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Praha 20. kvétna 2015

KONTROLNI PROTOKOL

podle zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich ddajl a 0 zméné nékterych zakond
a zakona €. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad)

Kontrolni organ:

Utad pro ochranu osobnich udaju, se sidlem 170 00 Praha - Holesovice, Pplk. Sochora
727/27,1CO: 70837627

Kontrolujici:

PaedDr. Jana Rybinova — inspektorka Ufadu pro ochranu osobnich tdaji
JUDr. Michal Jelinek — povéfeny zameéstnanec Ufadu pro ochranu osobnich Odajd
Ing. Max Gut ~ povéfeny zaméstnanec Ufadu pro ochranu osobnich Udajl

Kontrolovany:

Fakultni nemocnice Olomouc, I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc, I1C: 000 98 892
(dale jen Kontrolovana” nebo ,Nemocnice® nebo ,FNOL")

Misto provedeni kontroly:

Sidlo Fakultni nemocnice Olomouc, |. P. Paviova 6, 775 20 Olomouc
Sidlo Uradu pro ochranu osobnich udajd, Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7

Cas provedeni kontroly:
5. bfezna 2014 — 23. dubna 2015

Predmeét kontroly:

Pfedmétem kontroly je dodrzovani povinnosti spravcefzpracovatele osobnich udajh dle
zakona ¢. 101/2000 Sb., pfi sbéru a uchovéni citlivych Udajl, tj. krevnich vzorkl z tzv. suché
kapky krve, se zaméfenim na dodrzovani povinnosti ve smysluy § 5 odst. 2, § 5 odst. 4, § 11
odst, 1 a zejména § 13 zakona &. 101/2000 Sh.
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. Pribéh kontroly

Duvod kontroly:

Kontrola byla provedena na zakladé Kontrolniho ptanu Ufadu pro ochranu osobnich udajil
(dale jen ,UFad") pro rok 2014, a to v souladu s ustanovenim § 2 odst. 2, odst. 3 a § 29 odst.
1 zakona ¢. 101/2000 Sb. V obdobneé véci probihala zaroven kontrola dalsi nemocnice pod

8.

UCQU-01679/14, tast podklad(l obhecne povahy z uvedené kontroly byla vyuZita i v této

kontrole &.j. UOOU-01673/14, nebof v uvedené véci se jedna o relevantni podklady.

Popis prabéhu kontroly

1.

10.

1.

12.

Kontrola byla zahdjena zaslanim pfipisu Oznameni o zahajeni kontroly ¢&.j. UOQU-
01693/14-1 ze dne 5. biezna 2014, ktery Kontrolovana obdrzela 5. hiezna 2014;

Dne 19. bfezna 2014 zaslala Kontrolovana Ufadu dokumenty vyzadané v rdmci piipisu
Oznameni o zahajeni kontroly ze dne 5. bfezna 2014, ¢.j. UOOU-01693/14-2,3 4,

Dne 20. kvétna 2014 byl Kontrolované zaslan pfipis Oznameni o stanoveni terminu
Ustniho jednani a mistntho Setfeni, £.j. UO0OU-01693/14-5;

Dne 18. &ervna 2014 prob&hlo u Kontrolované na Oddéleni klinické biochemie
a v Laboratofi d&di€nych metabolickych poruch Nemocnice Ustni jednani a mistni Setfeni,
kontrolujici pfevzali vyZzadané dokumenty, viz Protokol z Ustniho jednani a mistniho
setfeni ze dne 18. gervna 2014, ¢.j. UOOU-01693/14-6;

Dne 17._Gervence 2014 obdrzel Ufad pfipis s vyjadfenim Kontrolované k probihajici
kontrole, £.j. UCOU-01693/14-9;

Dne 4. srpna 2014 zaslal Ufad k Ministerstvu zdravotnictvi CR Zadost o souginnost
a sdéleni informaci, &.j. UOOU-01679/14-5 (&.]. UOOU-01693/14-15);

Dne 5. stpna 2014 zaslal Ufad k Ustavu lékaiské biochemie a laboratorni diagnostiky
1. Iekarske fakulty Univerzity Karlovy Zadost o souginnost a sdéleni informac,
¢.j. UOOU-01679/14-5 (&.j. UOOU-01693/14-16);

Dne 11, srpna 2014 zaslal UFad k Ceské Iékaiské spoleénosti Jana Evangelisty Purkyné
Zédost o soudinnost a sdéleni informaci, &j. UOOU-01679/14-13 (&.j. UOOU-01693/14-
17},

Dne 14. srpna 2014 zaslalo Ministerstvo zdravotnictvi CR k Ufadu odpovéd na Zadost
o soucinnost, ¢.j. UOOU-01679/14-15 (&.j. UOOU-01693/14-18);

Dne 28. srpna 2014 zaslala Ceska lékafské spolednost Jana Evangelisty Purkyné
odpovéd, &.j. UOOU-01679/14-16 (£.j. UOCU-01693/14-19);

Dne 3. zafi 2014 zaslal Ustav 1ékaiské biochemie a laboratorni diagnostiky 1. Iékaiské
fakuity Univerzity Karlovy odpovéd na Zadost o soutinnost, ¢j. UOOU01679/14-17
(€.J. UOOU-01693/13-20),

Dne 21. fijna 2014 obdrzel Ufad od piedsedy Ceské gynekologické a porodnicke
spoleénosti CLS JEP odpovéd na Zadost o souinnost ze dne 11. Gervence 2014,
¢.J. UOOU-01679/14-19 (&.j. UOOU-01693/14-21);

Spis &.j. UOOU-01693/14
Kontroini protokol

2238



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Dne 10. listopadu 2014 pozadal Utad pfipisem ¢&.j. UOOU-01679/14-20 o soudinnost
spole¢nost Forenzni DNA servis, s.r.0. (. UOOU-01693/14-22);

Spole¢nost Forenzni DNA, s.r.0. poskytla soudinnost pfipisem ¢.j. UOOU-01679/14-21 ze
dne 19, listopadu 2014 (¢.j. UOOU-01693/14-23);

Dne 24. listopadu 2014 pozadal Urad Fakultni nemocnici Olomouc piipisem ¢.j. UOOU-
01693/14-10 o soucinnost a doplnéni informaci:

Dne 24. listopadu 2014 pozadal Ufad pfipisem ¢.J. UOOU-01679/14-23 o soudinnost
Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady (&, UOOU-01693/14-11);

Dne 24. listopadu 2014 pozadal Ufad pfipisem &.j. UOOU-01679/14-22 o soudinnost
Fakultni nemocnici Brno (¢.j. UO0U-01693/14-12);

Dne 24. listopadu 2014 pozadal Urad pfipisem ¢.j. UOOU-01679/14-24 o soudinnost
V&eobecnou fakultni nemocnici v Praze (&.]. UOOU-01693/14-13);

Dne 26. listopadu 2014 pozadal Ufad pripisem ¢.J. UOOU-01679/14-25 o souginnost
a sdeleni informact Kriminalisticky Ustav Praha Policie CR (&.j. UOOU-01693/14-24);

Dne 26. listopadu 2014 pozadal Ufad pripisem &) UOOQU-01679/14-26 o soudinnost
a sdéleni informaci Policejni prezidium Ceské republiky (¢.j. UOOU-01693/14-25);

Dne_1._prosince 2014 poskytla soudinnost Ufadu Fakultni nemocnice Olomouc,

¢.j. UOOU-01693/14-14;

22,

23.

24,

25.

26.

Dne 5. prosince 2014 poskytla soudinnost Ufadu Fakultnl nemocnhice Kralovskeé
Vinohrady, ¢.j. UOOU-01679/14-27 (&.j. UOOU-01693/14-26):

Dne 9. prosince 2014 zaslala Fakultni nemocnice Brno dopliujici informace v odpovédi
na Zadost o sou¢innost, ¢.j. UOOU-01679/14-28 (&,j. UOQU-01693/14-27);

Dne 12. prosince 2014 zaslal odpovéd na Zadost o souéinnost Vseobecna fakultni
nemocnice v Praze, ¢.j. UOOU-01679/14-29 (¢.j. UOOU-01693/14-28):

Dne 18. prosince 2014 zaslalo odpovéd na #adost o soudinnost Policejni prezidium
Ceske republiky, €.j. UOOU-01679/14-30 (&.j. UOOU-01693/14-29):

Ufedni zéznam o provedeni kontrolniho Ukonu ze dne 23. dubna 2015, ¢j. UOOU-
01693/14-30.

Prehled dokiadi a dokument(, o které se kontrolni protokol opira

Kontrolni protokol se opira o nasledujici doklady a dokumenty, které byly pofizeny v priib&hu
kontroly, popf. o dokumenty a skute¢nosti, které jsou kontrolnimu organu znamy z jeho
Uredni Cinnosti. Dokumenty uvedené v bodé B jsou souasti spisu zn. UOOU-001693/14
a nejsou k protokolu priloZeny. V obdobné véci probihala zéroveri kontrola dai$i nemocnice
pod C.j. UOOU-01679/14, &ast podkiadl obecné povahy z uvedene kontroly byla vyuzita
i v teto kontrole €.j. UOOU-01693/14, nebot v uvedené véci se jedna o relevantni podkiady.
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A. Pravni predpisy

Jako pravni ramec plnéni povinnosti kontrolovaného podle zakona o ochrané osobnich udajl
byla pouzita ustanoveni téchto zakonl a dalsich pravnich pledpis(:

- zakon ¢. 101/2000 Sh., o ochrané osobnich Udajl a o0 zméné nékterych zakond;
- zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole {kontroini fad),
- zakon €. 20/1966 Sb., o pédi o zdravi lidu (dale jen ,zékon &. 20/1966 Sb.");

- zakon ¢. 372/2011 8b., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, (zakon
o zdravotnich sluZbéach, v platném znénf (dale jen ,zékon & 372/2011 Sb.");

- zakon &. 373/2011 S., o specifickych zdravotnich sluzbach, v platném znéni (dale jen
.Zakon &. 373/2011 Sb.);

- vyhlagka ¢, 98/2011 Sh., o zdravotnické dokumentaci (dale jen ,vyhlaska €. 98/2012 Sb.);

- zakon €. 499/2004 Sh., o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné nékterych zakonu (dale
jen ,zakon &. 499/2004 Sb."),

-~ Véstnik Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,MZ") 12/1997 - Metodicky navod k zajisténi
péte o déti s déditnymi metabolickymi poruchami (na tento Véstnik odkaz v zaveéreénem
ustanoven! Metod. navodu.. Véstniku 9/2002, na webovych strankach MZ nenalezen);

- Véstnik MZ 9/2002 - Metodicky navod kzajisténi celoplosneho novorozeneckého
lahoratorniho screeningu a nasledné pece;

- Véstnik MZ 7/2003 - Metodicky navod k zajisténi celoplo$ného novorozeneckého
laboratorniho screeningu a nasledneé pece;

- Vésinik MZ 6/2009 - Metodicky navod kzajisténi celoplosneho novorozeneckého
taboratorniho screeningu a nasledné péée. Sougasti Metod. navodu informadéni dokument —
JNovorozenecky screening = maximum zdravi pro Vase narozené dité — Casto kladené
otazky rodici*;

- usneseni Vlady Ceské republiky &. 466 ze dne 14. ervna 2010 — o Nérodni strategii pro
vzacna onemocnéni na léta 2010 — 2020,

- usneseni VIady Ceské republiky ¢. 633 ze dne 29. srpna 2012 o Nérodnim akénim plénu
pro vzacna onemocnéni,

B. Doklady a jiné pisemnosti
1. Oznameni o zahajeni kontroly ¢.j. UOQU-01693/14-1 ze dne 5. biezna 2014;

2. PFipis zn. 2014/33728/FNOL ze dne 18. bfezna 2014, ktery Ufad obdrzel dne
19. bfezna 2014, ¢.j. UOOU-01693/14-2,3,4 — prlvodni dopis + pfilohy:

Vyjadieni OKB FN Olomouc — pisemné zpravy o shromaZdovani, zpracovani
a uchovavani krevnich vzork( tzv. suché kapky krve
Potvrzeni funkcionality od spol. STAPRO s.r.o,

Metodicky pokyn & MP-1001-01 — Bezpegnost informacniho systému a bezpeénost
informaci v informaénich systémech, Géinnost od 20, 5, 2010,

Pfiloha &. 1 - Bezpe&nost informatniho systému a ochrana dat (Metodicky pokyn
¢. MP-1001-01, ze dne 1. 4. 2009);

Smérnice ¢ Sm-L009 - Lékarfska a oSetfovatelska dokumentace, Uéinnost od
15. 11. 2013 + 2 pfilohy (okruhy zdravotnicke dokumentace na ALTUS portal
a Vieobecné zkratky ve zdravotnické dokumentaci FNOL);

Spis &j. UOOU-016893/14
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10.

11.

12.

Smérnice ¢ Sm-I001 - Provozovani informacnich technologii a informacnich
systemd, Géinnost od 20. 5. 2010

Mistnf $etfeni — kontrola nakladani s karti¢kami novorozeneckého screeningu na
Oddélent klinické biochemie (OKB) FNOL

Rd-001 Organizatni fad Fakultni nemocnice Clomouc ze dne 1. 5. 2013
Sm-GO03 Spisovy fad ze dne 26. 6. 2013
Rd-004-33 Provozn fad Oddélent klinické biochemie ze dne 15, 2, 2013

Stanovisko Useku informagnich technologii FNOL ke vzdalenym pfistupim do NIS
a smlouvé s dodavatelem NIS

Vypis ze zaznamu z aplikace Audit kvality — A0219 18. 6. 2013

DVD se soubory S2005-019 KIS MEDEA.tif a S2005-09 — Dodatek.tif
Vytisk sestavy z elektronické podatelny WISPI ze dne 30. 5. 2014
Seznam adres spadovych novorozeneckych odddleni

Plan interniho auditu ¢. 21b/2013 ze dne 7. 3. 2013 véetné Zaznami o neshodé z 1A
. 21p/2013-1, 21b/2013-4, 21b/2013-5, 21h/2013-6

Vysledkovy list screeningového vysetieni z laboratorniho informaéniho systemu ze
dne 13. 5. 2014

Printscreen Laboratorniho informacniho systému — Biochemie (OKB)
Karti¢ka pro odbér Whatman 903;

Oznameni o stanoveni terminu Ustniho jednani a mistniho etfenf ze dne 20. kvétna
2014, ¢.j. UOOU-01693/14-5

Protokol z ustniho jednéni a mistniho $etieni ze dne 18. ¢ervna 2014, ¢.j. UOOU-
01693/14-6;

Vyjadieni FNOL k probihajici kontrole ze dne 17. &ervence 2014, ¢.j. UOOU-
01693/14-9;

Zadost 0 soutinnost a dopinéni informact k Fakultni nemocnici Olomoug, ¢€.j. UOOU-
01693/14-10 ze dne 24. listopadu 2014:

Zadost o souginnost k Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady ze dne 24. listopadu
2014, ¢.j. UOOU-01679/14-23 (¢.). UOOU-01693/14-11);

Zédost o soutinnost a dopinéni informaci k Fakultni nemocnici Brno ze dne
24. listopadu 2014, ¢.. UOOU-01679/14-22 (8. UGOU-01693/14-12);

Zadost o soutinnost k Veobecné fakultni nemocnici v Praze ze dne 24. listopadu
2014 ¢&j. UOOU-01679/14-24 (¢.). UOOU-01693/14-13);

Odpoveéd Fakultni nemocnice Olomouc ze dne 1. prosince 2014, ¢.j. UOOU-
01679/14-14 (¢.j. UOOU-01693/14-14);

Zadost o soucinnost a sdéleni informaci zaslana k Ministerstvu zdravotnictvi CR ze
dne 4. srpna 2014, ¢.j. UOOU-01679/14-9 (¢). UOOU-01693/14-15);

Zadost o soucinnost a sdéleni informaci zaslana k Ustavu lékaiske biochemie
a laboratorni diagnostiky 1. Iékafské fakulty Univerzity Karlovy, &j. UOOU -
01679/14-12 ((&,]. UOOU-01693/14-16);

Spis &.j. UOOU-01693/14
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13. Zadost o soutinnost a sdélen( informaci zaslana k Ceské lékarské spoleénosti Jana
Evangelisty Purkynég, ¢.j. UOOU-01679/14 -13 (€.j. UOOU-01693/14-17}),

14, Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi CR na Zadost o soucinnost, &.j. UOOU-01679/14-
15 (&.). UOOU-01693/14-18);

15.0dpovéd Ceské lékafské spoleCnosti Jana Evangelisty Purkyné, &j UOQU-
01679/14-16 (&.j. UOOU-01693/14-19),

16. Odpovéd Ustavu Iékafské biochemie a laboratorni diagnostiky 1. Lékarské fakuity
Univerzity Karlovy, ¢.j. UOOU01679/14-17 (&.j. UOOU-01693/14-20},

17. Stanovisko Ceské gynekologické a porodnické spolednosti CLS JEP ze dne 21. fijna
2014, &.j. UCOU-01679/14-19 (¢.j. UOOU-01693/14-21),

18. Zadost o soudinnost a sdéleni informaci ke spoleénosti Forenzni DNA servis, s.r.o. ze
dne 10. listopadu 2014, &.j. UOOU-01679/14-20 (¢.}. UOOU-01693/14-22),

19, Odpovéd na zadost o soutinnost od Forenzni DNA servis, s.r.o, ze dne 20. listopadu
2014, &.j. UOOU-01679/14-21 (¢.j. UOOU-01693/14-23),

20. Zadost o soudinnost a sdéleni informaci k Kriminalistickému tstavu Praha Policie CR
ze dne 28. listopadu 2014, &.j. UOOU-01679/14-25 (¢.j. UOOU-01693/14-24);

21.Z4dost 0 soudinnost a sdéleni informaci k Policejnimu prezidiu Ceské republiky ze
dne 26. listopadu 2014, &.j. UOOU-01679/14-26 (C.;. UOOU-01693/14-25),

22.Odpovéd Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady ze dne 5. prosince 2014,
¢.j. UOQU-01679/14-27 (¢.. UOOU-01693/14-26),

23. Odpovéd Fakultni nemocnice Brno ze dne 9. prosince 2014, £.j. UOOU-01679/14-28
(€.j. UOOU-01693/14-27},

24. Odpovéd V8eobecné fakultni nemocnice v Praze ze dne 12. prosince 2014,
&.j. UOOU-01679/14-29 (¢.j. UOOU-01693/14-28),

25, Odpovéd Policejniho prezidia Ceské republiky ze dne 18. prosince 2014, &.j. UOOU-
01679/14-29 (&.). UOOU-01693/14-29);

26. Uredni zdznam o provedeni kontrolniho Ukonu ze dne 23. dubna 2014, ¢.j. UOOU-
01693/14-30.

fl. Kontrolni zjisténi

1. Zjistény stav véci

A. Obsah stiznosti
Spoletnost uridicum Remedium, o.s. (dale jen ,IuRe") zaslala dne 4. zafi. 2013 k Uradu
podnét ke kontrole (&.j. UOOU-07682/13-1) ve véci zpracovani testovacich karticek
tzv. novorozeneckych screeningll, které obsahuji osobni tdaje novorozencl, vietné
jejich krevnich vzork(. S odkazem na postup, ktery je stanoven Metodickym navodem
Ministerstva zdravotnictvi CR k zajisténi celoplodného novorozeneckého laboratorniho
screeningu a nasledné péte publikovaném ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi CR
¢. 6/2009 (dale jen ,Metodicky navod”). IURe dale uvedla, Ze novorozenecky screening

Spis &5 UOOU-01693/14
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je zpUsob testovani predispozic k vybranym chorobam u novorozencd, ktery je na nasem
tzemi provadeén od 80. let. Novorozenecky screening je provadén tim zpUsobem, Ze je
na 2 testovaci kartiCky proveden odbér tzv. suché kapky krve z patitky novorozence.
Tato karticka je opatfena osobnimi Gdaji novorozence a jeho matky (rozsah udajpi
viz Priloha ¢. 3 Metodického névodu), je nasledné zaslana postou nebo kuryrem do
testovaci nemocnice (V$eobecna fakultni nemocnice a FN Olomouc pro vysetieni
dedicnych poruch metabolismu a FN Brno nebo FN Kralovské Vinohrady pro vysetfeni
kongenitalni hypotyredzy, kongenitalni adrenaini hyperplazie a cysticke fibrozy), kde jsou
provedeny testy krve na vybrané nemoci. Po provedeném testovani je karticka dale
uchovavana. Doba uchovani kartitky je velmi diouha. Minimalni dobou zpracovani ma
byt podie Metodického navodu 5 let. Nasledné jsou ovéem kartiCky archivovany v archivu
dané nemocnice aZ po dobu 100 let. Z pfiloZzeného vyjadieni FN Brno vyplyva, Zze doba
uchovani karticek je neomezena a jejich likvidace neni provadéna. Samotny odbér ma
byt v souladu s Metodickym navodem provadén po projeveném souhlasu rodidd. V praxi
ovsem nent vyZadovano, aby byl souhlas pisemny. Vée zalezi na praxi v dané nemocnici
a postaCuje tak napiiklad piikyvnuti apod. Souhlas se navic tyka provedeni odbéru
a testovani, neni zfejme, jestii jsou rodice informovani o dal$im uchovavani kartiéek po
provedeni screeningu, respektive o moZnosti toto zpracovani odmithout, Ze etfeni luRe
vyplyva, Ze informovanost rodi¢l o dal§im zpracovani testovacich kartidek je prakticky
nulova. Ztoho luRe dovozuje, Ze ziejmé dochdzi k porugeni informadni povinnosti ve
vztahu k rodiclm ditéte a tim | k porugeni pravidel pro udfleni informovaného souhlasu se
zpracovanim osobnich Gdajl. Otazkou rovné? je, zda jsou rodice dostateéné informovani
0 tom, kdo bude karticky uchovavat, vzhledem k tomu, Ze ve vétsing piipadd to bude jine
lekafske zafizeni (provadéjici vysetieni krve), neZ zdravotnické zafizenl, v némz se dité
narodilo a kde doSlo k odbéru. Tomu, 2e k Zadnému informovani o nasledném
zpracovani kartiCek nedochdzi, nasvédéuje i fakt, Ze v &l. 1 odst. 4 Metodického navodu
je deporuceno informovat rodice v rozsahu ,8asto kladnych otazek® uvedenych v Pfiloze
¢. 1 Metodického navodu. Tyto otdzky pak neobsahuji zadnou zminku o tom, jak je
s kartiCkami po provedeném vysetfeni nakladano. Vzhledem ktomu, e z krevnich
vzorku lze provést analyzu DNA, obava se IuRe, Ze centralni databaze (ve 4
nemecnicich) umoznuje provedeni analyzy DNA a ziskat tak informace o geneticke
vybave prakticky kazdého &lovéka, ktery byl jakoZto novorozenec tomuto screeningu
podroben, coz luRe povaZuje za obrovské riziko. Toto riziko je navic zndsobeno tim, ze
neexistuje Zadna specificka zadkonna Uprava, kterd by provadéni tohoto vySetfeni
a archivaci karticek pravné upravovala nad ramec zakona o ochrang osobnich udajh
Veskera regutace je tak provadéna pouze Metodickym navodem, ktery neni pravnim
predpisem a je véci nemocnic, zda se jim budou fidit.

Praxe pii provadeéni téchto vysetfeni je navic v nékterych pfipadech zcela oteviené
vrozporu se zakonem. Takovym pfipadem je napfiklad pravidlo, Ze k vySetfeni nag
cystickou fibrozu nenf potieba pisemného souhlasu rodiéd, coz je vrozporu s § 28 odst.
4 pism. b) zékona o specifickych zdravotnich sluzbach, ktery pro geneticka vysetfeni
vyzaduje vZdy pisemny souhlas. O této ,vyjimce® ze zakona méla rozhodnout Ceska
lekaf'ska spolecnost J. E. Purkyné.

Dale luRe uvedlo, Ze za G&elem zjisténi, jak skuteéné vypada zpracovani screeningovych
karticek, provedla ve zdravotnickych zafizenich vlastni Setfeni a vysledky vlastniho
setfeni v podnétu uvedlo. Na zavér podnétu [uRe uvedlo, 3e novorozenecky screening
sam o osobé je jiste dllezitou soutasti pfedchazeni a tedby diagnostikovanych nemocl
a je dobfe, Ze je provadén jiz novorozenclim a umozfiuje tak brzké zahajeni 1é¢by. Dalsi
zpracovani screeningovych kartitek ale [uRe povazuje za zavazny zasah do soukromi.

E-mail ze dne 6.8.2013 odeslany z Oddéleni pravnich vécl FN Brno
(klanickova@fnbrno.cz) na adresu IuRe (voboril@iure.org)  obsahuje informaci:
~ souCasné dobé uchovavame celkem 850 tisic kartitek, nejstarsi jsou z listopadu
1990°.
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B. Vyvoi novorozeneckého screeningu

Novorozenecky screening dédi¢énych metabolickych poruch (DMP) zapocal v roce 1962
zavedenim Guthrieho hakteriglniho testu pro v€asné rozpoznani fenylketonurie (PKU)
a hyperfenylalaninemie v USA. Ve vétsim rozsahu Guthrieho metoda pro screening PKt
vyuZivana od roku 1969, celoplo$ny narodni novorozenecky screening PKU byl zahajen
vroce 1975, Screening PKU byt provadén dle mista narozeni ditéte ve 4 spadovych
specializovanych laboratofich (VFN Praha. FNKVY Praha, FN Brno a FN Ostrava), odkud
byto dité po potvrzeni diagndzy pfedano do péée prislugného metabolického centra. Od
roku 1985 byl novorozenecky screening v CR rozsifen o vySetfovani vrozeného selhani
funkce $&titné Zlazy (kongenitalni hypotyredza (CH)) a od roku 2006 o screening
vrozeneho selhani funkce nadledvin (kongenitalni adrenaini hyperplazie (CAH); dfive
nazyvano tez adrenogenitalni syndrom (AGS)). Véechny tyto nemoci se diagnostikovaly
ze suché krevni kapky, odebrang z patitky novorozence mezi 72. a 96. hodinou Zivota
novorozence. Od 90. let 20. stoleti se v novorozeneckém screeningu DMP zadala
uplatinovat nova modernéjsi analyticka technika - tandemova hmotnostni spekirometrie
(MSIMS). Tato metoda umoziuje v jedné suché kapce krve pfi relativné nizkych
financnich nakladech na vysetfeni jedné DMP rozpoznat vice zévaZnych DMP jesté pied
rozvojem klinickych pfiznakd onemocneni. Od 1. fijna 2009 byla tato metoda Metodickym
navodem, zvefejnénym ve Vésiniku Ministerstva zdravotnictvi ¢.6/2009, zavedena do
novorozeneckého screeningu PKU a jinych DMP v CR. Od tohoto dne byl novorozenecky
screening rozsifen o screening cystické fibrozy (CF) a dale o screening daisich 9
dediCnych metabolickych poruch (leucindza (MSUD), deficit MCAD, deficit LCHAD, deficit
VLCAD, deficit CPT |, deficit CPT i, deficit CACT, glutarové acidurie typ | (GA )
a izovalerova acidurie (IVA)), &imZ se poCet nemoci a poruch, zjistovanych
noverozeneckym screeningem v CR, zvysil na 13.

C. Legislativni rémec plo$ného screeningu novorozenct

Zakon €. 373/2011 Sh., o specifickych zdravotnich sluzbach, v platném znéni (dale jen
Zakon €. 373/2011 Sb.“:

dle ustanoveni § 28 odst. 3 pism. a) bodu 5 zakona &. 373/2011 Sb., ,lze geneticka vySetieni
v oblasti zdravotnictvi nabizet nebo provadét pouze pro adely zdravotnich sluzeb, a to
k cllenému screeningu novorozenctl, za (iCelem zjisténi geneticky podminénych nemoct:
cllenym screeningem se pro potieby genetického vySetieni rozumi zjistovani podilu zmén
vlidskem zarodecneém genomu na rozvofi zavainych geneticky podminénych nemoci
s rizikem Casného nezvratného poskozeni zdravi novorozenct”,

dle ustanoveni § 28 odst. 4 tehoZ zakona ,/ze genetické vydetfeni nabizet nebo provést
pacientovi pouze
a) po podéni informace o jeho tdelu, povaze a dopadu na zdravi, véetné zdravi
budoucich generaci, a o rizicich neoCekavanych nalezi pro pacienta a geneticky
pfibuzné osoby a
b) na zakladé jeho pisemného souhfasu nebo pisemného souhlasu zékonného
zastupce pacienta”,

Zakon & 372/2011 Sh., o zdravotnich sluZbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
0 zdravotnich sluzbach), v plathém znéni (dale jen ,zdkon &. 372/2011 Sbh."):
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dle ustanoveni § 53 odst. 1 zakona & 372/2011 Sh. “Poskytovatel fe povinen vést
a uchovavat zdravotnickou dokumentaci a nakladat sni podle tohoto zékona a jinych
pravnich pfedpist. Zdravotnicka dokumentace je souborem informaci podle odstavce 2
vztahujicich se k pacientovi, o némz je vedena®,
dle ustanoveni § 53 odst. 2 pism. d) zdravotnicka dokumentace podle tigelu jejiho zaméreni
obsahuje ,/nformace o zdravotnim stavu pacienta, o pribéhu a vysledku poskytovanych
zdravotnich sluzeb a o dal$ich vyznamnych okolnostech souvisejicich se zdravotnim stavem
pacienta a s postupem pri poskytovani zdravotnich sluzeb”,
dle ustanoveni § 53 odst. 2 pism. g) zdravotnicka dokumentace podle U&elu jejiho zaméfeni
obsahuje .dalSl ddaje podle tohoto zékona nebo jinych prévnich predpist upravujicich
zdravotni sluzby nebo poskytovani zdravoini péce",
dle ustanoveni § 69 Provadéci pravni piedpis stanovi
a) ,ozsah Udgjt o zdravolnim stavu pacienta a skutednostech souvissjicich
§ poskytovanim zdravotnich sluZzeb a s postupem pii poskytovani zdravotnich sluzeb
vedenych ve zdravotnické dokumentaci,
b) naleZitosti zdravotnicke dokumentace a obsah éasti zdravotnické dokumentace,
¢) podrobnosti o zplsobu vedeni, zpracovani a zachdzeni se zdravotnickou
dokumentaci, bez ohledu na formu vedeni zdravotnické dokumentace, vdetné
poZadavkti na vytvofeni specialni kopie zdravotnické dokumentace,
d) dobu uchovéni zdravotnické dokumentace, postup pfi vyfazovani zdravotnické
dokumentace a zpusob jejiho zni¢eni po uplynuti doby uchovani®

Vyhlaska €. 98/2011 Sb., o zdravotnické dokumentaci (dale jen ,vyhlaska &. 98/2011 Sb.%):
dle ustanoveni § 1 odst. 1 pism. h} zdravotnickd dokumentace obsahuje Jnformace
0 zdravolnim stavu pacienta, o prubéhu a vysledku poskytovanych zdravotnich stuzeb
a o dalsich vyznamnych okolnostech souvisejicich se zdravotnim stavem pacienta
a s postupem pii poskytovani zdravotnich sluzeb, véetné amnestickych (daji potfebnych pro
poskytovani zdravotnich sluzeb®,

dle ustanoveni § 1 odst. 2 pism. i} zdravotnicka dokumentace obsahuje ,pisemny souhlas
pacienta nebo jeho zékonného zastupce s poskytnutim zdravotnich siuzeb, jestlize povinnost
pisemne formy souhlasu stanovi préavni predpis nebo jestlie s ohledem na charakter
zdravotiniho vykonu byl souhlas v pisemné formé poskytovatelem vyZédan®

dle ustanoveni § 1 odst. 3 ,zdravotnicka dokumentace rovnés obsafije zaznamy, soucasti
a jine skuteCnosti stanovené zakonem o zdravotnich sluzbéch a podminkach jejich
poskytovani, zakonem o specifickych zdravotnich sluzbéch nebo jinymi pravnimi predpisy”,
die ustanoveni § 2 pism. e) jsou soutasti zdravotnické dokumentace o pacientovi WZaznamy
0 vysetiovacich, léCebnych nebo administrativiich vykonech provedenych podie jinych
pravnich pfedpist, vCetné zéznami o zdravotnim stavu pacienta, a kopie zprav, informaci
a udaju pfedanych podle téchto jinych prévnich predpist” ~ dle ustanoveni § 5 odst. 1
Foskytovatel vede a uchovéava zdravotnickou dokumentaci v souladu se zésadami
stanovenymi v pfiloze & 2 ktéto vyhlasce a zafiStuje posouzeni potfebnosti zdravotnické
dokumentace pro dal$l poskytovani zdravotnich sluzeb (déle jen ,posouzeni potfebnosti”)
pro ucely jejiho vyfazeni a znieni nebo dalsiho uchovéni. To plati obdobné pro plisfusny
spravni organ, ktery podle zakona o zdravotnich sluzbach prevzal zdravotnickou
dokumentaci”,

dle ustanoveni § 5 odst. 2 ,Zdravotnicka dokumentace se uchovéava po dobu 5 lef a oznacuje
se vyrazovacim znakem ,S* pokud neni jinym pravnim predpisem nebo v pritloze ¢. 3 k této
vyhlaSce stanoveno jinak. V pfipadé pfevzeti zdravoinické dokumentace pristusnym
spraviiim organem se béh Ihat pro dobu uchovani podle prilohy €. 3 ktéto vyhiasce
neprerusuje”,

Pfiloha ¢. 1

Bod €. 5. Pisemny souhlas s poskytnutim zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykon()

JA. Pisemny souhlas obsahuje:
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1. adafe o ucelu, povaze, piedpokiadaném prospéchu, nasledcich a moZnych rizicich
zdravotnich sluZeb,

2. pouceni o tom, zda navrhovane zdravotni sluzby maji néjakou alternativu a pacient ma
moznost zvolit si z nékolika alternativ,

3. ddaje o moiném omezeni v obvyklém zplsobu Zivota a v pracovni schopnosti po
poskytnuti prislusnych zdravotnich sluzeb, Ize-li takové omezeni pfedpokiadal, a v pfipadé
zmény zdravotniho stavu téZ tdaje o zménach zdravotni zpisobilosti,

4. tdaje o léCebném reZimu a preventivnich opatfenich, ktera jsou vhodna, a o poskytnuti
dalsich zdravotnich sluZeb,

5. poucdeni o pravu pacienta svobodng se rozhodnout o postupu pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb, pokud jing pravni pfedpisy toto pravo nevylucuji,

6. zaznam o poucdeni pacienta, jemuZ byl implantovan zdravotnicky prostiedek, formou
poskytnuti podrobne informace o implanfovaném zdravotnickem prostfedku podle zvidstniho
pravniho pfedpisu,

7. datum a podpis pacienta a zdravotnického pracovnika, ktery pacientovi Udaje a pouceni
poskytl.

B. Jde-li 0 nezletilého pacienta nebo pacienta zbaveného zplisobilosti k pravnim dkonim,
musi z pisemného souhlasu vyplyvat, Ze pfislusné Udaje podle ¢asti A byly poskytnuty
pacientovu zékonnému zastupci a teZ pacientovi; pokud pacientovi nebyly takové ddaje
poskytnuty, uvede se duvod fefich neposkytnuti10).”

Pfiloha €. 2 Zasady pro uchovani zdravotnicke dokumentace a postup pfi jejim vyfazovani
a zni¢eni po uplynuti doby uchovéani

Cl. 2 ,Doba uchovan{ zdravotnické dokumentace je doba, po kterou je nuiné zdravotnickou
dokumentaci uchovat u poskytovatele pro ucely poskytovani zdravotnich sluZzeb. Pred jejim
uplynutim nesmi byt zdravotnicka dokumentace znicena”.

Cl. 3 odst. 3) ,Doba uchovéni zdravotnické dokumentace mize byt prodiouZena, nejméné
vZdy 0 5 let, pokud je zdravotnicka dokumentace nebo jeji ¢ast nadéale potfebna k zajisténi
poskytovani zdravotnich siuzeb.”

Priloha €. 3 Doby uchovani zdravotnicke dokumentace nebo jejich ¢asti

Bod 14) ,Vysledky laboratornich vySetfeni a dal$ich pomocnych vydetfeni — S5 let od
provedeni vySetfeni”.

Zakon &, 499/2004 Sb,, o archivnictvi a_spisove sluzbé a o zméné nékterych zakont: (dale
jen ,zakon &. 499/2004 Sb.): dle ustanoveni § 66 odst. 5 . délka skartaéni Ihity dokumentu
mizZe byt nejvyse 100 let, nestanovi-li zviasini pravni predpis jinak”.

Véstnik MZ 12/1997 Ministerstva zdravotnictvi CR (dale také ,MZ CR") - Metodicky navod
k zajisténi péle o déti s déditnymi metabolickymi poruchami (na tento Véstnik odkaz
v zavéredném ustanoveni Metod. navodu...Véstniku 9/2002.

Véstnik MZ 972002 MZ CR - Metodicky navod k zajisténi celoplodného novorozeneckého
fahoratorniho screeningu a nasledné péce:
Cl. 1 odst. 1) U vdech 2ivé narozenych novorozencli se provadi screening

vy

(PKU). Odst. 2) U véech novorozenct se, mezi 72. - 96. hodinami po narozeni, odebere
vzorek kapilarni krve na stanoveni obsahu fenylalaninu.

Cl. 2 odst. 1) Odbér krevnich vzorkl se provadi na odbérovy papirek pro screening PKU.
Papirek se zaschlymi krevnimi kapkami se spolu s fadné vypinénym Protokolem vygetfeni
novorozencd - SKH (SEVT - 14 329 0) odesild postou doporucené k vysetieni do pfislusné
screeningové laboratofe. Vzorky se odesilaji pokud mozno denné, jinak nejiméné jedenkrat
za 3 dny. Protokol obsahuje nasledujici Udaje: razitko, identifikagni &islo odesilajiciho
pracovisté a jeho odbornost, nazev vy$etfeni, které je poZzadovano: screening PKU a datum
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odeslani protokolu; jméno ditéte, jeho rodné &islo, &islo zdravotnf pojistovny, datum odbéru,
porodni hmotnost, adresu soutasného bydligté a die moZnosti (a se souhlasem rodi¢l)
jmeno, adresu a telefon praktického lékafe pro déti a dorost, u ného bude dité
zaregistrovano. V pfipadé nedostupnosti rodného Cisla a pojistovny ditéte je tfeba uvést
rodné &islo matky.

Cl. 3 odst. 1) Screeningove laboratofe si ve spolupraci s novorozeneckymi Useky zajisti
systém kontroly nad tim, zda do laboratofe dosly véechny odeslang krevni vzorky. Odst. 4)
Screening PKU provadéji tato laboratorni pracovigté:

a) Klinika déti a dorostu Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, laboratof
novorozeneckeho screeningu, Vinohradska 159, 100 81 Praha 10,

b) VFN, Ustav dédiénych metabolickych poruch, Ke Karlovu 2, 128 08 Praha 2,

c) Fakultnf nemocnice Brno, Pracovisté détské mediciny, OKBH, screening, PKU,
Cernopoini 9, 613 00 Brno,

d) Fakultni nemocnice s poliklinikou, Ustav klinické biochemie, 17. listopadu 179,
708 52 Ostrava Poruba.

Spadova oblast jednotlivych laboratornich pracovist je uvedena v pfiloze tohoto metodického
navodu.

CL. 5 — U vech Zivé narozenych novorozench se provadi screening kongenitaln
hypotyredzy (SKH). U vsech novorozencll se mezi 72 — 96 hodinami po narozeni odebere
vzorek kapilarni nebo venosni krve na odbérovy papirek SKH....

U novorozencl s porodni hmotnosti <1500 g a u zavazné nemocnych novorozencl ie¢enych
na JIP se provadi rescreening (sekundari screening) mezi 10 — 14 dnem narozeni.

Cl. 6 odst. 1) odbér krevnich vzorki se provadi na odbérovy papirek pro SKH, ktery se spolu
s fadné vypinénym Protokolem vySetfeni novorozencl - SKH (viz €l 5 odst, 2) zasila
doporu¢ene postou k vysetfeni do piislusné screeningové laboratofe. Vzorky se odesilaji
pokud mozno denné, jinak nejméné 1 x za 3 dny. Protokol obsahuje nasledujici udaje:
razitko, identifika¢ni Cislo odesilajiciho pracovisté a jeho odbornost, datum odeslani
protokoiu; jmeno ditéte, jeho rodné ¢&islo, &islo zdravotni pejistovny, datum odbéru, porodni
hmotnost, adresu soutasného bydlisté a dle moZnosti (se souhlasem radiél) jméno, adresu
a telefon praktického lékafe pro déti a dorost, u ného? bude dité registrovano. V pfipadé
nedostupnosti rodného &isla a pojistovny ditéte je tfeba uvést rodné &islo matky a pojistovnu
matky.

ClL 7 odst. 1) Screeningové laboratote si ve spolupraci s novorozeneckymi Useky zajisti
system kontroly nad tim, zda do laboratofe dosly vSechny odeslané krevn! vzorky.

Odst. 2) Jestlize vysledek screeningového vySetfeni svédsi pro hypertyreszu, zajisti
screeningova laboratof nasledujicl opatieni pro veasnou terapii:

a) Pii mimé zvy$enych hodnotach TSH informuje lékafe, v jehoz pecCi se dité
nachazi, o nutnosti provést neprodlené odbér krve na stanoveni tyroxinu a TSH
vseru. Serum odesle lekaf k vySetfeni do spadoveé laboratofe. Provadgjici
spadova laboratol sdéli vysledek stanoveni odesilajicimu lékafi a screeningoveé
laboratofi. Svédei-li vysledky vysetfeni pro KH, zajisti lékat, ktery material
k vySetieni odeslal, hospitalizaci ditéte na piisluiném pracovisti (die &l. 8 odst, 1).

b) Pfi hodnotach nepochybné svédgicich pro kongenitalni hypotyrebzu zajisti
screeningova laboratof prostiednictvim lékafe, vjeho? pédi se dité nachazi,
neprodieng telefonicky hospitalizaci novorozence v pfislusném zdravotnickém
zaflzeni (viz Cl. 8 odst. 1). Soutasné informuje oetfujiciho lékare pfijimajiciho
zafizeni tak, aby substituéni terapie byla zahajena neodkladng. V pfipads, ze dité
bylo jiz propusténo ze zdravotnického zafizeni a nepodaii se navazat kontakt
sPLDD a jeho prostfednictvim s rodi¢i, informuje screeningova [aboratof
vedouciho pracovnika odboru KU.

odst. 3) Screeningové vysetfeni TSH fluorometrickou metodou u novorozencl provadeji
laboratofe:

a) Klinika déti a dorostu Fakultni nemocnice Kralovske Vinohrady, laboratof
novorozeneckeho screeningu, Vinohradska 159, 100 81 Praha 10,
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b) Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté détske mediciny, OKBH, screening, PKU,
Cernopoini 9, 613 00 Brno,

Spadové oblast jednotlivych laboratornich pracoviét je uvedena v pfiloze tohoto metodickeho
navodu.
Screeningové laboratofe podavaji Ministerstvu zdravotnictvi CR 1x roéné k 1.5, nasledujiciho
roku zpravu o:

a) Podtu vySetfenych novorozencu,

by Poctu pfechodnych forem KH,

¢} Poctu faledné pozitivnich a negativnich pfipadd,

d} Pottu potvrzenych pFipadl KH.

Véstnik MZ CR 7/2003 - Metodicky navod k zajisténi celoplosného novorozeneckého
laboratorniho screeningu a nasledné pede:
Cl. 1 odst. 1) U vsech zivé narozenych novorozencl se provadi screening

ey

PKU).
é)l. 2 odst. 1, 1. 3 odst. 1, CL. 5, Cl. 7 odst. 1) a odst. 3) viz vyse Véstnik MZ 9/2002 ~ Metod.
navod....
C1. 9 odst. 1) u v8ech novorozencli narozenych na Uzemi CR se provede novorozenecky
screening CAH {i. stanoveni hladiny 17-a hydroxyprogesteronu (17-OHP) v suché kapce krve
na filtraénim papirku.
Qdst. 2} Pro prvni vySetieni se neprovadi Zzadny dodateCny odbér krve. VySetfeni bude
provedeno v piisludnych laboratofich novorozeneckého screeningu ze suchych kapek
kapilarni krve odebranych pro screening kongenitaini hypertyredzy mezi 72. — 96. hodinou
Zivota
Qdst. 3) Z dvodd minimalizace ¢asové prodlevy mezi odbérem vzorku a jeho zpracovanim
je nutné odesilat karti€ky novorozeneckého screeningu s pfislusnymi protokoly do laboratofi
denné (resp. kazdy pracovnl den}.
Odst. 7) Opakovani odbéru suché kapky krve 10, - 14. Den Zivota (rescreening) je nutné:
a) U novorozenct s porodni hmotnosti < 1500 g (spoletny odbér tj. jedna karti¢ka
i pro rescreenig kongenitalni hypotyreozy),
by U zavazné nemocnych novorozenci...,
Odst. 9) Screeningové vysSetfeni 17- hydroxyprogesteronu v suchych kapkach krve
provadéji laboratofe:
a) Klinika deéti a dorostu Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, laboratof
novorozeneckého screeningu, Vinchradska 159, 100 81 Praha 10,
b} Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté détske mediciny, OKBH, screening, PKU,
Cernopolni 9, 613 00 Brno,
Cl. 10 Nadale se nepostupuje podle Metodického navodu &, 9/2002 Véstniku MZ k zajisténi
celoplodneho novorozeneckeho laboratorniho screeningu a nasledné pede.

Véstnik MZ CR &. 6/2009 - Metodicky navod k zajiténi_celoplodného_novorozeneckého
laboratorniho screeningu a nasledné péce:

¢l 1 Véeobecnd ustanoveni odst. 1) — U véech novorozenclt narozenych na Gzemi CR se
provadi novorozenecky laboratorni screening vrozenych <€i dediCnych onemocnéni
uvedenych v Cl. 1 odst. 2), (celkem 13 onemocnéni) metodou odbéru tzv. suché kapky krve
na novorozenecké screeningové kartitce (dale jen kartiéce®). Cllem novorozeneckého
screeningu je rychla diagnostika a véasna 1é&ba novorozencl s onemocnénim dle Cl. 1 odst.
2).

Odst. 3) Za informovan{ rodi¢l, resp. zakonnych zastupcl (dale jen ,rodicl®), o principu
a (éelu novorozeneckého screeningu, za spravné provedeny odbér krve v pfedepsaném
véku ditete, za spravné a Uplné vypinéni Gdaji na kartiCce, za véasné odeslani této karticky
a za indikaci a provedent eventuéiniho tzv. rescreeningu dle Cl. 2 odst. 8) odpovidaji vedouci
lékafi novorozeneckych &i jinych oddélent zdravotnickych zafizeni, v jejichz péci se v dobé
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provadéni odbéru novorozenec nachazi, U novorozence narozeného mimo zdravotnicke
zafizeni odpovida za tyto Ukony registrujici prakticky lekar pro déti a dorost, ktery prevzal
novorozence do péede,
Odst. 4) Doporu¢eny zplsob informovani rodict o principu a uéelu novorozeneckého
screeningu je uveden formou nejéastéiSich otazek rodict a doporucenych odpovédi
oSetiujiciho lekafe v pfiloze ¢ 1. Obsah pfilohy je mo2né na jednotlivych zdravotnickych
pracovistich rozmnozovat jako pomucku k informovani rodi&().
Cl. 2 odst. 8 — kartiCky se zaschlymi krevnimi kapkami a fadné vypinéné se odesilaji postou
nebo poslem k vySetfen! do pfislunych laboratofi dle &. 3. Karticky, se odesflaji kazdy
pracovni den. Zdravotnické zafizeni mé pro pfistu$na vysetfeni moznost volby z laboratofi
uvedenych v &l 3. Pro obecné informovani ma zdravotnické zafizeni zveigjnit zvolenou
laboratof na svych webovych strankach.
Cl. 3 Laboratorni vy$etfeni pro novorozenecky screening
Odst. 1) Laboratorni vy$etfeni dédiénych poruch metabolismu (DPM) metodou tandemové
hmotnosti spektrometrie (MS/MS) provadi:
a) VFN, Ustav dédiénych metabolickych poruch, Ke Karlovu 2, 128 08 Praha 2,
b) Fakultni nemocnice Olomouc, [ P. Paviova 775 20, Olomouc, Laboratof
dédiénych metabolickych poruch.
Odst. 2) Laboratorni vysetfeni kongenitaini hypotyredzy (CH) a kongenitalni adrenalni
hyperplazie (CAH) a cystické fibrozy (CF) pomoci imunoanalytickych metod provadi:
a) Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 50, 100 34 Praha 10,
L.aboratof hovorozeneckého screeningu, Klinika déti a dorostu,
b} Fakultni nemocnice Brno, Cernopolni 9, 613 00 Brno, pracoviste Détska
nemocnice, Oddéieni klinické biochemie a hematologie.
Cl 4~ Postup a povinnosti screeningovych laboratofi
Odst. 8) Laboratofe novorozeneckého screeningu zajisti adekvatni skladovani a archivaci
novorozeneckych screeningovych karticek po dobu miniméing 5 let tak, aby mohly byt
pouZity pro opakovani vysetfeni pfi jakékoliv nejasnosti z predchazejiciho vySetfeni (napt. pfi
podezfeni na fale$nou negativitu) a zaroveri byly chranény pred pfipadnym zneuzitim.
Odst. 9) Laboratofe novorozeneckého screeningu jsou odpovédné za pinéni mezinarodniho
systemu kontroly kvality (tzv. EQA), priibézné dokladani Gspésnosti v systemu kontroly
kvality a pinéni zasad spravne laboratorni praxe.
Cl. 8 Zavére&na ustanoveni
Odst. 1) Nadéle se nepostupuje podle Metodického navodu &. 7/2003 Véstniku MZ
k zajisteni...
Metodicky navod nabyva ucinnosti ode dne 1. f{jna 2009.
Pfiloha ¢. 1~ ,Novorozenecky screening = maximum zdravi pro Vage narozeng ditd" — asto
kladené otazky rodigi:
Co to je novorozenecky screening? Novorozenecky screening slouzi k vyhledavani
novorozencl se zvysenym rizikem nékterych vzacnych onemocnéni dfive tak, aby se daia
tato onemocnéni potvrdit & vyvratit difve neZ se stadi projevit a nevratné poskodit zdravi
ditéte........... Mate zajem védét o novorozeneckém screeningu vice? Ptejte se Iékafe,
v jehoz pedi je Vase dité.
Pfiloha ¢. 3 Metodického navodu....
Demograficka data pozadovana na screeningové kartiéce — jméno a piijmeni novorozence,
pohlavi ditéte, rodné ¢&islo novorozence, poji§tovna novorozence, porodni  hmotnost,
gestacni vek (dny), datum a Cas narozeni, datum a &as odb&ru, odbér prvni (pravidelny
screening), odbér opakovany (rescreening), diivod rescreeningu, kédové &islo odbéru,
prakticky lekaf pro déti a dorost (jméno, mésto, telefon), jméno a pfijmeni matky, rodné &islo
matky v pfipadé absence rodného &isla novorozence, pojistovna matky v pfipadé absence
rodneho Cisla novorozence, tefefon matky & jiného nejblizsiho rodinného piislusniky, adresa
pobytu matky, &itelné razitko (adresa), podpis odesilatele.
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Usneseni Viady CR

Novorozenecky laboratorni screening je provadén v souladu s usnesenim Viady Ceské
republiky &. 466 ze dne 14. Cervna 2010 — o Narodni strategii pro vzacna onemocnéni na
l&ta 2010 — 2020 (dale jen ,Narodni strategie”) a usnesenim Viady Ceské republiky &. 633 ze
dne 29. srpna 2012 o Narodnim akénim plénu pro vzacna onemocneéni.

Cilem Narodni strategie dle usneseni &. 466 je zefektivnit diagnostiku a {é¢bu vzacnych
onemocnéni a zajistit véem pacientlim se vzacnym onemocnénim pfistup k indikované
a vysoce kvalitni zdravotni peci a nasledné socialni zaélenéni, a to na zakladé rovného
zachazeni a solidarity. Narodni strategie je piné v souladu s Doperu€enim Rady EU, kieré se
tvka pfedevsim zlepSeni identifilkace vzacnych onemocnéni, podpory rozvoje zdravotni
politiky a rozvijeni evropské spoluprace, koordinace a regulace v dane oblasti.

Cl. 4.4. Novorozenecky screening vzacnych onemocnéni (NS) —~ Cilem NS je rychla
diagnostika a véasna letba novorozencl s vybranymi dédi¢nymi poruchami metabolismu
a endokrinologickymi poruchami, kieré patfi mezi vzacna onemocnéni. S G€innosti od
1. 10. 2009 se u vdech novorozencti narozenych na Uzemi CR provadi novorozenecky
laboratorni screening celkem 13 nemoci (ze 45 dosud detekovatelnych). Dosud byl NS
provadén pouze u 3 nemoci {kongenitalni hypertyredza, fenylketonurie a kongenitaini
adrendlni hyperplasie), a tak jeho rozs§ifeni vroce 2009 znamena pfibliZeni nasi praxe
k situaci ve vyspélych evropskych zemich. Provadéni NS je piné hrazeno ze zdravotniho
pojisténi. Provadéni NS je koordinovano Narodnim koordinaénim centrem pro
novorozenecky screening, kleré bylo ustaveno ve VEeobecne fakultni nemocnici v Praze.
Informace pro laickou i odbornou vefejnost o provadéni NS jsou od fijna 2009 dostupné na
webovém portalu: www.novorozenckyscreening.cz., dle &l 4.5. je planovéano ustaveni
Narodniho koordinaéniho centra pro vzacna onemocnénl ve FN v Motole,

Cl 4.8. V oblasti nesymptomatické diagnostiky lze otekavat jednak rozvoj celopopulaéniho
novorozeneckého screeningu léCitelnych dédiénych metabolickych poruch a dale Ize
odekavat rychly a Siroky nastup novych technologii analyzy lidského genomu. Predpokiada
se, ze uplna sekvence genomu jedince bude v nejblizdich letech technicky dostupna. Tento
typ vysetfeni (provedeny 1-krét za Zivot) odstrani nutnost stanovovani v8ech indikagnich
a diagnostickych kritérii a zasadné omez{ podet provadénych DNA testd, pficemz
konfirmaéni testy timto postupem samoziejmé& dotéené nebudou. Znalost a siroka
dostupnost genové informace jedinct bude vyzadovat zédsadné jiné specializace, pfesahujici
soudasnou Uroveh klinické a biochemické genetiky.

Narodni akéni plan pro vz&cna onemocnéni na léta 2012 — 2014 specifikuje prioritni Ukoly
a aktivity, které budou realizovany v letech 2012 — 2014 tak, aby byly postupné napinény
viechny cile a opatfeni Narodni strategie, které byly pro vétsi srozumiteinost a pfehlednost
zjednoduseny.

Dle 8. 1 Zlep$eni informovanosti o RD (vzacnych onemocnénich) — v CR je obecné
nedostatetné povédomi o vzacnych onemocnénich, a to u odborné i laické vefejnosti.
V ramci zlepSeni informovanosti v této oblasti patfi mezi prioritni Okoly a aktivity provozovani
scuhrnného weboveho portalu pro vzacna onemocnéni (www.vzacnenemoci.cz} a ostatnich
webovych portalh v této oblasti, Géast v evropském projektu Orphanet (www.orphanet.net)
a ostatnich webovych portalt a rozsifovani jeho &eské verze www.orphanet.cz......

Cl. 4 — ZlepSeni screeningu a diagnostiky u RD (vzécnych nemoci) — v soutasné dobé je
v souladu s metedickym pokynem uvefejnénym ve Véstniku MZ €. 6/2009 vyhledavano
celoploénym laboratornim novorozeneckym screeningem ze suché krevni kapky 13
onemocnéni, efektivita screningoveho programu je srovnatelna s jinymi evropskymi zemémi
a dosahuje zachytu (detektion rate) pfiblizné 1:1200. Ve srovnan se situaci v USA je podet
nemoci ve screeningovém panelu CR podstatné nizsi — moZnostmi rozéffeni poétu
vySetfovanych nemoci se zabyva vyzkumny projekt IGA MZ ,Optimalizace novorozeneckého
screeningu deédicnych metabolickych poruch 2011-2013" vystupem projektu bude rozvaha,
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ktereé dalSi nemoci lze pfidat do screeningového panelu a bude navriena i zména
metodického pokynu.....

D. Analyza z dostupnych zdrojt

WWW . nevorozenckyscreening.cz
http://www.novorozeneckyscreening.cz/co-je-novorozenecky-screening

WwWw.novorozenckyscreening.cz
http://www.novorozeneckvscreeninq.cz/co«ie-novorozeneckv-soreeninq

Novorozenecky screening (NS) je aktivni a celoplogné (celostatni) vyhledavani chorob
v jejich casnem, preklinickém stadiu tak, aby se tyto choroby diagnostikovaly a lécily
drive, nez se staci projevit a zplsobit ditéti nevratné poskozeni zdravi. Je zaloZen na
analyze suché kapky krve na filtratnim papirku — tzv. novorozenecké screeningové karticce.
Krev se odebird za definovanych podminek véem novorozenclm narozenym na Gzemi
Ceské republiky. .

Za informovani rodi¢h a za odbér krve dle pfislu$nych pravidel MZ CR odpovidaji
lékari, v jejichZz péc¢i se v dobé odbéru screeningu novorozenec nachazi (nejéastéji
lékari novorozeneckych oddéleni porodnic). Za analyzu suché kapky krve, interpretaci nalezi
a vsechny dalsi pfisluéné kroky ve prospéch novorozence odpovidaji screeningové
laboratore.

» NejCastéjsi dotazy:

» Je pro odbér novorozeneckého screeningu zapotFebi podepsany
informovany souhlas? ,...... stejné jako u kaZdého jineho zdravotnického
ukonu musi rodi¢ déat jednoznadénym zpisobem najevo souhias s odbérem. .

» Je odbér novorozeneckého screeningu povinny? Metodicky navod MZ
neni zakon, nybrz rezortni doporuceni spravného lege artis* postupu. Proto
v principu mohou rodice odbér odmitnout....”

» Podie postovnich podminek se nesmi béznou postou zasilat nakazlivé
biologické latky. Je suchd krevni kapka takovato nakazliva biologicka
latka? Ne. Kapka zaschlé krve na filtraénim papirku nenl povaZovana za
nakazlivou latku a je mozné ji zasilat bez specialniho oznadeni.

» Co se stane se screeningovym papirkem po vysetfeni? ,Papirek s krevni
skvrnou a osobnimi Udaji o novorozenci je uchovavén v souladu s metodickym
pokynem MZ nejméné 5 fet ve zdravotnickém zafizeni, ve kterém vySetieni
probéhlo. Poté je papirek s krevni skvmou pfedan k archivaci do centréiniho
archivu zdravotnického zafizeni, kde je zpravidla uchovéavan az po dobu 100
fet. Uchovavéani papirkii probiha v soufadu s pravnimi predpisy, zejména se
zakonem . 499/2004 Sb. o archivnictvi a spisové slufbé a zdkonem

€. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaji. Dal$i vySetieni takto

archivovaného biologického materidiu je viak mozné pouze se souhlasem
zakonného zastupce ditéte”

hitp./iwww.novorozeneckyscreening.cz/informovany-scuhlas-rodicu

Rodice ditéte (matka) musi byt pfed odb&rem vzorku pro novorozenecky screening
informovani o jeho principu a zplsobu provedeni. To spodiva v odbéru nékolika kapek krve
na screeningovou kartiCku, jejich nasledné biochemické analyze a pfipadné molekularng
genetickem testu genu pro cystickou fibrézu. S odbérem vzorku a provedenim
novorozeneckeho screeningu, musi rodi¢e (matka) vyjadfit souhlas. Forma souhlasu - tGstni
nebo pisemnad — neni pfedepsana a zavisi na zvyklostech &i vnitinich predpisech
jednotiivych porodnic. Za informovani rodith a ziskani souhlasu je odpovédny lékaf
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osetiujici dité v dobé odbéru. Novorozenecky screening je provadén v zajmu zdravi ditéte,
proto se pledpokladd, Ze rodi¢e souhlas s jeho provedenim udéli. Jestlize se rodice
rozhodnou z néjakého divodu souhlas s odbérem novorozeneckého screeningu neudélit,
musi osetfujici lékaf rodite (matku) pozZadat o zodpovédné zvaZeni tohoto kroku.
Odmitnutim screeningu ztraci novorozenec v piipadé nékterého z onemocnéni nadéii na
vCasnou léchu, coZ mize zapficinit nejen trvalé zavazné pogkozeni jeho zdravi, ale i umrti.
Odmitnuti novorozeneckeho screeningu musi byt Ffadné zaprotokolovano ve zdravotni
dokumentaci ditéte die vnitfnich smérnic konkrétniho zdravotnického zafizeni a podepsano
zakonnym zastupcem (rodi¢i). Pokud by rodiCe podpis odmitali, je nutny podpis svédka
informovani rodicl o dusledcich neprovedeni screeningu a jeho odmitauti.

http://www.novorozeneckyscreening.cz/dotaznikova-studie

» Jak jsou o novorozeneckém screeningu informovany matky novorozenci?
Byly jim informace o screeningu: sdeleny v prenataini poradné, porodnici nebo
si je samy vyhledaly na internetu? ZaleZi stupen informovanosti na véku
matky nebo jejim vzdeélani? Jsou lepe informovany matky, které maji jiz vice
déti nez prvorodicky?

~ Toto jsou pfiklady otdzek, na kieré bude hiedat odpovéd dotaznikovéa studie
zahajena v lednu 2014. Studii provadi Ustay dédiénych metabolickych poruch
VFN a 1.LF UK, schvalena byla Koordinaénim centrem pro novorozenecky
screening v kvétnu 2013 a Etickou komisf VFN v srpnu 2013.

» V ramci studie bude dotazniky obeslano 3000 matek, pfiblizné 3 mésice po
provedeni novorozeneckeho screeningu. Studie probéhne zcela anonymné,
jeji vysledky budou statisticky zpracovany. Cilem je zjistit, jak jsou
0 novorozeneckém screeningu informovany matky novorozenclt a na zakladé
vysledkd navrhnout, jak lze informovanost o screeningu a jeho provadéni
zlepsit,

Pomenova adresa www.novorozenckyscreening.cz je u spravce domény CZ.NIC
registrovana na drzitele Masarykova univerzita, IBA, s uvedenim kontaktu registrujici osoby
snabl@iba.muni.cz.

Na webovych strankdch www.novorozeneckyscreening.cz neni uveden provozovate! téchto
stranek. Stranky obsahuji informaci a seznam osob, které se podileli na obsahu naping

tohoto portalu.

http://www, vin.cz/novinky/prohlaseni-koordinacniho-centra-pro-novorozenecky-
screaning. htm|

E, Prohlaseni Koordinaéniho centra pro novorozenecky screening

Koordinaénl centrum pro novorozenecky screening se sidlem ve VEeobecné fakultni
nemocnici v Praze vydalo prohladeni k medidlni prezentaci problému skladovani
novorozeneckych screeningovych kartitek vpofadu CT ,Udalosti vysilaném dne
19. listopadu 2013.

.Dovolujeme si reagovat na reportéZ odvysilanou Ceskou televizi v ramci zpravodajskeho
pofadu ,Udélosti” tykajict se skladovani novorozeneckych screeningovych karticek v Ceské
republice a na vyjadfeni Ufadu pro ochranu osobnich Udaji a organizace luridicum
Remedium o. 8. ReportaZz zfefjmé chtéla upozomit na problematiku absence jasné pravni
tpravy stanovujici délku doby skladovani novorozeneckych kariidek, ovsem vyznéla velmi
nevyvazené a v divacich mohla vyvolat nespravny dojem, Ze screeningovy program vytvafi
cilene populaéni DNA databazi deské populace, které miZe byt bez védomi rodiét pouZita
k jakymkoliv ucelum.
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Na tomto misté je nutno uvést, Ze vsechna zdravotnickd zafizeni provadsjici novorozenecky
screening se fidi zékonem ¢. 373/2011 Sb., kiery stanovuje, e geneticka vySetfeni Ize
provadeét pouze na zdkladé souhlasu vySetfované osoby nebo jejiho zékonného zastupce.
£ tohoto divodu nepfipada v Gvahu, e by ze Skladovanych karticek byla provédéna
geneticka vySetreni jind, neZ pro které byly vzorky ziskany a souhlas JiZ vysfoven. Naopak
byl zcela opomenut zakladni Gcel provéadéni novorozeneckého screeningu, kterym je primy
prospéch pro véas diagnostikované a lécené pacienty, u nichz se zabrani poskozeni zdravi
¢i dokonce pledasnému umrti (od roz§iteni screeningu v roce 2009 se nékterd ze 13
vyhledavanych nemoci prokaZe piiblizné u stovky novorozenct: kazdy rok).

Celopopulacni sreeningovy program nemiize fungovat bez davéry vefejnosti a bez informaci
0 programu. Zajemci o toto téma mohou nalézt informace véetné tidajit o skiadovani karticek
na webovem portdlu  www.novorozeneckyscreening.cz, O problematice  skiadovani
novorozeneckych karticek probéhla verejna diskuse v fadé evropskych zemi a zahéafeni této
diskuse i v CR jisté povede nakonec k dosaieni konsensu. V takovéto diskusi podioZeng
vecnymi argumenty musi zaznit nejen hypoteticka rizika, ale také rediné pfinosy skladovani
karticek,

PrestoZze z naSeho pohledu byla diskuze o problému doby skladovani novorozeneckych
kartiCek zahdjena ponékud nestastné, melo by byt nasi spolecnou snahou nalézt fegeni
tohoto problému. Metodicky pokyn MZ (Véstnik 6/2009) stanovuje dobu skladovanf
minimainé 5 let. Horni hranice doby skladovéni neni ?adnou zakonnou upravou pfimo
urcena, pro dobu skladovani byl proto pouit nejobecnéjsi paragraf o archivaci zdravotnich
zaznami - 100 let od narozeni evidovaného.

Maximalni moZnéa doba skladovani jisté miize byt pfedmétem velejné diskuse, ve které by
mela zaznit stanoviska nejen laboratof! provadgjicich screening a organizaci chranicich
lidska prava, ale také rodict a pacienti se sledovanymi chorobami a daldich
zainteresovanych subjektls. NiZe predkladame hlavni odborné argumenty zddvodniujic
potrebu dlouhodobého skladovani noverozeneckych karticek:

1) Zpétné ovéreni ndlezu v pripadé falesné negativity a hledéani pficiny selhani
screeningu. Nekteré choroby mohou byt Klinicky zachyceny skutecné az po dobé
delsi neZ 5 lef, z forenznich duvodt jsou karticky nezbytné pro ovéfeni, zda byl odbér
fadne proveden, zda nedoslo k zaméné & jiné logistické chybé a zda byly pfitomné
znamky nemoci v plvodni screeningové karticee.

2) Optimalizace novorozeneckého screeningu pro stévajici onemocnéni a vyzkum
moZnosti  zafazeni novych chorob. Vyzkum provadeny na skladovanych
novorozeneckych kartickach vZdy probihé dle plainé legislativy a respektovani
etickych pravidel vyzkumu danych mezindrodnimi dmiuvami, zékonem &. 372/2011
Sh. a & 373/2011 Sh. a doporudenimi mezindrodnich odbornych spoleénosti.

Pro tplnost plikiadame pfehled doby skladovéni kartidek v ostatnich zemich E vropy (roky):
Rakousko 10; Belgie 5; Bulharsko 20; Chorvatsko 5; Kypr 5, Dansko neomezené dlouho;
Estonsko 100, Francie 1, Sthsko 10; Némecko 0,25; Recko 3, Madarsko 1; Island 20; Irsko
26, ltalie 1-10 dle regionu; Lotyssko 7; Litva 25; Lucembursko 8, Holandsko 5, Norsko
neomezené dlouho; Polsko 1; Portugalsko 12; Slovensko 20; Slovinsko 10, Spanéisko 1-
neomezené dlouho dle regionu; Svédsko neomezené dlouho; Svycarsko 10; Velkd Briténie
5,

V Praze dne 21. listopadu 2013
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Doc. MUDr. Felix Votava, Ph.D.
mistopfedseda KCNS

Prof. MUDr, Vikior KoZich, CSc.
predseda KCNS™

F. Tiskova zprava Ministerstva zdravotnictvi ze dne 17. 1. 2014

Ministerstvo zdravotnictvi CR povaiuje soudasnou prévni Upravu ve véci archivace
screeningovych kartiCek novorozencll za dostatecnou. Aktuaing ale pfipravuje zpresneni
soucasné pravni Gpravy tak, aby byly vyvraceny pfipadné nejasnosti ¢i pochybnosti. Nové by
méfa byt délka skladovani pfesné specifikovana (MZ navrhuje deset let) a dale by mél byt
zaveden formufar obsahujici podrobngé poudeni, piipadné | souhlas se screeningovym
vySetfenim pro rodi¢e. O navrhu resort momentainé jedna se zastupci odbormné vefejnosti”,

G. Analyza u oslovenvch zdravotnickych zafizeni (doba uchovani karti¢ek se suchou
kapkou krve, die podkladd luridica Remedia, o.s. (dale jen  JuRe*))

FN Brno — screening provadi, screeningové karticky jsou uchovavany na neomezenou dobu,
likvidace kartitek se neprovadi, kartiCky jsou uchovavany na OKB — PDM po dobu jednoho
resp. dvou let (jeden cely uplynuly kalendafni rok a pak rok aktuainé probihajici). Karti¢ky
star§iho data jsou pfedavany do centralniho archivu FN Brno, kde jsou archivovany.
O archivovani kartitek jsou rodite informovéani pfed provedenim screeningu na
novorozeneckem oddéleni. V soutasne dobé& uchovavaji celkem 850 tis. kartitek, nejstarsi
z listopadu 1990. Uchovavani kartiCek je souasti pracovniho postupu pro zachazeni
s kartitkami na novorozenecky screening, fidi se zavéry Koordinatniho centra pro
novorozenecky screening.

FN Kralovské Vinohrady - screening provadi, zékladni informace o screeningu nemocnice
zvefejhuje na www.fnkv.cz, screeningove kartiCky jsou uchovavany minimalné po dobu 5 let,
k likvidaci karti¢ek dosud nedochazi, uchovavaji cca 2 mil. kartiéek, nejstarsi je z roku 1985,
FN Hradec Kralové — nemocnice screening nevysetiuje, vsechny karti¢ky jsou odesilany do
centra v Praze,

FN Olomouc - screening provadi, uchovavat jsou povinni dle Metod. navodu... minimainé 5
let, k likvidaci kartiCek dosud nedochézi, jelikoZ neni naplnéna minimalni 5letd povinnost
uskladnéni, uchovavaji karticky od 1. 10. 2009 a ke dni 18. 7. 2013 jich je uskladnéno cca
115 tis.

VEN v Praze - screening provadi, povinni jsou skladovat minimainé 5 let, k likvidaci kartitek
zatim nedochazi, jelikoZ neni napinéna minimaini 5leta povinnost uskladnéni, screening
prohiha od roku 2009, k 18. 7. 2013 je uskiadnéno 321 641 karti¢ek.

Soudasti otazek zdravotnickym zafizenim od [uRe byla také otazka ¢ 6 .Jsou
screeningové karti¢ky archivovany na zakladé souhlasu rodi¢(? Jakym zpisobem
rodite tento souhlas davail? Jste schopni souhlas dolozit?* Nemocnice vesmés
odpovidaly, Ze za informovéani roditl jsou odpovédni vedouci [ékafi novorozeneckych &i
jinych oddéleni, v jejichZ pédi se v dobé provadéni odbéru novorozenec nachazi — (¢l. 1 odst.
3 Metodického navodu ...). Informovany souhlas je vyZadovan na téchto oddélenich, kde
také zlstava soudasti zdravoinické dokumentace, Uvadény jsou také odkazy na
www.hovorozeneckyscreening.cz.

H. Ziisténi u Kontrolované FNOL

« V souCasné dobé je provadén screening ze suché kapky krve dle Metodického
navodu k zajisténi  celoplodného novorozeneckého laboratorniho  screeningu
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a nasledné pege” (Véstnik MZ CR &. 6/2009, str. 7 a nasledujici). Z vy$e uvedeného
jsou povinni shromazdovat vzorky a provadét jejich vysetieni (zpracovani} u véech
novorozencl. Screeningové karticky po provedeni vySetfeni jsou uchovavany dle
¢l. 4, odst. 8 Metodického navodu minimainé po dobu 5 let z divod nutnosti
opakovat vysetfeni pfi jakékoliv nejasnosti (napf. podezfeni na faleénou negativitu).
Povinnost skladovat screeningové kartiky uklada Metodicky navod (viz vyse). Za
informovani  roditd, resp. zdkonnych zastupcl odpovidaji vedouci Iékafi
novorozeneckych &i jinych oddéleni poskytovatell zdravotnich sluzeb, v jejichz pédi
se vdobé provadéni odbéru novorozenec nachazi — &. 1, odst. 3. Informovany
souhlas rodicu/ zak, zéstupcd je vyzadovan v téchto zdravotnickych pracovistich, kde
take zstava jako soucast zdravotnické dokumentace. K uchovanym kartickam maji
pristup pouze zaméstnanci diagnostické laboratofe, LDMP, OKB FN Olomouc, ktefi
jsou vazani povinnosti mitenfivosti.

Zastupci Kontrolované pii Ustnim jednani a mistnim &etfeni dne 18. &ervna 2014
uvedli, Ze Oddéleni klinické biochemie (déle jen ,OKB") ma viastni interni pfedpisy
a provadeny jsou na oddéleni viastni vnitini audity. K novorozeneckému screeningu
(dale take ,NS) uved! vedouci OKB prof. RNDr. Tomas Adam, Ph.D., ze od doby,
kdy se v médiich objevily zpravy o pochybnostech, jakym zpUsobem jsou o NS
informovani rodice pfi Zadostech o souhlas s provedenim NS a o potiebné dobé
archivace vzorkl tzv. suchych kapek krve, &astéji se objevuji situace, kdy rodite
odmitnou souhlas s NS. Dle jeho informaci byl za celou dobu provadéni NS odvolan
dodate¢né pouze jeden udéleny souhlas (nikoli ve FN Olomouc) a kartitka s tzv.
suchou kapkou krve byla zlikvidovana.

V Laboratoii déditnych metabolickych poruch Kontrolované bylo zjigténo - Karticky
s fzv. suchou kapkou krve jsou do Nemocnice od ,spadovych” novorozeneckych
oddéleni zasilany prostfednictvim Ceské posty a z podatelny Nemocnice jsou
prostiednictvim nemocnitni donaddkové sluzby pfedavany na oddsleni. Predavany
jsou proti podpisu a kontrola je provadéna proti protokolu ze spisové sluzby (WISPI).
Kazda ,spadova’ nemocnice ma vedenu samostatnou kartu, kam jsou zapisovany
pofadova &isla ditéte, uvedena na kartickach. Poradové &islo je ditéti pfidélovano na
novorozeneckem oddéleni pfislusné nemocnice. Karty jsou ukladany piimo
v [aboratofi do pofadace. Pracovnici faboratofe denné kontroluji kontinuitu giselné
fady doslych kartitek ze v8ech ,spadovych, nemocnic, pokud je Ciselnd fada
pferusena a dand karticka neni dorucena nasledujici den, laboratof telefonicky
kontaktuje pfislusné novorozenecke oddéleni, resp. odesilajici pracovisté za Ucelem
ovéreni, zda chybgjici kartitka skute¢né byla odeslana. Samostatng je veden
dokument, ve kterém jsou oznaceny chybgjici kody z iselné fady, jedna se o déti,
jejichZ rodite souhlas s NS neudélili (cca 5 pripad(). Laboratof rocné zpracuje cca 30
tis. kartiCek, denné 60 — 400.

V laboratofi je proveden zépis udaju z karticky do informagniho systemu a proveden
vlastni rozbor. Specidlnim pfistrojem je z kapek tzv. suché kapky krve z karti¢ky
vyrazen jeden tertik pro viastni rozbor, vysledky jsou zaznamenany do pisemného
protokolu, ktery je zaroveri veden v elekironické podobé (Nemocnice pouziva NIS
Medea a laboratorni systém Openlims dodavatele Stapro). Vysledky vysetieni jsou
z laboratorniho systému exportovany do NiS. Negativni vysledky vySetieni nejsou
sdelovany, sdelovany jsou pouze pozitivni nebo nejasné nalezy. V piipadé nejasného
vysledku vySetfent jsou kontaktovéana zdravotnicka zafizen!, kde se déti narodily,
a odber je opakovan. Kartitky v&ak nejsou nikam pfedavany.

Laboratof uchovava karticky pfi viastni analyze a nasledné cca 1 mésic pfimo
v laboratofi. Karticky jsou ukladény do krabic a vZdy po 1 mésici pfeneseny do
uzamcené mistnosti v suterénu (viz fotodokumentace), ktera je  vybavena
uzamykatelnou miizi. Zde jsou uskladnény véechny kartiCky od roku 2009, do
Centralnf spisovny Nemocnice nejsou pfedavany. Ke kartitckam je z pohledu doby
uchovani pfistupovano jako k Zadance, kterou je nutno uchovavat | pro potieby
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zdravotnich pojistoven 5 let. Nyni &ekajf, jak bude doba archivace Ministerstvem
zdravotnictvi nastavena.

Vstup do laboratorntho informadéniho systému Nemocnice je mozny pouze po zadani
piistupového jmeéna a hesla.

Laboratof se nachazi v pfizemi budovy Détské kliniky v budové Q, vstup do prostoru
laboratofe je uzamden, KkartiCky jsou pfebirany u okynka laboratofi, Provoz
v laboratofi je celodennf, v 19 hodin se prostor uzamyk& a je elektronicky
zabezpeden.

Piedlozené doklady a dokumenty od FN Olomouc

Potvrzeni funkcionality (ze dne 7. bfezna 2014) od spoleénosti STAPRO s.r.o.,
Perstynské nam. 51, 530 02 Pardubice, Ze nemocniéni informadni systém
StaproMEDEA, implementovany ve FN Olomouc je vybaven nastrojem k aktivnimu
sledovani piistupd uzivatell (logovani} do tohoto informaéniho systému

Metodicky pokyn & MP-1001-01 — Bezpednost informaéniho systému a bezpeénost
informaci v informaénich_systémech, t&innost aod 20. 5. 2010: , CL 1.1, Uéel — tento
metodicky pokyn popisuje prdva a povinnosti uZivatele 1S a bezpednost informaci
v1iS, metodiku pfidélovani pfistupovych prav. CI 3.1.1. Piistupova prava
k systémovym sluzbam - pfistupovad prava k systémovym sluzbam poskytuje
pracovinik PracoviSté spravy systémi OINF (oddéleni informatiky) s pfihlédnutim
k pracovnimu zafazeni (kategoriim) zaméstnanch. Cl. 3.1.2. ZpUsoby pridéleni
pfistupovych prav k systémovym sluzbam;

a) Automaticky pfi zfizeni uzivatelského G¢tu — zfizeni uzivatelského U&tu provadi
spravce IS po nastupu nového pracovnika do pracovniho poméru ve FN Olomouc
a podpisu formuldfe Informace pro zaméstnance FNOL Fm-P007-001-INFOZA-
007. Formulaf potvrzuje zaméstnanec pfi nastupu a je soucasti osobniho spisu
zamestnance. Aktivaci UCtu si zajisti zaméstnanec dle postupu, ktery obdrzi pfi
nastupu.

b) Na zakladé Zadosti nadfizeného vedouctho pracovnika — pfidéleni provadi
spravce 1S po obdrzeni zadosti.

¢) Na zéklade vlastni Zadosti — pfidéleni provadi spravce IS po obdrienl Zadosti
zaméstnance,

Pfehled systémovych sluzeb a zpGsob plidéleni prav k témto sluzbam pro jednotiive
kategorie zaméstnanct jsou uvedeny v Pfiloze &. 1.

Cl. 3.1.3. Pristupova prava k programovému vybaveni (software) a informacim
zpracovavanym timto programovym vybavenim,

a) Pfistupova prava zéakladnf - jsou obvykle vazéna na pracovni pozici (zafazeni).
Pfistupova prava pro jednotlivé uZivatele aplikaénich sluzeb nebo pfistupova
prava pro skupiny uZivatell se stejnym pracovnim zafazenim (I&kaf, Géetni apod.)
k aplikanim sluzbam stanovuje a aktualizuje odborny garant konkrétni aplikace.
Odborneho garanta IS stanovuje feditele FNOL na zé&klad poZadavku manazera
Qdboru informaénich systémi. Pokud neni k aplikaci odborny garant stanoven,
plistupova prava urCuje spravce aplikace (OINF). Pristupova prava lze ziskat
nasledujicimi zptsoby
- Ucasti na Skolenf a absolvovani testu
- na viastnf Zadost uzivatele
- na Zadost vedouciho pracovisté uzZivatele.

b) Pfistupova préva - Vyjimky — vyjimky v pfistupech k jednotlivym aplikacim
stanovenych odbornym garantem aplikace jsou mozné na zéakladé pisemné
Zadosti uZivatele, ktery vyjimku pozZaduje, schvdlené vedoucim pracovisté
uZivatele IS a odbornym garantem aplikace. tato pfistupova prava zfizuje na
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c)

zakladé schvélené zadosti spravee IS. Spravee 1S ma povinnost archivovat
schvéleni Zadosti po dobu trvani vyjimky.
Piistupova prava servisni — Spravce informaéniho systemu muZe piidéiit
pfistupova prava kaplikaci i dal$im osobam (v@etnd zaméstnancl externich
subjektl) za Géelem spravy konkrétniho 1S, a to pouze v pfipadé, Ze jsou mezi
FNOL a externim subjektem smluvné stanoveny podminky zachovani divérnosti
informaci a Gdajl, které jsou pfedmétem obchodniho tajemstvi (dle obchodniho
zakoniku €. 513/1991 Sbh.}), nebo je FNOL oznadi za dovérmné {«Informace").
O piidéleni pfistupovych prav témto osobam informuje odborného garanta
aplikace.
Piistupova prava dle bodu a)-¢) zfizuje Spravece aplikace,
Prehled zakladnich pfistupovych prav k programovemu vybaveni a zp(isob
pridélent prav pro jednotlivé kategorie zaméstnanc( jsou uvedeny v pfiloze &. 1....
Cl. 3.2. ZruSeni a zmény piistupovych prav uzivateli IS. Gl 3.2.1. Zruseni
piistupovych prav — pii ukonéeni pracovniho pomeru zrusi spravce 1S uzivateli
pfistupova prava.
Cl. 3.2.2. Zména piistupovych prav pfi zméné pracovi§té nebo pfi zméné
pracovni pozice (zafazeni) — vedouci pracovisté uzivatele ma povinnost zmeénu
pracoviSté nahlasit spravei IS, spravee IS provede zménu pfistupovych prav
vyplyvajici ze zmény.
Cl. 3.3: Pravidla a postupy pro uzivatele IS FN Olomouc z hiediska bezpeénosti IS
a ochrany dat — UZivatelem IS FNOL se stava zaméstnanec FNOL na zaklade
prideleni piistupovych prav (typy piistupovych prav uvedeny v kapitole 3.1.)
postupem uvedenym v kapitole 3.2. Pfi pouzivani IS a informaci v ném uloZenych
je uzivatel povinen dodrZovat souvisejici legislativu (zejména z hlediska zakona
€. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udajl, zékona & 372/2011 Shb.,
o zdravotnich sluzbach a jejich poskytovani). V povinnostech uzivatele IS FNOL
je takeé dodrZovani nasledujicich postupl a nafizen:
Cl. 3.3.1. Autorizace (pfinlaseni) do IS
a) Prihlageni k systémovym sluzbam
- na konkretniho uZivatele — piihlasovacim jménem (login, username) je
osobni Cislo uZivatele. Pro prvni pfihlageni je nastaveno obecné heslo,
systémem je vynucena zména hesla. ...
b} Pfiniasenl k programovému vybaveni (program, aplikace) — je vZdy mozné
pouze na konkrétniho uzivatele. ...,
Cl. 322, Odhlaseni zI1S — pfi ukoneni nebo preruseni prace s aplikaci je
uzivatel povinen se odhlasit ...
Cl. 3.2.3. Heslo ~ minimalné 5 znakl, doporuéena kombinace disel, velkych
a malych pismen a dalSich znak{l. UZivatel musi dodrzovat zakladni pravidla
bezpeénosti:
- povinnost nesdélovat piihlagovaci jméno a heslo
- pravidelna zména hesla (doporuéeno kazdych 12 meésic().
Cl. 3.3.4. Pravidla pro ukladani dat na lokalni a sitova datova (oZi&teé FNOL — na
datova ulozisté je mozne ukladat pouze data v souvislosti s vykonem prace. Data
obsahuji osobni a citlivée udaje pacientll a zaméstnanchi FNOL, mohou byt
uloZzena pouze v programovém vybaveni k tomu uréeném (aplikace KIS, LIMS,
PACS, VEMA apod.).
Cl. 3.3.5. Pouzitl pfenositelnych médii — uzivatel smi pouzivat pfenositelna média
(flash, disky, CD, DVD apod.). V pfipadé ukladani dat z IS FNOL na tyto média,
mohou tato obsahovat osobni a citlivé Udaje pouze za (&elem archivace
a v souladu se zdkonem. Pro kopirovani dat z pfenositelnych médii do 1S FNOL
plati pravidia uvedena v kapitole 3.3.4: Za obsah dat, ktera jsou uloZena na téchto
médiich, zodpovida uzivatel,
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Cl. 3.3.6: Zpfistupnéni (pfedavani) dat externim subjektim — zpfistupnéni
(pfedavani) dat externim subjektlim je mozZné pouze na zakladé smiuvniho vztahu
s odetfenim zajisténi divérnosti a ochrany dat dle platnych zdkond.

Cl. 3.4. Zalohovani dat ~ zajistuje Odbor informatiky — podrobny plan zalohovani
je k dispozici v programovéem vybaveni zajistujicim zalohovani IS FNOL.

Priloha ¢&. 1 Bezpe¢nost informaéniho systému a ochrana dat (Metodicky pokyn
& MP-1001-01, ze dne 1. 4. 2009) — vymezeni okruhu - opravnéni pfistupu do IS.

Smérnice €. Sm-L009 - Lekaiska a oSetiovatelska dokumentace, Gcinnost od 15. 11.
2013 + 2 pfilohy: Cl. 1.1: Uel — tato smérnice stanovuje zdkladni pravidla pro tvorbu,
vedeni, archivaci, vydavani a zapGjcovani lékafské a oSetiovatelské dokumentace ve
FNOL. CL. 3.1.1. ugelem vedeni zdravotnické dokumentace (déle jen ,ZD*) je
shromaZdéni potfebnych informaci o pacientovi, slouzi jako doklad, Ze zdravotni
péce byla poskytnuta lege artis a zaroveri jako doklad pro vyudtovani zdravotni péce.
Cl 3.2.3, ka?dd samostatna ¢ast ZD musi obsahovat osobni Udaje pacienta
v rozsahu nezbytném pro jeho identifikaci a oznafeni zdravotnického zafizeni, které ji
vyhotovilo. Cl. 3.2.14. za fadné vedeni ZD je odpovédny kazdy zaméstnanec ramci
vykonavani pfisiugné funkce, Cl. 3.2.15. Spravné vedeni ZD kontroluji priibézné
vedouci zaméstnanci v ramei vykonavani svého pracovniho zafazeni. Cl. 3.2.16.
Kontrolu dal provadi zaméstnanci OK ({edboru kvality) a ostatni zaméstnhanci
povéfeni feditelem nebo namestkem LP (Lélebné péte) a NNO (Naméstek
nelékaiskych obord), (auditof). Audit je provadén periodicky. CL3.2.17. Audit je
provadén u uzavienych chorobopisii pribézné zaméstnanci OK, ULP (Usek [édebné
péde) a UNO (Usek nelékaiskych obord).

Cl. 3.3.1. Zaméstnanci ZdP (zdravotnické pracoviété) jsou povinni zachovavat
mic¢enlivost o skutednostech, o kierych se dozvédeéli pfi vykonu svého povolani
s vyjimkou pfipad(, kdy skutenosti sdéluji se souhlasem osetfované osoby; ...

Cl. 3.6. 2. ZD ukladaji zaméstnanci ZdP vidy na bezpeéné a piedem stanovené
misto na oddéleni nebo na ambulanci, kam maji pfistup pouze kompetentni
zameéstnanci FNOL. ZD je védy dostupna pro vSechny povéfené zaméstnance FNOL
urc¢ene naplni prace).

l. 3.6.3. ZD je ukladana dle smérnice ¢. Sm-G003 Spisovy Fad. Cl. 3.6.4. Za

ukladani ZD je odpovédny uréeny zaméstnanec ZdP v provoznim Fadu ZdP. CI. 3.8.1.
Zaznam o zaptj¢eni ZD provede dokumentacni pracovnik do knihy ,Vydané kopie
ZD a zapuUjCeny obrazovy material ZdP". Zaméstnanec, ktery tuto dokumentaci
pfebira, potvrdi prevzeti svym podpisem. Cl. 3.8.2. ZD je zaméstnanec povinen
neprodlené vratit, pokud jiZ neni potfeba pro dalsi 1é&ebny nebo diagnosticky postup
u pacienta. Vraceni ZD potvrdi dokumentaéni pracovnik ve vy$e uvedené knize.
Cl. 3.35.1. Laboratorni vysledky ve ZD maji tii moZné povolené formy: vidace
vysledkl vySetfeni v tisténé formé..., vysledky uvedené v Iékaiske zpravé jako
soudast nélezu..., vidace laboratornich vysledkd lékafem v elektronické podobé, kdy
lekaf provede vidaci vysledkl vysetfeni v programu KIS - MEDEA.

Smérnice €. Sm-I001 - Provozovani informatnich technologii a informaénich

systémy, ucinnost od 20. 5. 2010: Cl. 1.1, Ucel — tato smérnice stanovuje zakladni
pravidla pro uzivani IS ve FNOL., Cl. 3.2.1. Prava a povinnosti uzivatele — uzivatel ma
prave pouZivat prostiedky IS pouze kpinéni pracovnich povinnosti a v souladu
s UCelem, ke kteremu byly pofizeny, je povinen dodrZovat obecnd pravidla pro
zajisténl bezpelnosti a ochrany uloZenych dat viS FNOL a pravidla definovana
v metodickém pokynu & MP-0001-01 — Bezpeénost a ochrana dat,..

UZivatel nesmi:

- provadét jakékoliv instalace software pokud neni spraveem IS

- pouZivat programove vybaveni v rozporu s licenénimi podminkami (pofizovat kopie,
nebo dale sifit instalovany software pro cizi osobu ani pro viastni pouziti), provadét
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zasahy do hardwarové a softwarové konfigurace prostiedku IS, ukladat data na
prostfedky IS nesouvisejici s vykonem préace, pfemistovat jakykoliv prostfedek IS,
pljCovat prostfedky IS jinym osobam, ani pro vlastni potfebu, bez pfedchoziho
souhlasu zaméstnance OINF. UZivatel je déle povinen chranit prostiedek IS pred
odcizenim, poskozenim, zneuitim nebo jakoukoliv  manipulaci nepovolenymi
osobami. ...

Cl.3.3.3. Poskytovani sluzeb, oprav, spotiebniho materialu a zajisténi servisu externi
firmou pro prostfedky IS — sluzby, opravy, spotfebni material a zajidténi servisy
externi firmou poskytuje OINF pouze pro prostfedky IS evidované v operativni
evidenci FNOL, pro evidovany cizi majetek poskytuje OINF pouze sluzby, opravy
a spotfebnf material....

Dokument Mistni_ etfen] —~ kontrola nakladani s kartidkami novorozeneackého
screeningu na Oddéleni klinické biochemie (OKB) FNOL - VZOrky pro novorozenecky
screening jsou doru¢ovany v postovni zasilce. Podatelna FNOL prevezme zasilku od
pracovnika Ceské posty a zaeviduje ji ve WISPI (elektronicka spisova sluzba FNOL).
Postu pfinasi sanital Centralni poch(izkove stuzby FNOL denni smény mezi 9:00 —
10:00.  Pracovnika laboratofe pievezme obalky a plfevezme material
z novorozeneckého oddéleni FOL v pfepravnim boxu. Veskera posta je vedena
v systému WISPL. (Popsano v SOPV-025 Neonatalni screening, v SLP),

Dle Metodického navodu k zajisténi celoplo$ného novorozeneckého laboratorniho
screeningu zvefejneného ve véstniku Ministerstva zdravotnictvi CR z roku 2008,
Castka 6, z 12. Srpna 2009, str. 7-14 za informovani rodi¢d, resp. zakonnych
zastupcl (déle jen roditt), o principu a Ucelu novorozeneckého screeningu, za
spravneé provedeny odbér krve v pfedepsaném véku ditéte, za spravné a uplne
vyplnéni Odaju na kartitce, za véasné odeslani této karticky a za indikaci a provedeni
eventualniho tzv. rescreeningu* dle &. 2 dst. 6 odpovidaji vedouci lékafi
novorozeneckych &i jinych oddéleni zdravotnickych zafizent, v jejichz péci se v dobé
provadéni odbéru novorozenec nachazi. U novorozence narozenehc mimo
zdravotnické zafizen! odpovida za tyto Ukony registrujici prakticky lékaf pro déti
a dorost, ktery pfevzal novorozence do péée. V Laboratofi dédi¢nych a metabolickych
portich OKB FNOL (LDMP) pracovnici zaznamenavaji do karet jednotlivych
nemocnic: datum, ¢islo postovni zasitky a pofadova Cisla déti v jednottivych
novorozeneckych oddélenich a jejich poget. Chybéjici pofadova &isla se napisi do
prostoru pro poznamky. Sleduje se dodani chybéjicich pofadovych ¢&isel, v pfipadé
nedodani do 2 pracovnich dnll se hiasi telefonicky na pfislusné novorozenecké
oddéleni

Zadanky (screeningové karticky) se skladuji v LDPM 5 let, jak je popsano ve Smérnici
pro archivaci SM-002 OKB FNOL. Do centralniho archivu dosud nebyly pfedavany,
protoze celoplosny novorozenecky laboratorni screening byl zahajen 1. 10. 2009,
Karticky se po zapsani a dofeseni neuplnych dat uskladriuji po jednotlivych dnech
v krabicich v uzaméené skfini v laboratofi. Pokud je urtity mésfic bez potieby
dohledani a dohlageni dat od zasilajici nemocnice, uskladni se v archivaéni krabici.
Jedna krabice na jeden mésic, piopide se pfislusnymi daty a ulozi do archivu vzork(
LDMP (A_Q291200)

Do jinych zdravotnickych zafizeni Nemocnice karticky nevydava. Od zahajeni
celoplosného novorozeneckého laboratorniho screeningu 1. 10. 2009 do 31. 5. 2014
bylo vySetfeno v LDMP 148 872 screeningovych karticek.

Rd-001 Organiza&ni fad Fakultni nemocnice Qlomouc ze dne 1. 5. 2013 - Nemocnice
je pfispévkovou organizaci v pfimé plsobnosti Ministerstva zdravotnictvi GR a je
samostatnym pravnim subjektem. Je zfizena rozhodnutim ministra ze dne
25. listopadu 1990 &j. OP-054-25.11.90, zménénym rozhodnutim ze dne
17. prosince 1990 &), OP-054-17.12.90 a rozhodnutim ze dne 10. kvétna 2007
¢.j. MZDR 2942/2007.
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Sm-G003 Spisovy Ffad ze dne 26. 6. 2013 — upravuje vykon spisové sluzby ve FNOL
ve smyslu zakona &. 167/2012 Sb. o archivnictvi a spisoveé sluzbé a o zméné
nékterych zakonl v platném znéni a vyhlasky ¢ 259/2012 Sb., o podrobnostech

vykonu spisové sluzby, v platném znéni.

Rd-004-33 Provozni fad Oddéleni klinické biochemie ze dne 15. 2, 2013 + pfilohy -
oddéleni je komplexnim laboratornim pracovistém, které provadi klinicko-biochemicka
vysetfeni biologickych materiall.

Pfiloha ¢. 1 Organiza¢né funk&ni schéma OKB

Pfiloha &. 2 Hygienicka a protiepidemicka opatfeni k pfedchazeni....
Piiloha &. 3 Ordinaéni hodiny ambulance — Informace oKB na intranetu

Pfiloha €. 4 Rozpis pracovnich smén — Informace OKB na intranetu

Stanovisko Useku informaénich technologii ke vzdalenym ptistupim_do NIS
a smlouvé s dodavatelem NIS — FNOL umoziiuje selektivné vzdaleny pfistup, ktery je
stanoven pro konkrétni klinikky a konkrétniho lékafe, pokud to vyZaduji sluzebni
povinnosti. UIT (Usek informaénich technologii) ma k dispozici seznam uzivatel(,
schvaleny vedenim FNOL, ktefl vzdalené pracuji pfes klient CITRIX zabezpecenym
a kryptovanym protokolem. Pracovnici Oddéleni klinické biochemie vzdaleny piistup
nemajl. Informace o vzdaleném pifistupu do FNOL je mozZné vyhledat v logu CITRIX,
nasledné pak vlogu NIS. Pfistupy jsou kontrolovany nepravidelné, na zaklade
pozadavku interniho auditu, ombudsmana, vétsinou na drovni NIS a ve vazbé na
konkrétniho pacienta.

DVD se soubory S2005-019 KIS MEDEA.tif _a S2005-08 — Dodatek.tif — Smlouva
uzaviena dne 28. ledna 2005 mezi Nemocnici a spole¢nosti IBM Ceska republika,
spol. 6.1.0. se sidlem V Parku 4/ 2294, 148 00 Praha 4, IC. 14890992. Pifedmétem
smlouvy je komplexni feseni Klinického informacniho systemu ve Fakultni nemocnici
Olomouc.

\ypis ze zaznamu z aplikace Audit kvality — A0219 18, 8. 2013 — cilem auditu je
provéfeni pinéni vnitfnich norem v souladu s akreditatnimi standardy SAK -
z pohledu provozu. Auditovanou oblastl je vedeni dokumentace laboratofe,
dodrzovani vnitfnich norem (DLPS., Sm, MP...}), hygiena, specificka problematika
laboratofi. Z protokolu vyplyva, Ze nebyla nalezena Zadna neshoda v kontrolovanych
oblastech, mimo jiné i voblasti vertikdlniho auditu — karticka novorozenecky
screening; kontrole mistniosti, kde jsou uloZeny screeningové karti¢ky.

Vytisk sestavy z elektronické podatelny WISPI ze dne 30. 5. 2014 (zasilani karticek
s tzv. suchou kapkou krve) - s uvedenim &isla jednaciho/podaciho ¢isla, data pfijmu,
adresy odesilatele (spadové nemocnice), véci (screening).

Seznam adres spadovych noveorozeneckych oddélent

Plan internihe auditu &. 21b/2013 ze dne 7. 3. 2013 véetné Zaznam{l o neshodé z A
& 21b/2013-1, 210/2013-4, 21b/2013-5, 21b/2013-6

Vysledkovy list screeningového vysetfeni z laboratorniho informaéniho systemu ze
dne 13. 5. 2014

Priniscreen Laboratorniho informadéniho systému — Biochemie (OKB)

Kartitka pro odbér Whatman 903 — udaje uvadéné na kartice — jmeno novorozence,
rodné &islo, poiistovna, porodni hmotnost, datum a Cas narozeni, datum a cas
odbéru, kédové &islo odbéru, prakticky détsky lékaf, jméno matky, telefon matky,
(rodiny), adresa matky, odesilatel vzorku.

Spis ¢.j. UOOU-01693/14
Kontrolni protokol
242 38




« Piiimovy list vzorkl z nemocnice Tiinec (foto) s oznadeni data dorudeni vzorku,
pofadového &isla odbéru, podtu déti s oznadenim pfebirajiciho.,

» Vyjadieni ke kontrole zaslané Kontrolovanou k Uradu dne 17. Cervence 2014
¢.J. UOOU-01693/14-9 — FNOL odmita jakékoliv pfipadné negativni zavery ohledné
postupu FNOL pii sbéru a uchovavani kartitek z novorozeneckého screeningu.
FNOL opétovné podrobila situaci pravnimu pfezkoumani se zaméfenim na historické
souvislosti, FNOL Povazuje za vyznamné doplnit, e novorozenecky screening ze
suche kapky krve probihd v souladu s platnou legislativou, tj. zakonem ¢. 372/2011
Sh. a zakonem &. 373/2011 Sb., v platném znéni a piedevsim v zajmu novorozencll,
Ke shéru a zejména pak kuchovavani suchych kapek krve se Uzce pfiblizuje
nakladani se zdravotnickou dokumentaci. V minulosti bylo ukladéni a skartace
zdravotnické dokumentace upraveno pouze instrukci &. 13 Ministerstva zdravotnictyi
CR uvefejnéné ve Véstniku viady ze dne 23. 9. 1980, kterou byl vydan skartadn! fad
pro tzv. Ustavy narodniho zdravi. Ustavy narodniho zdravi byly zruseny v roce 1990.
PrestoZe instrukce Ministerstva zdravotnictvi CR ze své pravni povahy neni pravnim
pfedpisem obecné zavaznym, zakonodarce zadnym pravnim predpisem & novou
instrukci nevyfesil otdzku, zda ma instrukce dale zavazovat nove subjekty —
zdravotnicka zafizeni, ¢imZ doslo k nastoleni legislativnino vakua, ve kterém
absentovala jakékoliv platna obecné zavazna pravni tprava dané zalezitosti. Zvlastni
pravni pfedpis, konkrétng dnes jiz zrusena vyhlaska ¢. 385/2006 Sb., o zdravotnicke
dokumentaci, byl vydan az v roce 2006. Vyhlaska stanovila pfechodnou dobu 5 let,
tj. prvné skartovat se mohlo v roce 2012.

Dale FNOL uvedla, Ze jak vidét po dlouhou dobu nebyl fadné definovan postup pfi
uchovavani /skartaci zdravotnické dokumentace pacientl a zdravotnicka zafizeni tak
byla odkazana jednat s nejvyis$l obezietnosti a v otekdvani nastolent jasnych
pravidel. Obdobnd situace nastala u zminénych kartitek novorozeneckého
screeningu, komplikovana navic nejednoznadnosti vécného zatazeni karticky jako
takove. Zadnym prévnim pfedpisem nebylo doposud postaveno na jisto, zda jde
o soucast zdravotnické dokumentace a ma s ni byt takto naklédano, & zda pro ni plati
zvlastni rezim, a proto FNOL jednala s nejvy$8i opatrosti a vyCkava odstranéni této
legislativni mezery. V této souvislosti je nutno podotknout, ze ve stavu pravni
nejistoty ani zfizovatel Fakultni nemocnice Olomouc, Ministerstvo zdravotnictvi CR,
nevyslovil jednoznacne feseni, bezesporu nepfijatelnym bylo a nadale je svévolné
zachazeni s jiZ pofizenymi kartiCkami a nezbyva nez vyekat definitivniho vyfesent
zalezitosti k tomu pifslusnymi organy.

FNOL se dale vyslovila, Ze je pfesvédéena, 2e z jeji strany nemohlo dojit k pochybeni
v dosavadnim postupu pfi zachazeni s kartickami a nelze Ji plicist k tizi, pokud by byl
shledan nespravnym, jestlize relevantni pravni Uprava neexistovala a neexistyjf ani
Zadna voditka, ktera by tento postup jednoznatne korigovala.

+ Dne 1. prosince 2014 FNOL Utadu sdélila, ze:

v Od zahdjeni celoplosného novorozeneckého laboratorniho screeningu 1. 10.
2009 do 31. 5. 2014 bylo vy$etieno v LDMP, OKB EN Olomouc 164 596
screeningovych karticek.

v" Tretim osobam FNOL screeningove karticky nevydava a neumoziuje pfistup
ke kartitkam, z toho davodu 2Zadné pristupy tedy nejsou evidovany.

v K Zadnému predani vzorku v minulosti nedoslo.

v Zatim kartitcky neskartovali, nebot je jim znamo, Ze jejich  zfizovatel
Ministerstvo zdravotnictvi pfipravuje ndavrh novely vyhtasky o zdravotnicke
dokumentaci, kde se hovofi o dobé skladovani 10 let.
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l. Zjisténi v ramci soudinnosti poskytnuté Ministerstvem zdravotnictvi CR

Ministerstvo zdravotnictvi CR dne 17. 1. 2014 zvefejnilo k uvedené problematice tiskovou
zpravu ve znéni: JMinisterstvo zdravotnictvi CR povaZuje soudasnou pravnf tpravu ve véci
archivace screeningovych KartiCek novorozencu za dostatecnou. Aktudiné ale pfipravuje
zpifesnéni soucasné pravni dpravy tak, aby byly vyvraceny pfipadné nejasnosti &i
pochybnosti. Nové by mela byt delka skladovani pfesne specifikovana (MZ navrhuje deset
let) a dale by mél byt zaveden formulai’ obsahujici podrobné pouceni, pripadné i souhlas se
screeningovym vysetfenim pro rodice. O navrhu resort momentainé jedna se zdastupci
odborné vefgjnosti, ztoho divodu Ufad vrédmci soudinnosti pozadal Ministerstvo
zdravotnictvi CR (dale jen ,MZ CR") dne 4 srpna 2014 o sdéleni, zda v uvedené véci MZ CR
pfipravilo deklarované zpfesnéni pravni Upravy ve vySe uvedeném smyslu, pfipadné
o sdelent dalSich souvisejicich informaci dle uvéazeni {viz dokument &.j. UOOU-01679/14-9).

MZ CR dne 14. srpna 2014 Ufadu prostiednictvim prof. MUDr. Josefa Vymazala, DSc.,
namestka pro zdravotni pédi sdélilo, Ze: Karlicky pro novorozenecky laboratorn! screening

se uchovéavaji z nize uvedenych davoda.

e zpéine ovéieni laboratorniho nalezu v pfipadé pravé i fale$né pozitivity neho falesné
negativity, zjistovani davodu téchto nespravnych nélezd a ndsledné prijimani
opatfeni k jejich eliminaci;

» forenzni dtivody - k prikazu, Ze novorozenecky laboratorni screening byl proveden;

» kontinualni optimalizace novorozeneckého laboratorniho screeningového programu —
ovefovani pfitomnosti nové vyvijenych prvostupriovych i druhostupriovych markert: ve
skladovanych vzorcich.

Typickéa doba archivace v EU je 10 — 15 let s medidanem 8 fet. Limitujicim faktorem
pro dlouhé skladovani mize byt nestabifita nékterych analys.

Poskytovatelim zdravotnich sluzeb pasobi problém nefednotny vykiad doby uchovéni
kartiCek pro novorozenecky laboratorni screening. Poskytovatelé nevédi, pod kterou
cast pfilohy ¢. 3 vyhlasky ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci dobu uchovani
podfadit.

Novelou vyhlasky ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnickeé dokumentaci budou provedeny
nezbytne legisiativné-technické Upravy stavaficiho znéni, které povedou k uvedeni
vyhlasky do souladu s poZadavky odborné praxe vieiné odstranéni aplikacnich
obtiZl. Technicka novela vyhlasky 98/2012 S., o zdravotnické dokumentaci doplini
Prilohu ¢. 1 o minimalni obsah zdravotnické dokumentace — karticky pro
novorozenecky laboratorni screening a Piifohu ¢ 3 o dobu uchovéani karticky pro
novorozenecky laboratorni screening. Pro potfeby novelizace vyhiasky & 98/2012
Sh., o zdravotnické dokumentaci byla odbomiky zvolena doba pro uchovéan! karticek
pro novorozenecky laboratorni screening v trvanf 10-ti let, Novela vyhlasky ¢. 98/2012
Sh., o zdravotnické dokumentaci se v soucasné dobé predkiada do vnéjsiho,
mezirezortniho piipominkového fizeni. FPo zapracovani pfipominek bude odesldna
k projednéni viddou Ceské republiky”.

J. Zjisténi v ramci soudinnosti poskytnuté Ustavem lékaiské biochemie a laboratorni
diagnostiky 1. lékafské fakulty Univerzity Karlovy Praha

Ufad se v ramci soudinnosti obratil na Ustav lékarske biochemie a laboratorni diagnostiky
Vseobecné fakultni nemocnice (dale také ,Ustav") a 1. lékarské fakulty UK v Praze
s odkazem na sdéleni spolenosti IuRe., které ve svém podnétu uvedio, Ze karticky s tzv.
suchou kapkou krve novorozencii jsou v piislusnych nemocnicich uchovavany az po dobu
100 let. Z vyjadieni jedné z nemocnic, v jejiZz laboratofi je uvedeny screening provadén, die
luRe vyplyva, Ze doba uchovani kartitek je dfc. neomezena a jejich likvidace neni
provadéna, pficemz nenl zfejmé, zda uchovéavané vzorky jsou & nejsou zdravotnickou
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dokumentaci, ve smyslu § 53 -89 zékona €. 372/2011 Sb., 0 zdravotnich sluzbach. vL'Jfad dale
Ustav odkazal na vyse uvedenou tiskovou zpravu MZ CR s tim, Ze odpovéd MZ CR dosud
Lifad necbdrZel.

V zavéru 2adosti Urad Ustavu sdélit: , Vzhledem k tomu, Ze Urad neni kompeteninf ve smysiu
uréeni odpovidajici doby pro uchovani screeningovych kartiGek, resp. tzv. suchych kapek
krve, obracim se Vasim prostfednictvim na Ustav lékaf'ské biochemie a laboratorni
diagnostiky s Zadosti o odborny nazor k uvedené problematice, a to zejména s chledem na
dobu uchovavani vzorkid tak, aby byl zajistén sledovany cil novorozeneckéeho screeningu,
a to / s ohledem na spolehlivost (relevanci) zjisténi ¢i vyhodnocen/ poZadovanych ukazateli”.

Dne 3. zafi 2014 Ustav |ékaiské biochemie a laboratorni diagnostiky v odpovédi na Zadost
o soudinnost Ufadu sdélil, ze ,zasila svoje vyjadreni k urdeni odpovidajici doby pro uchovéani
screeningovych kartiGek pro laboratornif novorozenecky screening resp. suchych kapek krve,
aby byl zajisten sledovany cil screeningu a jeho vyhodnoceni®. Dale sdélil, ze: ,karticka pro
novorozenecky laboratorni screening se skfada ze 2 ¢asti — filtracni papirek pro odbér vzorku
kapilarni krve a z ¢asti uréené pro identifikacni, kontaktni a demografické udaje. Biologicky
material je zaschla krev, a tak tento material nemusi byt povaZovan za infekéni.

Karticky pro novorozenecky laboratorni screening je potfebné uchovévat &i skladovat
z nékolika duvodu.

1/ zpétné ovéfeni nélezu v pripade fale$né pozitivity nebo fale§né negativity, pro
zjisténi davodu nespravnych nélezii a moZnosti pfijmout opatfeni, aby foto bylo
v budoucnu eliminovano,

2/ rozvoj a optimalizace novorozeneckého laboratorniho screeningového programu,
ovéfovani nové vyvijenych laboratornich marker(: ve skladovanych vzorcich,

3/ forenzni divody — kprikazu, Ze novorozenecky laboratorni screening byl
proveden.(vyuZiti pivodniho vzorku k prokazani plvodniho relevantnosti pévodniho
screeningu).

V Evrop€ a na svété fe velmi riznéd doba pro uchovéani kartiCek pro novorozenecky
screening, a jefl rozpéli je od mésich aZ po trvalé uchovani— 100 let”,

K. Zjisténi v ramci soulinnosti poskytnuté Ceskou lékafskou spole¢nosti Jana
Evangelisty Purkyné, resp. Ceskou gynekologickou a porodnickou spole¢nosti JEP

Ufad se vramci soucinnosti obratil na Ceskou lékaiskou spoleénost Jana Evangelisty
Purkyné (dale také ,CLS JEP") stim, Je: v podnétu luridica Remedia, 0.s. bylo kromé
dalsiho v souvisfosti s novorozeneckym screeningem uvedeno, Ze ,Praxe pro provadeni
téchto vysetren! je navic v nékterych pfipadech zcela oteviené v rozporu se zakonem.
Takovym pfipadem je napiiklad pravidio, Ze kvysetieni genu na cystickou fibrézu neni
potieba pisemného souhlasu rodicd, coz je vrozporu s § 28 odst. 4 pism. b) zékona
o specifickych zdravotnich stuZbach, ktery pro geneticka vy3etifeni vyZzaduje vidy pisemny
souhlas. O této ,vyjimece*” ptitom méla rozhodnout Ceské lékafska spoleénost J. E. Purkyné"
Z toho divodu Urad pozadal o Spole¢nost J. E. Purkyn& o sdéleni, zda Ceska lékafska
spoleCnost J. E. Purkyné, resp. nékiera z odbornych spole¢nosti skute¢né rozhodla o vyse
uvedené ,vyjimce*. Pokud k takovému rozhodnuti doslo, poZadal Ufad o sdéleni z jakého
divodu a na zdkladé jakych zakonnych ustanoveni. Pfipadné o dopinén{ dalsich informaci
dle vlastniho uvazeni, vztahujfcich se k problematice novorozeneckého screeningu.

Ceska lekafska spolecnost Jana Evangelisty Purkyné dne 28. srpna 2014 Uradu sdglila, ze
Zadost Ufadu predala Ceské gynekologické a porodnické spolecnosti CLS JEP dne
22. srpna 2014.
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Ceska gynekologicka a porodnicka spole¢nost CLS JEP dne 21. fjna 2014 zaslala k Ufadu
své stanovisko v uvedené véci a zaroven doporucila se obratit na Ceskou neonatologickou
spolecnost.  Pfflohou sdélenl je vyjadieni  k uschovavani screeningovych  karti¢ek
novorozeneckeého screeningu v Ustavu pro peci o matku a dité Praha (dale ,UPMD") —
Metabolicky screening provadime v UPMD Praha podle Metodického navody k zajisteni
celoploSného novorozeneckého laboratorniho screeningu a nésledné péce z 1. 10.2009.
Screeningové karticky jsou ihned po odbéru suché kapky krve odesilany do pristusnych
laboratori’v nasem pfipadé do Ustavuy dédicnych metabolickych poruch  k vySetfenf
malybolickych onemocnéni a do Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady k provedeni
screeningu kongenitaini hypotyredzy, kongenitaini adrenaini hyperplazie a cysticke fibrozy/.
Zadné karticky se suchymi VZorky kive z novorozenckého screeningu tedy nase nemocnice
neskladuje.

O proveden! a podstaté novorozeneckého screeningu fsou rodicky informovény predem
a v souladu s platnou legislativou /Zékon ¢ 372/2011 Sb., o zdravotnich stuzbach/ je
k provedeni odbéru v UPMD vyZadovan jefich souhlas v tstni podobe. Matiky maji moznost
provedeni screeningu odmitnout, v této situaci jsme v minulosti vidy vyZadali dle platné
legistativy informovany nesouhlas /negativni reversa v pisemné podobé.

VySetfeni genu na cystickou fibrézu neni predmeétem novorozeneckého screeningu. Pokud
toto vySetfeni u nékterého novorozence provadime, vyZadujeme v soulady $ legislativou
souhlas s vySetienim v pisemné podobg.”

L. Zjisténi od spole¢nosti Forenzni DNA servis, s.r.0.

Ufad v ramei 2&dosti o soucinnost pozadal spole¢nost Forenzni DNA servis, s.r.0. 0 odborny
nazor, tykajicl se otazek, po jakou dobu je mozné ziskat z tzv. suché kapky krve informace
k ziskéni DNA, resp. zda doba 10 let Pro uchovavani screeningovych karticek se tzv. kapkou
krve, navrhovana Mz, je refevantni. Soudasné Utad pozadal o odborny nazor na mozZnost
zneuziti informaci, v souvislosti s uchovavanim screeningovych kartidek,

Z odpovédi kromé jiného vyplyva, Ze zastupce spoletnosti se S VyuzZitim screeningovych
karticek poprvé setkal v letech 1992 — 2002, kdy pracoval v laboratofi DNA Kriminalistického
Ustavu Praha, V& dobé se tento typ vzorkli zpracovaval bud za udelem identifikace
neznamych mrtvol, popfipadé za udelem ziskani biologického materialy od osoby, ktera to
odmitla (a podle znénf zakona o Poligii pfed rokem 1998 nebylo mozné il vzorek odebrat
nasilim). Ve v8ech pfipadech se die sdéleni zastupce spoletnosti jednalo o screeningove
kartitky pouzité pro identifikaci zletilych osob a tak bylo jejich minimaini stafi 18 let.

Dale zastupce spole¢nosti uved!, se: v problematice doby vyusitelnosti biologickych stop je
moiné obecné konstatovat e od okamziky vzniku  biologické stopy do doby jejiho
Zpracovani v laboratofi ptisobi na DNA Fada nepfiznivych vnéjsich viivi iz tabulka . 1 ).
V extrémnim pfipadé moze dojit aZ k lpiné ztraté genetické informace. Pri transportu vzorkt
a fejich nasledném ulozeni pred zpracovanim je nutné zamezit plsobeni nepriznivych
vinéfSich viivi. V pripadech, kdy neni mozné vzorek pfi transportu a ulofeni zamrazit nebo
alespori chiadit, je nutné volit kombinaci vysouseni + normaini teplota + ochrana pred
svétlem a zafenim. Z vyse uvedeného miZeme vyvodit, Ze deponace vzorku krve na
papirovém nosici, jez je ulozen pfi konstantni teploté relativné nizké vihkosti, je
zpusob, jeZ umozni bezproblematické skladovani vzorku PO mnoho desitek let
a nasledné jejich vyuZiti pro prakticky jakoukoli analyzu DNA.

Moznosti zneuZiti informaci je cela fada. Mise se Jjednat o nepovoleny vyzkum bez
souhlasu subjektu uadajg, zneusiti organy ¢&innymi v trestnim fizeni, neni mozné
viloucit ani zneuziti genetické informace pojistovacimi spolecénostmi a dalimu
subjekty, pro néz by byla cennd informace o kompletnim genomu uréitého Jjedince.”
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M. Zjisténi ve Fakultni nemocnici Olomouc

Od zahajeni celoplosného novorozeneckého laboratorniho screeningu 1. 10. 2009 do
31. 5. 2014 bylo vySetfeno v LDMP, OKB FN Olomouc 164 596 screeningovych kartiek.

Tretim osobam FNOL screeningové kartitky nevydava a neumoziiuje piistup ke kartickam,
z toho duvodu zadne piistupy tedy nejsou evidovany.

K zadnému pfedani vzorku v minulosti nedoglo.

Zatim karticky neskartovali, nebot je jim znamo, Ze jejich zfizovatel Ministerstvo zdravotnictvi
pripravuje navrh novely vyhlasky o zdravotnické dokumentaci, kde se hovoll o dobé
skladovani 10 let.

N. Zjisténi ve Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady (dale take ,FNKV*")

Celkovy pocet archivovanych screeningovych kartitek ke dni poskytnuti soucinnosti,
. k1. lednu 2014 je 2 mil. ks. Screeningové kartiCky jsou zpracovavany ve Fakultni
nemocnici Kralovské Vinchrady od roku 1975, od roku 1985 jsou ukladany.

Treti osoby (vEetné Policie CR) nemaji ke screeningovym kartickam pfistup, dva roky jsou
karticky skladovany pod dvojim uzam&enim ve skladu laboratofe a pak archivovany
v objektu, ktery je zajistén elektronickym zabezpeovacim systemem véetné vnitinich prostor
a pozarnim zabezpelovacim systémem, které jsou napojeny na pult centrdini ochrany s 24
hodinovym provozem.

V minulosti doslo k pfedavani screeningovych karticek tieti osobé. VZdy se jednalo o jiného
poskytovatele zdravotnich sluZeb za Géelem diagnostiky, kterou nebylo mozné zpétné jinym
zplUsobem provést. Pfedan! prob&hlo na zakladé podepsaneho informovaného souhlasu
zakonného zéstupce probanda. Zapisy s podpisy jsou ulozeny vlaboratofi Kliniky déti
a dorostu FNKV,

Dosud nebyly kartiky likvidovany. Véstnik MZ &. 6/2009 definuje minimé&lni dobu skladovani,
doby skartace neni uvedena. V soucasné dobé je v zavérené finalizaci novela vyhlasky
C. 98/2012 Sh., ktera je v plsobnosti Ministerstva zdravotnictvi CR a kde bude stanovena
konkretni skarta¢ni Ihtta. Dle této vyhlasky bude s kartickami nalozeno.

0. Zjisteni ve VSeobecné fakultni nemocnici v Praze (déle také SVENY
VFEN skladuje ke dni 8. prosince 2014 celkem 475 tis. screeningovych karticek.

Screeningové kartitky VFN zpracovava od roku 1975, karticky jsou uchovavany od roku
1985.

Tieti osoby nemaji ke kartickam pfistup, ke kartickam maji pfistup pouze zaméstnanci VFN —
vybrani pracovnici Diagnostickych laboratofi Ustavu déditnych metabolickych poruch.
Kartitky jsou skladovany pod trojim uzam&enim v soulady s internim pfedpisem VFN -
Zabezpeleni a pfistup do prostor (VFN-SM-35). V pripadé potfeby dal$iho vyusiti kartisky
pro zdravotni sluZby je karticka vydana dal§im poskytovatelim zdravotnich sluseb na
zakladeé podepsaného informovaného souhlasu zakonnych zastupcl s dal$im vySetfenim
vzorku. Pfedant kartitky je zaprotokolovano spolu s ovéfenim totoznosti osohy, ktera
karticku vyzvedia; protokoly jsou skladovany v Ustavu dédiénych metabolickych poruch.

Od roku 1985 nebyly karticky likvidovany. Véstnik MZ & 6/2009 definuje minimaini dobu
skladovani 5 let, doba skartace v$ak neni uvedena a ze strany statu dosud nebyl definovan
postup pro uchovavani a skartaci karticky. VFN tudiz byla nucena jednat s nejvyssi
obezfetnosti.
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P. Zjisténi od Policeiniho prezidia Ceské republiky

Policie CR nevede statistiku vyuziti jednotlivych druhii biologického materialu pouzitého pii
analyze DNA. Ztoho dlvodu Policejni prezidium oslovilo véechny Gtvary a organiza&ni
clanky, které by mohly popsany postup (v Zadosti o soucinnost) aplikovat napf, v souvislosti
s patranim po totoZnosti mrtvoly neznamé totoZnosti & osoby, kterd nemiZe nebo nechce
prokazat svou totoZnost. O stanovisko byla pozddana i znaleckd pracoviété Policie CR
v oboru kriminalistika odvétvi genetika véetné gestora znalecké &innosti v tomto odvéty],
kterym je Kriminalisticky Ustav. Dle ziskanych dostupnych informaci Policie CR tzv. suchou
kapku krve ziskanou pii novorozeneckém screeningu pfi pInéni svych Gkoli nevyuzita.

B. Posouzeni relevantnich ustanoveni zdkona &. 101/2000 Sb.

Die ustanoveni § 4 pism. a} zékona & 101/2000 Sh. je ,osobnim tdajem jakékoliv
informace tykajici se uréeného nebo urcitelného subjektu tdaji. Subjekt tdaji se povazuje
za urceny nebo urcitelny, jestlize Ize subjekt adajii pfimo ¢ nepiimo identifikovat zejména na
zaklade cisla, kodu nebo jednoho &i vice prvkd, specifickych pro jeho fyzickou, fyziologickou,
psychickou, ekonomickou, kulturni nebo sociaini identitu.”

Vzorky odebrané krve novorozence, tzv. suché kapky krve jsou vramci celoplogného
novorozeneckeho screeningu pfedavany do pfisluSnych screeningovych laboratofi na
screeningove kartiCce, kterd obsahuje jméno a pfijmeni novorozence, pohlavi ditdte, rodné
Gislo novorozence, pojistovnu novorozence, porodni hmotnost, gestaéni vék (dny), datum
a Cas narozeni, datum a Cas odbéru, odbér prvni (pravidelny screening), odbér opakovany
(rescreening), divod rescreeningu, kédové &islo odbéru, prakticky lékar pro déti a dorost
(jméno, mésto, telefon), jmeéno a pfijmeni matky, rodné &islo matky v pfipadé absence
rodneho Cisla novorozence, pojistovna matky v piipadé absence rodného &isla novorozence,
telefon matky ¢&i jiného nejblizétho rodinného prisludniky, adresa pobytu matky a Gitelné
razitko odesilatele vzorku sjmenovkou a podpisem, zarovei vzorek krve - biologického
materialu odebrany novorozenci). Tedy screeningova kartitka obsahuje osobni tdaje matky
(zdkonneho zastupce) i ditéte ve smyslu § 4 pism. a) zékona & 101/2000 Sb., nehot na
zakladé téchto udajil Ize jak matku (zdkonného zéstupce), tak dité (novorozence, kterému
byla odebrana krev), jednoznaéné identifikovat.

Kontrolovana shroma2duje a zpracovava osobni Udaje novorozencl a iejich matek, kieré
isou osobnimi Gdaji dle § 4 pism. a) zakona &. 101/2000 Sb.

Dle ustanoveni § 4 pism. b) zdkona €. 101/2000 Sb. je .cilfivym udajem osobni udaj
vypovidajfci o narodnostnim, rasovém nebo etnickém pivodu, politickych postojich, &lenstvi
v odborovych organizacich, naboZenstvi a filozofickém piesvéddeni, odsouzeni za trestny
¢in, zdravotnim stavu a sexualnim Zivoté subjektu Gdaji a geneticky adaj subjektu udaju;
citlivym tdajem je také biometricky Udaj, ktery umoZiiuje piimou identifikaci nebo autentizaci
subjektu udafi”.

Novorozenecka oddélenl (v pHipadé domacich porodl piisludny prakticky |ékaf pro déti
a dorost) odebiraji novorozenci vzorky krve (biologicky material), tzv. suché kapky krve, které
jsou pieneseny na screeningové kartitky a nasledné jsou predavany prostrednictvim Ceské
podty nebo kuryrem do pfislusnych screeningovych laboratofi. V ramci novorozeneckého
laboratorniho screeningu jsou ze suché kapky krve vydetfovana endokrinni onemocnéni,
dédictné poruchy metabolismu a jina onemocnéni (v soudasné dobé celkem 13 onemocnéni),
Obecneé Ize konstatovat, Ze suché kapky krve lIze pfi dodrZeni vhodnych podminek pro jejich
- skladovani, vyuzit po mnoho desitek let pro prakticky jakoukoli analyzu DNA.
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Kontrolovana zpracovava citlivé Gdaje dle § 4 pism. h) zékona &, 101/2000 Sbh.

Dle ustanoveni § 4 pism. e) zakona & 101/2000 Sb. je .zpracovanim osobnich tdajiy
Jakakoliv operace nebo soustava operaci, které spravce nebo zpracovate! systematicky
provadeji s osobnimi (daji, a to automatizované nebo Jjinymi prostfedky. Zpracovanim
osobnich udajit se rozumi zejména shromazdovani, uklédani na nosice informaci,
zpfistupriovani, dprava nebo pozmériovéni, vyhledavani, pouZlvani, pfedavani, Sifeni,
zvefejriovani, uchovévani, vymeéna, tiidéni nebo kombinovani, blokovani a likvidace®

Odber novorozenecké krve na screeningovou karticku je provadén na novorozeneckém
oddéleni (v pfipadé porodu mimo zdravotnické zafizeni je provadeén registrujicim praktickym
lekafem pro déti a dorost, ktery pfevzal novorozence do pece). Karticka se vzorky tzv. suché
kapky krve je zasldna do pFistusné laboratofe stanoveng Metodickym navodem pro
provadéni novorozeneckého screeningu a nasledné pete zvefejnéného ve Véstniku MZ
C. 6/2009, a to prostiednictvim Ceské posty &i kuryrem. V laboratofi jsou osobni (citlive)
udaje novorozenctl zpracovavany v ramci laboratorniho vysetfeni tzv. suché kapky krve,
zachycené na screeningové kartiSce. Screeningova kartiéka i se vzorkem tzv. suché kapky
krve, je nasledné po provedeni vySetfeni uchovavana v archivu laboratofe a po uplynuti
stanovene doby pro archivaci pifimo v laboratofi, je nasledné uchovavana v archivy FNOL.,
a to za UCelem pfipadného opakovaného vysetfeni k vytouCeni falesné negativity.
U nékterych novorozenct se provadi tzv. rescreening, tj. druhy odbér vzorku kapilarni krve
na stejny typ screeningoveé kartitky (divody pro rescreening jsou stanoveny v Metodickém
navodu ¢. 6/2009 — bod 6 pism. a) — f)). Vysledky analyzy z tzv. suché kapky krve jsou
nasledné uchovavany v laboratornim systému laboratore.

Kontrolovana provadi operace, jimiZ zpracovava osobni (citlivé) udaje dle § 4 pism. e)
zakona &. 101/2000 Sh.

Dle ustanoveni § 4 pism. j) zakona &. 101/2000 Sb. je .Spravcem kaZdy subjekt, ktery
urcuje ucel a prostfedky zpracovani osobnich udajfa, provadi zpracovani a odpovidg za néj.
Zpracovanim osobnich Gdaji mize spravce zmocnit nebo povérit zpracovatele, pokud
zviastni zékon nestanovi jinak".

Novorozenecky screening je vsoutasné dob& provadén dle Metodického navodu pro
provadeni novorozeneckého screeningu a nasledné pece zvefejnéného ve Véstniku MZ CR
€. 6/2009 vydaného dne 12. srpna 2009 (dale jen ,Metodicky névod ¢. 8/2009"). Do 12. stpna
2009 byl novorozenecky screening provadén dle pfedchazejicich metodickych navodi, viz
bod Il Legislativni ramec ploéného novorozeneckého screeningu  (uvedeny v tomto
kontrolnim protokolu na str. 11 — 13), picemz novorozenecky screening, resp. zvyseni poétu
nemoci vysetfovanych v novorozeneckém screeningove programu, je soucasné napinénim
jednoho z ukolt Narodniho akéniho planu pro vzacna onemocnéni na léta 2012-2014,
stanovena Usnesenim Viady CR &. 633 ze dne 29. 8. 2012 a realizovany metodickymi
névody Ministerstva zdravotnictvi CR.

Metodicky navod MZ CR &. 6/2009 nahradil Metodicky ndvod MZ CR &. 7/2003 z gervence
2003. Oba Metodické navody vychazely vdobé svého vydani z pfislusnych ustanoveni
aktuainiho znéni platného zakona & 20/1966 Sh., o peci o zdravi lidu. V soudasné dobé se
novorozenecky screening a veskeré zdravotnické ukony s nim souvisejici fidi dle pfislusnych
ustanoveni zékona €. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach a podminkéach jejich poskytovani
(zakon o zdravotnich sluzbach) a zakona & 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich
sluzbach a dalSich souvisejicich provadécich predpis(l, a to od doby uginnosti uvedenych
zakonU, tedy od 1. dubna 2012.

Cilem (Gi¢elem) novorozeneckého laboratorniho screeningu je rychla diagnostika a véasna
leCba vsech novorozencl narozenych na Uzemi Ceské republiky s vrozenymi dédicnymi
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onemocneénimi dle & 1 odst. 2 Metodického navodu MZ CR & 6/2009. Vzorky krve v ramei
novorozeneckeho screeningu jsou novorozenclim odebirdny ve zdravotnickém zaflizeni, kde
dosio k porodu, v nékterych pfipadech pak u praktického détského lékare (domaci porody,
diivejsi propusténi z novorozeneckého oddéleni nemocnice). Samotna karticka s tzv. suchou
kapkou krve je z novorozeneckého oddéleni (od praktického détského tekare) pfedavana do
prislusné laboratofe za G¢elem proveden! analyzy krevniho vzorku a vylougeni dispozice
K zavaznym onemocnénim (v sou¢asné dobé celkem 13 onemocnéni). Ugel
novorozeneckeho screeningu byl stanoven Ministerstvem zdravotnictvi CR. kieré
Metodickym navodem stanovilo prostiedky provadéni novorozeneckého screeningu.

Kontrolovana neni dle § 4 pism. j} zakona &. 101/2000 Sh. spravcem osobnich resp. citlivych
Udaju _novorozencu, U nichZ byl proveden novorozenecky laboratorni screening
prostiednictvim odbéru tzv. suché kapky krve, nebot neurgila udel a prostiedky zpracovani
jejich osohnich (citlivych) Gdaid,

Z pohledu § 4 pism, j) zdkona ¢&. 101/2000 Sh..je spravcem osobnich resp. citlivyeh udaij
novorozencu zpracovévanj{ch v réamci novorozeneckého laboratorniho screeningu
Ministerstvo zdravotnictvi CR,

Kontrolovand, jako fakultni nemocnice, zfizovana Ministerstvem zdravotnictvi CR,
zpracovava osobnf a citlivé Gdaje v ramei novorozeneckého laboratornihio screeningu na
zékladé povéfeni Ministerstva zdravotnictvi CR, a to prostfednictvim Metodickeého navodu
Ministerstva zdravotnictvi CR. Kontrolovana postupuje pfi zpracovani osobnich a citlivych
Udajll v ramei novorozeneckého laboratorniho screeningu jako zpracovatel die § 4 pism. k)
zakona €. 101/2000 sbh.

Dle ustanoveni § 5 odst. 1 pism. e} zakona ¢, 101/2000 Sb. je spravce povinen ,uchovavat
osobni tdaje pouze po dobu, kierd je nezbytna k Ocelu jejich zpracovani. Po uplynuti této
doby mohou byt osobni idaje uchovévény pouze pro dcely stéatni statistické sluzby, pro ucely
védecké a pro Ucely archivnictvi. Pii pouziti pro tyto dcely je tfeba dbét prava na ochranu
pred neopravnénym zasahovénim do soukromého a osobniho Zivota subjektu tdajii
a osobni tdaje anonymizovat, jakmile je to moiné®

Kontrolovana sdélila, Ze od zahgjeni celoplosného novorozeneckého laboratormiho
screeningu 1. 10. 2009 do 31. 5. 2014 bylo vy$etfeno v laboratofi FNOL 164 596
screeningovych karti¢ek, screeningové karticky po provedeni vyetfeni jsou uchovavany dle
¢l. 4 odst. 8 Metodického navodu minimainé po dobu 5 let z divodu nutnosti opakovat
vysetieni pfi jakékoliv nejasnosti (napf. podezieni na falednou negativitu).

Ministerstvo zdravotnictvi CR, jako spravce oscbnich tdaju prostfednictvim Metodického
navodu MZ CR ¢&. 6/2009 stanovilo dobu uchovavani osobnich a citlivych Udaji novorozenct
a matek, resp. pravnich zastupcl po dobu nejméné 5 let.
Prostfednictvim  webovych strének www.novorozeneckyscreening.cz  je zvelginéna
informace, Ze uchovavani papirkit s krevni skvrnou je v souladu se zakonem &. 499/2004 Sb.
a zakonem ¢&. 101/2000 Sbh., je zpravidla uchovévano po dobu 100 let v pfislugném
zdravotnickém zafizeni.
V tiskove zpravé ze dne 17. ledna 2014, kterd se tykala problematiky novorozeneckého
screeningu, Ministerstvo zdravotnictvi CR informovalo, Ze pfi zpfesnéni stavajici pravni
Upravy novorozeneckého screeningu, navrhuje dobu skladovani po dobu 10 let.
Ve svém vyjadienl v prGbéhu kontroly Ministerstvo zdravotnictvi CR podalo informaci o Géelu
doby uchovavani screeningovych kartidek stzv. suchou kapkou krve, dale informaci
o prumérné dobé jejich uchovavani v EU s informaci, Ze limitujicim faktorem pro dlouhé
skladovani kartiCek miZe byt nestabilita n&kterych analys. Dale Ministerstvo zdravotnictvi
CR sdélilo, Zze poskytovatellim zdravotnich slugeb pUsobi problém nejednotny vykiad doby
uchovani kartiCek pro novorozenecky laboratorni screening. Dale Ministerstvo zdravotnictvi
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CR sdslilo, ze poskytovatele nevedi, pod kterou ¢ast pfilohy &. 3 vyhlasky ¢ 98/2012 Sbh.
dobu uchovani podfadit a dale, 3e pro potfeby novelizace vyhlasky €. 98/2012 Sbh., byla
odborniky stanovena doba pro uchovavani v trvani 10 let.

Prohlaseni Koordinaéniho centra pro novorozenecky screening, zvefejnéné na webovych

strankach provozovanych Véeobecnou fakultni nemocnici v Praze, www.vfn.cz, informovalo

0 tom, Ze Metodickym pokynem Ministerstva zdravotnictvi R (Vestnik &. 6/2009) neni doba

skladovani pfimo ur¢ena a proto byl pouit nejobecnéjSi paragraf o archivaci zdravotnich

zaznami — 100 let od narozeni evidovaného.

Vyhlaska €. 98/2012 Sb. v pfiloze 3 upravuje dobu uchovani zdravotnické dokumentace

nebo jejich &asti po dobu 100 let:

dle odst. 3 Dispenzarni péée - V

- od data narozeni dialyzovaného pacienta

- od data narozeni pacienta, ktery je podle jiného pravniho pfedpisu nositem infekéniho
anemocnéni

die odst. 8 — Pracovné lékaiské sfuzby

- od data narozeni pacienta s uznanou nemoci z povolani

Nejdelsi doba uchovani je upravena na dobu 150 let a vztahuje se k uchovavani v oblasti
patologické anatomie a soudniho Iékarstvi,

Z vyjadieni Ministerstva zdravotnictvi CR vyplyva, Ze tzv. screeningova karticka kromé
informaci vztahujict se k identifikaci novorozence a jeho matky (préavni zastupce) obsahuje
suchou kapku krve, tedy biologicky material, ktery vzhledem ke své povaze neni biologickym
odpadem. Definice obsahu zdravotnické dokumentace je stanovena v § 53 odst. 2 zakona
¢. 372/2011 Sb., a to tak, Ze zdravotnickd dokumentace obsahuje podie Ucelu jejiho
zamereni informace o zdravotnim stavu pacienta, o pribshu a vysledku poskytovanych
zdravotnich sluZeb a dalsich vyznamnych okolnostech souvisejicich se zdravotnim stavem

pacienta a s postupem pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

Sucha kapka krve, jako biologicky material, ktery je nositelem informaci DNA konkrétni
fyzické osoby, vtetné informaci o predispozicich dedi¢nych metabolickych poruch, tedy
nositelem citlivych Gdaji ve smyslu § 4 pism. b) zakona &. 101/2000 Sh., tedy nemilze byt
uchovavana dle vyhlagky o zdravotnické dokumentaci nehledé na skute¢nost, ze
Ministerstvo zdravotnictvl CR upravilo pouze dobu minimalni, pfi¢emZ jako spravce osobnich
Udajlt melo povinnost v pfipadé absence zvlastniho pravniho pfedpisu postupovat podle
obecné Upravy doby uchovani osobnich udaji, tedy dle § 5 odst. 1 pism. e) zakona
€. 101/2000Sb., a stanovit dobu uchovavani pouze po dobu nezbytnou k uUcelu jejich
Zpracovani.

Kontrolovana, jako zpracovatel osobnich udaju, pfistupuje ke kartickam jako k zadance,
kterou je nutno uchovavat i pro potfeby zdravotnich pojistoven 5 let. Nyni FNOL geka, jak
bude doba archivace Ministerstvem zdravotnictvi CR nastavena,

Kontrolujici  konstatuji, ze prostfednictvim Metodického navodu & 6/2009 Upravilo
Ministerstvo zdravotnictvi CR dobu uchovavani osobnich a citlivych Gdaju zpracovavanych
prostrednictvim screeningovych karticek pouze na zakladé administrativniho rozhodnuti
s vyuZitim nejdel$i doby uchovavani, kterou upravuje vyhlaska vztahujici se ke zdravotnické
dokumentaci, nikoli v souladu s nezbytnou dobou uchovavani pro naplnéni stanoveného
ucelu dle pistudného ustanoveni zakona &. 101/2000 Sb..

Ze shromazdéného dikazniho materialu je zfejmé, Ze teprve v pribéhu kontroly byly
jednotlivymi  subjekty, kieré se podileji na organizovani a realizaci novorozeneckého
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laboratorniho screeningu, zahdjeny diskuse o stanoveni doby uchovavéani screeningovych
karticek.

Uchovéavani osobnich a citlivych Udajl bez navaznosti na skuteény ucel vyuZziti, je v rozporu
s povinnosti spravce osobnich Gdajl stanovenou § 5 odst. 1 pism. e) zékona €. 101/2000
Sb., tedy uchovévat osobni Udaje pouze po dobu, ktera je nezbytnd k Uéelu jejich
zpracovani.

Ministerstvo zdravotnictvi CR jako spravce osobnich resp. citlivych Gdajli subjektil Gdail
zpracovavanvch v ramci noverozeneckého screeningu, porusilo ustanoveni § 5 odst. 1 pism.
g) zakona &, 101/2000 Sb., nebot Kontrolované neuréilo nezbytnou dobu uchovani osobnich
resp. citlivych udajll zpracovavanych v ramci novorozeneckeého laboratorniho screeningu
v souladu se stanovenym Uéelem.

Dle ustanoveni § 5 odst, 2 zdkona €. 101/2000 Sh. ,Spravce muZe zpracovévat osobni
tidaje pouze se souhlasem subjektu tdaju. Bez tohoto souhfasu je muZe zpracovavat potize
na zéakladé vyjimky stanovené v § & pism. a} - g}

Kontrolovand uchovava 164 596 screeningovych kartiek (uchovavala dle svého sdéleni
k datu 31. 5. 2014) s osobnimi resp. citlivymi Udaji, pficem2 jejich shromazdovani do roku
2011 nebylo upraveno 2ddnym obecné pravnim pfedpisem, ale ve smyslu obecného
zmocnéni byla ¢innost novorozeneckého screeningu organizovana do roku 2011 (do doby
Géinnosti zakona €. 372/2011 Sb., resp. zakona ¢. 373/2011 Sb.) zvefejnénim metodickych
navodl ve Véstnicich MZ CR, pfitem2 neni zfejmé, zda se jednalo o fidici akt Ministerstva
zdravotnictvi CR, jako zfizovatelského organu viét fakultnim nemocnicim, které se na
taboratornim vySetfeni v ramci novorozeneckeho laboratorniho screeningu na vySetieni krve
podileji nebo o metodicky pokyn upravujici postupy ve zdravotnictvi. Posledni metodicky
nédvod byl Ministerstvem zdravotnictvi CR vydan vroce 2009, jako Metodicky navod
¢. 6/2009.

Prijetim zékona & 373/2011 Sb., doslo kzasadni zméne v oblasti realizace ploSného
laboratorniho screeningu novorozenecké krve pro udely zjisténi geneticky podminénych
nemoci s rizikem nezvratného poskozeni zdravi novorozenct, protoZe jej lze provést pouze
na zakladé souhiasu zakonného zastupce novorozence. V danem pfipadé je souhlas
s provedenim odbéru krve a nasledného laboratorniho vysetieni podminéno udélenim
pisemného souhlasu, a to v navaznosti na podani informace o uéelu a povaze dopadu na
zdravi, o rizicich neoéekavanych nalezll pro pacienta a geneticky pfibuzné osoby.

Nabytim éinnosti zadkona €. 373/2011 Sh. piestala platit ta ustanoveni Metodického navedu
MZ, zvefejnéného ve Véstniku MZ €. 6/2009, ktera jsou v rozporu s novou pravni Upravou,
konkrétné s § 28 odst. pism. a) bodu 5 a odst. 4 pism. a) a b) zakona &. 373/2011 Sh. ,
Jednad se zejména o oblasti ziskavani souhlasu rodi€t s provedenim specifického
zdravotniho CGkonu, tj. cileného screeningu novorozencl za UGlelem zjisténi geneticky
podminénych nemoci, a to na zakladé poskytnuti kvalifikované informace o ucelu, povaze,
povaze a dopadu na zdravi, a to na zakladé pisemneho souhlasu zakonného zastupce
{pacienta) novorozence.

Uchovavani informaci o vysledcich laboratorniho rozboru novorozenecke krve v porodopisu,
resp. v konkrétni laboratofi, se nepochybné fidi uchovavanim informaci ve zdravotnické
dokumentaci ve smyslu § 62 a nasl. zékona €. 372/2011 Sb., kdy dochéazi ke zpracovani
osobnich udaju a citlivych Udajl konkrétni osoby (novorozence), na zakladé pravniho titulu
spodivajiciho v uskuteénéni zdravotni sluZby. Jedna se tedy o zpracovani — uchovavani
osobnich a citlivych Gdaji ve smyslu § 5 odst. 2 pism. a), resp. v piipadé citlivych Udaju
§ 9 pism. ¢) zédkona ¢&. 101/2000 Sb., bez souhlasu subjetku Gdaji (matky, otce, pravniho
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zastupce), nebot' souhlas s poskytnutim zdravotni sluzby ve smystu § 28 odst. 1 zakona
¢. 372/2011 Sh., neni souhlasem se zpracovanim osobnich Udaju dle § 5 odst. 2 zékona
¢. 101/2000 Sh. Zpracovéani osobnich Udajll na zakladé vy$e uvedeného pravniho titulu by
tedy nebylo mozné ukonéit prostym odvolanim souhlasu se zpracovanim osobnich udaji,
protoZe zadny souhlas se zpracovanim udélen nebyi, zpracovani osobnich Udaju je primarné
podminéno udélenim souhlasu s poskytnutim specifické zdravotni sluzby. V pfipadé, Ze by
odbér novorozenecké krve a nasledny screening byl uskute&nén bez souhlasu ve smysiu
§ 28 odst. € pfsm. b) zakona & 373/2011 Sb., nedoslo by k napinéni pravniho titulu pro
Zpracovani osobnich udajli, protoZe by protipravni bylo jiz samotné odebrani krve a nasledné
souvisejici provedenf laboratornich testl, v&etné uchovavan! informaci.

SouCasne je pfi posouzen/ opravnénosti zpracovani osobnich udajl  prostrednictvim
novorozenecke screeningové kartitky obsahujicl tzv. suchou kapku krve nutno doplnit, ze
nelze ani akceptovat pravnl titul pro zpracovani ve smysiu § 5 odst. 2 pism. a) a § 9 pism. ¢)
zakona ¢. 101/2000 Sbh., protoze uchovavani osobnich dajl o novorozenci a jeho matce na
novorozenecké screeningové kartitce, a to véetné tzv. suché kapky krve, neni zpracovanim
informaci o zdravotnim stavu ve smyslu § 53 odst. 2 z&kona & 372/2011 Sb., nebot tzv.
sucha kapka krve je biologickym materialem a jako takova je sama nosi¢em informaci, které
se vztahuji ke konkrétni osobé.

Matka novorozence, resp. pravni zastupce ditéte, udéluje souhlas s provedenim odbéru krve
a s laboratornim vy$etfenim, jako specifickou zdravotni sluzbou dle § 28 odst. 3 pism. a)
zakona €. 373/2011 Sh., pfitemz genetické vysetfeni lze nabizet nebo provest dle podminek
uvedenych v § 28 odst. 4 pism. a) a b) téhoZ zakona. Souhlas s provedenim odbéru krve
a s laboratornim vySetfenim novorozenecké krve zahruje rozsah poskytovanych
specifickych zdravotnich sluZzeb upravenych v § 28 zakona o specifickych zdravotnich
sluzbach. Tento souhlas tedy nemuZe zahrnovat ukony, které nejsou zakonem povoleny,
tedy zejména ne souhlas s uchovavanim tzv. suché kapky krve, tedy biologického materialu,
jako nosite informaci o DNA, resp. genetickych informaci. Souhlas s poskytnutim specificke
zdravotni sluzby dle § 28 zékona & 373/2011 Sb. tedy nemize pfekrodit rozsah
poskytovanych zdravotnich sluzeb a neni ani souhlasem se zpracovanim osobnich Udajl:.

Rozsifenl poskytovan! sluZeb nejen na odbér a laboratorni vysetfeni krve novorozence na
zakladé metodického navodu Ministerstva zdravotnictvi CR nebo na zakladé informaci
zvefejiiovanych na webovych strankéach Koordinagéniho centra pro noveorozenecky screening
je v rozporu s povinnostl spravce osobnich Udaj zpracovavat citlivé Udaje dle § 9 pism. a)
zakona ¢. 101/2000 Sb. pouze pokud subjekt udaju dal ke zpracovani vyslovny souhlas a dle
§ 9 pism. c) tohoto zakona, protoze se nejedna o poskytovani zdravotnich sluzeb,
upravenych zakonem.

Ministerstvo zdravotnictvi CR, jake garant celého projektu novorozeneckého screeningu, po
prijeti zakona €. 372/2011 a zakona ¢&. 373/2011 Sh. nenovelizovalo zadny ze svych fidicich
aktll a ponechalo odpovédnost dfc. na zdravotnickych zafizenich, které se na projektu
podileji. Ministerstvo zdravotnictvi CR mélo porodnice, laboratofe, zdravotnicka zafizeni,
fakultni nemocnice, tedy ty subjekty, které se na screeningu podileji jako zpracovatelé,
zmocnit pravnim pfedpisem ve smyslu § 6 z&kona ¢. 101/2000 Sb., tedy vyslovné upravit
povinnosti zpracovatele pti zpracovani osobnich a citlivych Udajti. Ministerstvo zdravotnictvi
CR timto porugilo ustanoveni § 5 odst. 2 zajkona &. 101/2000 Sb.

Kontrolovana neni odpovédna za ziskavanim vyslovného souhlasu se zpracovanim
osobnich a citlivych _udajl zpracovavanych v ramci  novorozeneckého laboratorniho
sreeningu, odpovédnost je v tomto smyslu dana novorozeneckym oddélenim nemocnic kferé
patfi do spadového obvodu Kontrolované.

Dle ustanoveni § 13 odst. 1 zédkona &. 101/2000 Sh. ,Spravee a zpracovatel jsou povinni
piijmout takové opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému plistupy
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k osobnim adajum, k jejich zméne, zniCeni ¢&i ztrété, neopravnénym pfenosim,
k jejich finemu neopravnenemu zpracovani, jakoZ i k jinemu zneuZitl osobnich Gdaji. Tato
povinnost plati i po ukondeni zpracaovani osobnich adaji.”

V ramci kontroiniho zjisténi nebylo zjisténo neopravnéné, ani nahodilé zpfistupnéni informaci
uloZzenych na novorozeneckych screenignovych kartiCkach, jejich zména, zni¢eni, ani jejich
jiné neopravnéné zpracovani nebo jejich zneuziti.

Konifrolou nebylo prokazano poruseni ustanoveni § 13 odst. 1 zadkona &, 101/2000 8b,

Dle ustanovent § 13 odst, 2 zakona €. 101/2000 Sb. . Spravce nebo zpracovate! je povinen
zpracovat a dokumentovat prijata a provedena technicko-organizaéni opatieni
k zajisténi ochrany osobnich Gdaju v soufadu se zakonem a finymi pravnimi pfedpisy.”

Kontrolovana predioZila dokumentovand a zpracovana piijata technicko-organizaéni opatfeni
k zaiisténi ochrany osobnich Udajl, zpracovavanych v ramci &innosti fakultni nemocnice, a to
pievazné formou vnitinich predpisti a nafizeni. Kontrolovana se p# ochrané oscbnich
a_citlivych  Odajl shromaZdovanych a  zpracovavanych v ramci  novorgzeneckého
laboratorntho screeningu nefidi podle zmocnéni vyplyvajici z pravniho pfedpisu ve smysiu
§ 6 zakona &. 101/2000 Sb., nebot takoveé zmocnéni ve smyslu § 6 zakona &, 101/2000 Sh.
Ministerstvo zdravotnictvi CR nevydalo.

Ministerstvo zdravotnictvi CR, jako sprévce osobnich Udajl, které urdilo tdel i prostfedky
zpracovani osobnich Udajl v souvislosti s celoplodnym novorozeneckym faboratornim
screeningem nepfijalo v souvislosti se zasadni zménou v oblasti poskytovani zdravotnich
sluZzeb vroce 2011 Zadny relevantni pravni pfedpis, ktery by uved! do souladu nové
upravene podminky pfi poskytovani zdravotni pece s dosavadni praxi, ktera nebyla do té
doby fesena Zadnym pravnim pfedpisem. Z divodové zpravy k zakonu & 373/2011 Sh.
vyplyva, Ze dosavadni pravni pfedpisy nedostateéné upravovali poskytovani nekterych druhl
zdravotni péce, zejmena z dlvod( jejich velké zastaralosti a pfitom se jedna o zdravotni
vykony, které vyrazné zasahuji do integrity lidského jedince. Zakon ¢&. 373/2011 Sb.,
nahradil dosavadni, pfekonanou Upravu provedenou zékonem ¢ 20/1966 Sbh.
a bezprostfedné navazuje na zakon ¢. 372/2011 Sb., o podminkach poskytovani zdravotnich
sluzeb, a to v navaznosti na pozadavky Umiuvy na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské
bytosti.

Ministerstvo zdravotnictvi CR nepfijalo po roce 2011 takové technicko-organiza&ni opatieni,
kterymi by uvedio do souladu provadéni novorozeneckeho screeningu podle nové pravni
Upravy.

Ministerstvo zdravotnictvi CR neupravilo nejen novym pravnim piedpisem dobu uchovavani
osobnich a citlivych udajd zpracovavanych Kontrolovanou v réamci novorozeneckého
laboratorntho screeningu, tedy dobu uchovavani neupravilo v souladu s povinnosti spravce
osobnich udaji dle § 5 odst. 1 pism. &) zékona & 101/2000 Sh., nebot ta byla stanovena na
zakladé administrativntho rozhodnuti a ne ve smyslu zakona, tedy po dobu nezbytné nutnou
k naplnéni Géelu,

Metodicky navod Ministerstva zdravotnictvi CR  k celoplo§nému  novorozeneckému
laboratornimu screeningu [ze ve vztahu k jim fizenym zdravotnickym zafizenim povazovat za
formu fidiciho aktu, av8ak ve vztahu k nestatnim zdravotnickym zafizenim jej lze povazovat
za pokyn ve smyslu zavazného postupu, pfitemz odpovédnost za provadéni laboraterniho
screeningu pfenasi Ministerstvo zdravotnictvi CR na zdravotnicka zafizeni.
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IV, Kontrolni zavér

Po posouzeni celé zdleZitosti dospél kontrolni organ k zavéru, Ze Fakultnl nemocnice
Olomouc, se sidlem I. P. Paviova 8, 775 20 Olomouc, I(: 000 98 892, jako zpracovatel
postupuje dle Metodického navodu k zajisténi celoplosného novorozeneckého laboratorniho
screeningu a nasledné péce zvefejnéneho ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi CR
¢. 6/2009. Ministerstvo_zdravotnictvi CR jako spravce osobnich resp. citlivych udaid
subjekta ddajt zpracovavanych v rdmci novorozeneckého laboratorniho screeningu
porusilo ustanoveni § 5 odst. 1 pism, e) zakona €. 101/2000 Sb., nebot' FN Olomouc
neuréilo _nezbytnou dobu uchovani osobnich resp. citlivych adaji v souladu se
stanovenym téelem zpracovani.

Ministerstvo zdravotnictvi CR dale porusilo ustanoveni § 5 odst. 2 zakona €. 101/2000
Sh.

Pouceni o opravném prostiedku:

Proti kontrolnim zjidténim Ize podat pisemné namitky inspektorce, a to ve |h(ité patnacti {15)
dnt ode dne dorudeni protokolu o kontrole kontrolované osobd. (§ 13 odst. 1 zakona
C. 2565/2012 Sb.). Z namitky musi byt zfejme, proti jakému kontrolnimu zjisténi smefje,
a musi byt odlivodnéna.

Inspektorka mize o téchto namitkach sama rozhodnout, pokud jim v plném rozsahu vyhovi.
Jinak pfedlozi namitky do sedmi (7) dn(l od Jejich dorugeni piedsedovi Ufadu.

Protokol o kontrole je vypracovan ve dvou vyhotovenich. Jedno vyhotoveni bude dorugeno
kontrolovane osobé formou stejnopisu, druhé vyhotoveni bude zalozeno jako original
s podpisem kontrolujici inspektorky v kontrolnim spisu sp. zn. UOOU-01693/14. V tomto
spisU jsou rovnéz zaloZeny vechny podklady (dokumenty, Gfedni zdznamy apod.) uvedené
ve shérnem archu kontrolniho spisu pod pofadovym ¢islem 1 - 31,

Upozorneéni
V rémci kontroly Olomouc, se sidlem 1. P. Paviova 8, 775 20 Olomouc, IC: 000 98 892, bylo
kontrolujicimi posuzovano vyhradné zpracovani osobnich udaji v ¢ase provedeni kontroly

a vrozsahu stanoveném pfedmétem kontroly. Nelze tedy apriori dovodit, ze daldi &innosti
Fakultni nemocnice Olomouc jsou &i budou v soutadu se zakonem & 101/2000 Sb.

Podpisova doloZka

Kontrolujici:
otisk
ufedniho
razitka
PaedDr. Jana Rybinova {dokument podepsan elektronicky)
jmeno a pfijmeni podpis
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