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UOOU 07393/1 5-25

ROZHODNUTI

Urad pro ochranu osobnich udaja (dale jen ,Ufad"), jako pFisludny spravni organ podle § 10,
§ 67 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad (dale jen ,spravni fad“), § 2 odst. 2, § 40
a §46 odst. 4 zakona €. 101/2000 Sb o ochrané osobnich udaju a o zméné nékterych
zakonu (dale jen ,zakon c':. 101/2000 Sb.“), rozhodl dne 31. srpna 2015 takto:

Je prokazano, ze uéastnik fizeni: Ceska republika - Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem
Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2, IC: 000 24 34 (dale také ,Ministerstvo zdravotnictvi CR*
nebo ,ministerstvo®), jako spravce osobnich a citlivych udaju dle § 4 pism. j) zakona
¢. 101/2000 Sb., tj. subjekt, ktery nestanovil zpracovatelim osobnich udaju, tj. jim pfimo
fizenym subjektim, ani Metodickym navodem k zajisténi celoploSného novorozeneckého
laboratorniho screeningu a nasledné péce vydaného ucastnikem fizeni, ktery byl publikovan
ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi CR ¢&. 6/2009 Sb., a to Fakultni nemocnici Brno,
Fakultni nemocnici Olomouc, VSeobecné fakultni nemocni Praha a Fakultni nemocnici
Kralovské Vinohrady, dobu uchovavani osobnich resp. citlivych udaji shromazdovanych
a zpracovavanych v ramci novorozeneckého laboratorniho screeningu v souladu se
stanovenym UucCelem zpracovani biologického materialu, tj. kapky krve na screeningové
karticce, ¢imz porusil povinnost spravce osobnich udaju uloZzenou § 5 odst. 1 pism. e)
zakona €. 101/2000 Sb., tedy povinnost uchovavat osobni udaje pouze po dobu, ktera je
nezbytna k ucelu jejich zpracovani,

dale jako spravce osobnich udaju nenovelizoval po nabyti u¢innosti zakona €. 373/2011 Sb.,
o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjSich predpist (dale také ,zakon
¢. 373/2011 Sb.“), zadny ze svych fFidicich & metodickych aktd tak, aby v souladu
s § 28 odst. pism. a) bodu 5 a odst. 4 pism. a) a b) zédkona ¢. 373/2011 Sb., stanovil
povinnost subjektim  zpracovavajicim osobni, resp. citlivé Udaje pfi realizaci
novorozeneckého laboratorniho screeningu, vyZadovat pisemny souhlas zakonnych
zastupcl novorozence s provedenim novorozeneckého laboratorniho screeningu a dale také
souhlas s uchovanim screeningovych vzorkd, tj. biologického materialu, suché kapky krve na
screeningové karti¢ce, €imz ponechal odpovédnost za zpracovani osobnich a citlivych udaju
na zdravotnickych zafizenich, tedy porodnicich, pediatrickych zafizenich, laboratofich
a fakultnich nemocnicich, které se na zpracovani podileji, aniz by je zmocnilo pravnim
predpisem ve smyslu § 6 zakona €. 101/2000 Sb., jehoz dusledkem doslo k poruSeni
povinnosti spravce osobnich udaju dle § 5 odst. 2 zakona &. 101/2000 Sb., tedy povinnosti
zpracovavat osobni udaje pouze se souhlasem subjektd udaju (zakonnych zastupcu) nebo
na zakladé vyjimky dle § 5 odst. 2 pism. a) — g) tohoto zakona,



a dale tim, Ze jako spravce osobnich, resp. citlivych udajd smluvné nezavazal zpracovatele,
tj. zdravotnicka zafizeni, podilejici se na zpracovani osobnich, resp. citlivych udaju
shromazdovanych a zpracovavanych v ramci novorozeneckého laboratorniho screeningu,
a to nejen samostatnym dokumentem, ale ani prostfednictvim metodického navodu, resp.
zakonem, ani jinym obecné& zavaznym pravnim predpisem, vyzadovat pfi realizaci
novorozeneckého laboratorniho screeningu a nasledném uchovani screeningovych kartiCek
s osobnimi, resp. citlivymi udaji vyslovny souhlas zdkonného zastupce novorozencu.
Ugastnik Fizeni, jako spravce osobnich Gdajd, plné odpovida za zpracovani a nasledné
uchovani biologického materialu, tj. suché kapky krve nezletilych déti ..., a to ... (nar. ...)
a.., (nar. ...) ..., které bylo provedeno bez pisemného souhlasu matky (zakonného
zastupce) s poskytnutim specifické zdravotni sluzby, tj. novorozeneckého screeningu dle
§ 28 odst. 3, pism. a) bodu 5 zakona €. 373/2011 Sb. a bez souhlasu s naslednym
zpracovanim a uchovavanim vzorkd s osobnimi, resp. citlivymi udaiji jejich déti, ¢imz doslo k
poruSeni povinnosti dle § 5 odst. 2 zakona €. 101/2000 Sb.

Na zakladé vySe uvedeného poruseni § 5 odst. 1 pism. e) a § 5 odst. 2 zakona €. 101/2000
Sb., se ucastnikovi fizeni uklada v souladu s § 40 zakona ¢&. 101/2000 Sb., nasledujici
opatfeni k napravé a termin k odstranéni zjisténych nedostatku:

1) Zajistit ve smyslu § 6 zakona €. 101/2000 Sb. vydani pravniho pfedpisu, ktery bude
obsahovat zmocnéni ke zpracovani osobnich, resp. citlivych udajd, a to i prostfednictvim
zmény Metodického navodu k zajisténi celoploSného novorozeneckého laboratorniho
screeningu a nasledné péce vydaného ucastnikem fizeni, ktery byl publikovan ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi CR &. 6/2009 Sb., tak, aby byl v souladu se zakonem &. 373/2011
Sb., a stanovit jeho zavaznost pro zdravotnicka zafizeni, ktera se podileji na programu
novorozeneckého laboratorniho screeningu. Dale stanovit maximalni dobu uchovavani
biologického materiall, tj suché kapky krve na screeningovych kartickach na zakladé
odbornych poznatkd a v souladu s § 5 odst. 1 pism. e) zakona ¢. 101/2000 Sb., tedy po dobu
nezbytnou k napinéni stanoveného Ucelu a se zfetelem na souhlas zakonnych zastupct
novorozencu s poskytnutim specifické zdravotni sluzby dle § 28 odst. 3, pism. a) bodu 5
zakona ¢. 373/2011 Sb.

Termin: do 3. mésicu od pravni moci tohoto rozhodnuti

2) Provést likvidaci vSech osobnich, resp. citlivych udajli, shromazdénych v ramci
novorozeneckeho laboratorniho screeningu, jako soucasti biologického materialu, tj. suché
kapky krve novorozencl, jejichz doba uchovani bude v rozporu s dobou, stanovenou po
odborném posouzeni doby uc€astnikem fizeni dle § 5 odst. 1 pism. e) zakona &. 101/2000
Sb.

Termin: do 9. mésicu od pravni moci tohoto rozhodnuti

3) Provést likvidaci osobnich, resp. citlivych udaji shromazdénych v ramci novorozeneckého
laboratorniho screeningu, jako soucasti biologického materialu, tj. suché kapky krve
novorozencu, které byly odebrany za ucCelem cileného laboratorniho screeningu
novorozencu v rozporu s ustanovenim § 28 odst. 3 pism. a) bodu 5 a odst. 4 pism. a) a b)
zakona €. 373/2011 Sb.

Termin: do 9. mésicu od pravni moci tohoto rozhodnuti



4) Provést likvidaci osobnich, resp. citlivych Udajid shromazdénych v ramci
novorozeneckého laboratorniho screeningu, jako soucéasti biologického materialu, tj. suché
kapky krve novorozencu - dvou dcer pani ... (..., nar. ... a ..., nar. ...), bytem ..., které jsou
uchovavany ve Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady a ve V8eobecné fakultni nemocnici
v Praze, bez souhlasu jejich matky. O provedené likvidaci informovat pisemné matku déti ....

Termin: do 1 mésice od pravni moci tohoto rozhodnuti

Ugastnikovi fizeni se dale uklada, zaslat inspektorce Ufadu pisemnou zpravu o plnéni
kazdého vySe uvedeného opatieni, které bylo u€astnikovi fizeni ulozeno, a to do 15 dnd od
konce terminu k odstranéni nedostatk(l, a to u kazdého ulozeného opatfeni samostatné.

Dle § 79 odst. 5 spravniho fadu se ucastnikovi uklada povinnost nahradit naklady spravniho
fizeni ve vysSi 1.000 K&, které jsou splatné do 30 dnud ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti bezhotovostnim pfevodem na ucet vedeny u CNB, &. u. 19-5825001/0710,
variabilni symbol je IC G&astnika fizeni, konstantni symbol 1148.

Oduvodnéni

Oznameni o zahajeni spravniho fizeni €.j. UOOU-07393/15-20 ze dne 29. €ervna 2015, bylo
ucastnikovi fizeni doru¢eno ve smyslu § 46 odst. 1 spravniho fadu, téhoz dne. V Oznameni
0 zahajeni spravniho fizeni byl u€astnik fizeni pou€en o svych pravech a povinnostech dle
spravniho fadu. Spravni fizeni vychazi z kontrolniho zjisténi uskutec¢nénych kontrol,
realizovanych na zakladé Kontrolniho planu Ufadu pro ochranu osobnich adajii pro rok
2014. a na zakladé podnétu ob¢anského sdruzeni luridicum Remedium, o.s., ze dne 4. zafi
2013, &.j. UOOU-07682/13-1, ve kterém toto sdruzeni uvedlo, ze uchovavani testovacich
karticek shromazdovanych v ramci novorozeneckého laboratorniho screeaningu, tedy odbér
vzorkl krve novorozencl za uCelem testovani predispozic k vybranym chorobam, je
provadén bez souhlasu matek novorozencl (zakonnych zastupcu), pfiemz minimalni doba
uchovavani testovacich karti¢ek je stanovena v Metodickém navodu k zajisténi celoploSného
novorozeneckého laboratorniho screeningu a nasledné péce, zvefejnéného ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi CR &. 6/2009 na 5 let. V praxi je vSak doba uchovavani stanovena
na 100 let dle nejdelSi doby uchovavani, ktera je upravena v pfiloze €. 3 vyhlasky €. 98/2011
Sb., o zdravotnické dokumentaci, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Rozhodnuti o ulozeni opatfeni k napravé zjiSténych nedostatkl se opirda o Protokol
o kontrole ¢.j. UOOU-01679/14-35 ze dne 20. kvétna 2015, a o Protokol o kontrole
¢.j. UOOU-0169/14-32 ze dne 20. kvétna 2015.

Rozhodnuti o uloZeni opatfeni k napravé se dale opira o spisovy material, ktery byl
inspektorkou Ufadu shroméazdén v souvislosti s Setfenim dle § 3 kontrolnl'ho fadu ve véci
zpracovani osobnich, resp. citlivych udaju nezletilych déti ... (dcery .. .a...,nar ..),
bytem ..., prostfednictvim uchovavanych screeningovych kartlcek se suchou kapkou krve
(biologlckeho materialu) ve Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady a ve VSeobecné fakultni
nemocnici v Praze, bez souhlasu matky novorozencu.

Rozhodnuti o uloZeni opatfeni k napravé se dale opira o spisovy material shromazdény
v pribéhu provedenych kontrol a Setfeni u zdravotnickych zafizeni, ktera bud v pfimé fidici
pusobnosti u€astnika fizeni, nebo v nepfimé plsobnosti, se jako zpracovatelé podileji na
zpracovani osobnich, resp. citlivych udaju shromazdovanych a uchovavanych v ramci
novorozeneckého laboratorniho screeningu, a to zejména na zakladé Metodického navodu
k zajisténi celoploSného novorozeneckého laboratorniho screeningu a nasledné péce,



vydaného ucéastnikem Fizeni a publikovaném ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi CR
¢. 6/2009. Shromazdény spisovy material dale obsahuje vyjadfeni zainteresované odborné
vefejnosti.

Na zakladé kontrolnich zjiSténi, konstatovala kontrolujici inspektorka v obou Protokolech
o kontrole poruseni § 5 odst. 1 pism. e) zakona ¢&. 101/2000 Sb., dle kterého je ,spravce
osobnich udaju povinen uchovavat osobni udaje pouze po dobu, ktera je nezbytna k ucelu
jejich zpracovani, pfiemz spravcem osobnich a citlivych udaji novorozencl a osobnich
udaju jejich zakonnych zastupcl, shromazdovanych a zpracovavanych v ramci
novorozeneckého laboratorniho screeningu a provadéného na zakladé Metodického navodu
k zajisténi celoploSného novorozeneckého laboratornho screeningu a nasledné péce,
zvefejnéného ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi CR &. 6/2009, bylo na zakladé
kontrolnich  zjisténi stanoveno Ministerstvo zdravotnictvi CR, nebot prostfednictvim
metodického navodu urcilo ucel a prostiedky zpracovani osobnich a citlivych udaji subjektt
udaji  shromazdovanych a uchovavanych vramci novorozeneckého laboratorniho
screeningu. Kontrolované nemocnice nepodaly proti zjisténim uvedenym v Protokolech
o kontrole namitky.

Novorozenecky laboratorni screening je zpracovanim biologického materialu, tj. suché kapky
krve novorozencu na screeningoveé karti€ce. Postup shromazdovani biologického materialu,
ti. suchych kapek krve novorozencl je upraven Metodickym navodem Kk zajisténi
celoploSného novorozeneckého laboratorniho screeningu a nasledné péce vydaného
ucastnikem Fizeni, ktery byl publikovan ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi CR &. 6/2009,
ktery vydal u&astnik fizeni. Novorozenecky laboratorni screening je zplsob testovani
predispozic k vybranym chorobam u novorozencl, ktery je provadén tak, Ze je na dvé
testovaci kartiCky proveden odbér biologického materialu, tj. suché kapky krve z paticky
novorozence. Tato kartiCka je opatfena osobnimi (identifikacnimi) a citlivymi udaiji
novorozence a osobnimi (identifikaCnimi) Udaji jeho matky, resp. zakonného zastupce.
Nasledné je karticka zaslana do testovacich nemocnic, kterymi jsou Fakultni nemocnice
Brno, Fakultni nemocnice Olomouc, VSeobecna fakultni nemocnice v Praze nebo Fakultni
nemocnice Kralovské Vinohrady, ve kterych jsou provedeny testy krve novorozence na
vybrané nemoci.

Screeningova kartiCka obsahuje jméno a pfijmeni novorozence, pohlavi ditéte, rodné Cislo
novorozence, pojistovnu novorozence, porodni hmotnost, gestacni vék (dny), datum a &as
narozeni, datum a €as odbéru, informaci o odbéru prvnim (pravidelny screening), odbéru
opakovaném (rescreening), divod rescreeningu, kédové Cislo odbéru, udaje o praktickém
lékafi pro déti a dorost (jméno, mésto, telefon), jméno a pfijmeni matky, rodné Cislo matky
v pfipadé absence rodného Cisla novorozence, pojistovnu matky v pfipadé absence rodného
Cisla novorozence, telefon matky €i jiného nejbliz§iho rodinného pfislusnika, adresu pobytu
matky. Uvedené Udaje jsou osobnimi udaji ve smyslu definice uvedené v § 4 pism. a) zakona
¢. 101/2000 Sb. Na screeningové karticce je také sucha kapka krve novorozence,
tj. biologicky material, jehoZ rozborem se v Ceské republice v souéasné dobé zjistuje celkem
13 onemocnéni a zahdjit jejich 1éCbu. Ze suché kapky krve by bylo mozné zjistit také DNA.
Sucha kapka krve na screeningové karti¢ce je biologickym materidlem a je nosi¢em citlivych
udaju ve smyslu § 4 pism. b) zakona &. 101/2000 Sb.

Po provedeném testovani je screeningova karticka s biologickym materialem, tj. suchou
kapkou krve dale uchovavana v pfisluSnych laboratofich. Minimalni doba uchovavani je
v Metodickém navodu k zajisténi celoploSného novorozeneckého laboratornho screeningu
a nasledné péde, zvefejnéného ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi CR &. 6/2009
stanovena na 5 let, avSak ze shromazdéného spisového materialu vyplyva, Ze doba
uchovani screeningovych karti¢ek s biologickym materialem, tj. suchou kapkou krve, je

stanovena az na dobu 100 let.



Ugastnik fizeni ve svém vyjadfeni obsazeném v pfipise ze dne 13. &ervence 2015,
¢.j. MZDR 38530/2015-2/PRO sdélil, ze stopa krve novorozence na screeningovych
kartickach neni citlivym udajem, ale pouze zdrojem z néhoz Ize ziskat DNA, jejiz nasledna
analyza poskytne informace, které mohou byt ve spojeni s osobnimi udaji, resp. citlivymi
udaji

o genetické vybavé Clovéka a k tvrzeni uCastnika, ze novorozenecky screening neni zalozen
na genetickém vysetfeni ve smyslu § 28 a nasl. zakona &. 373/2011 Sb., nebot' tento je
zalozen na detekci metabolitd v krevni kapce novorozence, které jsou specifické pro
sledované choroby, nesméfuje tedy ke stanoveni podilu variant v lidském zarodecném
genomu na rozvoj nemoci u novorozence ve smyslu § 28 odst. 1 zakona ¢&. 373/20011 Sb.,
a Ze dale ani ustanoveni § 31 téhoz zakona nelze na novorozenecky screening aplikovat,
nebot' toto ustanoveni upravuje odbér lidské krve a jejich sloZzek pouze za ucelem vyroby
transfuznich pfipravkl a krevnich derivat(l pro pouziti u ¢lovéka.

Ugastnikovi Fizeni byla dne 10. srpna 2015 zaslana vyzva pfed vydanim rozhodnuti, ve které
mu bylo ozndmeno, Ze spravni rozhodnuti v predmétné véci bude inspektorkou Ufadu
vydano po dni 28. srpna 2015. Ug&astnik fizeni byl také informovan o moznosti navrhovat
dikazy do vydani rozhodnuti a pisemné se vyjadfit k podkladim, na zakladé kterych bude
rozhodnuti spravnim organem vydano.

V doplnujicim vyjadfeni k oznameni o zahajeni spravniho fizeni ve véci ulozeni opatfeni
k odstranéni zjisténych nedostatk( podle § 40 zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich
udajti, ve znéni pozdé&jsich predpist, které Urad obdrzel od Ministerstva zdravotnictvi CR dne
27. srpna 2015, &.j. MZDR 38530/2015-5/PRO, Ministerstvo zdravotnictvi CR ,zpochybriuje,
zda je vibec spravcem osobnich Gdajd, tak jak uvadi Urad v oznameni o zahajeni Fizeni ze
dne 29. 6. 2015. Spravcem osobnich udaja se dle ust. § 4 pism. j) zakona ¢. 101/2000 Sb.
rozumi kazdy subjekt, ktery uréuje ucel a prostfedky zpracovani osobnich udaju, provadi
zpracovani a odpovida za néj. Zpracovanim osobnich udaju, mize spravce zmocnit
zpracovatele, pokud zvlastni zakon nestanovi jinak. Pokud je v tomto pfipadé diskutovana
otazka provadéni novorozeneckého laboratorniho screeningu poskytovateli zdravotnich
sluzeb, nelze automaticky ministerstvu pfiznat statut spravce osobnich udaju a to jen z toho
titulu, ze je zfizovatelem pfimo fizenych organizaci, tedy fakultnich nemocnic, které rovnéz
tento screening vykonavaji. Jak jiz bylo fe¢eno ministerstvem ve vyjadfeni ze dne 13. 7.
2015, ministerstvo nevystupuje jménem fakultnich nemocnic, ty jsou samostatnymi pravnimi
subjekty se svou pravni subjektivitou. Ministerstvo totiz osobni udaje konkrétnich pacient
nezpracovava ani neshromazduje.”

Spravni orgdn ma za prokazané, ze ucastnik fizeni urcil v Metodickém navodu k zajisténi
celoplo$ného novorozeneckého laboratorniho screeningu a nasledné péce, zvefejnéném ve
Véstniku Ministerstva zdravotnictvi CR &. 6/2009 pouze minimalni dobu uchovavani, pfi¢emz
jako spravce osobnich, resp. citlivych Udaju mél povinnost v pfipadé absence zvlastniho
pravniho pfedpisu postupovat podle obecné upravy doby uchovani osobnich udajl, tedy dle
§ 5 odst. 1 pism. e) zakona €. 101/2000Sb., a stanovit dobu uchovavani pouze po dobu
nezbytnou k uc€elu zpracovani. Kontrolované nemocnice, jako zpracovatelé osobnich, resp.
citlivych udajt, upravily dobu uchovavani osobnich, resp. citlivych Udaju zpracovavanych
prostfednictvim screeningovych kartiek, obsahujicich biologicky material, tj suchou kapku
krve novorozencu, pouze na zakladé administrativniho rozhodnuti U¢astnika fizeni s vyuzitim
nejdel$i doby uchovavani, kterou upravuje vyhlaska ¢&. 98/2011 Sb., vztahujici se ke
zdravotnické dokumentaci, nikoli v souladu s nezbytnou dobou uchovavani pro napinéni
stanoveného ucelu tak, jak je uvedeno v § 5 odst. 1 pism. e) zakona €. 101/2000Sb.

Vzhledem k tomu, Ze dle rozhodnuti u€astnika Fizeni jsou screeningové kartiCky obsahuijici
biologicky material, tj suchou kapku krve uchovavany pouze v nize uvedenych fakultnich
nemocnicich, spravni organ v daném pfipadé konstatuje, Ze ucastnik Fizeni nestanovil ve



smyslu § 6 zakona €. 101/2000 Sb., jim pfimo fizenym subjektim, a to Fakultni nemocnici
Brno, Fakultni nemocnici Olomouc, VSeobecné fakultni nemocnici Praha a Fakultni
nemocnici Kralovské Vinohrady dobu wuchovavani osobnich resp. citlivych Udajl
shromazdovanych a zpracovavanych v ramci novorozeneckého laboratorniho screeningu
v souladu se stanovenym ucelem zpracovani, ¢imzZ porusil povinnost spravce osobnich
udaju ulozenou § 5 odst. 1 pism. e) zakona €. 101/2000 Sb., tedy povinnost uchovavat
osobni udaje pouze po dobu, ktera je nezbytna k ucelu jejich zpracovani.

Odbér krve novorozence za ucelem provedeni novorozeneckého laboratorniho screeningu
by mél byt v souladu s Metodickym navodem provadén po projeveném souhlasu rodicu.
V praxi vS8ak neni vzdy pisemny souhlas vyZadovan a nékterym nemocnicim postacuje
souhlas konkludentni. Souhlas se zpracovanim osobnich a citlivych Udaji se tyka pouze
provedeni odbéru krve a jejiho testovani, neni v8ak zfejmé, zda jsou rodie informovani
o dal8im uchovavani screeningovych karticek po provedeni screeningu.

V zakoné €. 373/2011 Sb. je upraven souhlas s provedenim odbéru krve a jeji nasledné
laboratorni vySetfeni je podminéno udélenim pisemného souhlasu, a to pouze v navaznosti
na podani informace o U€elu a povaze dopadu na zdravi. Nabytim ucinnosti zakona
€. 373/2011 Sb. pfestala platit ta ustanoveni Metodického navodu k zajisténi celoploSného
novorozeneckého laboratorniho screeningu a nasledné péce, zvefejnéného ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi CR &. 6/2009, ktera jsou vrozporu s novou pravni Upravou,
konkrétné s § 28 odst. 3 pism. a) bodu 5 a odst. 4 pism. a) a b) zakona ¢. 373/2011 Sb.
Jedna se zejména o oblasti ziskavani souhlasu zakonnych zastupcl s provedenim
specifického zdravotniho ukonu, tj. cileného screeningu novorozencu za ucelem zjisténi
geneticky podminénych nemoci, a to na zakladé poskytnuti kvalifikované informace o ucelu,
povaze a dopadu na zdravi, a to na zakladé pisemného souhlasu zakonného zastupce
novorozence, nehledé na skutecnost, Zze dle obecné pravni Upravy stanovené v § 28 odst. 1
a § 34 zakona ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach (dale také ,zakon &. 372/2011 Sb.)
Ilze jakékoliv zdravotni sluzby pacientovi poskytnout pouze sjeho svobodnym
a informovanym souhlasem, tedy v pfipadé novorozencll se souhlasem dle § 35 téhoz
zakona.

Matka novorozence, resp. zakonny zastupce ditéte, udéluje souhlas s provedenim odbéru
krve a s laboratornim vySetfenim, jako specifickou zdravotni sluzbou dle § 28 odst. 3 pism.
a) bod 5, zakona ¢&. 373/2011 Sb., pfiemz genetické vySetfeni Ize nabizet nebo provést dle
podminek uvedenych v § 28 odst. 4 pism. a) a b) téhoz zakona. Souhlas s provedenim
odbéru krve aslaboratornim vySetfenim novorozenecké krve zahrnuje rozsah
poskytovanych specifickych zdravotnich sluzeb upravenych v § 28 zakona ¢. 373/2011 Sb.
Tento souhlas, tedy nemlze zahrnovat Ukony, které nejsou zakonem povoleny, tedy
zejména nesouhlas s uchovavanim biologického materialu, tj. suché kapky krve, jako nosice
informaci o DNA, resp. genetickych informaci. Souhlas s poskytnutim specifické zdravotni
sluzby dle § 28 zakona ¢&. 373/2011 Sb., tedy nemuze prekroCit rozsah poskytovanych
zdravotnich sluzeb a neni ani souhlasem se zpracovanim osobnich, resp. citlivych udaji dle
zakona ¢&. 101/2000 Sb. RozSifeni poskytovani zdravotnich sluzeb nejen na odbér
a laboratorni vySetfeni krve novorozence na zakladé Metodického navodu k zajisténi
celoplo$ného novorozeneckého laboratornho screeningu a nasledné péce, zvefejnéného ve
Véstniku Ministerstva zdravotnictvi CR &. 6/2009, ktery vydal ugastnik fizeni, je v rozporu
s povinnosti spravce osobnich udaji zpracovavat citlivé Udaje dle § 9 pism. a) zakona
¢. 101/2000 Sb. pouze tehdy, pokud subjekt Udajl dal ke zpracovani vyslovny souhlas
dle § 9 pism. c) zadkona ¢&. 101/2000 Sb., jelikoz se nejedna o poskytovani zdravotnich
sluzeb, upravenych zakonem. Ugastnik Fizeni, jako garant celého projektu novorozeneckého
laboratorniho screeningu, po pfijeti zakona €. 372/2011 Sb., a zakona ¢. 373/2011 Sb.,
nenovelizoval zadny ze svych fidicich aktll a ponechal odpovédnost na zdravotnickych
zarizenich, ktera se na projektu podileji.



Spravni organ v daném pfipadé konstatuje, Zze u€astnik fizeni jako spravce osobnich, resp.
citlivych udaji novorozencu nenovelizoval po nabyti uc€innosti zdkona &. 373/2011 Sb.,
zadny ze svych fidicich aktu tak, aby v souladu s § 28 odst. 3 pism. a) bodu 5 a odst. 4
pism. a) a b) zadkona €. 373/2011 Sb., stanovil povinnost subjektim podilejicim se na
realizaci novorozeneckého laboratorniho screeningu, vyzadovat pisemny souhlas zakonnych
zastupcu novorozence, ¢imz ponechal odpovédnost za zpracovani osobnich a citlivych udaju
na zdravotnickych zafizenich, tedy porodnicich, pediatrickych zafizenich, laboratofich
a fakultnich nemocnicich, které se na zpracovani podileji, aniz by je zmocnilo pravnim
pFedpisem ve smyslu § 6 zakona €. 101/2000 Sb., jehoz dusledkem bylo poruSeni povinnosti
dle § 5 odst. 2 zdkona €. 101/2000 Sb., tedy povinnosti zpracovavat osobni Udaje pouze se
souhlasem subjektd udaju (zakonnych zastupcu).

Setfenim podnétu luridica Remedia, o.s. bylo zji$téno, Ze biologicky materidl, tj. suché kapky
krve dvou dcer ... byly odebrany v Ustavu pro péci o matku a dité v Praze Podoli a nasledné
predany prostfednictvi screeningovych karticek k laboratornimu screeningovému vysSetfeni
Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady a V3eobecné fakultni nemocnici v Praze, které
nasledné po vysSetfeni odebrany biologicky material uloZily. Prostfednictvim svého pravniho
zastupce ... vyzvala ... uvedené nemocnice v dopise ze dne 11. ervence 2014, aby
predlozily jeji souhlas nebo souhlas otce s uchovavanim screningovych karticek jejich dcer.
V pfipadé, Zze nemocnice nedisponuji jejich souhlasem, pozadala nemocnice o likvidaci
kartiCek se suchou kapkou krve a osobnimi a citlivymi udaji. Obé fakultni nemocnice ...
odpovédély, ze screningové karti¢ky jejich dcer uchovavaji na zakladé vyhlasky &. 98/2012
Sb., o zdravotnické dokumentaci a oCekavaji zménu legislativni Upravy novorozeneckého
screaningu, proto s likvidaci po¢kaji na u€innost nové Upravy.

V dopise ze dne 16. Fijna 2014, &j. UOOU-08157/1, pozadala inspektorka Ufadu dle
§ 3 zakona &. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad) Ustav pro pééi o matku a dité, se
sidlem Podolské nabfezi 157/36 o dolozeni souhlasu ... (zakonného zastupce)
s laboratornim screeningem jejich déti - ..., nar. ... a ..., nar. ... a o sdéleni dalSich informaci
souvisejicich s pInénim informaéni povinnosti i ve smyslu uchovani screeningovych karticek
s krevnimi vzorky. V odpovédi ze dne 3. listopadu 2014 Ustav pro pééi o matku a dit& uved|,
Ze novorozenecky screeaning je provadén v souladu se zakony a Metodickym navodem
k zajisténi celoploSného novorozeneckého laboratorniho screeningu a nasledné péce,
zvefejnéného ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi CR &. 6/2009. Informovani rodiéu, resp.
zakonnych zastupct o ucelu novorozeneckého laboratorniho screeaningu provadi lékaf na
zakladé doporuéeni dle Metodického pokynu. Ustav pro pééi o matku a dit& pisemnou formu
souhlasu nepozaduje, pisemny souhlas je vyzadovan v pfipadé vySetieni genu na cystickou
fibrozu. Ustav pro pééi o matku a dité dale sdélil, Ze pokud zakonny zastupce novorozence
screeaning odmita, podepisuje pisemny nesouhlas s jeho provedenim.

V dopise ze dne 5. ledna 2015 byly Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady a VSeobecna
fakultni nemocnice v Praze pozadany Ufadem o likvidaci archivovanych screeningovych
kartiCek se vzorky krve dcer ..., které jsou nemocnicemi uchovavany. V dopise bylo
nemocnicim sdéleno, Ze Metodicky navod k zajisténi celoploSného novorozeneckého
laboratorniho screeningu a nasledné péce zvefejnény ve Véstniku MZ 6/2009 , podle néhoz
se doposud v oblasti odbéru kapky novorozenecké krve a uchovavani pfisluSnych
screeningovych kartiCek se vzorky krve postupuje, neni dostateCnou pravni Upravou pro
naplnéni daného zakonného ucelu, nejen samotného odbéru, ale zejména uchovavani.
V odlivodnéni pozadavku na likvidaci screeningovych karti¢ek inspektorka Ufadu uvedla toto
stanovisko: ,,Uchovavani citlivych tudaji prostfednictvim screeningové kartiCky s tzv. suchou
kapkou krve, pofizené vramci novorozeneckého screeningu Ize realizovat pouze
s vyslovnym souhlasem zakonného zastupce novorozence, nebot jiny pravni titul, s ohledem
na povahu uchovavanych citlivych udaji, je mozZny vyhradné na zékladé zakonného
opravnéni, kterym neni nejen Metodicky navod, ale ani pripravovana novela ministerské



vyhlasky, pficemzZ na archivaci kartiCek nelze aplikovat pfedpisy upravujici nakladani se
zdravotnickou dokumentaci.*”

K pozadavku kontrolujici inspektorky na likvidaci screeningovych karticek dcer ..., Fakultni
nemocnice Kralovské Vinohrady v dopise ze dne 13. dubna 2015 sdélila, ze Zadosti
kontrolujici nemlze vyhovét. Po pravnim rozboru a odborném vyjadfeni Ministerstva
zdravotnictvi CR, je nemocnice toho nazoru, Ze uchovavani a likvidaci screeningovych
kartiCek vyfeSi novela vyhlasky €. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci. Nemocnice také
kontrolujicim sdélila, Ze po pravni upravé této problematiky, budou Zadatelé o likvidaci
kartiCek informovani, jak bylo se screeningovymi kartiCkami jejich déti naloZzeno. V8eobecna
fakultni nemocnice v Praze se k Zadosti kontrolujicich ze dne 5.ledna 2015 o likvidaci
screeningovych karti¢ek dcer ..., nevyjadfila.

Spravni organ, ma na zakladé zjisténych informaci za prokazané, Ze ucastnik Fizeni, jako
spravce osobnich udaju, nestanovil v metodickém navodu, zakoné ani v jiném obecné
zavazném pravnim predpise pouceni o povinnosti pfimo fizenych fakultnich nemocnic,
vyzadovat pfi realizaci novorozeneckého laboratorniho screeningu a naslednym uchovanim
screeningovych karticek s osobnimi a citlivymi udaji vyslovny souhlas zakonného zastupce
novorozence, odpovida za zpracovani a nasledné uchovani novorozenecké kapky krve
nezletilych déti ..., ato ... (nar. ...)a ..., (nar. ...) ..., které bylo provedeno bez vyslovného
souhlasu matky (zadkonného zastupce) s poskytnutim specifické zdravotni sluzby, tj.
novorozeneckého laboratorniho screeningu a bez souhlasu s naslednym zpracovanim
a uchovavanim vzork(l krve na screeningovych kartickach, tedy osobnich, resp. citlivych
udaju jejich déti, ¢imz doslo k poruSeni § 5 odst. 2 zakona €. 101/2000 Sb., nebot odbér
biologického materialu, tj. suché kapky krve uvedenych novorozencli za ucelem
novorozeneckého laboratorniho screeningu, tedy za ucelem zjisténi geneticky podminénych
nemoci s rizikem nezvratného posSkozeni zdravi novorozencl Ize provést dle zakona ¢.
373/2011 Sb., pouze na zakladé souhlasu zakonného zastupce novorozence, vtomto
pfipadé jejich matky, ktera takovy souhlas s poskytnutim uvedené specifické zdravotni
sluzby a naslednym uchovavanim vzorkl krve neudélila. Sou¢asné na danou situaci nelze
aplikovat zadnou z vyjimek uvedenych v § 5 odst. 2 pism. a) az g) zakona €. 101/2000 Sb.,
nebot tim, ze ... neudélila ani v jednom pfipadé souhlas s poskytnutim specifické zdravotni
sluzby, nedisponuje uc€astnik fizeni ani souhlasem se zpracovanim osobnich, resp. citlivych
udaju ani zakonnou vyjimkou. Osobni a citlivé udaje nezletilych dcer byly shromazdény,
zpracovany a uchovavany bez fadného pravniho titulu.

| kdyz je dle ucastnika fizeni kapka krve pouze zdrojem, z kterého Ize DNA ziskat, spravni
organ uvadi, ze ani v Protokolu o kontrole €.j. UOOU-01679/15-35 ani v Protokolu o kontrole
¢.j. 01693/14-32, ani v ramci spravniho fizeni nebyla tato skute¢nost popfena, a nadale ma
spravni organ za prokazané, Ze z tzv. suché kapky krve je za urcitych, pfesné stanovenych
podminek, mozné ziskat genetické informace, véetné DNA, coz nepopira ani ucastnik fizeni.
Biologicky material, tj. sucha kapka krve obsahuje osobni, resp. citlivé udaje subjektu udajl
ve smyslu § 4 pism. b) zakona ¢. 101/2000 Sb..

Spravni organ tvrzeni uc€astnika fizeni, Ze na novorozenecky screening nelze aplikovat
povinnosti vyplyvajici z ustanoveni § 28 a nasl. zakona ¢&. 373/2011 Sb., jelikoz neni zalozen
na genetickém vysSetfeni, ale je zaloZzen na detekci metabolitd v krevni kapce novorozence,
které jsou specifické pro sledované choroby, a nesméfuje tedy ke stanoveni podilu variant
v lidském zarode€ném genomu na rozvoji nemoci u novorozence ve smyslu § 28 odst. 1
zakona ¢. 373/2011 Sb., odmita, nebot’ z dikazl shromazdénych v ramci fizeni vyplyva, Ze
na novorozenecky laboratorni screening je nezbytné aplikovat povinnosti poskytovatele
zdravotnich sluZeb ve smyslu § 28 odst. 3, pism. a) bod 5 zakona &. 373/2011 Sb. Ufad pro
ochranu osobnich udaju, jako dozorovy organ v oblasti ochrany osobnich udajl, neni nejen
opravnény, ale ani nehodla rozhodovat o problematice zdravotnickych a genetickych postupt
s dopadem na konkrétniho jedince, ale ve svém rozhodovavani vychazi zinformaci



a dokumentl shromazdénych vramci kontrolniho a spravniho Fizeni. Z prohlaseni
Koordina¢niho centra pro novorozenecky laboratorni screening ze dne 19. listopadu 2013
vyplyva, Ze: vdechna zdravotnickd zafizeni provadéjici novorozenecky screening, se Fidi
zékonem ¢. 373/2011 Sb., ktery stanovuje, Ze geneticka vySetieni Ize provadét pouze na
zakladé souhlasu vySetfované osoby nebo jejiho zakonného zastupce. Z tohoto duvodu
nepripada v uvahu, Ze by ze skladovanych kartiCek byla provadéna geneticka vySetieni jina,
nez pro které byly vzorky ziskany a souhlas jiz vysloven*®. Ve vyjadieni Ceské gynekologické
a porodnické spoleénosti CLS JEP resp. Ustavu pro pééi o matku a dité ze dne 21. Fijna 2014
je uvedeno, Ze: ,Metabolicky screening provadime v UDMP Praha podle Metodického
navodu k zajisténi celoplosného novorozeneckého laboratormiho screeningu a nasledné péce
z 1. 10. 2009. Screeningové karticky jsou ihned po odbéru suché kapky krve odesilany do
pfislusnych laboratori (v naSem pripadé do Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
k provedeni scfreeningu kongenitalni hypotyreézy, kongenitalni adrenalni hyperplazie
a cystické fibrozy/“. Déle ve své informaci CLS JEP sdélila, Ze ,vySetfeni na genu na
cystickou fibrozu neni predmétem novorozeneckého screeningu. Pokud toto vySetfeni
u nékterého novorozence provadime, vyZadujeme v souladu s legislativou souhlas
s vy8etifenim v pisemné podobé“. Na webovych strankach Fakultni nemocnice Brno,
www.fnbrno.cz/nemocnice-bohunice/neonatolicke-oddeleni/casto-kaladene-otazky... v ¢asti
Casto kladené otazky k novorozeneckému screeningu je uvedeno: ,v soucasné dobé se
vySetfuje 13 vzacnych chorob. Mezi né patfi: vrozené selhani funkce S§titné Zlazy
(kongenitalni hypotyreéza), vrozené selhani funkce nadledvin (konkgenitalni adrenalni
hyperplazie), onemocnéni latkové vymény (fenylketonurie a devét dalsi poruch) a vrozena
porucha vazkosti hlenu dychacich cesto (cysticka fibréza)”. Na webovych strankach
http:www.novrozeneckyscrteening.cz/historie-ns-cr, kterou provozuje na zakladé povéreni
uCastnika fizeni novorozenecké centrum, je uvedeno ,Chronologicky dal§im, celoplo$né
zavedenym novorozeneckym screeningem se stal screening kongenitalni adrenaini
hyperplalazie (CAH). Poprvé byl plosné zaveden ve Svédsku v roce 1986 a od té doby podet
statl, které je provadéni, stale vzrista. Efektivita a proveditelnost screeningu CAH
v podminkéch Ceské republiky byla ovéfena v rémci pilotni studie v letech 2001-2002.
celoplosné pravidelné se screening zadal v CR provédét v roce 2006. Molekularné genetické
vySetreni CAH: deficit 21-hydroxylazy a deficit 11-beta hydroxylazy provadi FN Brno, IHOK,
Centrum molekularni biologie a genové terapie”.

Spravni organ ma tedy za prokazané, ze v ramci novorozeneckého laboratorniho screeningu
dochazi ke genetickému vySetfeni, které je poskytovatel zdravotnich sluZzeb opravnén
poskytovat vyhradné ve smyslu § 28 odst. 3 pism. a) bod. 5 zakona ¢. 373/2011 Sb.,
o specifickych zdravotnich sluzbach, tedy s vyslovnym souhlasem.

Soucasné spravni organ upozorfiuje na skuteCnost, ze uUCastnik Fizeni nebyl opravnén
poskytnout obecné& zdravotni sluzbu, pokud pacient, resp. v daném pfipadé zakonny
zastupce novorozencu, neudélil souhlas ve smyslu § 28 odst. 1 a § 34 a 35 zakona
¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach.

Spravni organ ktvrzeni ucastnika fizeni, ze poskytovatelé zdravotnich sluzeb jsou pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb obecné opravnéni uchovavat citlivé udaje na zakladé zakona
372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a zakona €. 101/2000 Sb., zejména ustanoveni § 9
pism. ¢) tohoto zakona a k odvolani se udastnika fizeni na stanovisko Ufadu 2/2007 spravni
organ uvadi, ze uchovavani informaci o vysledcich laboratorniho rozboru biologického
materialu, tj. suché kapky krve vramci novorozeneckého laboratorniho screeningu
v porodopisu, resp. v konkrétni laboratofi, se nepochybné Fidi uchovavanim informaci ve
zdravotnické dokumentaci ve smyslu § 52 a nasl. zakona €. 372/2011 Sb., kdy dochazi ke
zpracovani osobnich udaju a citlivych udajio konkrétni osoby (novorozence), na zakladé
pravniho titulu spoc€ivajiciho v uskutecnéni zdravotni sluzby. Jedna se tedy o zpracovani —
uchovavani osobnich a citlivych udaju ve smyslu § 5 odst. 2 pism. a), resp. v pfipadé citlivych
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udajo § 9 pism. c) zakona €. 101/2000 Sb., bez souhlasu subjektu udaju (matky, otce,
pravniho zastupce).

Sucha kapka krve je biologicky material, ktery, jak u€astnik fizeni sam uvadi, je nosi¢em
informaci a neni tedy informaci o identifikacnich udajich pacienta, ani identifikaci
poskytovatele zdravotni sluzby, ani informaci o zdravotnim stavu pacienta, ani udajem
o zjisténé rodinné, osobni a pracovni anamnéze pacienta, ani jinym dalS§im udajem ve
smyslu zakona ¢&. 372/2011 Sb. Ztoho duvodu se na dobu uchovavani screeningové
karticky obsahujici biologicky material, tj. suchou kapku krve, nemulze vztahovat doba
stanovena pro uchovavani zdravotnické dokumentace.

Spravni organ k poznamce uc€astnika fizeni uvedené v zavéru pfipisu ze dne 13. Cervence
2015, ¢.j. MZDR 38530/2015-2/PRO, ze Fakultni nemocnice Brno, Fakultni nemocnice
Olomouc, VSeobecna fakultni nemocnice Praha a Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
jsou samostatnymi pfispévkovymi organizacemi, které v pravnich vztazich vystupuji svym
jménem a nesou vlastni odpovédnost z téchto pravnich vztahd vyplyvajici, uvadi, ze tato
skute€¢nost je mu znama, nicméné z pohledu zakona €. 101/2000 Sb., kontrolované Fakultni
nemocnice Brno a Fakultni nemocnice Olomouc nejsou dle § 4 pism. j) zakona €. 101/2000
Sb. spravcem osobnich resp. citlivych (daji0 novorozencl, u nichz byl proveden
novorozenecky laboratorni screening prostfednictvim odbéru biologického materialu,
ti. suché kapky krve, nebot tyto neurCily u€el a prostifedky zpracovani osobnich resp.
citlivych udaju subjektd udaji. Z pohledu § 4 pism. j) zakona €. 101/2000 Sb., je spravcem
osobnich resp. citlivych 0daji novorozencl zpracovavanych vramci novorozeneckého
laboratorniho screeningu, ucastnik fizeni. Kontrolované nemocnice, zfizované ucastnikem
fizeni, zpracovavaji osobni a citlivé udaje v ramci novorozeneckého laboratorniho screeningu
na zakladé povéreni ucastnika fizeni, a to prostfednictvim Metodického navodu k zajisténi
celoplosného novorozeneckého laboratorniho screeningu a nasledné péce zverejnény ve
Véstniku MZ 6/2009, vydaného Ministerstvem zdravotnictvi CR. Kontrolované nemocnice
postupuji pfi zpracovani osobnich a citlivych udaji v ramci novorozeneckého laboratorniho
screeningu jako zpracovatelé dle § 4 pism. k) zakona ¢. 101/2000 Sb. Spravni organ vede
toto spravni fizeni ve smyslu § 40 zakona &. 101/2000 Sb. s Ministerstvem zdravotnictvi CR
jako spravcem osobnich resp. citlivych Udajd novorozencl zpracovavanych v ramci
novorozeneckého laboratorniho screeningu.

Ktvrzeni ucastnika fFizeni, Zze sam osobni a citlivé udaje neshromazduje, ani dale
nezpracovava, spravni organ uvadi, ze toto tvrzeni je nedostatecné, nebot jednotliva
zdravotnicka zafizeni, kterd se na provadéni celého novorozeneckého Ilaboratorniho
screeningu podileji, by sama o sobé& jednotlivé ukony nevykonavala. Ugastnik Fizeni ve
smyslu § 4 pism. j) zakona & 101/2000 Sb., ur€il jak ucel, tak prostfedky zpracovani
osobnich, resp. citlivych udaji novorozenci, zpracovanim povéril vySe uvedené zdravotnické
subjekty a odpovida za né&j. Je nepochybné, Ze ani jedna ze Ctyf fakultnich nemocnic sama
nerozhodla o shromazdovani a dlouhodobém uchovavani biologického materialu, tj. suché
kapce krve na screeningovych kartickach, které byly pofizeny jinymi, statnimi i nestatnimi
zdravotnickymi zafizenimi.

Ucgastnik fizeni ve svém vyjadieni, které Ufad obdrzel dne 27. srpna 2015, uvedl, Ze,
,nemize souhlasit s tvrzenim, Ze by nestanovil dobu uchovavani osobnich resp. citlivych
osobnich udaji. Uchovavani zdravotnické dokumentace je upraveno ve vyhlasce €. 98/2012
Sb.,

o0 zdravotnické dokumentaci, i pfes tuto skutecnost pfistoupilo ministerstvo po odbornych
diskuzich s odbornou vefejnosti ohledné problematiky novorozeneckého screeningu
k nasledujicim krokim. Jednak je to novela vyhlasky €. 98/2012 Sb. upravujici konkrétni
tématiku uchovavani sreeningovych kartiCek (novela vyhlasky je ve fazi legislativnich pfiprav
na ministerstvu), dale pak ministerstvo pfipravilo (i s ohledem na novou zakonnou verzi) revizi



Metodického pokynu k zajist€ni novorozeneckého screeningu a nasledné péce. Tento
metodicky pokyn bude ministerstvem vydan v co nejblizSi dobé (pfedpoklada se fijen 2015)
a bude mimo jné obsahovat vzor tzv. souhlasu s provedenim novorozeneckého laboratorniho
screeningu ¢i (doporu€enou) dobu uchovani screeningovych kartiCek. Znovu ale musi byt
zopakovano, Ze postup podle tohoto Metodického pokynu je ale zcela na pfislusném
poskytovateli zdravotnich sluzeb, metodicky pokyn neni svou povahou obecné zavaznym
pravnim pfedpisem, pouze ma doporucujici charakter. Konkrétni povinnosti poskytovatelim
zdravotnich sluzeb uklada zakon ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni
pozdé&jSich pfedpist nebo zakon &. 373/2011 Sb. UOOU uvedené fakultni nemocnice jsou
pfispévkovymi organizacemi, které v pravnich vztazich vystupuji svym jménem a nesou
vlastni odpovédnost®. K uvedenému spravni organ konstatuje, Zze ma za to, Ze s opakovanym
tvrzenim ucastnika fizeni, Ze v pravnich vztazich vystupuji fakultni nemocnice, které
provadéji novorozenecky laboratorni screening svym jménem a nesou vlastni odpovédnost,
se jiz vyrovnal vyse.

Ke sdéleni u€astnika fizeni, Ze pfipravil novelu vyhlasky ¢. 98/2012 Sb., upravujici konkrétni
tématiku uchovavani sreeningovych kartiCek (novela vyhlasky je ve fazi legislativnich pfiprav
na ministerstvu), dale pak, zZe pfipravil (i s ohledem na novou zakonnou verzi) revizi
Metodického pokynu k zajisténi novorozeneckého screeningu a nasledné péce, tento
metodicky pokyn, Zze bude ministerstvem vydan v co nejblizSi dobé (pfedpoklada se fijen
2015) a bude mimo jiné obsahovat vzor tzv. souhlasu s provedenim novorozeneckého
laboratorniho screeningu ¢&i (doporu¢enou) dobu uchovani screeningovych karti¢ek, spravni
organ konstatuje, ze uvedenou informaci bere na védomi, nicménég, s ohledem na skute¢ny
stav véci trva na stanovenych opatfenich aterminu k odstranéni zjisténych nedostatku,
nebot ma stale za prokazané, zZe ucastnik fizeni nestanovil jim pfimo fizenym subjektim,
a to Fakultni nemocnici Brno, Fakultni nemocnici Olomouc, VSeobecné fakultni nemocnici
Praha a Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady dobu uchovavani osobnich resp. citlivych
udaji shromazdovanych a zpracovavanych v ramci novorozeneckého laboratorniho
screeningu v souladu se stanovenym ucelem zpracovani, ¢imz porusil povinnost spravce
osobnich udaji ulozenou § 5 odst. 1 pism. e) zakona €. 101/2000 Sb., tedy povinnost
uchovavat osobni udaje pouze po dobu, ktera je nezbytna k ucelu jejich zpracovani.

Soucasné ma spravni organ za nezbytné pfipomenout, Ze metodicky navod (resp. vyse
uvedeny termin metodicky pokyn) nem(ze nahradit provadéci pravni predpis, a je
nezavaznym vykladem zakona, pficemz v8ak muaze byt i pfimym fidicim aktem ucastnika
fizeni k Fizeni fakultnich nemocnic.

Spravni organ ma za prokazané, ze ucastnik fizeni jako spravce osobnich tdaju nestanovil
v metodickém navodu, zadkoné ani v jiném obecné zavazném pravnim predpise pouceni
o povinnosti pfimo fizenych Fakultnich nemocnic, vyzadovat pfi realizaci novorozeneckého
laboratorniho screeningu a nasledném uchovani biologického materialu, tj. vzorku krve na
screeningovych karti¢kach, tj s osobnimi, resp. citlivymi udaji vyslovny souhlas zakonného
zastupce novorozence, odpovida za zpracovani a nasledné uchovani biologického materialu,
tj suché kapky krve nezletilych déti ..., a to ... (nar. ...) a..., (nar. ...) ..., které bylo
provedeno bez pisemného souhlasu matky (zakonného zastupce) s poskytnutim specifické
zdravotni sluzby, tj. novorozeneckého laboratorniho screeningu dle zakona ¢€. 373/2011 Sb.
a bez souhlasu s naslednym zpracovanim a uchovavanim biologického materialu, tj. suché
kapky krve, obsahujicim osobni a citlivé udaje jejich déti, €¢imz doslo k poruSeni povinnosti
dle § 5 odst. 2 zakona &. 101/2000 Sb.

Spravni organ povazuje skutkova zjisténi za dostate€na k tomu, aby u€astnikovi fizeni ulozil
napravna opatfeni k odstranéni vySe uvedenych nedostatkll ve smyslu § 40 zakona
¢. 101/2000 Sb., a je toho nazoru, Ze vySe uvedené nedostatky Ize odstranit ve Ihutach
uvedenych ve vyroku tohoto rozhodnuti, nebot tyto Ihity povazuje spravni organ s ohledem
na slozitost uvedené problematiky za realné. Ve stanovenych Ihtitach maze ucastnik fizeni



uvest zjisténé nedostatky do souladu se zakonnou pravni upravou, aniz by byl jakkoli
ohrozen smysl a cile novorozeneckého laboratorniho screeningu.

S ohledem na vySe uvedené, rozhodl spravni organ ulozit u€astnikovi fizeni opatfeni
k odstranéni vySe uvedenych nedostatku, tak jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouéeni: V souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu Ize u inspektorky Ufadu proti tomuto
Rozhodnuti podat ve Ihuté 15 dnU, ktera zacina bézet dnem prevzeti rozhodnuti, nejpozdéji
ale desatym dnem od jeho uloZeni, rozklad pfedsedovi Ufadu pro ochranu osobnich udaja.

Rozhodnuti je doruéeno dnem pFevzeti stejnopisu, nejpozdéji ale desatym dnem od jeho
uloZeni na posté. V pfipadé doruCovani do datové schranky je dnem doruceni okamzik
pfihlaSeni opravnéné osoby do datové schranky, nejpozdéji ale desaty den ode dne dodani
rozhodnuti do datové schranky.

V Praze dne 31. srpna 2015
otisk urfedniho razitka
PaedDr. Jana Rybinova, v.r.

inspektorka UFadu pro ochranu osobnich udajti
(dokument podepsan elektronicky)



