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Spostovani,

Informacijski pooblaséenec (v nadaljevanju IP) se je seznanil s Predlogom Zakona o digitalizaciji
zdravstva — EPA: 2240 — IX (EVA 2024-2711-0031), v nadaljevanju predlog ZDigZ, kot ga je dne 19.
6. 2025 dolocila Vlada RS. IP pozdravlja prizadevanja in vloZen trud predlagatelja v prenovo procesov
zbiranja ter razli¢nih vidikov obdelave osebnih podatkov v zdravstvu, ki so nedvomno nujni za
zagotavljanje ucinkovitosti zdravstvenih obravnav z uporabo moderne tehnologije. V izogib podvajanja
Stevilnih Zze predstavljenih stali§¢ velja omeniti, da gre za drugi poskus urejanja te materije?, ki pomeni
glede na naravo osebnih podatkov, ki se zbirajo v zvezi z zdravstveno obravnavo, resen poseg v ve¢
ustavno zagotovljenih pravic, in sicer ne le v pravico do varstva osebnih podatkov (38. &len), ampak
tudi v 8irSo pravico do zasebnosti (35. ¢len) in pravico do nedotakljivosti ¢lovekovega osebnega
dostojanstva (34. ¢len).

Skladnost s pravili varstva osebnih podatkov in sorazmernost je pri procesih digitalizacije podatkovnih
tokov v zdravstvu nujna. Centralna zbirka bo ena najvedjih zbirk obc&utljivih osebnih podatkov v drzavi
in bo zadevala prav vsakega drzavljana, zato morajo zanjo veljati najvisji standardi varovanja.

Varstvo osebnih podatkov ni birokratska ovira za digitalizacijo, pa¢ pa zagotovilo, da bo kljub
digitalizaciji najvedji podatkovni sistem v drzavi deloval varno in stabilno, da bodo podatki zavarovani
razlog in da ne bo prihajalo do nezakonitih vpogledov, do politicnih ali drugih vplivov. Je zagotovilo, da
bodo posamezniki imeli na voljo enostavne moznosti za popravke podatkov, izbrise, kjer je to
relevantno in da se bodo lahko ustrezno seznanili s podatki, ki se nana$ajo nanje. Je tudi zagotovilo,
da bodo podatki to€ni, celoviti in azurni — napaéni podatki, na katere se zana$a izvajalec zdravstvene
storitve, imajo namre¢ lahko usodne posledice za pacienta. Vse to so temeljna nacela varstva osebnih
podatkov, ki jih dolo¢a SploSna uredba o varstvu podatkov in varuje Ustava. Digitalizacija zdravstva
mora potekati ob spostovanju najviSje ravni varstva ob&utljivin podatkov.

Predlagatelj zakona je mnoge pomisleke IP, izrazene v Stevilnih posvetovanjih, ze uposteval in
naslovil, vendar pa po mnenju IP trenutni predlog zakona $e vedno ohranja nekatere resSitve, ki ne
izpolnjujejo kriterijev sorazmernosti in nujnosti in je zato vprasljiva skladnost zakona z Ustavo.

Iz 38. ¢lena Ustave izhaja zahteva, da obdelavo osebnih podatkov ureja zakon. Omenjeni ¢len Ustave
zahteva tudi, da mora biti taka zakonska dolo¢ba najprej skladna z naelom pravne drzave iz 2. ¢lena
Ustave, iz katerega izhaja, da so dologbe opredeljene jasno in pomensko dologljivo tako, da jih je
mogoce izvajati, da ne omogoc&ajo samovoljnega ravnanja izvrSilne veje oblasti ter da nedvoumno in
dovolj dolo&no opredeljujejo pravni poloZaj subjektov, na katere se nanasajo. Ce poseg v zasebnost

! predlog zakona o digitalizaciji zdravstva (ZDigZ), EPA 872-IX je bil 17.10.2023 konéan. Nanj sta mnenje podala
tako Zakonodajno-pravna sluzba kot tudi Informacijski pooblas¢enec. Takrat izpostavljene skrbi z novim
predlogom zakona niso bile naslovljene v celoti.



zakonsko ni dolo¢en in nedvoumno urejen, namre¢ arbitrarno odloCanje drZzavnega organa ni
izklju¢eno.? Prav tako Ustava od tovrstnih zakonskih posegov v zasebnost, varstvo osebnih podatkov
in osebno dostojanstvo posameznikov zahteva dosledno spostovanje nacela sorazmernosti, ki ga je
mogoce doseci s predhodno izvedbo ozjega in SirSega testa sorazmernosti. Ta pa v primeru predloga
ZDigZ po naSem vedenju ni bil izveden in ga ne vsebuje niti priloZena ocena uclinkov v zvezi z
varstvom podatkov niti obrazloZitev. Predlog ZDigZ vsebuje zgolj sploSne in po nasi oceni ne dovolj
konkretizirane navedbe in trditve o tem, da so posegi in posamezni ukrepi sorazmerni brez ustreznega
testa tehtanja ali vsebinskih obrazlozitev.

Zadrzki IP glede reSitev predloga zakona so zlasti povezani s tveganji za obcutljive osebne podatke
posameznikov zaradi nesorazmernosti pri:

e nacrtovani centralizaciji obdelav vseh osebnih podatkov,

e doloc¢anju nabora osebnih podatkov, ki naj bi se obdelovali centralizirano, namenih obdelave
in zunanjih dostopov do podatkov,

e vzpostavitvi nove gospodarske druzbe, ki naj bi osebne podatke obdelovala, njeni vlogi in
strukturi upravljanja.

V nadaljevanju podrobneje pojasnjujemo tveganja in zadrzke glede zgornjih treh sklopov, pomembnih
pri presoji ustavno zapovedane sorazmernosti, za katere menimo, da jih predlog ne naslavlja
ustrezno.

Centralizacija obdelav osebnih podatkov in tveganja za obcutljive osebne podatke

Predlagatelj zakona centralizacijo obdelav osebnih podatkov preferira z vidika razli¢nih dejavnikov,
majhnosti drzave in ucinkovitosti, enostavnosti in doseganja celovitosti dokumentacije, zbrane na
enem mestu. Vendar pa, kot izhaja iz pregleda resitev po drugih drzavah, centralizacija podatkov ni
edini model digitalizacije podatkov na podro&ju zdravstva. Podatki so sicer res hranjeni in dostopni
razli€nim uporabnikom na enem mestu in v enotnem formatu, vendar pa prav to pomeni tudi nova
tveganja — npr. za neZelene dostope, nezakonite vpoglede (saj ima dostopne pravice do vedje koli¢ine
podatkov ve& uporabnikov). Do podatkov o npr. zdravstvenem stanju javnih oseb, njihovih otrok in
druzine bo tako mogoce priti ne le samo preko baz podatkov njihovega lokalnega zdravstvenega
izvajalca ali specialista, ampak bodo v celoti dostopne tudi v centralni zbirki, kjer bodo bistveno bolj
podvrzeni tveganju nezakonitega dostopa, kar se glede na prakso IP kaze kot problemati¢no. IP
namrec¢ vsako leto obravnava ve¢ kot 100 primerov sumov krsitev varstva osebnih podatkov s
podroéja zdravstva, ve¢ kot 30 primerov pritozb v zvezi z dostopi do lastnih osebnih podatkov
ter na tej podlagi vsako leto obravnava vec¢ kot 20 prekrskovnih postopkov zaradi nezakonitih
dostopov do zdravstvenih podatkov. Stevilo krsitev glede na zabelezene primere v leto$njem
letu naras¢a. Problematika posredovanja podatkov iz varovanih zbirk podatkov je torej perec€a in
centralizirana hramba vseh podatkov na enem mestu to tveganje e povecuje.

Morebitni kibernetski napadi na centralno toCko hrambe imajo Skodljive posledice za veliko vecjo
koli¢ino podatkov in posameznikov, kot bi jo imel kibernetski napad pri npr. le doloenem izvajalcu
zdravstvenih storitev, pri lokalnem zdravstvenem domu. Morebitne napake v podatkih, na katere se
zanaSa vecji krog uporabnikov, imajo lahko usodnejSe posledice za posameznike — zato je izredno
pomembno, da se dosledno uveljavljajo in izvajajo morebitni popravki izbrisi neto&nih podatkov, ki bi
se hranili centralno. IzkuSnje drugih drzav (npr. Hrvaske) kaZejo tudi na tveganja z vidika
nedostopnosti centralnega sistema, na katerega se zanasajo izvajalci storitev, ko potrebujejo podatke,
hranjene centralno — kadar jih nimajo hranjenih tudi lokalno. Centralizirana obdelava zdravstvenih
podatkov v enem centralnem sistemu torej prinasa dolo¢ena tveganja, kljub temu, da je taka obdelava
lahko bolj u€inkovita in ekonomicna. Modeli digitalizacije v drugih drzavah c&lanicah EU so zato
raznoliki, pri Cemer mnoge reSitve vkljuujejo interoperabilnost — torej razvijanje moznosti komunikacij
razliénih decentraliziranih sistemov, v katerih se hranijo podatki — in ne izkljuéno centralizirane hrambe
vseh podatkov na enem mestu. Na tak nacin se zmanjSajo tveganja povezana s hrambo velike
koliCine podatkov na enem mestu.

Predlagatelj zakona pojasnjuje, da centralna hramba podatkov obstaja Ze danes, saj Nacionalni
institut za javno zdravje (NIJZ) upravlja zbirko Centralnega registra podatkov pacientov (CRPP) in da

2 To je poudarilo Ustavno sodiéée npr. v svoji odlogbi §t. U-1-180/21 z dne 14. 4. 2022.



se nabor podatkov s predlogom zakona ne Siri. Zbirka podatkov na NIJZ res Ze obstaja, vendar pa
zakon prina8a kvalitativno razliko, saj posredovanje podatkov v trenutno zbirko ni obvezno za vse
ponudnike zdravstvenih storitev in je zato centralna zbirka ozja, prav tako se predvidena centralna
hramba nikoli ni izvajala v celoti. Predlog zakona pa predvideva obvezno posredovanje vseh podatkov
in sankcije za izvajalce storitev, ki tega ne bi izvajali. To pomeni, da bi bila centralna zbirka po
predlogu zakona v praksi nedvomno bolj obsezna, kot jo poznamo danes, in bi dejansko vkljuCevala
vse zdravstvene podatke prebivalcev na enem mestu.

Nesorazmernost nabora obcutljivih podatkov, ki naj bi se obdelovali centralno, namenov
obdelav in dostopov do podatkov za namene, ki niso povezani z zdravstvom

V zvezi z naborom osebnih podatkov, ki naj bi se, poleg hrambe lokalno pri izvajalcu zdravstvene
storitve, obvezno posredovali tudi v centralno evidenco, je IP veckrat opozoril na nesorazmernost
obsega teh podatkov glede na veliko Stevilo uporabnikov (kjer ni mogoce izklju€iti moznosti
nezakonitih in nezelenih dostopov). Z vidika tveganj za nezelena razkritja, tveganj napadov na sistem
in tveganj posledic za posameznike je po mnenju IP potreben dodaten razmislek o naboru podatkov,
za katere je res nujno in bolje, da se hranijo centralno. Kot kazejo primeri sistemov iz drugih drzav, je
mogoce digitalizacijo in uporabo podatkov dosedi tudi tako, da se centralno hrani le dolo€en nabor
nujnih podatkov, medtem ko se specifiCni podatki doloCenih obravnav pacienta hranijo pri izvajalcu
zdravstvene storitve, centralni sistem pa vsebuje npr. referenco, da se pri doloenem izvajalcu hranijo
dodatni podatki in kateri. Uporabnik, ki take podatke potrebuje za obravnavo, pa lahko do podatkov
dostopa preko komunikacije z virom takih podatkov — doloenim izvajalcem. Na tak nacin niso vsi
podatki izpostavljeni tveganjem centralizirane hrambe, vzpostavljanje interoperabilnosti in enotnih
standardov za podatke pa omogoca njihovo deljenje in uporabo. Alternativo predstavljajo tudi reSitve,
kjer posameznik sam pridobiva svoje podatke preko digitaliziranih procesov in jih lahko digitalno
posreduje drugim uporabnikom. Ta moznost v okviru predloga zakona sploh ni obravnavana. V
primeroma navedenih reSitvah so osebni podatki dejansko dostopni tistemu, ki jih potrebuje in v
obdobju, ko jih potrebuje, glede na strokovno presojo in niso brez omejitev zbrani na enem centralnem
mestu ter tako enostavneje dostopni v primeru nezakonitih posegov.

Glede na zgoraj navedeno IP izraZza zadrzke do predloga zakona, saj centraliziran sistem, v katerem
so na enem mestu hranjeni vsi podatki pacientov pod vplivom groZnje sankcij za zdravstvene
izvajalce, ni edina mozna reSitev digitalizacije tega podro&ja in kot taka ni nujna in sorazmerna. 1z
gradiva ni razviden razmislek glede reSitev, ki ne bi vkljuCevale hrambe in izpostavljenosti vseh
podatkov na le enem mestu na zalogo, pa¢ pa bi gradile na povezljivosti in pridobivanju (vsaj dela bolj
specificnih podatkov pacienta) takrat, ko je to potrebno in je pridobivanje podatkov strokovno
utemeljeno zaradi obravnave pacienta, o ¢emer presodi v konkretnem primeru stroka.

Zgoraj navedena tveganja centralizirane hrambe in obdelave zdravstvenih podatkov bi morala biti v
¢im vedji meri odpravljena ze na ravni zakona, ki mora glede na 6. ¢len ZVOP-2 &im natanCneje in ¢im
jasneje predpisati, kateri upravljavec obdeluje katere osebne podatke, kategorije posameznikov, na
katere se ti osebni podatki nanasajo, namen njihove obdelave in rok hrambe osebnih podatkov ali rok
za redni pregled potrebe po hrambi. Ce je mogoge, se v zakonu dologijo tudi uporabniki osebnih
podatkov, posamezna dejanja obdelave in postopki obdelave ter drugi ukrepi za zagotovitev zakonite,
postene in pregledne obdelave. Kot pojasnjujemo v nadaljevanju, je predlog zakona nesorazmeren
tudi pri preSirokem in nejasnem dolo€anju namenov obdelav podatkov, ki presegajo zdravstvene
namene, ter pri omogo€anju dostopov do podatkov v centralnem sistemu uporabnikom za druge
namene, npr. za namene upravnih postopkov. Predlagana ureditev neposrednega dostopa do sistema
ni sorazmerna in pomeni vecja tveganja za nezakonite dostope.

Se zlasti pa je pomembno, kdo je upravljavec centralizirane zbirke osebnih podatkov, saj je to subjekt,
ki nosi najvecje obveznosti doseganja in izkazovanja ustrezne skladnosti obdelav osebnih podatkov.
Centralna zbirka bo ena najvecjih zbirk obcutljivih osebnih podatkov v drZzavi in bo zadevala prav

Vzpostavitve gospodarske druzbe, ki naj bi osebne podatke obdelovala, njene vioge in
strukture upravljanja

Trenutno je upravljavec centralnega registra podatkov pacientov NIJZ, torej subjekt javnega sektorja,
organ na podrocju javnega zdravja, kot ga poznajo vse drzave Clanice EU in ki deluje v mrezi tovrstnih



organov v EU. Upravljavci podatkov so tudi razliéni izvajalci zdravstvenih storitev, ki sodelujejo s
podizvajalci s podrocja informatike in digitalizacije. Predlog zakona pa vzpostavlja Se dodaten subjekt,
ki naj bi prav tako imel dostop do osebnih podatkov v centralni zbirki, in sicer javno podjetje.
Predlagatelj kot bistven razlog za zasebno-sektorsko pravno obliko izpostavlja vecjo fleksibilnost pri
zaposlovanju, saj za tak subjekt ne bi veljale omejitve platnega sistema za javne usluzbence, kar naj
bi bil za IT kader e posebej omejujo¢ dejavnik.

IP je v svojih mnenjih veckrat poudaril razli¢ne zadrZke in tveganja, katerim bodo izpostavljeni podatki
v centralni zbirki, e bo v njihovo obdelavo v takem obsegu vklju¢ena gospodarska druzba, kot jo
predvideva predlog zakona. Ta sicer dolo¢a, da druzba podatke obdeluje le kot pogodbeni
obdelovalec, kar bi lahko bil ustrezen nacdin. Vendar pa so naloge druzbe, ki jih dolo¢a predlog
zakona, bistveno presiroke, in pomenijo strateSko upravljanje procesov digitalizacije, kar pomeni, da
druzba de facto ne bo zgolj pogodbeni obdelovalec, kot je zapisano v predlogu zakona, ampak
upravljavec. V tem delu je po mnenju IP predlog zakona nesorazmeren, saj obdelave osebnih
podatkov pacientov v okviru tovrstne druzbe niso ne nujne ne sorazmerne za dosego cilja digitalizacije
zdravstva, pac pa bi bili ti cilji lahko dosezeni tudi na nacin, da bi ob&utljive osebne podatke obdeloval
in varoval subjekt javnega sektorja. Ne glede na 100% drzavno lastniStvo druzbe so standardi
neodvisnosti in varovanja podatkov ter odgovornosti, ki jih ima tak subjekt, bistveno drugacéni od
varovanja v okviru subjekta javnega prava, javhega zavoda ali javne agencije, kar bi lahko bila oblika
subjekta, glede na naloge, ki naj bi jih druzba opravljala. Seveda bi v tem primeru veljale omejitve
pladnega sistema javnega sektorja.

Nabor nalog, ki naj bi jih izvajala druzba, presega okvir delovanja pogodbenega obdelovalca
podatkov. 7. €len predloga zakona druzbo opredeljuje kot nosilca centralne informatizacije v zdravstvu
— torej implicira nosilno vlogo upravljavca. 5. odstavek 7. ¢lena med drugim npr. dolo¢a, da druzba
vzpostavlja, vzdrzuje in zagotavlja informacijske reSitve in delovanje centralnega informacijskega
sistema kar kaze na njeno bistveno vlogo pri doloCanju sredstev obdelave obcutljivih osebnih
podatkov. To so glede na prakso Sodis¢a EU naloge upravljavca osebnih podatkov in ne naloge
pogodbenega obdelovalca. Na samostojnost in naloge upravljavca kaze tudi naloga izvajanja
skupnega javnega narocanja informacijskih sredstev za izvajalce zdravstvene dejavnosti v mrezi javne
zdravstvene sluzbe. Nekatere naloge pa predvidevajo zagotavljanje podpore obstoje€im
upravljavcem, kar je skladno z vlogo pogodbenega obdelovalca podatkov. Kot je IP veckrat izpostauvil,
je delovanje druzbe kot de facto upravljavca osebnih podatkov, izrazito nesorazmeren poseg v varstvo
osebnih podatkov, ki ga ne poznamo pri primerljivih velikih podatkovnih sistemih v drzavi. Tako na
primer na podro¢ju podatkovnih sistemov v okviru sodstva, organov pregona in sociale za upravljanje
podatkov niso ustanovljene druzbe v lasti drzave, pa¢ pa podatke upravljajo in varujejo organi javnega
sektorja, in sicer zaradi pomena, ki ga imajo podatki in procesi za posameznike, druzbo in delovanje
drzave.

Posebej izpostavljamo predvideno strukturo upravljanja druzbe. V tem delu je zakon izrazito
nesorazmeren glede na zasledovane cilje ter tudi glede na stanje, kot je v veljavi trenutno, ko so
podatki centralno hranjeni v okviru NIJZ. Glede na 15. ¢len predloga zakona ima druzba skups$cino,
nadzorni svet in poslovodstvo, pri éemer naloge in pristojnosti skupscine druzbe uresnicuje vlada. Tri
¢lane nadzornega sveta imenuje skups$cina — torej vlada, en ¢lan je predstavnik zaposlenih v druzbi in
en Clan je predstavnik javnih zdravstvenih zavodov. Poslovodstvo predstavljata Generalni direktor in
¢lan poslovodstva, imenuje pa ju nadzorni svet, ki ga vecinsko imenuje vlada. Ob predvideni strukturi
upravljanja ima vsakokratna vlada v svojem mandatu mozZnost neposrednega vpliva na delovanje
druzbe in s tem vpliva na najvecjo zbirko obdutljivih podatkov prebivalcev Slovenije. Za cilj, ki ga
zasleduje predlagatelj, tak vpliv vsakokratne vlade na obdelavo podatkov v zdravstvu nikakor ni nujen
ali sorazmeren. Kolikor bi naloge na podroéju digitalizacije zdravstva dejansko opravljala
tovrstna druzba, bi bilo to sorazmerno le, ¢e bi ta dejansko delovala kot pogodbeni
obdelovalec, ¢e bi upravljavci (NIJZ, izvajalci zdravstvene dejavnosti, zdravstveni zavodi) imeli
dovoljSna sredstva, da bi lahko kot upravljavci nadzorovali dejanja obdelave, ki bi jih izvajala
druzba, in ne obratno, ter kolikor bi struktura njenega upravljanja zagotavljanja neodvisnost in
strokovnost.

*kk

IP zakljuCuje, da bi moral biti zakon deleZen bistvenih sprememb, zlasti glede zakonske ureditve
druZbe, njenega poloZaja, nalog in strukture upravljanja ter opravljeni dodatni premisleki glede
sorazmernosti hrambe in obdelave vseh podatkov v centralnem sistemu, kjer bi bili lahko cilji zakona



dosezeni tudi na nacine, ki bi pomenili manj tveganj za posameznike in njihove pravice in bi bili
podatki dostopni manj centralizirano glede na strokovne potrebe.

Prvi predpogoj za sprejemljivosti in legitimnost zakonske ureditve je skladnost zakonskih dolocb z
Ustavo, ki mu predlog zakona po mnenju IP ne zadosti v zadostni meri. Konkretno to pomeni, da je
treba najpre;j:

jasno opredeliti in omejiti nabor osebnih podatkov, ki se zbirajo in obdelujejo centralizirano za
posamezne namene in pretehtati moznosti deljenja podatkov, ki ne zahtevajo centralizirane
hrambe, v skladu z naCelom sorazmernosti in na podlagi izvedenega oZjega in SirSega testa
sorazmernosti — tak test, kot izhaja iz zakonodajnega gradiva, ni bil izveden;

strogo in jasno lociti med obdelavo osebnih podatkov v zvezi z zdravjem za razli€ne namene.
Te doloca predlog zakona v razliénih €lenih (zlasti 1., 21., 26., 27., 28., 30., 40. in 46. Clen)
preSiroko, notranje neusklajeno in nejasno, in sicer dolo€a na razlicnih mestih razlicne
namene za iste zbirke: namen zdravstvenega varstva; namen javnega zdravja; razvojni
nameni — ni povsem jasno za kakSne namene naj bi Slo pri tem; raziskovalni in statisti¢ni
nameni — tudi v tem primeru ni jasno, kaj vse konkretno ti nameni zajemajo in glede na njihovo
ureditev na razli€nih mestih, tudi niso jasni pogoji obdelave in pridobivanja osebnih podatkov
za te namene;

jasno in sorazmerno dolociti roke hrambe glede na namene obdelav podatkov;

v celoti identificirati primere, ko je treba dolociti ukrepe za zagotavljanje pravic posameznikov,
na katere se nanaSajo osebni podatki (kot npr. dolocitev dodatnih u€inkovitih varovalk, kot je
privolitev posameznika ali ugovor ali prepoved obdelave, kadar je to potrebno) ter kjer je
mogoce predvideti moznost, da posameznik sam odredi posredovanje svojih podatkov;
ustrezno opredeliti vloge in odgovornosti posameznih deleznikov, upravljavcev osebnih
podatkov, ter vilogo gospodarske druzbe. Zakonsko je potrebno opredeliti ter razmejiti vioge
razliénih deleznikov z vidika obveznosti po Splosni uredbi v procesu zbiranja in posameznih
procesov obdelave osebnih podatkov: razli¢ni izvajalci zdravstvene dejavnosti, NIJZ, javno
podjetje, ki bo kot druzba z omejeno odgovornostjo izvajalo gospodarsko javno sluzbo —
opravljanje storitev sploSnega pomena na podrocju centralne informacijsko-komunikacijske
infrastrukture v zdravstvu in ministrstvo. Te vloge s predlogom zakona niso jasno opredeljene,
saj glede na dejansko razdelitev nalog med posamezne deleznike ni jasno, kdo vse nosi
odgovornost za vzpostavitev centralne informacijsko-komunikacijske infrastrukture v
zdravstvu, jasno in nedvoumno je opredeliena zgolj odgovornost za vnos podatkov v
posamezne zbirke. Opredelitev viog (skupni upravljavci, upravljavci, pogodbeni obdelovalci)
glede na dodeljene naloge zlasti v zvezi s centralno informacijsko-komunikacijsko
infrastrukturo v zdravstvu ni vsebinsko to¢na glede na njihove obveznosti po Splo3ni uredbi in
posledi€no ne ustreza zahtevam SploSne uredbe (notranje neskladna uporaba pojmov,
nejasna razdelitev nalog in viog, nejasna podelitev odgovornosti glede obveznosti). Tudi
finan€ne posledice predlagane ureditve ne odrazajo dejanske razdelitve nalog. Prav tako so
pomanijkljivo doloCeni podatkovni tokovi glede vnosa in zbiranja osebnih podatkov v
posameznih zbirkah (npr. v primeru zbirke podatkov dispecCerske sluzbe zdravstva). Ureditev
obveznosti skupnih upravljavcev pa je prepus€ena podzakonskemu aktu.

ustrezno opredeliti viogo druzbe, njenega upravljanja in zagotoviti neodvisnost od politiénih in
drugih vplivov.

Slovenija je ena izmed drzav, ki ze v velikem obsegu, kot zakonsko obvezno (torej brez moznosti
podatkovne samoodlocbe posameznika) in v precejsnji meri digitalizirano obdelujejo osebne podatke v
zvezi z zdravjem. Digitalni sistem eZdravja namrec ze deluje in vsebuje vecino oziroma celo ve¢ zbirk,
kot jih doloCa predlog ZDigZ. Iz obrazlozitev predloga ZDigZ ni razbrati analize in ugotovitev
pomanijkljivosti obstojecCih resitev, bistvena izpostavljena tezava je pomanjkanje finanénih sredstev
NIJZ, kar se reSuje z ustanovitvijo gospodarske druzbe, ki naj bi ji namenili tako reko€ vsa dodatna
sredstva namenjena novi ureditvi.

V nadaljevanju podajamo podrobnejSe komentarje po posameznih €lenih predloga zakona.

K1, 21, 26., 27, 28., 30., 38., 39., 40. in 46. ¢lenu
Notranja neskladnost ureditve namenov obdelav




Predlog zakona na ve¢ mestih ureja namene obdelav osebnih podatkov na razlicne nacine, notranje
neusklajeno in nesegmentirano z vidika nabora osebnih podatkov, na katere se posamezen namen
nanaSa. Predlagatelj v predlogu zakona teh namenov ni dolocil dovolj jasno in doloéno glede na Ze
omenjeno prakso Ustavnega sodis€a, saj v tem delu ne zadosti zahtevam po doslednem spoStovanju
ustavnega nacela jasnosti in dolo¢nosti predpisov, s katerimi zakonodajalec ureja posege v pravice
posameznikov.

Tako so nameni obdelav podatkov in zbirke podatkov na podrocju zdravstva na splosno opredeljeni v
1. ¢lenu (nameni zdravstvenega varstva, javnega zdravja, razvojni, raziskovalni in statisti¢cni nameni),
s tem neskladno pa v 40. ¢lenu, kjer je dolo¢eno, da je primarni namen obdelave zbirk po predlogu
zakona v zagotavljanju zdravstvenega varstva posameznika, na katerega se podatki nana$ajo,
oziroma zagotavljanje javnega zdravja, sekundarni namen pa uporaba osebnih podatkov v javhem
interesu za znanstvenoraziskovalne, zgodovinskoraziskovalne in statistitne namene, pri ¢emer so
dodatno in notranje neusklajeno v posameznih ¢lenih, ki dolo¢ajo namene obdelave za posamezne
zbirke, dolo€eni tudi nameni raziskovanja in statisticnega raziskovanja. Povsem nejasno je torej, pod
katerimi pogoiji in po katerih pravilih se bodo obdelovali osebni podatki za razli¢ne vrste raziskovalnih
namenov in statisticne namene. IP opozarja, da je predlagana raznolika in notranje neskladna ureditev
obdelav za raziskovalne in statistitne namene neustrezna tako z vidika pravne varnosti in
zagotavljanja zakonitosti obdelav kot tudi z vidika nedoloCnosti zakonske (ne)urejenosti obdelav
(zahteve 38. ¢lena Ustave). Ni namre€ jasno ali se zakonitost in dopustnost obdelav za te namene
presoja po posameznih splosnih ¢lenih, po Clenih predloga zakona, ki se nana$ajo na doloCanje
posameznih zbirk ali po dolo¢bah VI. poglavja predloga zakona. Prav tako ni jasno razmerje
predlagane ureditve glede na doloCbe Zakona o znanstvenoraziskovalni in inovacijski dejavnosti.

Namene obdelav osebnih podatkov za posamezno zbirko sicer dolo€a vsak posamezni ¢len:

1. zbirka Centralnega elektronskega zdravstvenega zapisa (28. ¢len) — nameni: varovanje
Zivljenja in zdravja; zagotavljanje primerne, kakovostne in varne zdravstvene oskrbe pacienta
v skladu z Zakonom o pacientovih pravicah (ZPacP); javno zdravje; zagotavljanje kakovosti
zdravstvene obravnave; vodenje naroC€ilnih knjig in €akalnih seznamov na drzavni ravni;
ugotavljanje vzroka smrti in identitete trupla v konkretnem primeru v skladu s pravili
mrli8kopregledne sluzbe pri izvajalcu zdravstvene dejavnosti, ki jo izvaja, in v okviru izvajanja
dejavnosti sodne medicine;

2. zbirke podatkov s podroé€ja javnhega zdravja (38. Clen, Priloga 1):

a. nameni so za vsako izmed 21 zbirk, ki vse podatke &rpajo neposredno iz zbirke CeZZ,
zbirke o virih v zdravstvu (zbirka VVZ) in iz drugih zbirk, dolo€eni zelo Siroko, notranje
neusklajeno med posameznimi zbirkami in nejasno.

b. Vrste namenov so namre¢ opredeljene kot npr.: spremljanje in nacrtovanje
zdravstvenega varstva bolnikov s posameznimi boleznimi, na katere so osredotocene
zbirke; namen, ki zasleduje cilje javnega zdravja — spremljanje, nacrtovanje in
vrednotenje zdravstvenega varstva in izven zdravstvenega varstva (del glede izven
zdravstvenega varstva je ze na podlagi grobe ocene sorazmernosti bistveno preSirok
glede na nabor osebnih podatkov, na katerega se nana$a), raziskovanje dejavnikov
tveganja ter u€inkovitosti ukrepov na posameznem podrodju;

c. nekateri nameni pa so dologeni povsem nejasno, kot npr. namen klini¢nih raziskav;
namen spremljanja zdravja, zdravstvenega in zobozdravstvenega varstva vseh skupin
prebivalstva ter uporabe sistema zdravstvenega varstva zaradi nalrtovanja in
upravljanja sistema zdravstvenega varstva vkljuéno s statisti¢nim in raziskovalnim
namenom.

d. V vseh primerih gre za obdelavo osebnih podatkov iz CeZZ in VVZ ter drugih zbirk
brez soglasja pacienta ali specificne seznanitve posameznika o posamezni obdelavi.

3. zbirke presejalnih programov (39. ¢len, Priloga 2):

a. nameni za 5 zbirk, ki vse podatke €rpajo neposredno iz zbirke CeZZ, zbirke o virih v
zdravstvu (zbirka VVZ), jih pridobijo neposredno od pacienta ali iz treh zakonsko
doloCenih zbirk s podro€ja javnega zdravja (zbirke o nalezljivih boleznih in okuzbah,
povzroditeljih in njihovih lastnostih, zbirke s podatki o cepljenih osebah in nezelenih
ucinkih po cepljenju ter registra raka) so dologeni enotno, in sicer so nameni obdelave
v tem primeru deloma zelo specifi€ni in jasno dolo€eni: prepoznavanje zdravstvene
ogroZenosti, ciljano vabljenje oseb, presejanje, dodatna diagnostika, zdravljenje in
spremljanje posameznikov ter deloma glede na enak nabor podatkov preSiroko:
nacrtovanje in izvajanje ukrepov, vodenje in spremljanje kakovosti, vrednotenje



ucinkov programa ter zmanjSevanje zdravstvene Skode in storitev, ki so posledica
neorganiziranega (oportunisti¢nega) presejanja.

Poleg tega je v drugem odstavku 30. ¢lena za CeZZ dolo€eno, da se podatki iz te zbirke uporabljajo
tudi za vzpostavitev stikov s pacientom pred nacértovano zdravstveno storitvijo, posredovanje
informacij in navodil v povezavi z naértovano zdravstveno storitvijo, vabilo pacientu na izvedbo
zdravstvene storitve, izvajanje zdravstvene storitve na daljavo ter spremljanje izku$enj pacienta in
izidov zdravstvene obravnave po izvedbi zdravstvene storitve.

V skladu s 5. odstavkom 30. ¢lena pa lahko celo neposredno dostopajo do zbirke CeZZ tudi upravni
organi, s ¢imer se torej posredno Siri namen zbiranja in obdelav osebnih podatkov in kar nedvomno je
glede na pojasnila predlagatelja vplivalo tudi na presojo nabora osebnih podatkov vkljuéenih v
centralni zbirki.

Dodatno je v 46. €lenu dolo¢ena obdelava osebnih podatkov v zbirki CeZZ s strani ZZZS za namen
nadzora nad izpolnjevanjem pogodb z izvajalci zdravstvene dejavnosti, hadzora nad izdajanjem in
zaraCunavanjem zdravil in medicinskih pripomockov ter nad nacini in postopki uresniCevanja
zdravstvenega zavarovanja. ZZZS v zbirko CeZZ dostopa do podatkov o opravljenih zdravstvenih
storitvah, izdanih zdravilih in medicinsko-tehni¢nih pripomockih, kot izhajajo iz obracuna zdravstvenih
storitev, ki ni zajeta nikjer drugje, Ceprav gre za temeljni namen, ki je brez dvoma vplival tudi na nabor
osebnih podatkov, kot ga je predlagatelj dolo€il za zbirko CeZZ.

IP glede na vse navedeno predlaga, da se preveri nac¢ine pridobivanja podatkov za posamezne
uporabnike (kot pojasnjeno zgoraj) in se posledicno nameni obdelav osebnih podatkov
dologdijo jasno, dolo€no, notranje usklajeno in sorazmerno z vidika primarnega namena CeZZ.

K7.,8.,9.,10., 23.in45. ¢lenu
Nejasna opredelitev vlog razliénih deleznikov in javhega podjetja

Za zagotavljanje varovanja osebnih podatkov ima klju¢no vlogo ustrezna zakonska ureditev vlog:
upravljavca, skupnih upravljavcev in obdelovalca osebnih podatkov v zvezi z zakonsko predvidenimi
obdelavami. Od tega je namreC odvisno, kdo je odgovoren za skladnost z razli¢nimi pravili varstva
podatkov in kako lahko posamezniki, na katere se nana$ajo osebni podatki, v praksi uresniCujejo
svoje pravice. V okviru zdravstva je jasno in priCakovano, da so temeljne naloge upravljavca in
skupnega upravljavca v zvezi z zdravstvenim varstvom in javnim zdraviem s predlogom zakona
podeljene izvajalcem zdravstvene dejavnosti (ti so upravljavci zbirke osnovne zdravstvene
dokumentacije, skupni upravljavci Centralnega elektronskega zdravstvenega zapisa in nekaterih zbirk
s podroc&ja javnega zdravja) ter NIJZ — slednji je skupaj z Onkoloskim inStitutom Ljubljana, Pediatricno
kliniko, Univerzitetnim klini€nim centrom Ljubljana, O&esno kliniko, Univerzitetno kliniko za pljuéne
bolezni in alergijo Golnik, Ortopedsko bolnidnico Valdoltra, Nacionalnim laboratorijem za okolje in
hrano skupni upravljavec zbirk na podrocju javnega zdravja.

Kljub nekaterim dopolnitvam predloga zakona pa ostajajo neustrezno in vsebinsko napaéno glede na
dolocbe SploSne uredbe opredeljeni:

1. vloga gospodarske druzbe — nosilca centralne informatizacije v zdravstvu, ki je v 7. €lenu zgol;
navidezno opredeljen kot pogodbeni obdelovalec, saj so mu v tem c&lenu dodeljene tudi
naloge, ki sodijo med naloge upravljavcev (npr. vzpostavitev zagotavljanja in spremljanja
centralne informacijsko-komunikacijske infrastrukture, ki podpira zbiranje in izmenjavo
zdravstvenih podatkov in zdravstvene dokumentacije; vodenje projektov in razpisov,
(so)financiranih iz proratuna Republike Slovenije in skladov Evropske unije, na podrodju
informacijsko-komunikacijske tehnologije v zdravstvu po pooblastilu ministrstva, pristojnega za
zdravje; izvajanje skupnega javnega naroCanja informacijskih sredstev za izvajalce
zdravstvene dejavnosti v mreZi javne zdravstvene sluzbe; druge naloge zaradi zagotavljanja
javnega interesa in izpolnjevanja obveznosti Republike Slovenije v zvezi z zdravstvenimi
podatki in zdravstveno dokumentacijo v skladu z usmeritvami ministrstva), pri Cemer o vsebini
nalog javnega podjetja odlo¢a v vsakoletnem dodatku k pogodbi vliada (in ne NIJZ, ki naj bi bil
klju€ni in odgovorni upravljavec informacijskega sistema zdravstva). Glede na 45. ¢len druzba
tudi samostojno izbira zunanje pogodbene izvajalce, s katerimi sodeluje pri izvajanju svojih
nalog, kar ni skladno z 28. ¢lenom Splo$ne uredbe, saj samostojno lahko deluje le upravljavec
podatkov.




2. Utemeljitev potrebe in smiselnosti predlagane ureditve — predlagatelj kot enega bistvenih
razlogov za izbor gospodarske druzbe navaja, da takSna oblika omogoCa proznejSe
mehanizme za zagotovitev potrebnih kadrov, saj za druzbo ne veljajo omejitve pri
zaposlovanju, kot veljajo za javne usluzbence. Ta argument po presoji IP ne zdrzi ustavne
presoje. Lahko pa bi taka druzba kot resni¢ni pogodbeni obdelovalec prevzela ozji segment
dolo€enih nalog in bi dejansko zagotavljala le potrebno podporo procesom digitalizacije,
vendar pa bi osebne podatke obdelovala v imenu in za ra¢un upravljavca iz javnega sektorja
in ne kot samostojni upravljavec. To bi pomenilo, da bi moral predlagatelj popolnoma zoziti
naloge in pooblastila take druzbe, kar bi se moralo odrazati tako v dejanski delitvi nalog in
odlo¢anja o odrejanju nalog druzbi kot tudi finanénih posledicah za skupne upravljavce za
izvedbo teh nalog in v jasni opredelitvi viog in nalog drugih skupnih upravljavcev.

3. Vloga NIJZ in drugih skupnih upravljavcev — predlog zakona na nejasen nacin dolo¢a, da NIJZ
v imenu skupnih upravljavcev narofa pogodbene storitve druzbi, pri ¢emer doloCi pravila
pogodbene obdelave minister, obseg nalog druzbe dolodi vlada, nacin in oblike nadzora nad
delom druzbe pa izvaja ministrstvo oz. vlada. Vse navedeno kaze na to, da predlagatelj pod
navideznim pojmom pogodbeni obdelovalec dejansko ureja naloge upravljavca — javhega
podjetja, vso formalno odgovornost brez dejanske moznosti vplivanja na sredstva in hamene
ter nacine obdelave pa dodeljuje NIJZ. Na to kazejo tudi pojasnila predlagatelia glede
finan¢nih posledic predlagane ureditve, ki od leta 2027 za NIJZ ne predvideva ve€ nobenih
finanénih sredstev, €eprav naj bi bil NIJZ odgovoren za vzpostavitev informacijskega sistema
za_obdelavo podatkov v zbirkh CeZZ in VVZ, njegovo vzdrZzevanja in tehni¢ne in
organizacijske varnostne ukrepe. IP ne razbere, kako bi te naloge lahko NIJZ opravljal glede
na nacrtovan obseg prenove sistema, glede na predlagan sistem upravljanja in nadzora
druzbe in glede na pomanjkljivo ureditev razmerij med posameznimi delezniki.

V praksi bo glede na izkusnje IP iz nadzorov tovrstnih informacijskih sistemov to pomenilo, da bo
bistveno okrnjeno varstvo osebnih podatkov, saj so vioge in naloge s predlogom zakona opredeljene
neskladno s SploSno uredbo, ker ne odrazajo dejanske ureditve nalog in ne omogoc¢ajo NIJZ izvajanja
nalog klju¢nega odgovornega skupnega upravljavca. Predlog zakona v tem smislu neustrezno
uporablja pojem pogodbenega obdelovalca. Presoja nalog se namre¢ izvaja v pravu varstva
osebnih podatkov na podlagi dejanske vsebine nalog 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
drzavah &lanicah EU ugotavlja, da v drzavah &lanicah 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 (ki zasleduje tudi
cilj ustvarjanja dobicka), temve€ vlogo upravljavca take centralne zbirke osebnih podatkov — Ce ta
sploh obstaja na nacionalni ravni — opravljajo razli¢ni subjekti javnega sektorja.

Kot je IP ze veckrat izpostavil, zato ni ustrezna navidezna dolocCitev gospodarske druzbe kot
»pogodbenega obdelovalca podatkov«, ki pa v praksi opravlja naloge upravljavca, za kar je
predlagatelj tudi predvidel ustrezna finan€na sredstva. Opozoriti je treba, da javno podjetje po ZVOP-2
izrecno spada v zasebni sektor. To je problemati¢no, saj za javni sektor naeloma velja vedja
stabilnost poslovanja in vecje varovalke pri obdelavi ob&utljivih podatkov kot za zasebne subjekte,
kamor gospodarska druzba nedvomno spada. Dodelitev predvidenih nalog gospodarski druzbi, zato ni
ustrezna pravnoorganizacijska reSitev. Pri obdelavi posebnih vrst osebnih podatkov je pomembno, da
sta varnost in tajnost podatkov zagotovljeni trajno — da gre za stabilno delovanje upravljavca v daljSem
obdobju, &esar pa kljub nekaterim varovalkam v organizacijski obliki d.0.0. gospodarske druzbe ni
mogoce zagotoviti.

IP v svojih nadzornih postopkih ze vec let opaza resne tezave povezane z (ne)zadostno finan¢no in
kadrovski podporo, prioritizacijo ter organizacijo celotnega sektorja informacijsko-pravnih dejavnosti v
drzavni upravi, katerega posledica so tudi v predlogu zakona opisane tezave v zdravstvu. Njihova
reSitev pa ne sme in ne more biti pomanjkljiva ureditev in prenos temeljnih drZzavnih zbirk osebnih
podatkov, katerih upravljavci so trenutno javni zavodi, v upravljavstvo zasebnega sektorja.

Posebej izpostavljamo predvideno strukturo upravljanja druzbe. V tem delu je predlog zakona izrazito
nesorazmeren glede na zasledovane cilje ter tudi glede na stanje, kot je v veljavi trenutno, ko so
podatki centralno hranjeni v okviru NIJZ. Glede na 15. ¢len predloga zakona ima vsakokratna vlada v



svojem mandatu moznost neposrednega vpliva na delovanje druzbe in s tem vpliva na najvecjo zbirko
obdutljivih podatkov prebivalcev Slovenije. Za cilj, ki ga zasleduje predlagatelj, tak vpliv vsakokratne
vlade na obdelavo podatkov v zdravstvu nikakor ni nujen ali sorazmeren.

Z vidika ohranjanja trenutne ravni varstva osebnih podatkov, ter ustavno skladne sorazmernosti
obdelave osebnih podatkov, je lahko (skupni)upravljavec osebnih podatkov le pravna oseba javnega
sektorja s podrocja zdravstva (kot so osebe javnega sektorja tudi javni zavodi, ki nudijo javno
zdravstvene storitve, katerih podatki bodo v sistemu, ter tudi NIJZ). Kot omenjeno, lahko pravna oseba
zasebnega sektorja sodeluje pri procesih digitalizacije (kot je tudi praksa na podrocjih drugih
drzavotvornih 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
odlocanje o bistvenih nalogah in odgovornostih, ki jih nosijo upravljavci.

K 24. Clenu
Razmejitev obveznosti skupnih upravljavcev

IP glede na nejasno opredelitev in zakonsko ureditev nalog in odgovornosti skupnih upravljavcev
izpostavlja, da z vidika 38. €lena Ustave ni ustrezna opredelitev, da vse ostale obveznosti skupnih
upravljavceyv, ki jih predlog ZDigZ ne dolo€a, dolo€i minister. To namre¢ pomeni, da bodo v praksi
urejanju v podzakonskem aktu prepusCene vloge posameznih skupnih upravljavcev, z vidika
dolo€anja namenov in nacinov obdelave, torej materija, ki mora biti v skladu z 38. ¢lenom Ustave
dolo¢ena z zakonom.

IP izpostavlja, da je neustrezna tudi dolo¢ba drugega odstavka tega Clena, da je vsak skupni
upravljavec sam odgovoren za skladnost obdelave podatkov v skladu s Splo$no uredbo, saj mora biti
to ustrezno razmejeno in je prav jasna opredelitev dolznosti vsakega od njih z namenom izpolnjevanja
obveznosti v skladu Splodno uredbo bistvena lastnost skupnega upravljavstva, ki pomeni, da pri
dolo€anju namenov in nagina obdelave sodelujejo vsak v dolo¢eni meri in ne vsi hkrati za vse. Tudi po
naravi stvari npr. skupni upravljavec, ki ne zbira in posreduje dolo€enih osebnih podatkov v zbirko, ne
more odgovarjati za njihovo toénost, €e nima mozZnosti za preverjanje in odlo€anje o to€nosti in
azurnosti posameznih podatkov; prav tako npr. skupni upravljavec, ki ne vzpostavi sistema in nima
moznosti odlo¢anja in vplivanja na dolo¢anje ukrepov varovanja osebnih podatkov ne more biti
odgovoren za obveznosti po 32. ¢lenu SploSne uredbe. Podobno velja za vse obveznosti po Splosni
uredbi.

K 26., 27., 28. ¢lenu
Sorazmernost posega v zasebnost — nabor osebnih podatkov v zvezi z zdravjem v posameznih
zbirkah

Eden klju¢nih pomislekov IP je preSirok nabor podatkov v Centralnem elektronskem zdravstvenem
zapisu (CeZZ), v zbirkah na podrogju javnega zdravja in zbirkah presejalnih programov. Ceprav so
podatki, potrebni za nadaljnjo zdravstveno obravnavo, obsezni in morajo biti celoviti, to ne upravi€uje
vzpostavitve tako Siroke in ¢€asovno dolgotrajne centralizirane hrambe vseh podatkov
neselekcionirano. Prav tako ni utemeljen avtomatien vnos popolnoma vseh diagnosti¢nih in drugih
zdravstvenih podatkov o zdravstvenih obravnavah (brez zahteve po individualni presoji zdravnika o
pomembnosti posameznih podatkov za nadaljnjo obravnavo in ne glede na voljo pacienta). Z vidika
potrebnosti in nujnosti obdelav IP iz gradiva ne razbere, da bi predlagatelj pri presoji nabora podatkov
izvedel ozji in SirSi test sorazmernosti, iz katerega bi bilo mogoce razbrati, da je predlagan nabor
osebnih podatkov nujen, ucinkovit in potreben glede na zasledovane namene. Prav tako kot
izpostavljeno zgoraj ni bila izvedena v tem kontekstu presoja drugih, manj invazivnih nacinov in oblik
zagotavljanja pretoka podatkov za namen kakovostne zdravstvene obravnave (npr. decentralizirano,
na zahtevo posameznika, na katerega se nanasajo osebni podatki).

Med podatki, za katere nikakor ni mogoc¢e najti utemeljitve nujnosti za zakonsko obvezno zbiranje so
podatki o druzinskih Elanih in socialni anamnezi ter drugi zdravstveni dokumentaciji v zbirki OZD;
podatki o posnetku klica in avdio in video gradivu dogodka v zbirki podatkov dispecerske sluzbe
zdravstva; neselekcionirano dolo¢en nabor tako reko& vseh osebnih podatkov, ki naj bi se trajno
hranili v CeZZ, med drugim tudi podatki o zakonskem stanu in druzinskih &lanih, podatki o osebnem
nacrtu dolgotrajne oskrbe, podatki o Zivljenjskem slogu, podatki o izobraZevalni ustanovi.




Obseg zbiranja podatkov tudi ne more biti upravicen zgolj s sklicevanjem na visoke varnostne
standarde pri varovanju osebnih podatkov. Ceprav predlog zakona doloa najstroZje standarde
zasdite in nekatere omejitve dostopa glede na pacientovo odlocCitev ali specialnost zdravnika, to ne
upravi¢uje mnozi¢nega zbiranja najbolj ob¢&utljivih osebnih podatkov pacienta na zalogo in ne naslavlja
problema nesorazmernega posega Vv pravico do zasebnosti. IP zato meni, da bi morali imeti pacienti
vedji nadzor nad tem, kateri podatki se vnesejo v CeZZ in nadalje obdelujejo za druge namene, ki niso
povezani z zdravstveno oskrbo, prav tako pa bi morali izvajalci zdravstvene dejavnosti pred vnosom
odloCati o potrebnosti dolo€enih podatkov za nadaljnjo obravnavo. TakSna moznost bi zmanjSala
tveganja nesorazmernega posega v pravico do varstva osebnih podatkov in omogocila vecjo stopnjo
individualnega nadzora nad podatki, kar je v skladu z duhom Ustave in Splo$ne uredbe. Hkrati
ugotavljamo, da v zakonu vsebinsko niso zajete vse zbirke veljavnih predpisov, manjkajo npr. zbirke
eNapotnica, eRecept, TeleKap, eTriaza in Evidenca teleradioloskih preiskav.

IP opozarja, da je treba loiti posamezne zbirke, opredeliti razli€éne nacine pridobivanja podatkov glede
na namene in uporabnike ter glede na to bolj konkretno in segmentirano dolo€iti nabor osebnih
podatkov, ki bodo v njih hranjeni (lo€eno za CeZZ, za Cakalne sezname, za zbirko ZZZS ipd.). V
skladu s 15. in 38. ¢lenom Ustave namre€ ni sprejemljivo vodenje vseh v predlogu zakona navedenih
osebnih podatkov v eni enotni centralni nacionalni zbirki za najrazliCnejSe namene, ki niso vezani le na
zdravstveno varstvo — torej v CeZZ, saj nabor podatkov bistveno presega namene zdravstvenega
varstva.

K26.,27.,31.,38., 39., 51. ¢lenu
Rok hrambe zdravstvene dokumentacije in osebnih podatkov v zvezi z zdravjem

Ureditev in opredelitev rokov hrambe je v predlogu zakona po mnenju IP Se vedno premalo
segmentirana, posledicno pa je neutemeljeno predlog trajen rok hrambe vse zdravstvene
dokumentacije iz zbirke CeZZ (31. élen), vseh osebnih podatkov v zvezi z zdravjem iz vseh 21
zbirk na podroéju javnega zdravja (38. élen) ter vseh osebnih podatkov iz vseh 5 zbirk
presejalnih programov, pri ¢emer posameznik ni seznanjen s posredovanjem njegovih osebnih
podatkov iz CeZZ v zbirke na podrodju javhega zdravja in zbirke presejalnih programov, predlog
zakona pa ne vsebuje pravice, da bi pacient taki obdelavi in trajni hrambi osebnih podatkov, ki se
nanasajo nanj, ucinkovito ugovarjal ali nasprotoval. Roki hrambe namre¢ v nobenem delu niso vezani
niti na voljo pacienta niti na strokovno presojo zdravnikov, prav tako za tako odlocitev ni bila narejena
presoja utemeljenosti ali sorazmernosti trajanja hrambe. Navedeno po mnenju IP ni skladno z
ustavnim nacelom sorazmernosti, predlog zakona pa niti ne vsebuje kakrSnekoli utemeljitve tako
dolgega roka hrambe in testa tehtanja med interesi, ki jih predlagatelj zasleduje z dolocitvijo obvezne
hrambe vseh osebnih podatkov v zvezi z zdravjem in interesi posameznika do varstva zasebnosti in
osebnega dostojanstva.

Na podoben nacin je neselektivno in brez strokovne presoje nujnosti in sorazmernosti predvidena v
celoti za vse osebne podatke v zvezi zdraviem iz OZD s predlogom zakona hramba 15 let po
pacientovi smrti ne glede na to ali gre za osebne podatke, ki so bistveni in potrebni za pacientovo
nadaljnjo obravnavo in brez moznosti ugovora pacienta. V zvezi s tem bi bilo po mnenju IP treba
upostevati, kot ze izpostavljeno, da zagotovo niso popolnoma vsi osebni podatki iz OZD bistveni za
pacientovo nadaljnjo obravnavo.

Nadalje predlog zakona posledicno med arhivsko gradivo uvr$¢a vse zbirke podatkov, za katere
zakon, ki ureja digitalizacijo zdravstva, dolo€a rok hrambe trajno, ter tiste zbirke podatkov, ki nimajo
dolo€nega roka hrambe trajno in za katere komisija pristojnega arhiva odlo¢i, da so arhivsko gradivo.

IP predlaga, da se predlog zakona bistveno dopolni v delu, ki opredeljuje roke hrambe za
posamezne zbirke osebnih podatkov upostevajo¢ posamezne namene in naé¢elo sorazmernosti
(8e posebej osebnih podatkov v zvezi z zdravjem, podatkov o druzinskih élanih in drugih
osebnih podatkov, s katerimi se Se posebej resno posega v zasebnost posameznika, kot je npr.
posnetek klica na dispecersko sluzbo zdravstva ter avdio in video gradivo dogodka, ki ga je ta
obravnavala). Pri tem je treba v skladu z nacelom sorazmernosti, nameni posamezne zbhirke, cilji
obdelave izvesti ustrezno presojo in segmentirano opredeliti ustrezno razliCcne roke hrambe
posameznih osebnih podatkov glede na pomen posameznega osebnega podatka za nadaljnjo
zdravstveno obravnavo, raven posega v pravico do zasebnosti, ki jo za posameznika pomeni zbiranje
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in dolgotrajna hramba posameznega osebnega podatka ter v zvezi s tem tehtanje interesov in pravic
posameznika, na katerega se nanaSajo osebni podatki, ter ciljev 0z. namenov obdelave.

K 29. ¢lenu
Povezovanje zbirke CeZZ z drugimi zbirkami osebnih podatkov

IP iz prejetega gradiva ne razbere utemeljenosti in potrebnosti obseznega povezovanja CeZZ, kot je
dolo€eno v 29. ¢lenu, pri ¢emer niso povsem jasno dolo€eni tokovi podatkov in nameni obdelave
zanje. Kot opozarjamo v mnenjih na predloge zakonov (glej npr. mnenje §t. 007-56/2025/33), je v
primeru povezovanja uradnih evidenc ali javnih knjig glede na ustaljeno prakso v zakonu predvsem
potrebno dolociti:

e povezovalni znak,

® namen povezovanja,

e upravljavca (-e) povezanih evidenc ter

e katere podatke se iz povezane (-ih) zbirk pridobi.
K 30. élenu

Dostop posameznika in zunanjih uporabnikov do podatkov iz zbirke CezZ

Predlog zakona dolo¢a presirok krog zunanjih uporabnikov zbirke CeZZ, ki se Siri povsem
izven namena zdravstvenega varstva in ukrepov javnega zdravja tudi npr. na podrogje
zagotavljanja podatkov za upravne postopke, za namene zdravstvenega zavarovanja. Ob tem IP
izpostavlja nujnost razlikovanja med primarnimi nameni CeZZ in opredelitvijo podro¢nih
pravnih podlag za dostop do posameznih ozko opredeljenih vrst osebnih podatkov za lo¢ene
namene, ki niso povezani z zdravstveno oskrbo. Neposreden dostop do podatkov v CeZZ s strani
drugih uporabnikov pomeni vecja tveganja zaradi nezelenih in nezakonitih dostopov do podatkov, iz
gradiva pa ni razbrati tehtanja sorazmernosti take reSitve. Zunaniji uporabniki bi namre¢ do podatkov
lahko dostopali tudi na nacin zahtev, ki bi jih posredovali upravljavcu CeZZ oz. viru podatkov, ob
predpostavki, da bi za posredovanje podatkov obstajala potreba in bi bila preverjena pravna podlaga.

Prav tako IP izpostavlja z Ustavo neskladno dolocbo tretjega odstavka 30. ¢lena (v povezavi z
18. tocko drugega odstavka 26. €lena), s katero je predvideno, da zdravnik oznaci podatke,
glede katerih pacient ni obveséene ne o obstoju, niti o obdelavi. Ta moznost v zakonu ni
podrobneje urejena niti vsebinsko niti postopkovno, in pomeni v praksi moznost popolnoma
samovoljne presoje posameznega zdravnika brez kakrSnekoli dololitve meril za tako presojo.
Posameznik pa o omejitvi sploh ne bo obveS€en, zaradi Cesar niti ne bo mogel v zvezi s tako
omejitvijo kakorkoli ukrepati.

V tem delu izpostavljamo, da bi bilo treba v okviru urejanja procesa digitalizacije vec
pozornosti nameniti ureditvi moznosti, da posameznik sam na svojo pobudo posreduje
podatke iz CeZZ drugim uporabnikov, namesto, da ti neposredno dostopajo do CeZZ, ter razmislek
o ureditvi moznosti, da tovrstni subjekti podatke zahtevajo od upravljavca oziroma virov
podatkov, kadar za to obstaja utemeljena potreba in pravna podlaga in ne da samostojno
dostopajo do podatkov v CeZZ. Predlagana reSitev namre¢ predvideva zgolj dodajanje novih
zunanijih uporabnikov s predlogom zakona in drugimi zakoni. Opisana reSitev ni sorazmerna glede na
cilie predloga zakona in nikakor ni skladna z zahtevami 25. €lena SploSne uredbe glede iskanja
reSitev, ki imajo vgrajeno in privzeto varstvo podatkov. V skladu s slednjim je treba ob upoStevaniju
najnovejSega tehnoloSkega razvoja, stroSkov izvajanja ter narave, obsega, okolis¢in in namenov
obdelave, pa tudi tveganj za pravice in svoboS&ine posameznikov, ki so povezana z obdelavo in se
razlikujejo po verjetnosti in resnosti, tako v €asu dolo€anja sredstev obdelave kot tudi v ¢asu same
obdelave, izvajati ustrezne tehnicne in organizacijske ukrepe, kot je psevdonimizacija, ki so oblikovani
za ucinkovito izvajanje nacel varstva podatkov, kot je nacelo najmanjSega obsega podatkov, ter v
obdelavo vklju€i potrebne zasScitne ukrepe, da se izpolnijo zahteve te uredbe in zaScitijo pravice
posameznikov, na katere se nanasajo osebni podatki. Opisane resitve tem zahtevam ne zadostijo, niti
iz gradiva predloga zakona ni razvidno, da bi jim predlagatelj namenil ustrezno pozornost.

3 https://www.ip-rs.si/fileadmin/user_upload/Pdf/pripombe/2025/MK_ZVKD-2_julij2025_SK.pdf
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IP zaklju€no izpostavlja, da je pomanijkljiva tudi prilozena ocena ucinkov v zvezi z varstvom osebnih
podatkov, ki je v tem primeru na podlagi 24. ¢lena ZVOP-2 obvezni sestavni del predloga zakona. V
oceni ucinka so tako na primer neustrezno navedene pravne podlage za zbiranje osebnih podatkov v
zvezi z zdravjem (meSanje pravne podlage privolitve, zakona in pogodbenega odnosa). Prav tako v
oceni ucinkov ni nikakrSne presoje sorazmernosti obdelav in ni izvedenega niti ozjega niti SirSega
testa sorazmernosti, pri katerem bi bila izvedena presoja in tehtanje med javnimi interesi (kot npr.
interes spremljanja zdravja) in pravico posameznika do zasebnosti. Prav tako ni izveden test tehtanja
med drugimi nameni obdelav in pravico posameznika do zasebnosti. Predlagatelj pa navaja, da bo
ocena ucinkov na varstvo osebnih podatkov v dolo€enih delih izvedena Sele po sprejemu predloga

ZDigZ.

Po pregledu prejetega besedila IP ugotavlja, da predlog zakona glede na navedeno
zahteva nujne dopolnitve:

glede sorazmernosti centralizirane obdelave vseh podatkov,

glede dolocitve natan€énega in sorazmernega nabora osebnih podatkov, ki naj bi jih
vsebovala centralna zbirka CeZZ, namenov obdelave podatkov in upraviéenj
razliénih uporabnikov (nujna loéitev osebnih podatkov potrebnih na razliénih
ravneh obravnave, loditev zbirk za posamezne namene (npr. za namene
zavarovanja),

glede rokov hrambe,

glede pravic posameznikov in moznosti samoodlo¢be posameznikov glede
obdelav njihovih osebnih podatkov,

glede doloéitve nabora osebnih podatkov v posameznih zbirkah na podrocju
javnega zdravja in v zbirkah presejalnih programov,

glede vloge in odgovornosti posameznih deleznikov, upravljavcev osebnih
podatkov,

glede vloge druzbe, njenega upravljanja in neodvisnosti.

Hvala za sodelovanje in lep pozdrav,

dr. Jelena Virant Burnik,
informacijska pooblas€enka
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