bi smel zmanjšati ali ukiniti obveznosti ustrezne 
ureditve pogodbene obdelave v skladu z 28. členom Splošne uredbe. S Splošno uredbo povsem 
skladno je, da se lahko materija 28. člena Splošne uredbe opredeli tudi v drugem pravnem aktu (to je 
lahko tudi zakon ali podzakonski akt) in ne nujno pogodbi. Vendar pa je treba poskrbeti, kot v svojih 
smernicah1 opozarja tudi Evropski odbor za varstvo podatkov, da se s pogodbo ali ustreznim drugim 
pravnim aktom uredijo vse vsebine 28. člena, kar pomeni, da je treba v primerih, če pravni akt (kot 
npr. predlog zakona) ne vključuje celotne minimalne zahtevane vsebine, tak akt dopolniti s pogodbo 
ali drugim pravnim aktom, ki vključuje manjkajoče elemente.    
 
Iz navedenih razlogov IP prav tako predlaga črtanje besedila prvega odstavka 21. člena: »Obveznosti 
vsakega od skupnih upravljavcev iz prejšnjega člena tega zakona na področju varstva osebnih 
podatkov so namesto s posebnim dogovorom med skupnimi upravljavci določene s tem zakonom.« ter 
bistveno dopolnitev 7. odstavka tega člena na način, da ne bo nobenega dvoma, da se določbe 26. 
člena Splošne uredbe niti ne omejujejo niti ne izključujejo, ter da se bo z dogovorom skupnih 
upravljavcev oz. ustreznim drugim pravnim aktom v celoti obravnavalo tudi vse dodatne odgovornosti, 
potrebne za zagotavljanje skladnosti s Splošno uredbo, ki jih pravne določbe predloga zakona ne 
obravnavajo. 
 

• Ureditev obvezne obdelave osebnih podatkov v zbirkah in roki hrambe (7., 18., 23., 24. 
in 25. do 28. člen in 34. ter 35. člen) 

 
IP opozarja, da predlog zakona kljub dopolnitvam in izboljšavam z vidika sorazmernosti 
predvideva, kot že pojasnjeno, preširok nabor osebnih podatkov, ki naj bi se ne glede na voljo 
pacienta in presojo izvajalcev zdravstvenih dejavnosti obdelovali v CeZZ. Ni namreč utemeljeno, 
učinkovito, potrebno, nujno in sorazmerno, da je tako rekoč celotna vsebina OZD brez bistvenih 
omejitev in strokovne presoje zdravnika kopirana v CeZZ. Predlog zakona še vedno določa 
presplošno, deloma nejasno in preširoko nabor osebnih podatkov, ki naj bi jih vseboval centralni 
elektronski zdravstveni zapis (CeZZ), do katerega naj bi lahko dostopal izredno širok krog tako rekoč 
vseh zdravstvenih delavcev kot tudi zunanji uporabniki.  
 
IP opozarja, da je treba ločiti posamezne centralne zbirke in glede na to določiti nabor osebnih 
podatkov, ki bodo v njih hranjeni (ločeno za CeZZ, za čakalne sezname, za zbirko ZZZS ipd.). V 
skladu s 15. in 38. členom Ustave namreč ni sprejemljivo vodenje vseh v predlogu zakona navedenih 
osebnih podatkov (med drugim tudi podatkov o dolgotrajni oskrbi) v eni enotni centralni nacionalni 
zbirki za najrazličnejše namene, ki niso vezani na zdravstveno varstvo – torej v CeZZ, saj nabor 
podatkov bistveno presega namene zdravstvenega varstva. 
 
Predlog zakona hkrati določa posredno preširok namen CeZZ z določitvijo uporabnikov, ki se 
širi povsem izven namena zdravstvenega varstva in ukrepov javnega zdravja tudi npr. na 
področje zagotavljanja podatkov za upravne postopke, za namene zdravstvenega zavarovanja. Ob 
tem IP izpostavlja nujnost razlikovanja med primarnimi nameni CeZZ in opredelitvijo področnih 

 
1 Smernice 07/2020 o pojmih upravljavec in obdelovalec iz Splošne uredbe o varstvu podatkov, različica 2.0, z dne 7. 7. 2021, 

Evropski odbor za varstvo podatkov: https://www.edpb.europa.eu/system/files/2023-
10/edpb_guidelines_202007_controllerprocessor_final_sl.pdf 
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pravnih podlag za dostop do posameznih ozko opredeljenih vrst osebnih podatkov za ločene 
namene, ki niso povezani z zdravstveno oskrbo.  
 
V tem delu bi bilo treba v okviru urejanja procesa digitalizacije več pozornosti nameniti ureditvi 
možnosti, da posameznik sam na svojo pobudo posreduje podatke iz CeZZ drugim uporabnikov, 
namesto, da ti sami dostopajo do CeZZ. Predlagana rešitev namreč predvideva zgolj dodajanje novih 
zunanjih uporabnikov s predlogom zakona in drugimi zakoni. Opisana rešitev nikakor ni skladna z 
zahtevami 25. člena Splošne uredbe glede iskanja rešitev, ki imajo vgrajeno in privzeto varstvo 
podatkov. V skladu s slednjim je treba ob upoštevanju najnovejšega tehnološkega razvoja, stroškov 
izvajanja ter narave, obsega, okoliščin in namenov obdelave, pa tudi tveganj za pravice in svoboščine 
posameznikov, ki so povezana z obdelavo in se razlikujejo po verjetnosti in resnosti, tako v času 
določanja sredstev obdelave kot tudi v času same obdelave izvajati ustrezne tehnične in 
organizacijske ukrepe, kot je psevdonimizacija, ki so oblikovani za učinkovito izvajanje načel varstva 
podatkov, kot je načelo najmanjšega obsega podatkov, ter v obdelavo vključi potrebne zaščitne 
ukrepe, da se izpolnijo zahteve te uredbe in zaščitijo pravice posameznikov, na katere se nanašajo 
osebni podatki. Opisane rešitve tem zahtevam ne zadostijo, niti iz gradiva predloga zakona ni 
razvidno, da bi jim predlagatelj namenil ustrezno pozornost. 
 
Ureditev in opredelitev rokov hrambe je v predlogu zakona sicer nekoliko dopolnjena (23., 27., 
34., in 35. člen predloga zakona), vendar pa so ti po mnenju IP še vedno določeni premalo 
segmentirano ter so posledično v nekaterih primerih neutemeljeno predolgi (trajna hramba za 
velik del osebnih podatkov) ter enaki za vse vrste osebnih podatkov. Roki hrambe tudi v nobenem 
delu niso vezani niti na voljo pacienta niti na strokovno presojo zdravnikov. Tako je za vse zbirke 
javnega zdravja in za vse zbirke presejalnih programov predvidena v celoti trajna hramba, ne glede na 
kakršnokoli voljo pacienta. Prav tako je predvidena v celoti za vse osebne podatke iz OZD hramba 15 
let po pacientovi smrti, čeprav med njimi zagotovo niso popolnoma vsi osebni podatki bistveni niti za 
pacientovo obravnavo. 
 
Predlog zakona ne predvideva nobene možnosti pacienta, niti da bi odločal o zbiranju njegovih 
osebnih podatkov v centralizirani zbirki niti v zbirkah na področju javnega zdravja, niti v zbirkah 
presejalnih programov.  
 
IP pozdravlja dopolnitve zakonske ureditve možnosti posameznika, da omeji dostop do nekaterih 
najbolj občutljivih osebnih podatkov v zvezi z zdravjem (26. in 28. člen predloga zakona), vendar so 
določbe glede izjem še vedno preširoke in preveč nejasne. Po mnenju IP je v tretjem odstavku 28. 
člena predloga zakona določena omejitev možnosti posameznika, da omeji dostop do nekaterih 
najbolj občutljivih osebnih podatkov v zvezi z zdravjem, opredeljena preširoko in nejasno. To omogoča 
samovoljno razlago izvajalcev zdravstvene dejavnosti in bi posledično lahko vplivalo na to, da 
posameznik ne bo poiskal ustrezne zdravstvene oskrbe v strahu pred popolnim nadzorom nad 
njegovo zdravstveno zasebnostjo (npr. s strani izbranega osebnega zdravnika, nujne medicinske 
pomoči, dispečerske službe in drugih izvajalcev nujnih zdravstvenih storitev ter storitev epidemiološke 
obravnave, ki bodo lahko dostopali do vseh podatkov o obravnavah ne glede na voljo pacienta). V 
zvezi s tem se zakonska pooblastila glede opredelitve dodatnih omejitev s predlogom zakona 
podeljuje ministru. 
 
Prav tako IP izpostavlja povsem nedopustno določbo 18. točke drugega odstavka 23. člena, s 
katero je predvideno, da zdravnik označi podatke, glede katerih pacient ni obveščene ne o 
obstoju, niti o obdelavi. Ta možnost v zakonu ni podrobneje urejena niti vsebinsko niti postopkovno, 
in pomeni v praksi možnost popolnoma samovoljne presoje posameznega zdravnika brez kakršnekoli 
določitve meril za tako presojo.  
 

• Nosilec centralne informatizacije v zdravstvu 
 
Predlog zakona na videz spreminja koncept in vlogo gospodarske družbe – nosilca centralne 
informatizacije v zdravstvu kot subjekta zasebnega sektorja v zdravstvu, s tem ko določa v 7. členu, 
da je ta pogodbeni obdelovalec zbirk podatkov iz 2. in 3. točke prvega odstavka 19. člena predloga 
zakona (zbirke CeZZ in zbirke o virih v zdravstvu) in drugega odstavka 19. člena predloga zakona 
(zbirke podatkov na področju javnega zdravja in zbirke presejalnih programov). Vendar pa narava 
nalog, ki naj bi jih po predlogu zakona opravljal ta subjekt še vedno kaže, da gre za naloge, ki pritičejo 
upravljavcu oziroma skupnemu upravljavcu navedenih nacionalnih zbirk (vzpostavitev sistemskih 
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komponent in informacijskih rešitev, vzpostavitev in zagotavljanje centralne informacijsko-
komunikacijske infrastrukture, ki podpira zbiranje in izmenjavo zdravstvenih podatkov in zdravstvene 
dokumentacije, zagotavljanje strojne opreme in drugih IKT-storitev pri javnih zdravstvenih zavodih, če 
ti aktivnost pogodbeno prenesejo na družbo, izvajanje skupnega javnega naročanja informacijskih 
sredstev za izvajalce zdravstvene dejavnosti v mreži javne zdravstvene službe, vodenje projektov in 
razpisov, (so)financiranih iz proračuna Republike Slovenije in skladov Evropske unije, na področju 
informacijsko-komunikacijske tehnologije v zdravstvu po pooblastilu ministrstva za zdravje, strokovne 
in druge naloge s področja digitalizacije in IKT-storitev po naročilu ministrstva in druge naloge zaradi 
zagotavljanja javnega interesa in izpolnjevanja obveznosti Republike Slovenije v zvezi z zdravstvenimi 
podatki in zdravstveno dokumentacijo v skladu z usmeritvami ministrstva). Prav tako naj bi družba 
samostojno in brez sodelovanja upravljavce izbirala in sklepala pogodbe s pod-obdelovalci, kar prav 
tako kaže na naravo nalog upravljavca.  
 
V skladu s Splošno uredbo je (pogodbeni) obdelovalec fizična ali pravna oseba, javni organ, agencija 
ali drugo telo, ki obdeluje osebne podatke v imenu upravljavca, torej ne določa v nobenem delu o 
namenih in sredstvih obdelave, kar izhaja iz narave zakonsko dodeljenih nalog nove gospodarske 
družbe. Navedeno je torej zavajajoče in pravno netočno glede na naloge, ki so tej gospodarski družbi 
podeljene s predlogom zakona (7., 20. in 40. člen predloga zakona). Vloga in odgovornosti po Splošni 
uredbi se namreč ne presojajo na podlagi uporabe pojmov, ampak na podlagi dejanskih zakonskih 
nalog, ki so posameznemu subjektu dodeljene. To izhaja tudi že iz pravnomočno zaključenih 
nadzornih postopkov IP. Slednji je v več primerih neustrezne ali pomanjkljive zakonske ureditve vlog 
posameznih deležnikov v zvezi z vodenjem velikih informacijskih sistemov v javni upravi za subjekte, 
ki so bili sicer šteti kot pogodbeni obdelovalci, ugotovil, da gre dejansko za skupne upravljavce.  
 
Hkrati bo ta gospodarska družba v skladu s predlogom zakona poleg opravljanja storitev splošnega 
pomena na področju centralne informacijsko komunikacijske infrastrukture opravljala tudi tržno 
dejavnost. Ob tem velja opozoriti, da bodo s tem posledično zbirke na področju javnega zdravja, 
zbirke presejalnih programov in CeZZ kot centralna zbirka zdravstvene dokumentacije za vse 
prebivalce Republike Slovenije – gre torej za 'nadzbirko' osebnih podatkov v zdravstvu – ob 
predlagani ureditvi, kljub nekaterim zakonskim omejitvam in uporabi pojma 'pogodbena obdelava', 
podvržene vsem tveganjem obdelav v zasebnem sektorju, družba pa bo delovala na trgu in ne kot 
subjekt javnega sektorja kot npr. javni zavod, državni organ ipd., ki je podvržen drugačnim zahtevam 
in tveganjem.  
 
Tudi naša že omenjena preliminarna analiza primerljivih sistemov v EU kaže na to, da v ostalih 
državah članicah EU praviloma naloge upravljavca centralizirane zbirke zdravstvenih podatkov 
opravljajo subjekti javnega prava. Z vidika ohranjanja trenutne ravni varstva osebnih podatkov, ter 
ustavno skladne sorazmernosti obdelave osebnih podatkov, je lahko upravljavec osebnih podatkov le 
pravna oseba javnega sektorja s področja zdravstva (kot so osebe javnega sektorja tudi javni zavodi, 
ki nudijo javno zdravstvene storitve, katerih podatki bodo v sistemu, ter tudi Nacionalni inštitut za javno 
zdravje). Pravna oseba zasebnega sektorja lahko sodeluje pri procesih digitalizacije (kot je tudi 
praksa na področjih drugih državotvornih zbirk podatkov), kot dejanski pogodbeni obdelovalec 
– to pomeni, da bi morale biti njegove naloge tudi dejansko in zakonsko strogo omejene na 
pogodbeno obdelavo osebnih podatkov in ne na odločanje o bistvenih nalogah in 
odgovornostih, ki jih nosijo upravljavci. 
 

• Obdelava osebnih podatkov za sekundarne namene – razvojne, raziskovalne, 
izobraževalne in statistične 

 
Opozarjamo, da predlog zakona kljub nekaterim dobrodošlim dopolnitvam, kot je podrobnejša 
opredelitev možnosti ugovora posameznika k obdelavi, še vedno preveč ohlapno oziroma odprto 
določa pogoje za sekundarne obdelave osebnih podatkov s strani upravljavcev na področju zbirk 
javnega zdravja. Niso namreč povsem jasni pogoji uporabe podatkov za namene takih 'internih' 
raziskav. Po mnenju IP ni ustrezno, da bi na tej podlagi izvajalec zdravstvene dejavnosti, kot eden 
izmed številnih skupnih upravljavcev različnih zbirk javnega zdravja, dostopal do vseh podatkov za 
vse paciente za potrebe kakršnihkoli internih raziskav.  
 
Predlog zakona bi moral za vse 'interne' raziskave zato jasno določati, da lahko vsak upravljavec 
dostopa zgolj do tistih podatkov, ki jih je sam vnesel oziroma v obsegu, v katerem je pacientu nudil 
zdravstveno oskrbo oziroma ustrezno omejeno zgolj za paciente, ki jih je sam zdravil in še za te ne 
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neomejeno, ampak v primeru raziskav, ki zadostijo ustreznim zakonsko določenim ciljem in zahtevam 
kot npr. zasledovanje javnega interesa na področju zdravja. 
 

• Zaključno 

 

Glede na navedeno IP meni, da bi bilo treba za ustavno sorazmernost nabor podatkov v 

CeZZ zožiti, omogočiti večjo avtonomijo pacienta pri vnosu podatkov, natančneje in realno 

glede na dodeljene naloge opredeliti vlogo skupnih upravljavcev in zagotoviti 

pravnoorganizacijsko ustreznost obdelovalca podatkov. Predlagamo, da se v okviru 

nadaljnje priprave predloga zakona najprej bistveno dopolni ocena učinkov, ki 

dopolnjenemu predlogu zakona ni bila priloženo, ob vključitvi relevantne strokovne 

javnosti in drugih deležnikov s področja zdravstva.  Zasnova sistema centralizirane zbirke 

podatkov in njenega upravljavstva pa mora ustrezno nasloviti zgoraj izpostavljene 

pomanjkljivosti. Le z upoštevanjem teh pripomb in predlogov lahko nastane sistem in proces 

digitalizacije v zdravstvu, pri katerem bo zagotovljena raven varstva podatkov, kot jo posamezniki 

lahko pričakujemo trenutno.  

 

III. Povzetek bistvenih pomislekov iz mnenj IP na prejšnje predloge zakona, ki niso 
naslovljena tudi v dopolnjenem predlogu zakona 

 

IP je na različne predloge zakona že podal večje število pripomb in predlogov, vse s ciljem, da 

novo vzpostavljena centralna zbirka podatkov v zdravstvu zadovolji zgoraj navedene standarde. 

Mnenja so dostopna na: 

- Mnenje IP št. 007-50/2024/22 z dne 20.2.2025: https://www.ip-

rs.si/fileadmin/user_upload/Pdf/pripombe/2025/MZ_ZDigZ_feb2025.pdf 

- Mnenje IP št. 007-50/2024/14 z dne 22.11.2024: https://www.ip-

rs.si/fileadmin/user_upload/Pdf/pripombe/2024/MZ_Mnenje%20predlog%20zakona%20in

%20oceno%20u%C4%8Dinka-ZDigZ_kon%C4%8Dna_nov2024.pdf 

- Mnenje IP št. 007-14/2023/33 z dne 10.5.2024: https://www.ip-

rs.si/fileadmin/user_upload/Pdf/pripombe/2024/MZ_ZDigZ_maj2024_AJ.pdf 

 

a) Sorazmernost obdelave osebnih podatkov  

 

Pravica posameznika do varstva osebnih podatkov je ustavno zagotovljena v prvem odstavku 38. 

člena Ustave RS. Ureditev v predlaganem zakonu mora biti jasna, določna in skladna s splošnim 

ustavnim načelom sorazmernosti iz 2. člena Ustave RS ter načeli iz 5. člena Splošne uredbe, kjer 

so zahteve po pravni predvidljivosti in zaščiti posameznikovih pravic še posebej ključne. 

 

Eden ključnih pomislekov IP je preširok nabor podatkov v Centralnem elektronskem 

zdravstvenem zapisu (CeZZ), kot tudi roki hrambe zbirk na področju javnega zdravja in zbirk 

presejalnih programov. Čeprav so podatki, potrebni za nadaljnjo zdravstveno obravnavo, obsežni 

in morajo biti celoviti, to ne upravičuje vzpostavitve tako široke in časovno dolgotrajne hrambe 

vseh podatkov neselekcionirano. Prav tako ni utemeljen avtomatičen vnos popolnoma vseh 

diagnostičnih in drugih zdravstvenih podatkov o zdravstvenih obravnavah (ne glede na presojo 

zdravnika o pomembnosti posameznih podatkov za nadaljnjo obravnavo in ne glede na voljo 

pacienta). 

  

Obseg zbiranja podatkov tudi ne more biti upravičen zgolj s sklicevanjem na visoke varnostne 

standarde pri varovanju osebnih podatkov. Čeprav predlog zakona določa najstrožje standarde 

zaščite in omejitve dostopa glede na pacientovo odločitev ali specialnost zdravnika, to ne 

odpravlja samega problema nesorazmernega posega v pravico do zasebnosti. IP zato meni, da 

bi morali imeti pacienti večji nadzor nad tem, kateri podatki se vnesejo v CeZZ, prav tako pa bi 

morali izvajalci zdravstvene dejavnosti pred vnosom odločati o potrebnosti določenih podatkov za 

nadaljnjo obravnavo. Takšna možnost bi zmanjšala tveganja nesorazmernega posega v pravico 
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do varstva osebnih podatkov in omogočila večjo stopnjo individualnega nadzora nad podatki, kar 

je v skladu z duhom Ustave RS in Splošne uredbe. 

 

b) Upravljavstvo centralne  zbirke podatkov  

 

Izpostavljamo skrb glede predlagane neustrezne ureditve dodelitve nalog upravljanja javne 

centralne zdravstvene informacijsko komunikacijske infrastrukture – te so v veliki meri podeljene 

gospodarski družbi, ki bi jo ustanovila Republika Slovenija. Presoja nalog se namreč izvaja v 

pravu varstva osebnih podatkov na podlagi dejanske vsebine naloge in ne na podlagi zakonsko 

uporabljenega pojma – pogodbeni obdelovalec, ki to ni. IP po analizi prejetega gradiva in 

pridobivanju informacij o ureditvah primerljivih sistemov v drugih državah članicah EU ugotavlja, 

da v državah članicah EU naloge povezane z upravljanjem osrednje nacionalne centralne zbirke 

vse zdravstvene dokumentacije, ki bi bila obvezna in zakonsko predpisana za vse prebivalce 

Slovenije, niso zaupane subjektu zasebnega sektorja s ciljem ustvarjanja dobička, temveč vlogo 

upravljavca take centralne zbirke osebnih podatkov – če ta sploh obstaja na nacionalni ravni – 

opravljajo subjekti javnega sektorja.  

 

Kot je IP že večkrat izpostavil, zato ni ustrezna navidezna določitev gospodarske družbe 

kot »pogodbenega obdelovalca podatkov«, ki pa v praksi opravlja naloge upravljavca. 

Opozoriti je treba, da javno podjetje po ZVOP-2 izrecno spada v zasebni sektor. To je 

problematično, saj za javni sektor načeloma velja večja stabilnost poslovanja in večje varovalke 

pri obdelavi občutljivih podatkov kot za zasebne subjekte, kamor gospodarska družba nedvomno 

spada. Dodelitev predvidenih nalog gospodarski družbi, zato ni ustrezna pravnoorganizacijska 

rešitev. Pri obdelavi posebnih vrst osebnih podatkov je pomembno, da sta varnost in tajnost 

podatkov zagotovljeni trajno – da gre za stabilno delovanje upravljavca v daljšem obdobju, česar 

pa kljub nekaterim varovalkam v organizacijski obliki d.o.o. gospodarske družbe ni mogoče 

zagotoviti.  

 

Predlagatelj kot enega bistvenih razlogov za izbor gospodarske družbe navaja, da takšna oblika 

omogoča prožnejše mehanizme za zagotovitev potrebnih kadrov, saj za družbo ne veljajo 

omejitve pri zaposlovanju, kot veljajo za javne uslužbence. Ta argument po presoji IP ne zdrži 

ustavne presoje, kot ključni razlog za dodelitev nalog upravljanja centralne zbirke vseh podatkov 

v zvezi z zdravjem vseh prebivalcev Slovenije in vseh zbirk na področju javnega zdravja ter zbirk 

presejalnih programov v sfero zasebnega sektorja. Lahko pa bi taka družba kot resnični 

pogodbeni obdelovalec prevzela določene naloge in bi dejansko zagotavljala le potrebno podporo 

procesom digitalizacije, vendar pa bi osebne podatke obdeloval v imenu in za račun upravljavca 

iz javnega sektorja in ne kot samostojni upravljavec. To bi pomenilo, da bi moral predlagatelj 

popolnoma zožiti naloge in pooblastila take družbe. 

 

Informacijski pooblaščenec ponovno izpostavlja, da je primerjalno pravna analiza, ki jo je 

pripravljavec zakona priložil predlogu, pomanjkljiva in mestoma napačna, predvsem pa niti za 

enega izmed opisanih pravnih ureditev ne navaja, ali gre za sistem, ki je predlaganemu 

slovenskemu sistemu podoben ali ne, v čem so ključne razlike med njimi ter zakaj je opravljena 

analiza prav s temi štirimi državami (na primer, ali gre za sisteme s podobno ureditvijo 

zdravstvenega varstva kot pri nas ali ne). Nobena izmed opravljenih primerjalnih analiz tudi ne 

navaja kategorij podatkov, ki se shranjujejo v primerjani informatizirani zbirki podatkov, kar bi bilo 

ključno za izvedbo ustrezne in natančne primerjave navedenih sistemov z vidika vpliva na varstvo 

osebnih podatkov in zasebnost posameznikov, manjka pa tudi podatek o tem, ali je hramba 

določene kategorije podatkov obvezna ali fakultativna.  

 

V nadaljevanju izpostavljamo ključne pomanjkljivosti in nedoslednosti po posameznih državah in 

ugotavljamo, da iz predstavljene primerjalno pravne analize ni razbrati argumentov v prid 

predstavljeni rešitvi, ki jo uveljavlja predlog zakona in ki vsebinsko (ne glede na drugačno in 
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pravno zavajajočo uporabo terminologije v predlogu zakona – zlasti 7. člen) naloge upravljavca v 

slovenski novo predlagani ureditvi podeljuje v pomembnem delu nosilcu centralne informatizacije 

v zdravstvu. 

 

Finska 

Predlog zakona navaja: »Od leta 2005 deluje Državni arhiv za zdravstvene podatke (Kanta), ki 

zajema podatke iz treh storitev, te so eRecept, eDostop (moja Kanta) in eArhiv (repozitorij 

podatkov o pacientih). Izvajalcem storitev na področju zdravstva in socialnega varstva omogoča 

dostop do ažurnih (in zgodovinskih) podatkov o pacientih (zavarovancih), deluje pa tudi kot 

posrednik podatkov med organizacijami. … Dostope do podatkov upravlja Findata, ki deluje v 

okviru Ministrstva za socialne zadeve in zdravje, a ločeno od arhiva Kanta. Vloga za dostop se 

odda in obdela elektronsko. Findata skrbi tudi za anonimizacijo podatkov, kadar je to potrebno, 

posebej v zvezi z nadaljnjo obdelavo.« 

 

Glede na javno dostopne podatke je Findata finski organ za odobritev socialnih in zdravstvenih 

podatkov, ki podeljuje dovoljenja za sekundarno uporabo socialnih in zdravstvenih podatkov ter 

izboljšuje varstvo podatkov posameznikov. Glede na naloge, ki jih Findata opravlja, ni jasno, ali 

dejansko upravlja z vsemi dostopi do podatkov, ali pa odloča le o dostopu do socialnih in 

zdravstvenih podatkov za sekundarne namene. Po drugi strani pa primerjalna analiza sploh ne 

omenja vloge finskega zavoda za socialno zavarovanje (Kela) in finskega inštituta za zdravje in 

blaginjo (THL), ki sodelujeta pri obdelavi in upravljanju zdravstvenih podatkov v okviru sistema 

Kanta. 

 

Estonija 

Predlog zakona navaja: »Podatki o pacientih se shranjujejo lokalno (pri izvajalcih storitev), zakon 

pa določa, kateri podatki se morajo obvezno hraniti tudi v centralnem informacijskem sistemu, za 

katerega skrbi center za informacijske sisteme v zdravstvu in socialnem skrbstvu (TEHIK). … 

Posameznik ima absolutno pravico odločanja o tem, kdo bo imel dostop do njegovih osebnih 

podatkov (njegova volja se ne upošteva le, kadar gre za reševanje njegovega življenja ali zdravja, 

pri čemer ni zmožen podati privolitve za obdelavo, ali če gre za preprečevanje nalezljivih 

bolezni).«  

 

Kot je IP že opozoril zgoraj, na podlagi navedenega ni mogoče oceniti, kakšen obseg podatkov 

se dejansko hrani v centralizirani zbirki podatkov in ali je nabor teh podatkov primerljiv s 

predlagano ureditvijo v Sloveniji. 

 

Avstrija 

V osnutku zakona predlagatelj glede ureditve v Avstriji navaja: »Elektronski zdravstveni karton 

(ELGA) v Avstriji je na interoperabilnosti temelječ nacionalni sistem za izmenjavo zdravstvenih 

podatkov, ki omogoča varno in učinkovito izmenjavo informacij med različnimi izvajalci 

zdravstvene dejavnosti. … Pacient ima možnost, da: zdravstvenim delavcem in zdravstvenim 

sodelavcem delno ali v celoti omeji dostop do elektronskih zdravstvenih podatkov; prepove 

zbiranje podatkov v bazi ELGA (»opt-out«) - v tem primeru se medicinska dokumentacija, ki je 

zbrana v bazi ELGA, izbriše, razen če izbrisa ne prepovedujejo druga pravila glede 

dokumentiranja medicinske dokumentacije; prepove vključitev nekaterih dejstev v zvezi z 

zdravstveno dokumentacijo v bazi ELGA, o čemer morajo biti izvajalci zdravstvene dejavnosti 

posebej obveščeni.« 

 

IP opozarja, da iz določb Zveznega zakona o ukrepih za varnost podatkov pri uporabi 

elektronskih zdravstvenih podatkov in genetskih podatkov izhaja, da se ELGA zdravstveni podatki 

hranijo decentralizirano za obdobje desetih let, potem pa se ti podatki izbrišejo. Centralizirana 

hramba je predvidena le v nekaterih primerih, na primer za podatke o zdravilih in register cepljenj. 
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Subjekt javnega prava je v vlogi upravljavca osebnih podatkov bistveno bolj omejen kot subjekt 

zasebnega prava, saj ga prvenstveno omejuje sektorska zakonodaja, ki ureja specifično področje 

– zdravstvo. Pravne podlage za obdelavo podatkov tako lahko določa le zakon, sprejet v 

demokratičnem procesu. To omogoča politično neodvisnost in neodvisnost od vsakokratne 

oblasti, ki je bistveno višja, kot v primeru subjekta zasebnega prava. Zasebnopravni subjekt ima 

namreč večjo diskrecijsko možnost, da se samostojno odloča glede uporabe pravnih podlag za 

obdelavo osebnih podatkov, kot jih določa Splošna uredba o varstvu podatkov. Prav zato so vse 

državotvorne zbirke v državi umeščene v krog subjektov javnega prava in ne v zasebnopravne 

subjekte. Tudi za centralno zbirko podatkov v zdravstvu bi moralo veljati enako zaradi tveganj za 

pravice posameznikov. Zasebno pravni subjekt poleg tega upravlja ustanovitelj, torej  v primeru 

trenutnega predloga zakona vsakokratna Vlada RS, s katero bi imela družba sklenjen dogovor. 

Na tak način bi bil upravljavec največje zbirke zdravstvenih podatkov tudi pod vplivom 

vsakokratne politike. 

 

Dodatno želimo izpostaviti tudi problematiko nedostopnosti zdravstvenih podatkov, ki so hranjeni 

v centraliziranih zbirkah, bodisi zaradi tehničnih težav ali različnih kibernetskih napadov (na 

primer izsiljevalski virusi in podobno), ki ima lahko hude posledice za posameznike, vključno z 

nezmožnostjo opravljanja zdravstvenih storitev ali napačnim zdravljenjem. S tovrstnimi težavami 

se na primer soočajo na Hrvaškem, ki ima vzpostavljen centraliziran sistem za shranjevanje 

zdravstvenih podatkov (CEZIH), ki pa pogosto ne deluje. Čeprav noben informacijski sistem ni 

imun pred tovrstnimi napadi ali napakami v delovanju, pa so v primeru, da so zdravstveni podatki 

hranjeni centralizirano, posledice lahko mnogo hujše, obenem pa je dostop do teh podatkov 

običajno nujen v situacijah, ko so posamezniki zaradi svojega zdravstvenega stanja v ranljivem 

položaju.  

 

S spoštovanjem, 

   

  dr. Jelena Virant Burnik,  

                                            informacijska pooblaščenka 

 

Pripravila: 
Alenka Jerše, univ. dipl. prav. 
namestnica informacijske pooblaščenke 


