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1. Úvod
Procesy získávání, shromaÏìování, uchovávání a dal‰ího vyu-
Ïití klinick˘ch dat pfiedstavují z etického a právního hlediska
oblast pomûrnû sloÏitou. Tato sloÏitost je podmínûna velkou
pluralitou, která existuje v oblasti etického posuzování dané pro-
blematiky i v oblasti právní úpravy. V etickém hodnocení se
promítá rÛzné zdÛraznûní individuální autonomie a ochrany jed-
notlivce na stranû jedné a zájmÛ spoleãnosti a její ochrany na
stranû druhé. V právní oblasti se tato nevyhnutelná divergence
projevuje na dvou rÛzn˘ch úrovních. První úroveÀ pfiedstavuje
pomûrnû komplikovan˘ stav vnitrostátních právních úprav, kte-
ré se t˘kají zpracování osobních údajÛ, zejména existence a pro-
vozu národních zdravotních registrÛ v rámci Národního zdra-
votnického informaãního systému (NZIS), a pouÏití tûchto údajÛ
pro vûdecké úãely. Druhou úrovní pak je nadcházející integra-
ce na‰í zemû do Evropské unie a s tím související proces har-
monizace na‰ich právních pfiedpisÛ s evropsk˘mi i v této pomûr-
nû citlivé oblasti.
âeská republika je specifická tím, Ïe zde v oblasti zdravotnic-
tví dosud platí normy vycházející ze 60. let (zákon 20/1966 Sb.
o péãi o zdraví lidu a pfiedpisy niÏ‰í právní síly), které jedno-
znaãnû upfiednostÀují zájmy státu a spoleãnosti na úkor sou-
kromí jednotliv˘ch osob. Na druhou stranu se souãástí na‰í legis-
lativy postupnû stávají nové zákony (napfi. zákon 101/2000 Sb.
o ochranû osobních údajÛ) i evropské normy (napfi. Úmluva
o lidsk˘ch právech a biomedicínû Rady Evropy, ETS 164; Úmlu-
va o ochranû osob se zfietelem na automatizované zpracování
osobních dat, ETS 108), které vycházejí z odli‰n˘ch etick˘ch
principÛ. Je pochopitelné, Ïe tyto normy pak mohou v pfietrvá-
vajícím chápání role lékafie a zdravotnického zafiízení vyvolá-
vat jist˘ konflikt. Smyslem následujícího textu by proto mûlo
b˘t ve struãnosti objasnit vûcnou podstatu relevantních práv-
ních úprav i základní etické principy, které se zpracování kli-
nick˘ch dat t˘kají.

2. Právní normy
Na rovinû ústavnû právní a mezinárodnû právní jsou základní-
mi právními normami Listina základních práv a svobod 
(ã. 2/1993 Sb.), Úmluva o ochranû lidsk˘ch práv a základních
svobod (ã. 209/1992 Sb. ve znûní pozdûj‰ích zmûn a dodatkÛ),
Úmluva o lidsk˘ch právech a biomedicínû (ã. 96/2001 Sb.m.s.,
ETS 164) a Úmluva o ochranû osob se zfietelem na automatizo-

vané zpracování osobních dat (ã. 115/2001 Sb.m.s., ETS 108).
Spoleãn˘m prvkem tûchto norem je respekt k autonomii a ochra-
nû soukromí kaÏdého ãlovûka. Oblast shromaÏìování osobních
údajÛ, t˘kajících se zdravotního stavu, konkrétnû upravuje
Úmluva o lidsk˘ch právech a biomedicínû, která v ãlánku 10
(Ochrana soukromí a právo na informace) fiíká, Ïe „kaÏd˘ má
právo na ochranu soukromí ve vztahu k informacím o svém
zdraví, kaÏd˘ je oprávnûn znát ve‰keré informace shromaÏ-
ìované o jeho zdravotním stavu, nicménû pfiání kaÏdého neb˘t
takto informován je nutno respektovat“. Podle v˘kladové zprá-
vy k této Úmluvû mÛÏe b˘t právo pacienta neb˘t informován
omezeno na základû vnitrostátního pfiedpisu v zájmu jeho zdra-
ví nebo zdraví dal‰í osoby, pfiípadnû v zájmu spoleãnosti, av‰ak
jako zásadnû dÛleÏité je zdÛraznûno právo pacienta na pfiístup
ke v‰em o nûm shromaÏìovan˘m informacím. 

2.1. Zdravotnická dokumentace
Otázku shromaÏìování zdravotnick˘ch informací v âR dále
upravují pfiedev‰ím zákon 101/2000 Sb. o ochranû osobních
údajÛ, zákon 20/1966 Sb. o péãi o zdraví lidu ve znûní pozdûj-
‰ích pfiedpisÛ (zejména novela 260/2001 Sb.) a zákon ã. 79/1997
Sb. o léãivech, ve znûní pozdûj‰ích pfiedpisÛ a vyhlá‰ky Minis-
terstva zdravotnictví a Ministerstva zemûdûlství ã. 472/2000
Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bliÏ‰í podmínky
klinického hodnocení léãiv.
Podle §67b zákona 20/1966 Sb. o péãi o zdraví lidu jsou zdra-
votnická zafiízení povinna vést zdravotnickou dokumentaci, kte-
rá obsahuje osobní údaje pacienta nezbytné pro jeho identifi-
kaci a informace o jeho zdravotním stavu (onemocnûní,
vy‰etfiení, prÛbûh léãby). Podle §67b odst. 9 tohoto zákona se
práva a povinnosti pfii zpracování osobních údajÛ souvisejících
se zaji‰Èováním zdravotní péãe fiídí zvlá‰tním zákonem, kter˘m
je zákon 101/2000 Sb. o ochranû osobních údajÛ. 

2.2. Národní zdravotní registry
Mimo v˘‰e uvedené stanovuje je‰tû §67c odst. 2 zákona 20/1966
Sb. o péãi o zdraví lidu povinnost zdravotnick˘ch zafiízení
poskytovat informace pro NZIS v rozsahu a zpÛsobem, kter˘
stanoví Ministerstvo zdravotnictví - ministerstvo tak uãinilo
Opatfiením ã.18/2002 Sb. Tato povinnost se t˘ká i poskytování
informací pro Národní zdravotní registry. Z právního hlediska
je v‰ak v souãasné dobû situace problematická v tom, Ïe plat-
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nost Opatfiení ã.18/2002 Sb. skonãila ke dni 31.12.2003 a jin˘
obecnû závazn˘ právní pfiedpis nebyl pfiijat.
Poslanecká snûmovna schválila v prosinci 2003 ve 3.ãtení návrh
novely zákona 20/1966 Sb. o péãi o zdraví lidu (snûmovní tisk
419/0), která by umoÏÀovala shromaÏìování osobních údajÛ
v Národních zdravotních registrech bez souhlasu subjektÛ úda-
jÛ. Pfiíloha zákona pak jmenovitû vymezuje registry, z nichÏ 12
slouÏí „k evidenci a sledování pacientÛ s vybran˘mi spoleãen-
sky závaÏn˘mi nemocemi, vyhodnocování diagnostické a léãeb-
né péãe, sledování v˘voje, pfiíãin a dÛsledkÛ tûchto onemocnû-
ní a stavÛ a statistick˘m a vûdeck˘m zpracováním
zdravotnického charakteru“ (Národní onkologick˘ registr,
Národní kardiochirurgick˘ registr, dále registry hospitalizova-
n˘ch, rodiãek, novorozencÛ, vrozen˘ch vad, potratÛ, cévní chi-
rurgie, kloubních náhrad, nemocí z povolání, kardiovaskulárních
intervencí, uÏivatelÛ lékafisky indikovan˘ch substituãních látek)
a dále Registr lékafiÛ, zubních lékafiÛ a farmaceutÛ. Souãástí defi-
nice kaÏdého z uveden˘ch registrÛ je v˘ãet údajÛ, které budou
v registru zpracovávány, a lhÛta, po jejímÏ uplynutí budou osob-
ní údaje (umoÏÀující identifikaci konkrétného subjektu) anony-
mizovány. Tato lhÛta se pohybuje od 5 let (od úmrtí - registry
cévní chirurgie, kloubních náhrad, kardiovaskulárních interven-
cí - nebo ukonãení hospitalizace - registr hospitalizovan˘ch) aÏ
po 40 let (od nahlá‰ení - registr nemocí z povolání). 
Je nepochybné, Ïe národní registry urãit˘ch typÛ onemocnûní
mají pro spoleãnost znaãn˘ v˘znam (napfi. Národní onkologick˘
registr, Národní registr vrozen˘ch vad) a pro jejich fungování je
zcela legitimním poÏadavkem, aby do nich byly údaje pfiedává-
ny na základû právního pfiedpisu bez nutnosti souhlasu dotyãné
osoby. Otázky stávajícího spektra národních zdravotních regist-
rÛ, rozsah pfiedávan˘ch údajÛ a reÏim zpracování v‰ak pfiesahují
rámec tohoto textu a vyÏadovaly by samostatné pojednání.

2.3. Zpracování informací pro vûdecké úãely
Zpracování informací o zdravotním stavu subjektu pro v˘zkum-
né a vûdecké úãely u nás upravuje pfiedev‰ím Zákon 79/1997
Sb. o léãivech a o zmûnách a doplnûní nûkter˘ch souvisejících
zákonÛ, ve znûní pozdûj‰ích pfiedpisÛ a vyhlá‰ky Ministerstva
zdravotnictví a Ministerstva zemûdûlství ã. 472/2000 Sb., kte-
rou se stanoví správná klinická praxe a bliÏ‰í podmínky klinic-
kého hodnocení léãiv. 
Uvedené právní úpravy se t˘kají klinického hodnocení i post
marketingového sledování léãiv. Ze znûní vyhlá‰ky ãíslo
472/2000 Sb. vypl˘vá, Ïe do pÛvodní zdravotní dokumentace
je moÏn˘ pfiím˘ pfiístup v souvislosti s klinick˘m hodnocením
pouze s písemn˘m souhlasem subjektu hodnocení. Záznamy,
podle nichÏ lze subjekt hodnocení identifikovat, se musí ucho-
vávat jako dÛvûrné a v˘sledky klinického hodnocení lze publi-
kovat pouze bez zvefiejnûní totoÏnosti subjektu.
V návrhu novely zákona 20/1966 Sb. o péãi zdraví lidu (snû-
movní tisk 419-0), která by umoÏÀovala shromaÏìování osob-
ních údajÛ v Národních zdravotních registrech bez souhlasu
subjektÛ údajÛ je uvedeno, Ïe „pro statistické a vûdecké úãe-
ly správce poskytuje z registrÛ pouze údaje v anonymizované
podobû“.

3. Etické aspekty
Jak jiÏ bylo uvedeno, evropské právní normy (zejména Úmlu-
va o lidsk˘ch právech a biomedicínû a Úmluva o ochranû osob
se zfietelem na automatizované zpracování osobních dat) a spo-
lu s nimi i zákon 101/2000 Sb. o ochranû osobních údajÛ vychá-
zejí z respektování autonomie kaÏdého ãlovûka a mj. vytváfiejí
rámec pro ochranu soukromí. Jejich spoleãn˘m prvkem je prá-
vo subjektu vûdût, Ïe jsou o nûm shromaÏìovány osobní infor-
mace, a mít k tûmto informacím svobodn˘ pfiístup. Toto právo
je jednoznaãnû deklarováno i v Evropské úmluvû o lidsk˘ch
právech z r. 2000. 
Podrobnûji je otázka informování subjektu fie‰ena ve Smûrnici
Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fiíjna 1995
o ochranû jednotlivcÛ v souvislosti se zpracováním osobních
údajÛ a o volném pohybu tûchto údajÛ a v Doporuãení ã. R(97)5
V˘boru ministrÛ ãlensk˘m státÛm o ochranû zdravotních úda-

jÛ, které sice nemají úãinnost právních norem, ale pfiedstavují
evropské etické standardy, které by mûly b˘t respektovány i rám-
ci národní legislativy. 
Uvedenou problematikou se rovnûÏ zab˘vala Evropská skupi-
na pro etiku ve vûdû a nov˘ch technologiích (EGE), která je
poradním orgánem Evropské komise. Dle jejího vyjádfiení (EGE
Opinion No.13, 30.7.1999) je jedním ze základních lidsk˘ch
práv i právo na respektování soukromí, které vyÏaduje, aby za
v‰ech okolností byla zaruãena dÛvûrnost osobních zdravotních
údajÛ. Z toho vypl˘vá i poÏadavek, aby takové údaje byly shro-
maÏìovány a uvolÀovány pouze s informovan˘m souhlasem
kaÏdého jedince. V rámci práva na sebeurãení je pak nezbytné,
aby kaÏd˘ ãlovûk mûl právo znát a urãit, které osobní zdravot-
ní údaje o nûm budou sbírány a zaznamenávány, kdo tato data
bude pouÏívat a za jak˘m úãelem, a mít rovnûÏ právo na opra-
vu údajÛ, pokud je to zapotfiebí. VyuÏití osobních zdravotních
údajÛ v zájmu spoleãnosti pak musí b˘t oprávnûné v kontextu
v˘‰e uveden˘ch lidsk˘ch práv.
Toto pojetí se odráÏí i v etick˘ch pravidlech pro financování
v˘zkumu z evropsk˘ch zdrojÛ. V Rozhodnutí rady 1513/
/2002/EC o 6. rámcovém programu (6FP) se v˘slovnû fiíká, Ïe
„ve‰keré v˘zkumné aktivity 6FP musí b˘t provádûny ve shodû
se základními etick˘mi principy“ (ãlánek 3). Îe v˘zkum pro-
bíhá podle platn˘ch právních norem coby minimálních etick˘ch
poÏadavkÛ, se v prostfiedí EU pfiedpokládá jako samozfiejmost.
JestliÏe základní etické principy nejsou obsaÏeny ve vnitrostát-
ní právní úpravû, nastavují podmínky 6FP urãit˘ „zv˘‰en˘ etic-
k˘ standard“. Podrobná pravidla 6FP pak uvádûjí, Ïe pokud se
v rámci projektu má pracovat s osobními údaji, musí b˘t v návr-
hu projektu popsán zpÛsob získávání informovaného souhlasu
zúãastnûn˘ch osob a opatfiení na ochranu dÛvûrnosti jejich osob-
ních údajÛ. Kromû toho musí b˘t získán specifick˘ souhlas
zúãastnûn˘ch osob v tom pfiípadû, jestliÏe získané osobní úda-
je fie‰itelé v rámci projektu poskytují dal‰í stranû. I tehdy, pokud
se pracuje pouze s anonymizovan˘mi údaji, musí b˘t popsána
adekvátní opatfiení pro ochranu a bezpeãnost tûchto dat.

4. Závûr
Z pfiedchozích odstavcÛ je zfiejmé, Ïe v oblasti zpracování zdra-
votních údajÛ se v evropském kontextu - na rozdíl od situace
v âR - klade vût‰í dÛraz na respekt k ochranû soukromí a auto-
nomii kaÏdého ãlovûka, coÏ zahrnuje zejména informování jed-
notliv˘ch úãastníkÛ o zpracování jejich osobních dat, pfiípadnû
informovan˘ souhlas subjektu s tímto zpracováním.
V ãeském prostfiedí je zákonem upraveno zpracování dat v oblas-
ti vedení zdravotnické dokumentace a klinického hodnocení
léãiv (zde je nezbytn˘ písemn˘ informovan˘ souhlas úãastní-
ka, pokud se nepracuje s anonymizovan˘mi daty). Jako proble-
matická se v souãasné dobû jeví otázka legislativní úpravy pfie-
dávání dat do NZIS a vedení v‰ech národních zdravotních
registrÛ podle jednoho reÏimu. Není pochyb o tom, Ïe údaje,
shromáÏdûné v tûchto registrech, pfiedstavují cenn˘ zdroj infor-
mací nejen pro vlastní lékafiskou péãi, ale i pro management
zdravotnictví a pro vûdecké studie. Na druhou stranu snaha
o právní zakotvení procesu zpracování osobních údajÛ ve v‰ech
uveden˘ch národních registrech bez informování jednotliv˘ch
pacientÛ o tom, Ïe jejich údaje jsou do registrÛ pfiedávány, se
jeví jako sporná. 
Vûci by jistû neposlouÏilo ani jedno z obou moÏn˘ch krajních
fie‰ení – buì do v‰ech registrÛ pfiedávat data zcela bez vûdomí
pacientÛ, nebo toto pfiedávání údajÛ ve v‰ech pfiípadech pod-
mínit souhlasem ze strany pacienta. V první variantû by ‰lo
o poru‰ování soukromí a autonomie pacienta, pfii pouÏití druhé
varianty by národní registry ztratily svÛj smysl. Jedním z moÏ-
n˘ch fie‰ení by bylo rozli‰it národní registry na ty, kde z pova-
hy vûci samé (napfi. onkologická onemocnûní nebo infekãní cho-
roby) by byla data registrována bez souhlasu subjektu údajÛ,
a na registry, kde spoleãenská závaÏnost onemocnûní není tak
velká, aby opravÀovala k pfiedávání dat bez tohoto souhlasu. Za
stávající situace se jako pfiimûfiené jeví aplikování dávného pra-
vidla o zlaté stfiední cestû, které v uvedeném kontextu znamená
pacienta o pfiedávání jeho dat do registru informovat.




