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Souhrn: Clanek podava prehled platnych evropskych a vnitrostdtnich pravnich norem, které upravuji tfi hlavni oblasti zpra-
covani klinickych dat: vedeni zdravotnické dokumentace, narodni registry a zpracovéni dat pro védecké tucely. Dale je uveden
ptehled etickych standardt pro shromazdovani klinickych dat, zejména ve vztahu k vyzkumu financovanému z evropskych

prostiedki.
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Summary: The article gives an overview of valid European and Czech legal norms that regulate three areas of clinical data
processing: management of health care documentation, national registers and data processing for scientific purposes.
Furthermore, ethical standards for clinical data collecting are summarized, especially in the relation to the research funded by

the EU.
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1. Uvod

Procesy ziskdvani, shromaZdovani, uchovavani a dalsiho vyu-
ziti klinickych dat pfedstavuji z etického a pravniho hlediska
oblast pomérné sloZitou. Tato sloZitost je podminéna velkou
pluralitou, kterd existuje v oblasti etického posuzovani dané pro-
blematiky i v oblasti pravni dpravy. V etickém hodnoceni se
promita rizné zdlraznéni individualni autonomie a ochrany jed-
notlivce na stran€ jedné a z4jml spolecnosti a jeji ochrany na
strané druhé. V pravni oblasti se tato nevyhnutelna divergence
projevuje na dvou riiznych trovnich. Prvni trovei predstavuje
pomérné komplikovany stav vnitrostitnich pravnich aprav, kte-
ré se tykaji zpracovani osobnich idajl, zejména existence a pro-
vozu narodnich zdravotnich registri v ramci Narodniho zdra-
votnického informac¢niho systému (NZIS), a pouZiti téchto udaji
pro védecké ucely. Druhou urovni pak je nadchazejici integra-
ce nasi zem¢ do Evropské unie a s tim souvisejici proces har-
monizace naSich pravnich pfedpisii s evropskymii v této pomér-
né citlivé oblasti.

Ceska republika je specifickd tim, Ze zde v oblasti zdravotnic-
tvi dosud plati normy vychazejici ze 60. let (zakon 20/1966 Sb.
0 péci o zdravi lidu a pfedpisy nizsi pravni sily), které jedno-
znatné upfednostiiuji z4jmy statu a spole¢nosti na tkor sou-
kromi jednotlivych osob. Na druhou stranu se souc¢asti nasi legis-
lativy postupné stdvaji nové zdkony (napi. zdkon 101/2000 Sb.
0 ochran€ osobnich tidaji) i evropské normy (napi. Umluva
o lidskych pravech a biomediciné Rady Evropy, ETS 164; Umlu-
va o ochrané osob se zfetelem na automatizované zpracovani
osobnich dat, ETS 108), které vychazeji z odliSnych etickych
principll. Je pochopitelné, Ze tyto normy pak mohou v pretrva-
vajicim chdpani role 1ékare a zdravotnického zafizeni vyvola-
vat jisty konflikt. Smyslem néasledujiciho textu by proto mélo
byt ve stru¢nosti objasnit vécnou podstatu relevantnich prav-
nich tprav i zdkladni etické principy, které se zpracovani kli-
nickych dat tykaji.

2. Pravni normy

Na rovin€ ustavné pravni a mezinarodné pravni jsou zdkladni-
mi prdvnimi normami Listina zakladnich prav a svobod
(€. 2/1993 Sb.), Umluva o ochrané lidskych prav a zakladnich
svobod (€. 209/1992 Sb. ve znéni pozdéjSich zmén a dodatki),
Umluva o lidskych pravech a biomediciné (¢. 96/2001 Sb.m.s.,
ETS 164) a Umluva o ochran& osob se zfetelem na automatizo-

vané zpracovani osobnich dat (¢. 115/2001 Sb.m.s., ETS 108).
Spole¢nym prvkem téchto norem je respekt k autonomii a ochra-
né soukromi kazdého ¢lovéka. Oblast shromaZdovéni osobnich
udaju, tykajicich se zdravotniho stavu, konkrétné upravuje
Umluva o lidskych pravech a biomediciné, kterd v ¢lanku 10
(Ochrana soukromi a pravo na informace) tika, Ze ,,kaZdy md
prdvo na ochranu soukromi ve vztahu k informacim o svém
zdravi, kaZdy je oprdvnén zndt veskeré informace shromaz-
dované o jeho zdravotnim stavu, nicméné prdni’kazdého nebyt
takto informovdn je nutno respektovat“. Podle vykladové zpra-
vy k této Umluvé miiZe byt pravo pacienta nebyt informovan
omezeno na zaklade vnitrostatniho pfedpisu v zjmu jeho zdra-
vinebo zdravi dal§i osoby, ptipadné v zajmu spoleCnosti, aviak
jako zdsadné dulezité je zdiiraznéno pravo pacienta na piistup
ke v§em o ném shromazdovanym informacim.

2.1. Zdravotnicka dokumentace

Otédzku shromaZdovani zdravotnickych informaci v CR déle
upravuji pfedevs$im zdkon 101/2000 Sb. o ochrané osobnich
udajt, zdkon 20/1966 Sb. o péti o zdravi lidu ve znéni pozdéj-
Sich ptedpisii (zejména novela 260/2001 Sb.) azdkon €. 79/1997
Sb. o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjSich predpisti a vyhlasky Minis-
terstva zdravotnictvi a Ministerstva zeméd€lstvi ¢. 472/2000
Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a bliz8i podminky
klinického hodnoceni 1é¢iv.

Podle §67b zdkona 20/1966 Sb. o péci o zdravi lidu jsou zdra-
votnickd zafizeni povinna vést zdravotnickou dokumentaci, kte-
rd obsahuje osobni tdaje pacienta nezbytné pro jeho identifi-
kaci a informace o jeho zdravotnim stavu (onemocnéni,
vySetieni, pribéh 1é€by). Podle §67b odst. 9 tohoto zdkona se
préva a povinnosti pfi zpracovani osobnich tdajii souvisejicich
se zajiStovanim zdravotni péce fidi zvlaStnim zakonem, kterym
je zékon 101/2000 Sb. o ochrané osobnich tdaju.

2.2. Narodni zdravotni registry

Mimo vySe uvedené stanovuje jesté §67c odst. 2 zdkona 20/1966
Sb. 0 péci o zdravi lidu povinnost zdravotnickych zatizeni
poskytovat informace pro NZIS v rozsahu a zpisobem, ktery
stanovi Ministerstvo zdravotnictvi - ministerstvo tak ucinilo
Opatienim ¢.18/2002 Sb. Tato povinnost se tykd i poskytovani
informaci pro Narodni zdravotni registry. Z pravniho hlediska
je v8ak v soucasné dobé situace problematickd v tom, Ze plat-
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nost Opatfeni €.18/2002 Sb. skoncila ke dni 31.12.2003 a jiny
obecné zavazny pravni predpis nebyl piijat.

Poslaneckd snémovna schvdlila v prosinci 2003 ve 3.¢teni navrh
novely zdkona 20/1966 Sb. o péci o zdravi lidu (snémovni tisk
419/0), ktera by umoZiiovala shromazdovéani osobnich udajt
v Narodnich zdravotnich registrech bez souhlasu subjektii iida-
Jii. Priloha zdkona pak jmenovité vymezuje registry, z nichZ 12
slouZi,,k evidenci a sledovdni pacientii s vybranymi spolecen-
sky zdvaZnymi nemocemi, vyhodnocovdni diagnostické a léceb-
né péce, sledovdni vyvoje, pricin a dusledkii téchto onemocné-
ni a stavi a statistickym a védeckym zpracovdnim
zdravotnického charakteru* (Narodni onkologicky registr,
Narodni kardiochirurgicky registr, dale registry hospitalizova-
nych, rodi¢ek, novorozenct, vrozenych vad, potratt, cévni chi-
rurgie, kloubnich ndhrad, nemoci z povolani, kardiovaskularnich
intervenci, uZivateltl 1ékai'sky indikovanych substitu¢nich latek)
adale Registr 1ékatt, zubnich 1ékaiti a farmaceutd. Soucésti defi-
nice kazdého z uvedenych registrl je vycet udajt, které budou
v registru zpracovavany, a lhtita, po jejimZ uplynuti budou osob-
ni tdaje (umoziiujici identifikaci konkrétného subjektu) anony-
mizovany. Tato lhtta se pohybuje od 5 let (od Umrti - registry
cévni chirurgie, kloubnich néhrad, kardiovaskularnich interven-
ci - nebo ukonceni hospitalizace - registr hospitalizovanych) a7
po 40 let (od nahlaseni - registr nemoci z povolani).

Je nepochybné, Ze ndrodni registry urcitych typti onemocnéni
maji pro spole¢nost zna¢ny vyznam (napt. Narodni onkologicky
registr, Narodni registr vrozenych vad) a pro jejich fungovani je
zcela legitimnim poZadavkem, aby do nich byly idaje predava-
ny na zakladé pravniho piedpisu bez nutnosti souhlasu doty¢né
osoby. Otazky stavajiciho spektra narodnich zdravotnich regist-
rl, rozsah preddvanych uidaji a reZim zpracovani v§ak presahuji
ramec tohoto textu a vyZadovaly by samostatné pojednéni.

2.3. Zpracovani informaci pro védecké ucely

Zpracovani informaci o zdravotnim stavu subjektu pro vyzkum-
né a védecké ucely u nés upravuje predevsim Ziakon 79/1997
Sb. o 1éCivech a o zméndch a doplnéni nékterych souvisejicich
zakoni, ve znéni pozdéjsich predpist a vyhlaSky Ministerstva
zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi ¢. 472/2000 Sb., kte-
rou se stanovi spravna klinicka praxe a bliz§i podminky klinic-
kého hodnoceni 16Civ.

Uvedené pravni tpravy se tykaji klinického hodnoceni i post
marketingového sledovani 1éCiv. Ze znéni vyhlasky Ccislo
472/2000 Sb. vyplyva, Ze do puvodni zdravotni dokumentace
Jje mozZny primy pristup v souvislosti s klinickym hodnocenim
pouze s pisemnym souhlasem subjektu hodnoceni. Zaznamy,
podle nichz 1ze subjekt hodnoceni identifikovat, se musi ucho-
véavat jako davérné a vysledky klinického hodnoceni Ize publi-
kovat pouze bez zvetejnéni totoZnosti subjektu.

V névrhu novely zdkona 20/1966 Sb. o péci zdravi lidu (sné-
movni tisk 419-0), kterd by umoZiiovala shromaZdovéni osob-
nich tdaji v Nérodnich zdravotnich registrech bez souhlasu
subjekti uidajii je uvedeno, Ze ,,pro statistické a védecké iice-
ly sprdvce poskytuje z registrii pouze vdaje v anonymizované
podobeé“.

3. Etické aspekty )

Jak jiz bylo uvedeno, evropské pravni normy (zejména Umlu-
va o lidskych pravech a biomedicin€ a Umluva o ochrané osob
se zfetelem na automatizované zpracovani osobnich dat) a spo-
lu s nimi i zdkon 101/2000 Sb. o ochrané osobnich udaji vyché-
zeji z respektovani autonomie kazdého Clovéka a mj. vytvafe;ji
ramec pro ochranu soukromi. Jejich spole¢nym prvkem je prd-
vo subjektu védeét, Ze jsou o ném shromazdovdny osobniinfor-
mace, a mit k témto informacim svobodny pristup. Toto pravo
je jednoznacné deklarovano i v Evropské umluvé o lidskych
pravech z r. 2000.

Podrobnéji je otdzka informovéni subjektu feSena ve Smérnici
Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995
o ochrané jednotlivcl v souvislosti se zpracovanim osobnich
udajt a o volném pohybu téchto udajii a v Doporuceni €. R(97)5
Vyboru ministrdl ¢lenskym statiim o ochran€ zdravotnich tda-
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ju, které sice nemaji G¢innost pravnich norem, ale ptedstavuji
evropské etické standardy, které by mély byt respektovany i rim-
ci narodni legislativy.

Uvedenou problematikou se rovnéz zabyvala Evropska skupi-
na pro etiku ve védé a novych technologiich (EGE), ktera je
poradnim orgdnem Evropské komise. Dle jejtho vyjadieni (EGE
Opinion No.13, 30.7.1999) je jednim ze zdkladnich lidskych
prév i pravo na respektovéni soukromi, které vyZaduje, aby za
vSech okolnosti byla zaru¢ena diivérnost osobnich zdravotnich
udaju. Z toho vyplyva i poZadavek, aby takové idaje byly shro-
mazdovany a uvoliiovidny pouze s informovanym souhlasem
kazdého jedince. V rdmci prdva na sebeurceni je pak nezbytné,
aby kazdy ¢lovék mél pravo znat a urcit, které osobni zdravot-
ni idaje o ném budou sbirdny a zaznamenavany, kdo tato data
bude pouZivat a za jakym tcelem, a mit rovnéZ pravo na opra-
vu udaji, pokud je to zapotiebi. VyuZiti osobnich zdravotnich
udajt v zajmu spolec¢nosti pak musi byt opravnéné v kontextu
vySe uvedenych lidskych prav.

Toto pojeti se odrdZi i v etickych pravidlech pro financovani
vyzkumu z evropskych zdroji. V Rozhodnuti rady 1513/
/2002/EC o 6. rdimcovém programu (6FP) se vyslovné fika, Ze
,,veSkeré vyzkumné aktivity 6F P musi byt provddény ve shodé
se zdkladnimi etickymi principy* (¢lanek 3). Ze vyzkum pro-
biha podle platnych pravnich norem coby minimélnich etickych
poZadavkd, se v prostfedi EU predpokladd jako samoziejmost.
JestliZe zakladni etické principy nejsou obsaZeny ve vnitrostat-
ni pravni Upravé, nastavuji podminky 6FP urcity ,,zvySeny etic-
ky standard*. Podrobna pravidla 6FP pak uvadéji, Ze pokud se
v ramci projektu ma pracovat s osobnimi udaji, musi byt v ndvr-
hu projektu popsan zpisob ziskavani informovaného souhlasu
zucastnénych osob a opatfeni na ochranu diivérnosti jejich osob-
nich udaji. Kromé toho musi byt ziskan specificky souhlas
zucastnénych osob v tom piipadé, jestlize ziskané osobni uda-
jefesitelé v ramci projektu poskytuji dalsi strané. I tehdy, pokud
se pracuje pouze s anonymizovanymi tdaji, musi byt popsana
adekvatni opatfeni pro ochranu a bezpec¢nost téchto dat.

4. Zavér

Zptedchozich odstavct je ziejmé, Ze v oblasti zpracovéni zdra-
votnich udaji se v evropském kontextu - na rozdil od situace
v CR - klade vétsi diiraz na respekt k ochrané€ soukromi a auto-
nomii kazdého ¢lovéka, coz zahrnuje zejména informovani jed-
notlivych dacastniki o zpracovani jejich osobnich dat, pfipadné
informovany souhlas subjektu s timto zpracovanim.

V Ceském prostiedi je zdkonem upraveno zpracovéni dat v oblas-
ti vedeni zdravotnické dokumentace a klinického hodnoceni
l1éCiv (zde je nezbytny pisemny informovany souhlas tcastni-
ka, pokud se nepracuje s anonymizovanymi daty). Jako proble-
matickd se v soucasné dobé jevi otdzka legislativni Gipravy pre-
davani dat do NZIS a vedeni vSech narodnich zdravotnich
registrii podle jednoho reZimu. Neni pochyb o tom, Ze udaje,
shromazdéné v téchto registrech, predstavuji cenny zdroj infor-
maci nejen pro vlastni lékafskou péci, ale i pro management
zdravotnictvi a pro védecké studie. Na druhou stranu snaha
o pravni zakotveni procesu zpracovani osobnich tidajii ve v§ech
uvedenych narodnich registrech bez informovani jednotlivych
pacientd o tom, Ze jejich tdaje jsou do registrii pfedavany, se
jevi jako sporna.

Véci by jisté neposlouZilo ani jedno z obou moznych krajnich
feSeni — bud do vSech registrli predavat data zcela bez védomi
pacientdl, nebo toto pfedavani idajii ve vSech pfipadech pod-
minit souhlasem ze strany pacienta. V prvni varianté by $lo
o porusovani soukromi a autonomie pacienta, pfi pouZziti druhé
varianty by ndrodni registry ztratily sviij smysl. Jednim z moz-
nych feSeni by bylo rozli§it ndrodni registry na ty, kde z pova-
hy véci samé (napt. onkologickd onemocnéni nebo infek¢ni cho-
roby) by byla data registrovdna bez souhlasu subjektu udaja,
a na registry, kde spolecenska zdvaznost onemocnéni neni tak
velkd, aby opraviiovala k pfed4vani dat bez tohoto souhlasu. Za
stavajici situace se jako priméfené jevi aplikovani ddvného pra-
vidla o zlaté stfedni cesté, které v uvedeném kontextu znamena
pacienta o pfedavani jeho dat do registru informovat.





