URAD PRO OCHRANU OSOBNICH UDAJU
Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7

tel.: 234 665 555, fax: 234 665 444

e-mail: posta@uoou.cz, www.uoou.cz

Cj. UOOU-01679/14-35
Praha 20. kvétna 2015

KONTROLNI PROTOKOL

podle zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich Gdaji a o zméné nékterych zakonu
a zakona €. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni iad)

Kontrolni organ:

Utad pro_ochranu osobnich udaji, se sidlem 170 00 Praha - HoleSovice, Pplk. Sochora
727127, ICO: 70837627

Kontrolujici:

PaedDr. Jana Rybinovéa ~ inspektorka Ufadu pro ochranu osobnich udaju
JUDr. Michal Jelinek — povéfeny zaméstnanec Ufadu pro ochranu osobnich Gdaji
Ing. Max Gt — povéfeny zaméstnanec Ufadu pro ochranu osobnich (idajl

Kontrolovany:

Fakultni nemocnice Brno, se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brno, IC: 652 69 705 (dale jen
,Kontrolovana“nebo ,Nemocnice" nebo ,FN Brno")

Misto provedeni kontroly:

Pracovisté détské mediciny FN Brno, Cernopolni 9, 613 00 Brno
Sidlo Ufadu pro ochranu osobnich udai, Pplk. Sochora 27,170 00 Praha 7

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

Predmét kontroly:

Prfedmétem kontroly je dodrzovani povinnosti spravce/zpracovatele osobnich Gdaju dle
zakona €. 101/2000 Sb., pfi sbéru a uchovani citlivych udaju, tj. krevnich vzorki z tzv. suché
kapky krve, se zamérenim na dodrZovani povinnosti ve smyslu § 5 odst. 2, § 5 odst. 4, § 11
odst. 1 a zejména § 13 zakona &. 101/2000 Sb.



Pribéh kontroly

Divod kontroly:

Kontrola byla provedena na zakladé Kontrolniho planu Ufadu pro ochranu osobnich udajt
(dale jen ,Urad") pro rok 2014, a to v souladu s ustanovenim § 2 odst. 2, odst. 3 a § 29 odst.
1 zékona ¢. 101/2000 Sb.

Popis prabéhu kontroly

;

10.

11,

12.

Kontrola byla zahajena zaslanim pfipisu Oznameni o zahdajeni kontroly ¢.j. UOQOU-
01679/14-1 ze dne 5. biezna 2014, ktery Kontrolovana obdrZela 5. biezna 2014;

Dne 21. biezna 2014 zaslala Kontrolovana Ufadu dokumenty vyzadané v ramci
pfipisu Oznameni o zahajeni kontroly ¢.j. UOOU-01679/14-1 ze dne 5. bfezna 2014
(€.j. UOOU-01679/14-2);

Dne 20. kvétna 2014 byl Kontrolované zaslan piipis ¢.j. UOOU-01679/14-3,
Oznameni o stanoveni terminu Gstniho jednani a mistniho Setfent;

Dne 11. ¢ervna 2014 probéhlo u Kontrolované na Oddéleni klinické biochemie
(Pracovisté détska mediciny FN Brno, Cernopolni 9, Brno) ustni jednani a mistni
Setfeni a prevzaty byly vyzadané dokumenty viz Protokol z ustniho jednani
a mistniho Setfeni UOOU-01679/14-5;

Dne 16. &ervna 2014 obdrzel Urad dokumenty vyZzadané pfi Ustnim jednani a mistnim
Setfeni u Kontrolované (protokol z interniho auditu), ¢.j. UOOU-01679/14-4;

Dne 24. ¢ervna 2014 zaslal Uiad Nemocnici Jihlava, se sidlem Vrchlického 59, 586
33 Jihlava, IC: 00090638, Zadost o soucinnost a stanoveni terminu Gstniho jednani
a mistniho Setreni na 24. cervence 2014, &.j. UOOU-01679/14-6;

Dne 4. srpna 2014 zaslal Urad k Ministerstvu zdravotnictvi CR Zadost o souéinnost
a sdéleni informaci, ¢€.j. UOOU-01679/14-9;

Dne 24. ¢ervence 2014 probéhlo v Nemocnici Jihlava Gstni jednani a mistni Setieni,
viz Protokol z Ustniho jednani a mistniho Setfeni, &.j. UOOU-01679/14-10;

Dne 5. srpna 2014 zaslal Ufad k Ustavu lékaiské biochemie a laboratorni diagnostiky
1. lékafské fakulty Univerzity Karlovy Zadost o souéinnost a sdéleni informaci,
¢.j. UOOU-01679/14-12;

Dne 11. srpna 2014 zaslal Urad k Ceské Iékarské spoleénosti Jana Evangelisty
Purkyné Zadost o souéinnost a sdéleni informaci, &.j. UOOU-01679/14-13;

Dne 14. srpna 2014 zaslalo Ministerstvo zdravotnictvi CR k Ufadu odpovéd na
Zadost o souginnost, &.j. UOOU-01679/14-15;

Dne 28. srpna 2014 zaslala Ceska lékaiské spolednost Jana Evangelisty Purkyné
odpovéd, &.j. UOOU-01679/14-16;

13.Dne 3. zafi 2014 zaslal Ustav lékaiské biochemie a laboratorni diagnostiky

1. lékarské fakulty Univerzity Karlovy odpovéd na zadost o soucinnost, ¢.j. UOOU-
01679/14-17;

spis. €.j. UOOU-01679/14
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Dne 7. fijna_2014 povéfeny zaméstnanec Ing. Max Gut telefonicky kontaktoval
pracovnici sekretariatu Ceské gynekologické a porodnické spole¢nosti CLS JEP
Magr. Sobotkovou viz UZ ¢.j. UOOU-01679/14-18;

Dne 21. fijna 2014 obdrZel Ufad od pfedsedy Ceské gynekologické a porodnické
spoleénosti CLS JEP odpovéd na Zadost o soudinnost ze dne 11. éervence 2014,
¢.j. UOOU-01679/14-19;

Dne 10. listopadu 2014 pozadal Ufad pfipisem &.j. UOOU-01679/14-20 o soudinnost
spolecnost Forenzni DNA servis, s.r.o.;

Spolecnost Forenzni DNA, s.r.o. poskytla soucinnost pfipisem &.j. UOOU-01679/14-
21 ze dne 19. listopadu 2014;

Dne 24. _listopadu 2014 pozadal Ufad Fakultni nemocnici Olomouc pfipisem
¢.j. UOOU-01693/14-10 o soucinnost a doplnéni informaci(¢.j. UOOU-01679/14-32);

Dne 24. listopadu 2014 pozadal Ufad Fakultni nemocnici Brno pfipisem &.j. UOOU-
01679/14-22 o soudinnost a doplnéni informaci;

Dne 24. listopadu 2014 pozadal Ufad pfipisem &.j. UOOU-01679/14-23 o souginnost
Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady;

Dne 24. listopadu 2014 pozadal Ufad pfipisem &.j. UOOU-01679/14-24 o souéinnost
Vseobecnou fakultni nemocnici v Praze;

Dne 26. listopadu 2014 pozadal Urad pfipisem &.j. UOOU-01679/14-25 o souéinnost
a sdéleni informaci Kriminalisticky tstav Praha Policie CR;

Dne 26. listopadu 2014 pozadal Ufad pfipisem &.j. UOOU-01679/14-26 o soudinnost
a sdéleni informaci Policejni prezidium Ceské republiky:

Dne 1. prosince 2014 poskytla souginnost Ufadu Fakultni nemocnice Olomouc,
¢.j. UOOU-01693/14-14 (&.j. UOOU-01679/14-33);

Dne 9. prosince 2014 zaslala Fakultni nemocnice Brno doplfujici informace
v odpovédi na Zadost o soucinnost, ¢.j. UOOU-01679/14-28;

Dne 12. prosince 2014 zaslala odpovéd na zadost o soudinnost VSeobecna fakultni
nemocnice v Praze, ¢.j. UOOU-01679/14-29;

Dne 18. prosince 2014 zaslalo odpovéd na Zadost o soucinnost Policejni prezidium
Ceské republiky, ¢.j. UOOU-01679/14-30;

Ufedni zaznam o provedeni kontrolniho Ukonu ze dne 23. dubna 2015, &j. UOOU-
01679/14-34.

spis. ¢.j. UOOU-01679/14
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Piehled dokladil a dokumenttl, o které se kontrolni protokol opira

Kontrolni protokol se opira o nasledujici doklady a dokumenty, které byly pofizeny v priibéhu
kontroly, popr. o dokumenty a skute¢nosti, které jsou kontrolnimu organu znamy z jeho
uredni cCinnosti. Dokumenty uvedené vbodé B, které jsou soucasti kontrolniho spisu
zn. UOOU-01679/14, nejsou ke Kontrolnimu protokolu pfiloZzeny. V obdobné véci probihala
zaroven kontrola dal$i nemocnice pod €.j. UOOU-01693/14, ¢ast podklad(i obecné povahy
z uvedené kontroly byla vyuZzita i v této kontrole ¢.j. UOOU-01679/14, nebot' v uvedené véci
se jedna o relevantni podklady.

A. Pravni pfedpisy
Jako pravni rdmec pinéni povinnosti kontrolovaného podle zakona o ochrané osobnich tdaji
byla pouzita ustanoveni téchto zakont a dalSich pravnich predpisu:

- zakon €. 101/2000 Sh., o ochrané osobnich tdaji a 0 zméné nékterych zakon;

- zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad);

- zakon ¢&. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu (dale jen ,zakon €. 20/1966 Sb.");

- zakon €&, 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, (zakon
o zdravotnich sluzbach, v platném znéni (dale jen ,zakon &. 372/2011 Sb.");

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

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

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

- Véstnik Ministerstva zdravotnictvi CR (dale také ,MZ‘) 12/1997 - Metodicky navod

k zajisténi péfe o déti sdédiénymi metabolickymi poruchami (na tento Véstnik odkaz

v zavérecném ustanoveni Metod. navodu...Véstniku 9/2002, na webovych strankach MZ

nenalezen),

- Véstnik MZ 9/2002 - Metodicky navod kzajiSténi celoploSného novorozeneckého

laboratorniho screeningu a nasledné péce;

- Véstnik MZ 7/2003 - Metodicky navod k zajisténi celoploSného novorozeneckého

laboratorniho screeningu a nasledné péce;

- Veéstnik MZ 6/2009 - Metodicky navod k zajisténi celoplo$ného novorozeneckého

laboratorniho screeningu a nasledné péce. Soucasti Metod. navodu informacni dokument —

.Novorozenecky screening = maximum zdravi pro VaSe narozené dité ~ Casto kladené

otazky rodici*;

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

- usneseni Vlady Ceské republiky &. 633 ze dne 29. srpna 2012 o Narodnim ak&nim planu

pro vzacna onemocnéni.

B. Doklady a jiné pisemnosti
1. Oznameni o zahajeni kontroly €.j. UOOU-01679/14-1 ze dne 5. bfezna 2014;

2. Pripis zn. 2014/36588/FNBRNO - 14. 9. - Kr/La ze dne 19. bfezna 2014, ktery Ufad
obdrzel dne 21. biezna 2014 — privodni dopis Feditele Kontrolované MUDr. Romana
Krause, ¢.j. UOOU-01679/14-2 + prilohy:

Vzor ¢estného prohlaseni zaméstnance

Smérnice S/FN Bmo/0035/3 Vedeni dokumentace o pacientovi vambulanci
(ambulantni karta)

spis. ¢.j. UOOU-01679/14
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Smérnice S/FN Brno/003 Vedeni zdravotnické dokumentace o pacientovi pfijatém na
liZzkové oddéleni ve FN Brno (chorobopis)

Smérnice S/FN Brno/0016 Nakladani s obrazovou dokumentaci
Smeérnice S/FN Brno/1347/4 Laboratorni vysledky a jejich sdélovani
Smérnice S/FN Brno/1346/3 Transport vzorka biologického materialu k vySetreni

Pracovni postup R/FN Brno/1288/1 OSNIS - Pfidélovani a sprava nahradnich
identifikator(i rodného ¢isla pro pacienty

Smeérnice S/FN Brno/0508 Vykazovani zdravotni péce cizincl a samoplatcl

Pracovni postup R/FN Brno/0455 Postup vykazovani NIS AMIS

Smérnice S/FN Brno/0706 NIS — Pristup a prihlaseni do nemocnicniho informaéniho
systému

Pracovni postup RIOSNIS/0708/NIS — Postup pro spravu komunikace RIS — NIS
Pracovni postup R/OSNIS/0712 NIS - Sprava uzivatell Smérnice S/OKH/0096/6
Laboratorni informaéni systém OKH.

Smérnice S/FN Brno/0030/8 — Spisovy fad FN Brno, platny od 22. 5. 2014

Smérnice S/FN Brno/0001/22 - Organizaéni fad Fakultni nemocnice Brno, platny od
1.1.2014

Smérnice S/FN Brno/0002/9- Provozni fad FN Brno, platny od 1. 7. 2013
Zpréva pro Ufad pro ochranu osobnich idaji ze dne 11. &ervna 2014

Seznam zdravotnickych zafizeni zasilajicich karticky na novorozenecky screening do
FN Brno

Predavaci protokol — 200 PDM — Pracovisté détské mediciny — Datum pfedani
22.5.2014

Piehled doruéenych karticek — Porodnice Jihlava od 3. 2. 2014 do 28, 2, 2014
Seznam porodnic — Severni Morava

Seznam porodnic = JiZzni Morava

Postup pii vyhodnoceni IRT

Karticka pro odb&r Whatman 903

Opravnéné osoby k vyzvedavani karticek novorozeneckého screeningu z centralni
spisovny FN Brno

Predavaci protokol dokumentd ,V“ k uloZeni do spisovny ze dne 11. 2. 2014
s pfilohou
Informovany souhlas

a. FN Motol = Zahradnik Jakub
FN Motol — Rynekr Josef
FN Motol — Hrbaova Sabina
Porodnice Olomouc — Kristyna Prosova
Porodnice Olomouc — Katefina Prosova
FN Motol - Stfibrny Jonas
FN Motol — Kfizanova Simona
FN Motol — Sulak Adam
FN Motol — Vrobel Vitézslav
FN Motol - ,???jekel Kamil”
FN Motol — Maxova Martina

T T Ta@ e a0 o
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. FN Motol — Sulak David
Kopie protokolu o screeningovém vySetreni
Kontroly pfistupl do Nemocniéniho informaéniho systému — zpracovano 9. 6. 2014
Kupni smlouva o zakoupeni licence pro uZivani laboratorniho informaéniho systému
INFOLAB ze dne 20. 10. 2000 v¢etné Dodatku ¢. 1 z 19. 2. 200?
Pracovni postup pro zachazeni s kartickami na novorozenecky screening
Formulafe ,Z&danka na zapUjéeni dokumentace" a ,Vypujénf listek*
Predavaci protokol dokumentl ,V* k uloZeni do spisovny €. 1/14 ze dne 14. 2. 2014

Vlastni fotodokumentace — 3 snimky (pfirucni spisovna, text varovani v IS, archivni
kniha);

Kopie Protokolu z kontroly €. 1/2014 (interni audit), provedené ve dnech 6. 1. — 15. 1.
2014 + 2 prilohy a privodni dopis;

3. Zadost o souéinnost a stanoveni terminu ustniho jednani a mistniho Setreni
v Nemocnici Jihlava, €.j. UOOU-01679/14-6;

4. Protokol z ustniho jednani a mistniho Setfeni v Nemocnici Jihlava, €.j. UOOU-01679-
10 + prilohy:
Formulaf ,Informovany souhlas svykonem -~ Provedeni novorozeneckého
laboratorniho screeningu®;
Kopie ,Standardu osetfovatelské péce Nemocnice Jihlava — Détské oddéleni — Odbér
krve na novorozenecky laboratorni screening vrozenych a dédiénych onemocnéni ,,
(D8);
Formular ,Zaznam o odmitnuti novorozeneckého laboratorniho screeningu (Revers)”;

5. Zadost o souéinnost a sdéleni informaci k Ministerstvu zdravotnictvi CR ze dne
4. srpna 2014, ¢.j. UOOU-01679/14-9;

6. Zadost o soudinnost a sdéleni informaci k Ustavu lékafské biochemie a laboratorni
diagnostiky 1. |ékarské fakulty Univerzity Karlovy, €.j. UOOU - 01679/14-12;

7. Zadost o souéinnost a sdéleni informaci Ceské Iékafské spolecnosti Jana Evangelisty
Purkyné, ¢.j. UOOU-01679/14 -13;

8. Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi CR na Zadost o souéinnost, &.j. UOOU-01679/14-
15;

w

. Odpovéd Ceské lékaiské spolednosti Jana Evangelisty Purkyng, &j. UOOU-
01679/14-16;

10. Odpovéd Ustavu lékafské biochemie a laboratorni diagnostiky 1. Lékarské fakulty
Univerzity Karlovy, ¢.j. UOOU01679/14-17;

11. Ufedni zaznam, &.j. UOOU-01679/14-18 ze dne 7. fijna 2014;

12. Stanovisko Ceské gynekologické a porodnické spoleénosti CLS JEP ze dne 21. fijna
2014, &.j. UOOU-01679/14-19;

13. Zadost o soudinnost a sdéleni informaci ke spoleénosti Forenzni DNA servis, s.r.0.
ze dne 10. listopadu 2014, ¢.j. UOOU-01679/14-20;

14. Odpovéd na Zadost o soucinnost od Forenzni DNA servis, s.r.0. ze dne 20. listopadu
2014, ¢.j. UOOU-01679/14-21;
spis. &.j. UOOU-01679/14
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15. Zadost o souginnost a doplnéni informaci k Fakultni nemocnici Brno, ¢.j. UOOU-
01679/14-22 ze dne 24. listopadu 2014;

16. Zadost o souéinnost k Fakultni nemocnici Olomouc ze dne 24. listopadu 2014,
¢.j. UOOU-01679/14-32 (UOOU-01693/14-10);

17. Zadost o souginnost k Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady ze dne 24. listopadu
2014, €.j. UOOU-01679/14-23;

18. Zadost o souéinnost k VSeobecné fakultni nemocnici v Praze ze dne 24. listopadu
2014 ¢&.j. UOOU-01679/14-24,

19. Zédost o soucinnost a sdéleni informaci ke Kriminalistickému ustavu Praha Policie
CR ze dne 26. listopadu 2014, ¢.j. UOOU-01679/14-25;

20. Z&dost o souginnost a sdéleni informaci k Policejnimu prezidiu Ceské republiky ze
dne 26. listopadu 2014, ¢.j. UOOU-01679/14-26;

21. Odpovéd Fakultni nemocnice Olomouc ze dne 1. prosince 2014, ¢&j. UOOU-
01679/14-33 (UOOU-01693/14-14);

22. Odpovéd Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady ze dne 5. prosince 2014,
¢.j. UOOU-01679/14-27;

23. Odpovéd Fakultni nemocnice Brno ze dne 9. prosince 2014, ¢&j. UOOU-
01679/14-28;

24. Odpovéd V3Seobecné fakultni nemocnice v Praze ze dne 12. prosince 2014,
¢.j. UOOU-01679/14-29;

25. Odpovéd Policejniho prezidia Ceské republiky ze dne 18. prosince 2014, &.j. UOOU-
01679/14-30;

26. Utedni zédznam o provedeni kontrolniho (ikonu ze dne 23. dubna 2015, &j. UOOU-
01679/14-34.

Il. Kontrolni zjisténi
1. Zjistény stav véci
A. Obsah stiznosti

Spolecnost luridicum Remedium, o.s. (dale jen ,luRe*) zaslala dne 4. zafi. 2013 k Uradu
podnét ke kontrole (¢.j. UOOU-07682/13-1) ve véci zpracovani testovacich karticek
tzv. novorozeneckych screeningli, které obsahuji osobni Udaje novorozenci, véetné
jejich krevnich vzorkl. S odkazem na postup, ktery je stanoven Metodickym navodem
Ministerstva zdravotnictvi CR k zajisténi celoplosného novorozeneckého laboratorniho
screeningu a nasledné péce publikovaném ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi CR
€. 6/2009 (dale jen ,Metodicky navod®). luRe dale uvedia, Ze novorozenecky screening
je zplsob testovani predispozic k vybranym chorobam u novorozenct, ktery je na nasem
Uzemi provadén od 80. let. Novorozenecky screening je provadén tim zplisobem, Ze je

spis. ¢.j. UOOU-01679/14
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na 2 testovaci karticky proveden odbér tzv. suché kapky krve z paticky novorozence.
Tato karticka je opatfena osobnimi Udaji novorozence a jeho matky (rozsah udajl viz
Priloha ¢. 3 Metodického navodu), je nasledné zaslana postou nebo kuryrem do
testovaci nemocnice (VSeobecna fakultni nemocnice a FN Olomouc pro vySetieni
dédiénych poruch metabolismu a FN Brno nebo FN Kralovské Vinohrady pro vySetfeni
kongenitalni hypotyredzy, kongenitalni adrenalni hyperplazie a cystické fibrozy), kde jsou
provedeny testy krve na vybrané nemoci. Po provedeném testovani je karticka dale
uchovavana. Doba uchovani karticky je velmi dlouha. Minimalni dobou zpracovani ma
byt podle Metodického navodu 5 let. Nasledné jsou ovSem karticky archivovany v archivu
dané nemocnice az po dobu 100 let. Z pfiloZeného vyjadfeni FN Brno vyplyva, Ze doba
uchovani kartiCek je neomezena a jejich likvidace neni provadéna. Samotny odbér ma
byt v souladu s Metodickym navodem provadén po projeveném souhlasu rodici. V praxi
ovéem neni vyZzadovano, aby byl souhlas pisemny. V3e zaleZi na praxi v dané nemochnici
a postacuje tak napfiklad pfikyvnuti apod. Souhlas se navic tyka provedeni odbéru
a testovani, neni zfejmé, jestli jsou rodice informovani o dalSim uchovavani kartiek po
provedeni screeningu, respektive o moZnosti toto zpracovani odmitnout. Ze Setieni luRe
vyplyva, Ze informovanost rodiél o dalSim zpracovani testovacich karticek je prakticky
nulova. Z toho luRe dovozuje, Ze ziejmé dochazi k poruseni informacni povinnosti ve
vztahu k rodi¢im ditéte a tim i k poruseni pravidel pro udileni informovaného souhlasu se
zpracovanim osobnich Gdaji. Otazkou rovnéz je, zda jsou rodice dostateéné informovani
o tom, kdo bude karticky uchovavat, vzhledem k tomu, Ze ve vétSiné pripad( to bude jiné
lékaiské zafizeni (provadéjici vySetieni krve), nez zdravotnické zafizeni, v némz se dité
narodilo a kde doSlo k odbéru. Tomu, Ze k Zadnému informovani o nasledném
zpracovani karticek nedochazi, nasvédcuje i fakt, Ze v ¢l. 1 odst. 4 Metodického navodu
je doporuéeno informovat rodice v rozsahu ,&asto kladnych otazek* uvedenych v Priloze
¢. 1 Metodického navodu. Tyto otdzky pak neobsahuji Zadnou zminku o tom, jak je
s kartickami po provedeném vySetfeni nakladano. Vzhledem ktomu, Ze z krevnich
vzorkll Ize provést analyzu DNA, obava se IluRe, Ze centralni databaze (ve 4
nemocnicich) umoZzriuje provedeni analyzy DNA a ziskat tak informace o genetické
vybavé prakticky kazdého clovéka, ktery byl jakozto novorozenec tomuto screeningu
podroben, coZ luRe povazuje za obrovské riziko. Toto riziko je navic znasobeno tim, Ze
neexistuje Zadna specifickd zakonna uprava, ktera by provadéni tohoto vySetfeni
a archivaci karticek pravné upravovala nad ramec zakona o ochrané osobnich tdaju
Veskera regulace je tak provadéna pouze Metodickym navodem, ktery neni pravnim
pfedpisem a je véci nemochnic, zda se jim budou fidit.

Praxe pfi provadéni téchto vySetieni je navic v nékterych pripadech zcela oteviené
vrozporu se zakonem. Takovym piipadem je napiiklad pravidlo, Ze k vySetfeni na
cystickou fibrézu neni potfeba pisemného souhlasu rodici, coz je v rozporu s § 28 odst.
4 pism. b) zakona o specifickych zdravotnich sluzbach, ktery pro geneticka vySetieni
vyzaduje vzdy pisemny souhlas. O této ,vyjimce" ze zakona méla rozhodnout Ceska
Iékaiska spolecnost J. E. Purkyné.

Dale luRe uvedlo, Ze za ucelem zjisténi, jak skutecné vypada zpracovani screeningovych
karticek, provedla ve zdravotnickych zarizenich vlastni Setfeni a vysledky vlasiniho
Setfeni v podnétu uvedlo. Na zavér podnétu IuRe uvedlo, Ze novorozenecky screening
sam o osobé je jisté dllezitou soucasti predchazeni a |éCby diagnostikovanych nemoci
a je dobfe, Ze je provadén jiZ novorozencum a umoziuje tak brzké zahajeni |&€by. Dalsi
zpracovani screeningovych karticek ale luRe povazuje za zavazny zasah do soukromi.

E-mail ze dne 6.8.2013 odeslany zOddéleni pravnich véci FN Brno
(klanickova@fnbrno.cz) na adresu |uRe (voboril@iure.org) obsahuje informaci:
,v souéasné dobé uchovavame celkem 850 tisic karticek, nejstarsi jsou z listopadu
1990
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B. Vyvoj novorozeneckého screeningu

Novorozenecky screening dédi¢nych metabolickych poruch (DMP) zapoéal v roce 1962
zavedenim Guthrieho bakterialniho testu pro v€asné rozpoznani fenylketonurie (PKU)
a hyperfenylalaninémie v USA. Ve vétsim rozsahu Guthrieho metoda pro screening PKU
vyuzivana od roku 1969, celoplo$ny narodni novorozenecky screening PKU byl zahajen
vroce 1975. Screening PKU byl provadén dle mista narozeni ditéte ve 4 spadovych
specializovanych laboratofich (VFN Praha. FNKV Praha, FN Brno a FN Ostrava), odkud
bylo dité po potvrzeni diagnozy pfedano do péce prislusného metabolického centra. Od
roku 1985 byl novorozenecky screening v CR rozsifen o vysetiovani vrozeného selhani
funkce Stitné Zlazy (kongenitalni hypotyre6za (CH)) a od roku 2006 o screening
vrozeného selhani funkce nadledvin (kongenitaini adrenaini hyperplazie (CAH); dfive
nazyvano téz adrenogenitalni syndrom (AGS)). VSechny tyto nemoci se diagnostikovaly
ze suché krevni kapky, odebrané z paticky novorozence mezi 72. a 96. hodinou Zivota
novorozence. Od 90. let 20. stoleti se v novorozeneckém screeningu DMP zacala
uplatiiovat nova modernéjsi analyticka technika - tandemova hmotnostni spektrometrie
(MS/MS). Tato metoda umozZiiuje v jedné suché kapce krve pfi relativné nizkych
finan¢nich nakladech na vysetfeni jedné DMP rozpoznat vice zavaznych DMP jesté pred
rozvojem klinickych piiznakd onemocnéni. Od 1. fijna 2009 byla tato metoda Metodickym
navodem, zvefejnénym ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi ¢.6/2009, zavedena do
novorozeneckého screeningu PKU a jinych DMP v CR. Od tohoto dne byl novorozenecky
screening rozSifen o screening cystické fibrézy (CF) a dale o screening dalSich 9
dédiénych metabolickych poruch (leucin6za (MSUD), deficit MCAD, deficit LCHAD, deficit
VLCAD, deficit CPT |, deficit CPT II, deficit CACT, glutarova acidurie typ | (GA I)
a izovalerova acidurie (IVA)), ¢imZz se poCet nemoci a poruch, ZzjiStovanych
novorozeneckym screeningem v CR, zvysil na 13.

C. Legislativni ramec ploSného screeningu novorozencu

Zakon ¢&. 373/2011 Sb., 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., ,/ze geneticka vysetieni
v oblasti zdravotnictvi nabizet nebo provadét pouze pro tcely zdravotnich sluZeb, a to
k cilenému screeningu novorozenct, za ucelem zjisténi geneticky podminénych nemoci;
cilenym screeningem se pro potieby genetického vySetfeni rozumi zjisfovani podilu zmén
v lidském zarodeéném genomu na rozvoji zavainych geneticky podminénych nemoci
S rizikem Casného nezvratného poskozeni zdravi novorozencti®,

dle ustanoveni § 28 odst. 4 téhoZ zakona ,/ze genetické vysetfeni nabizet nebo provést
pacientovi pouze
a) po podani informace o jeho tcelu, povaze a dopadu na zdravi, vCetné zdravi
budoucich generaci, a o rizicich neocekavanych néalezi pro pacienta a geneticky
pfibuzné osoby a
b) na zéakladé jeho pisemného souhlasu nebo pisemného souhlasu zakonného
zastupce pacienta”.

Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluZzbach), v platném znéni (dale jen .zakon &. 372/2011 Sb."):

dle ustanoveni § 53 odst. 1 zakona ¢. 372/2011 Sb. “Poskytovatel je povinen vést
a uchovavat zdravotnickou dokumentaci a nakladat s ni podle tohoto zékona a jinych
pravnich predpist. Zdravotnické 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 tcelu jejiho zaméreni
obsahuje ,informace o zdravotnim stavu pacienta, o prubéhu a vysledku poskyfovanych
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zdravotnich sluZeb a o dalSich vyznamnych okolnostech souvisejicich se zdravotnim stavem
pacienta a s postupem pii poskytovani zdravotnich sluZzeb",
dle ustanoveni § 53 odst. 2 pism. g) zdravotnickd dokumentace podle G&elu jejiho zaméfeni
obsahuje ,daldi ddaje podle tohoto z&kona nebo jinych pravnich pfedpist upravujicich
zdravotni sluzby nebo poskytovani zdravotni péce”,
dle ustanoveni § 69 Provadéci pravni pfedpis stanovi
a) ,rozsah udaji o zdravotnim stavu pacienta a skutecnostech souvisejicich
s poskytovanim zdravotnich sluZeb a s postupem pii poskytovani zdravotnich sluzeb
vedenych ve zdravotnické dokumentaci,
b) néleZitosti zdravotnické dokumentace a obsah casti zdravotnické dokumentace,
c) podrobnosfi o zpudsobu vedeni, zpracovéni a zachézeni se zdravotnickou
dokumentaci, bez ohledu na formu vedeni zdravotnické dokumentace, véetné
poZadavka na vytvoreni speciaini kopie zdravotnické dokumentace,
d) dobu uchovani 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 ,informace
o zdravotnim stavu pacienta, o prubéhu a vysledku poskytovanych zdravotnich sluZeb
a o dalsich vyznamnych okolnostech souvisgjicich se zdravotnim stavem pacienta
a s postupem pii poskytovani zdravotnich sluzeb, véetné amnestickych tidaji potfebnych pro
poskytovani zdravotnich sluZeb",

dle ustanoveni § 1 odst. 2 pism. i) zdravotnicka dokumentace obsahuje ,pisemny souhlas
pacienta nebo jeho zakonného zastupce s poskytnutim zdravotnich sluzeb, jestlize povinnost
pisemné formy souhlasu stanovi pravni pfedpis nebo jestliZze s ohledem na charakter
zdravotniho vykonu byl souhlas v pisemné formé poskytovatelem vyZadan®,

dle ustanoveni § 1 odst. 3 ,zdravotnickda dokumentace rovnéZz obsahuje zaznamy, soucasti
a jiné skuteCnosti stanovené zakonem o zdravolnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani, zakonem o specifickych zdravotnich sluzbach nebo jinymi pravnimi predpisy”,
dle ustanoveni § 2 pism. e) jsou souéasti zdravotnické dokumentace o pacientovi ,zdznamy
o vySetfovacich, lé¢ebnych nebo administrativnich vykonech provedenych podle jinych
pravnich predpist, vcetné zaznamu o zdravotnim stavu pacienta, a kopie zprav, informaci
a udaju predanych podle téchto jinych pravnich predpisu” — dle ustanoveni § 5 odst. 1
.Poskytovatel vede a uchovava zdravotnickou dokumentaci v souladu se zasadami
stanovenymi v priloze €. 2 k této vyhlaSce a zajiStuje posouzeni potiebnosti zdravotnické
dokumentace pro dal$i poskytovani zdravotnich sluZeb (déle jen ,posouzeni potiebnosti“)
pro ucely jejiho vyfazeni a zniceni nebo dalsiho uchovéni. To plati obdobné pro piislusny
spravni organ, ktery podle zakona o zdravotnich sluzbach pievzal zdravotnickou
dokumentaci”,

dle ustanoveni § 5 odst. 2 ,Zdravotnicka dokumentace se uchovava po dobu 5 let a oznacduje
se vyfazovacim znakem ,S" pokud neni jinym pravnim pfedpisem nebo v pfiloze é. 3 k této
vyhlasce stanoveno jinak. V pfipadé prevzeti zdravotnické dokumentace piislusnym
spréavnim organem se béh Ihat pro dobu uchovani podle prilohy ¢é. 3 ktéto vyhlaSce
neprerusuje”,

Priloha €. 1

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

,A. Pisemny souhlas obsahuje:

1. ddaje o Ucelu, povaze, predpokladaném prospéchu, nédsledcich a moZnych rzicich
zdravotnich sluzeb,

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

3. udaje o moZiném omezeni v obvyklém zpuscbu Zivota a v pracovni schopnosti po
poskytnuti pfislusnych zdravotnich sluZeb, Ize-li takové omezeni pfedpokladat, a v pfipadé
zZmény zdravotniho stavu té? udaje o zménéach zdravotni zpisobilosti,
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4. udaje o léGebném reZimu a preventivnich opatienich, kterd jsou vhodna, a o poskytnuti
dalsich zdravotnich sluZeb,

5. poucdeni o pravu pacienta svobodné se rozhodnout o postupu pii poskytovéni zdravotnich
sluzeb, pokud jiné pravni predpisy toto pravo nevylucuji,

6. zdznam o pouceni pacienta, jemuZ byl implantovan zdravotnicky prostredek, formou
poskytnuti podrobné informace o implantovaném zdravotnickém prostfedku podle zviastniho
pravniho predpisu,

7. datum a podpis pacienta a zdravotnického pracovnika, ktery pacientovi tdaje a pouéeni
poskytl.

B. Jde-li o nezletilého pacienta nebo pacienta zbaveného zptsobilosti k pravnim tkonam,
musi z pisemného souhlasu vyplyvat, Ze pfislusné udaje podle casti A byly poskytnuty
pacientovu zékonnému zastupci a téZ pacientovi; pokud pacientovi nebyly takové tidaje
poskytnuty, uvede se divod jejich neposkytnuti10).”

Piiloha &. 2 Zasady pro uchovani zdravotnické dokumentace a postup pfi jejim vyfazovani
a zniéeni po uplynuti doby uchovani

Cl. 2 ,Doba uchovéni zdravotnické dokumentace je doba, po kterou je nutné zdravotnickou
dokumentaci uchovat u poskytovatele pro dcely poskytovani zdravotnich sluZeb. Pred jejim
uplynutim nesmi byt zdravotnicka dokumentace zni¢ena®.

Cl. 3 odst. 3) ,Doba uchovéani zdravotnické dokumentace mize byt prodiouZena, nejméné
vZdy o 5 let, pokud je zdravotnicka dokumentace nebo jeji ¢ast nadéle potiebna k zajisténi
poskytovani zdravotnich sluZzeb."

Pfiloha &. 3 Doby uchovani zdravotnické dokumentace nebo jejich Casti

Bod 14) ,Vysledky laboratornich vysetieni a dalSich pomocnych vySetieni — S5 let od
provedeni vySelieni®.

Zakon &. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné nékterych zakonul (dale
jen .zakon &. 499/2004 Sb."): dle ustanoveni § 66 odst. 5 ,délka skartacni Ihity dokumentu
muZe byt nejvySe 100 let, nestanovi-ii zvia$tni pravni pfedpis jinak”.

Vésinik MZ 12/1997 Ministerstva zdravotnictvi CR (dale také ,MZ CR") - Metodicky navod
k zajisténi péde o dé&ti sdéditnymi metabolickymi poruchami (na tento Véstnik odkaz
v zavéredném ustanoveni Metod. navodu...Véstniku 9/2002.

Véstnik MZ 9/2002 MZ CR - Metodicky navod k zajisténi celoploSného novorozeneckého
laboratorniho screeningu a nasledné péce:

Cl. 1 odst. 1) U wvSech Zivé narozenych novorozenci se provadi screening
hyperfenylalaninemii (HPA) a zejména jejich nejzavaznéjsiho typu, klasické fenylketonurie
(PKU). Odst. 2) U v8ech novorozencl se mezi 72-96 hodinami po narozeni odebere vzorek
kapilarni krve na stanoveni obsahu fenylalaninu.

Cl. 2 odst. 1) Odbér krevnich vzork( se provadi na odbérovy papirek pro screening PKU.
Papirek se zaschlymi krevnimi kapkami se spolu s fadné vyplnénym Protokolem vySetfeni
novorozencl — SKH (SEVT - 14 329 0) odesila postou doporucené k vySetieni do prislusné
screeningové laboratofe. Vzorky se odesilaji pokud moZno denné, jinak nejméné jedenkrat
za 3 dny. Protokol obsahuje nasledujici udaje: razitko, identifikacni Cislo odesilajiciho
pracovisté a jeho odbornost, nazev vysetreni, které je poZzadovano: screening PKU a datum
odeslani protokolu; jméno ditéte, jeho rodné cislo, &islo zdravotni pojistovny, datum odbéru,
porodni hmotnost, adresu souasného bydlisté a dle moZnosti (a se souhlasem rodicu)
jméno, adresu a telefon praktického lékafe pro déti a dorost, u néhoZz bude dité
zaregistrovano. V pfipadé nedostupnosti rodného ¢isla a pojistovny ditéte je tieba uveést
rodné ¢islo matky.
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Cl. 3 odst. 1) Screeningové laboratofe si ve spolupraci s novorozeneckymi Useky zajisti
systém kontroly nad tim, zda do laboratore dosly vSechny odeslané krevni vzorky. Odst. 4)
Screening PKU provadéji tato laboratorni pracovisté:
a) Klinika déti a dorostu Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, laboratof
novorozeneckého screeningu, Vinohradska 159, 100 81 Praha 10,
b) VFN, Ustav dédicnych metabolickych poruch, Ke Karlovu 2, 128 08 Praha 2,
c) Fakultni nemocnice Brno, Pracoviété détské mediciny, OKBH, screening, PKU,
Cernopolni 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 vsech zivé narozenych novorozencil se provadi screening kongenitalni
hypotyredzy (SKH). U vSech novorozencl se mezi 72 — 96 hodinami po narozeni odebere
vzorek kapilarni nebo venosni krve na odbérovy papirek SKH....
U novorozencll s porodni hmotnosti <1500 g a u zavazné nemocnych novorozencl lééenych
na JIP se provadi rescreening (sekundarni screening) mezi 10 — 14 dnem narozeni.
Cl. 6 odst. 1) odbér krevnich vzorkl se provadi na odbérovy papirek pro SKH, ktery se spolu
s fadné vypinénym Protokolem vySetfeni novorozencii - SKH (viz Cl. 5 odst. 2) zasila
doporucené postou k vySetieni do pfislusné screeningové laboratofe. Vzorky se odesilaji
pokud mozZno denng, jinak nejméné 1 x za 3 dny. Protokol obsahuje nasledujici (daje:
razitko, identifikacni cCislo odesilajiciho pracovisté a jeho odbornost, datum odeslani
protokolu; jméno ditéte, jeho rodné ¢&islo, islo zdravotni pojistovny, datum odbéru, porodni
hmotnost, adresu sou¢asného bydlisté a dle moZnosti (se souhlasem rodicu) jméno, adresu
a telefon praktického lékafe pro déti a dorost, u néhoz bude dité registrovano. V piipadé
nedostupnosti rodného ¢Cisla a pojistovny ditéte je tfeba uvést rodné Cislo matky a pojistovnu
matky.
Cl. 7 odst. 1) Screeningové laboratofe si ve spolupraci s novorozeneckymi tseky zajisti
systém kontroly nad tim, zda do laboratofe dosly vSechny odeslané krevni vzorky.
Odst. 2) Jestlize vysledek screeningového vySetfeni svédci pro hypertyreézu, zajisti
screeningova laboratof nasledujici opatfeni pro véasnou terapii:
a) Pfi mimé& zvySenych hodnotach TSH informuje |ékare, vjehoz péci se dité
nachazi, o nutnosti provést neprodlené odbér krve na stanoveni tyroxinu a TSH
v séru. Sérum odesle lékai k vySetieni do spadové laboratofe. Provadéjici
spadova laborator sdéli vysledek stanoveni odesilajicimu lékafi a screeningové
laboratofi. Svédci-li vysledky vySetieni pro KH, zajisti lékaf, ktery material
k vysetfeni odeslal, hospitalizaci ditéte na prislusném pracovisti (dle ¢l. 8 odst. 1).
b) Pfi hodnotach nepochybné svédcicich pro kongenitalni hypotyredézu zajisti
screeningova laboratof prostrednictvim lékafe, v jehoZ péci se dité nachazi,
neprodiené telefonicky hospitalizaci novorozence v piisiusném zdravotnickém
zafizeni (viz €l. 8 odst. 1). Sougasné informuje oSetiujiciho lékare pfijimajiciho
zafizeni tak, aby substituéni terapie byla zahajena neodkladné. V pfipadé, Ze dité
bylo jiz propusténo ze zdravotnického zafizeni a nepodafi se navazat kontakt
s PLDD a jeho prostiednictvim srodi€i, informuje screeningovéa laboratof
vedouciho pracovnika odboru KU.
odst. 3) Screeningové vysetfeni TSH fluorometrickou metodou u novorozencl provadéji
laboratore:
a) Klinika déti a dorostu Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, laboratof
novorozeneckého screeningu, Vinohradska 159, 100 81 Praha 10,
b) Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté détské mediciny, OKBH, screening, PKU,
Cernopolni 9, 613 00 Brno,
Spadova oblast jednotlivych laboratornich pracovist je uvedena v pfiloze tohoto metodického
navodu.
Screeningové laboratofe podavaji Ministerstvu zdravotnictvi CR 1x roéné k 1.5. nasledujiciho
roku zpravu o:
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a) Poétu vysetfenych novorozencd,

b) Poctu pfechodnych forem KH,

c) Poctu faleSné pozitivnich a negativnich pfipadi,
d) Poctu potvrzenych piipadi KH.

Véstnik MZ CR 7/2003 - Metodicky navod k zajisténi celoplogného novorozeneckého
laboratorniho screeningu a nasledné péce:
Cl. 1 odst 1) U vSech Zivé narozenych novorozencii se provadi screening
hyperfenylalaninemii (HPA) a zejména jejich nejzavaznéjsiho typu, klasické fenylketonurie
PKU).
. 2 odst. 1, Cl. 3 odst. 1, CL. 5, Cl. 7 odst. 1) a odst. 3) viz vySe Véstnik MZ 9/2002 — Metod.
navod....
Cl. 9 odst. 1) u vSech novorozenci narozenych na Gzemi CR se provede novorozenecky
screening CAH tj. stanoveni hladiny 17-a hydroxyprogesteronu (17-OHP) v suché kapce krve
na filtraénim papirku.
Odst. 2) Pro prvni vySetfeni se neprovadi Zadny dodateény odbér krve. VySetfeni bude
provedeno v pfisluSnych laboratofich novorozeneckého screeningu ze suchych kapek
kapilarni krve odebranych pro screening kongenitéini hypertyreézy mezi 72. — 96. hodinou
Zivota
Odst. 3) Z divodi minimalizace ¢asové prodlevy mezi odbérem vzorku a jeho zpracovanim
je nutné odesilat kartiCky novorozeneckého screeningu s pfislusnymi protokoly do laboratofi
denné (resp. kazdy pracovni den).
Odst. 7) Opakovani odbéru suché kapky krve 10. — 14. Den Zivota (rescreening) je nutné:
a) U novorozenct s porodni hmotnosti < 1500 g (spole¢ny odbér tj. jedna karticka
i pro rescreenig kongenitalni hypotyreézy),
b) U zavazné nemocnych novorozenct....
Odst. 9) Screeningové vySetieni 17- hydroxyprogesteronu v suchych kapkach krve
provadéji laboratofe:
a) Klinika déti a dorostu Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, laboratof
novorozeneckého screeningu, Vinohradska 159, 100 81 Praha 10,
b) Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté détské mediciny, OKBH, screening, PKU,
Cernopolni 9, 613 00 Brno,
Cl. 10 Nadéle se nepostupuje podle Metodického navodu &. 9/2002 Véstniku MZ k zaijisténi
celoplosného novorozeneckého laboratorniho screeningu a nasledné péce.

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

Cl. 1 VSeobecna ustanoveni odst. 1) = U v8ech novorozencii narozenych na tizemi CR se
provadi novorozenecky laboratorni screening vrozenych & dédiénych onemocnéni
uvedenych v Cl. 1 odst. 2), (celkem 13 onemocnéni) metodou odbéru tzv. suché kapky krve
na novorozenecké screeningové karticce (dale jen  karticce). Cilem novorozeneckého
screeningu je rychla diagnostika a véasna léba novorozencii s onemocnénim dle Cl. 1 odst.
2).

Odst. 3) Za informovani rodict, resp. zakonnych zastupcl (dale jen ,rodic¢t“), o principu
a Ucelu novorozeneckého screeningu, za spravné provedeny odbér krve v pfedepsaném
véku ditéte, za spravné a Uplné vyplnéni tdaji na karticce, za véasné odeslani této karticky
a za indikaci a provedeni eventualniho tzv. rescreeningu dle Cl. 2 odst. 6) odpovidaji vedouci
Iékari novorozeneckych €i jinych oddéleni zdravotnickych zafizeni, v jejichZz péci se v dobé
provadéni odbéru novorozenec nachazi. U novorozence narozeného mimo zdravotnické
zarfizeni odpovida za tyto Ukony registrujici prakticky Iékaf pro déti a dorost, ktery prevzal
novorozence do péce.

Odst. 4) Doporuceny zplsob informovani rodiéi o principy a (éelu novorozeneckého
screeningu je uveden formou nejCastéjSich otdzek rodi€l a doporuéenych odpovédi
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oSetfujiciho lékare v pfiloze €. 1. Obsah pfilohy je mozné na jednotlivych zdravotnickych
pracovistich rozmnozovat jako pomtcku k informovani rodiéu.
Cl. 2 odst. 8 — kartiky se zaschlymi krevnimi kapkami a fadné vyplnéné se odesilaji postou
nebo poslem k vy3etieni do prislunych laboratofi dle ¢&l. 3. Karticky, se odesilaji kazdy
pracovni den. Zdravotnické zafizeni ma pro pfisluSna vySetieni moZnost volby z laboratofi
uvedenych v él. 3. Pro obecné informovani ma zdravotnické zafizeni zvefejnit zvolenou
laborator na svych webovych strankach.
Cl. 3 Laboratorni vySetieni pro novorozenecky screening
Odst. 1) Laboratorni vyS$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, I. P. Paviova 775 20, Olomouc, Laboratof
dédicnych metabolickych poruch.
Odst. 2) Laboratorni vySetfeni kongenitélni hypotyreézy (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,
Laborator novorozeneckého screeningu, Klinika déti a dorostu,
b) Fakultni nemocnice Brno, Cernopolni 9, 613 00 Brno, pracovi§té Détska
nemocnice, Oddéleni klinické biochemie a hematologie.
Cl. 4 - Postup a povinnosti screeningovych laboratofi
Odst. 8) Laboratofe novorozeneckého screeningu zajisti adekvatni skladovani a archivaci
novorozeneckych screeningovych karti€ek po dobu minimainé 5 let tak, aby mohly byt
pouzity pro opakovani vySetfeni pfi jakékoliv nejasnosti z pfedchazejiciho vySetieni (napf. pfi
podezieni na faleSnou negativitu) a zaroveri byly chranény pfed pfipadnym zneuZitim.
Odst. 9) Laboratofe novorozeneckého screeningu jsou odpovédné za pInéni mezinarodniho
systému kontroly kvality (tzv. EQA), pribé&Zzné dokladani Uspésnosti v systému kontroly
kvality a pinéni zasad spravné laboratorni praxe.
Cl. 6 Zavéreéna ustanoveni
Odst. 1) Nadale se nepostupuje podle Metodického navodu ¢&. 7/2003 Véstniku MZ
k zajisténi... '
Metodicky navod nabyva ucinnosti ode dne 1. fijna 2009.
Pfiloha €. 1 — ,Novorozenecky screening = maximum zdravi pro Vase narozené dité" — éasto
kladené otazky rodici:
Co to je novorozenecky screening? Novorozenecky screening slouzi k vyhledavani
novorozencu se zvySenym rizikem nékterych vzacnych onemocnéni dfive tak, aby se dala
tato onemocnéni potvrdit &i vyvratit diive nez se staci projevit a nevratné poskodit zdravi
ditéte........... Mate zajem védét o novorozeneckém screeningu vice? Ptejte se lékare,
v jehoz péci je Vase dité.
Pfiloha €. 3 Metodického navodu....
Demograficka data poZadovana na screeningové karti¢ce — jméno a pfijmeni novorozence,
pohlavi ditéte, rodné ¢&islo novorozence, pojistovna novorozence, porodni hmotnost,
gestacni vék (dny), datum a €as narozeni, datum a ¢as odbéru, odbér prvni (pravidelny
screening), odb&r opakovany (rescreening), divod rescreeningu, kédové é&islo odbéru,
prakticky |ékaf pro déti a dorost (jiméno, mésto, telefon), jméno a pfijmeni matky, rodné &islo
matky v pfipadé absence rodného ¢&isla novorozence, pojistovna matky v pfipadé absence
rodného ¢&isla novorozence, telefon matky ¢i jiného nejblizsiho rodinného prisludniky, adresa
pobytu matky, itelné razitko (adresa), podpis odesilatele.

Usneseni Vlady CR

Novorozenecky laboratorni screening je provadén v souladu s usnesenim Vlady Ceské
republiky €. 466 ze dne 14. ¢ervna 2010 — o Narodni strategii pro vzacna onemocnéni na
léta 2010 — 2020 (dale jen ,Narodni strategie®) a usnesenim Vlady Ceské republiky &. 633 ze
dne 29. srpna 2012 o Narodnim akénim planu pro vzacna onemaocnéni.
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Cilem Narodni strategie dle usneseni €. 466 je zefektivnit diagnostiku a lé¢bu vzacnych
onemocnéni a zajistit vSem pacientim se vzacnym onemocnénim pfistup k indikované
a vysoce kvalitni zdravotni péci a nasledné socialni zaclenéni, a to na zakladé rovného
zachazeni a solidarity. Narodni strategie je plné v souladu s Doporuéenim Rady EU, které se
tyka predevsim zlepSeni identifikace vzacnych onemocnéni, podpory rozvoje zdravotni
politiky a rozvijeni evropské spoluprace, koordinace a regulace v dané oblasti.

Cl. 4.4. Novorozenecky screening vzéacnych onemocnéni (NS) — Cilem NS je rychla
diagnostika a véasna lécba novorozencl s vybranymi dédiénymi poruchami metabolismu
a endokrinologickymi poruchami, které patfi mezi vzacna onemocnéni. S uginnosti od
1. 10. 2009 se u vdech novorozencll narozenych na tzemi CR provadi novorozenecky
laboratorni screening celkem 13 nemoci (ze 45 dosud detekovatelnych). Dosud byl NS
provadén pouze u 3 nemoci (kongenitalni hypertyreéza, fenylketonurie a kongenitalni
adrenalni hyperplasie), a tak jeho rozsifeni vroce 2009 znamena pfiblizeni na$i 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, které bylo ustaveno ve VSeobecné fakultni nemocnici v Praze.
Informace pro laickou i odbornou verejnost o provadéni NS jsou od fijna 2009 dostupné na
webovém portalu: www.novorozenckyscreening.cz., dle ¢l. 4.5. je planovano ustaveni
Narodniho koordinaéniho centra pro vzacna onemocnéni ve FN v Motole.

Cl 4.6. V oblasti nesymptomatické diagnostiky lze o&ekavat jednak rozvoj celopopulaéniho
novorozeneckého screeningu léCitelnych dédiénych metabolickych poruch a dale [ze
ocekavat rychly a Siroky nastup novych technologii analyzy lidského genomu. Pfedpoklada
se, Zze Uplna sekvence genomu jedince bude v nejblizsich letech technicky dostupna. Tento
typ vySetfeni (provedeny 1-krat za Zivot) odstrani nutnost stanovovani vSech indikacnich
a diagnostickych kritérii a zasadné omezi pocCet provadénych DNA testl, pfi¢emz
konfirmacni testy timto postupem samoziejmé dotéené nebudou Znalost a Siroka dostupnost
genové informace jedincu bude vyZadovat zasadné jiné specializace, presahujici sou¢asnou
uroveri klinické a biochemické genetiky.

Narodni akéni plan pro vzacna onemocnéni na [éta 2012 — 2014 specifikuje prioritni tkoly
a aktivity, které budou realizovany v letech 201°2 - 2014 tak, aby byly postupné napinény
vSechny cile a opatieni Narodni strategie, které byly pro vétsi srozumitelnost a piehlednost
zjednoduSeny. }

Dle ¢&l. 1 ZlepSeni informovanosti o RD (vzacnych onemocnénich) — vCR je obecné
nedostate¢né povédomi o vzacnych onemocnénich, a to u odborné i laické vefejnosti.
V ramci zlep&eni informovanosti v této oblasti patii mezi prioritni tkoly a aktivity provozovani
souhrnného webového portalu pro vzacna onemocnéni (www.vzacnenemoci.cz) a ostatnich
webovych portalll v této oblasti, (cast v evropském projektu Orphanet (www.orphanet.net)
a ostatnich webovych portall a rozsifovani jeho ¢eské verze www.orphanet.cz......

Cl. 4 — ZlepSeni screeningu a diagnostiky u RD (vzacnych nemoci) — v sou¢asné dobé je
v souladu s metodickym pokynem uverejnénym ve Véstniku MZ €. 6/2009 vyhledavano
celoplodnym laboratornim novorozeneckym screeningem ze suché krevni kapky 13
onemocnéni, efektivita screningového programu je srovnatelna s jinymi evropskymi zemémi
a dosahuje zachytu (detektion rate) priblizné 1:1200. Ve srovnan se situaci v USA je pocet
nemoci ve screeningovém panelu CR podstatné nizsi — moZnostmi rozsifeni poétu
vySetifovanych nemoci se zabyva vyzkumny projekt IGA MZ ,Optimalizace novorozeneckého
screeningu dédi¢nych metabolickych poruch 2011-2013", vystupem projektu bude rozvaha,
které dalSi nemoci Ize pfidat do screeningového panelu a bude navrzena i zména
metodického pokynu.....

D. Analyza z dostupnych zdroji:

www.hovorozenckyscreening.cz
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hitp://www.novorozeneckyscreening.cz/co-je-novorozenecky-screening

Novorozenecky screening (NS) je aktivni a celoplosné (celostatni) vyhledavani chorob
v jejich €asném, preklinickém stadiu tak, aby se tyto choroby diagnostikovaly a 1écily
drive, nez se stadi projevit a zplsobit ditéti nevratné poskozeni zdravi. Je zaloZen na
analyze suché kapky krve na filtraSnim papirku — tzv. novorozenecké screeningové karticce.
Krev se odebird za definovanych podminek v&em novorozenclim narozenym na Uzemi
Ceskeé republiky. §

Za informovani rodic¢t a za odbér krve dle pfislusnych pravidel MZ CR odpovidaji
lékafi, v jejichz péci se v dobé odbéru screeningu novorozenec nachazi (nejcastéji
lekafi novorozeneckych oddéleni porodnic). Za analyzu suché kapky krve, interpretaci naleza
a v8echny daldi prfislusné kroky ve prospéch novorozence odpovidaji screeningové
laboratofe.

» Nejcastéjsi dotazy:

» Je pro odbér novorozeneckého screeningu zapotrebi podepsany
informovany souhlas? ,...... stejné jako u kazdého jiného zdravotnického
tkonu musi rodi¢ dat jednoznacnym zplisobem najevo souhlas s odbérem...,

» Je odbér novorozeneckého screeningu povinny? ,Metodicky nédvod MZ
neni zakon, nybrZ rezoritni doporuceni spravného ,lege artis“ postupu. Proto
v principu mohou rodice odbér odmitnout.. .."

» Podle postovnich podminek se nesmi béznou postou zasilat nakazlivé
biologické latky. Je sucha krevni kapka takovato nakazliva biologicka
latka? Ne. Kapka zaschlé krve na filtranim papirku neni povazovana za
nakazlivou latku a je mozné ji zasilat bez specialniho oznaceni.

» Co se stane se screeningovym papirkem po vysetreni? ,,Papirek s krevni
skvrnou a osobnimi tdaji 0 novorozenci je uchovavan v souladu s metodickym
pokynem MZ nejméné 5 let ve zdravotnickém zarizeni, ve kterém vySetieni
probéhlo. Poté je papirek s krevni skvmou pfedan k archivaci do centralniho
archivu zdravotnického zafizenf, kde je zpravidla uchovavan az po dobu 100
let. Uchovéavani papirka probiha v souladu s pravnimi predpisy, zejména se
zékonem . 499/2004 Sb. o archivniclvi a spisové sluzbé a zakonem
¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich UuGdaju. Dalsi vySetreni takto
archivovaného biologického materidlu je vSak moZné pouze se souhlasem
zakonného zastupce ditéte”.

http://iwww.novorozeneckyscreening.cz/informovany-souhlas-rodicu

Rodie ditéte (matka) musi byt pfed odbérem vzorku pro novorozenecky screening
informovani o jeho principu a zpUsobu provedeni. To spediva v odbéru nékolika kapek krve
na screeningovou karticku, jejich nasledné biochemické analyze a piipadné molekularné
genetickém testu genu pro cystickou fibrozu. S odbérem vzorku a provedenim
novorozeneckého screeningu, musi rodic¢e (matka) vyjadfit souhlas. Forma souhlasu - tstni
nebo pisemna — neni predepsana a zavisi na zvyklostech i vnitfnich predpisech
jednotlivych porodnic. Za informovani rodi¢ a ziskani souhlasu je odpovédny lékaf
osetfujici dité v dobé& odbéru. Novorozenecky screening je provadén v zajmu zdravi ditéte,
proto se piedpoklada, Ze rodice souhlas s jeho provedenim udéli. Jestlize se rodice
rozhodnou z né&jakého divodu souhlas s odbérem novorozeneckého screeningu neudeélit,
musi oSetfujici lékaf rodice (matku) pozadat o zodpovédné zvéazeni tohoto kroku.
Odmitnutim screeningu ztraci novorozenec v pripadé nékterého z onemocnéni nadéji na
vcasnou lécbu, coz mize zapfi€init nejen trvalé zavazné poskozeni jeho zdravi, ale i Gmrti.
Cdmitnuti novorozeneckého screeningu musi byt fadné zaprotokolovanoc ve zdravotni
dokumentaci ditéte dle vnitfnich smérnic konkrétniho zdravotnického zafizeni a podepsano
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zakonnym zastupcem (rodiéi). Pokud by rodiCe podpis odmitali, je nutny podpis svédka
informovani rodic o dusledcich neprovedeni screeningu a jeho odmitnuti.

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

> Jak jsou o novorozeneckém screeningu informovany matky novorozenc(?
Byly jim informace o screeningu sdéleny v prenatélni poeradné, porodnici nebo
si je samy vyhledaly na internetu? Zalezi stupen informovanosti na véku
matky nebo jejim vzdélani? Jsou lépe informovany matky, které maji jiz vice
déti nez prvorodicky?

» Toto jsou priklady otazek, na které bude hledat odpovéd dotaznikova studie
zahajena v lednu 2014. Studii provadi Ustav dédiénych metabolickych poruch
VFN a 1.LF UK, schvélena byla Koordinaénim centrem pro novorozenecky
screening v kvétnu 2013 a Etickou komisi VFN v srpnu 2013.

> V ramci studie bude dotazniky obeslano 3000 matek, pfiblizné 3 mésice po
provedeni novarozeneckého screeningu. Studie prob&hne zcela anonymné,
jeji vysledky budou statisticky zpracovany. Cilem je zjistit, jak jsou
0 novorozeneckém screeningu informovany matky novorozencl a na zakladé
vysledkl navrhnout, jak Ize informovanost o screeningu a jeho provadeéni
zlepsit.

Doménova 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 strankach www.novorozeneckyscreening.cz neni uveden provozovatel téchto
stranek. Stranky obsahuji informaci a seznam osob, kieré se na podileli na obsahu napiné
tohoto portalu.

http://iwww.vfn.cz/novinky/prohlaseni-koordinacniho-centra-pro-novorozenecky-
screening.html

E. Prohlaseni Koordinacniho centra pro novorozenecky screening

Koordinacni centrum pro novorozenecky screening se sidlem ve VSeobecné fakultni
nemocnici v Praze vydalo prohlaseni k medialni prezentaci problému skladovani
novorozeneckych screeningovych karticek vpofadu CT ,Udalosti vysilaném dne
19. listopadu 2013.

,Dovolujeme si reagovat na reportaZ odvysilanou Ceskou televizi v ramci zpravodajského
poradu ,Udalosti“ tykajici se skladovéni novorozeneckych screeningovych karticek v Ceské
republice a na vyjadreni Ufadu pro ochranu osobnich tdaji a organizace luridicum
Remedium o. s. ReportaZz ziejmé chtéla upozornit na problematiku absence jasné pravni
upravy stanovujici délku doby skladovani novorozeneckych karticek, oviem vyznéla velmi
nevyvazené a v divacich mohia vyvolat nespravny dojem, Ze screeningovy program vytvari
cilené populacni DNA databéazi ceské populace, ktera miZe byt bez védomi rodiét pouZita
k jakymkoliv acelim.

Na tomto misté je nufno uvést, Ze vdechna zdravotnicka zarizeni provadéjici novorozenecky
screening se fidi zakonem ¢. 373/2011 Sb., ktery stanovuje, Ze geneticka vySetreni Ize
provadét pouze na zakladé souhlasu vySetfované osoby nebo jejiho zékonného zastupce.
Z tohoto ddvodu nepfipada v dvahu, Ze by ze skladovanych karticek byla provadéna
geneticka vysetieni jina, neZ pro kterd byly vzorky ziskany a souhlas jiZ vysloven. Naopak
byl zcela opomenut zakladni tucel provadéni novorozeneckého screeningu, kterym je primy
prospéch pro véas diagnostikované a lécené pacienty, u nichZ se zabrani poSkozeni zdravi
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Ci dokonce predcasnému umrti (od rozSifeni screeningu v roce 2009 se nékterd ze 13
vyhledavanych nemoci prokaze pfiblizné u stovky novorozencu kaZdy rok).

Celopopulacni sreeningovy program nemiZze fungovat bez duvéry verejnosti a bez informaci
o programu. Zajemci o toto téma mohou nalézt informace véetné (idaji o skladovani karticek
na weboveém portalu www.novorozeneckyscreening.cz. O problematice skladovani
novorozeneckych karticek probéhla verejna diskuse v fadé evropskych zemi a zahéjeni této
diskuse i v CR jisté povede nakonec k dosaZeni konsensu. V takovéto diskusi podloZzené
vécnymi argumenty musi zaznit nejen hypoteticka rizika, ale také reainé pfinosy skladovani
karti¢ek.

Piestoze z naSeho pohledu byla diskuze o problému doby skladovani novorozeneckych
karticek zahajena ponékud neStastné, mélo by byt nasi spole¢nou snahou nalézt resSeni
tohoto problému. Metodicky pokyn MZ (Véstnik 6/2009) stanovuje dobu skladovani
minimainé 5 let. Horni hranice doby skladovani neni Zadnou zékonnou dpravou piimo
uréena, pro dobu skladovani byl proto pouZit nejobecnéjsi paragraf o archivaci zdravotnich
zaznamd - 100 let od narozeni evidovaného.

Maximalni moznéa doba skladovani jisté muZe byt pfedmétem veiejné diskuse, ve které by
méla zaznit stanoviska nejen laboratoii provadéjicich screening a organizaci chranicich
lidska prava, ale také rodici a pacientit se sledovanymi chorobami a dal§ich
zainteresovanych subjektiu. NiZe predkladame hlavni odbomé argumenty zdivodriujici
potiebu diouhodobého skladovani novorozeneckych karticek:

1) Zpétné ovéfeni nélezu v pfipadé faleSné negativity a hledani priciny selhani
screeningu. Nékteré choroby mohou byt kiinicky zachyceny skute¢né aZ po dobé
delSi nez 5 let, z forenznich divodi jsou karticky nezbytné pro ovéieni, zda byl odbér
radné proveden, zda nedoslo k zdméné ¢i jiné logistické chybé a zda byly pfitomné
znamky nemoci v plvodni screeningové karticce.

2) Optimalizace novorozeneckého screeningu pro stavajici onemocnéni a vyzkum
moznosti zafazeni novych chorob. Vyzkum provadény na skladovanych
novorozeneckych kartiCkach vZdy probiha dle platné legislativy a respektovéni
etickych pravidel vyzkumu danych mezinarodnimi dmluvami, zékonem ¢é. 372/2011
Sb. a ¢. 373/2011 Sh. a doporucenimi mezinarodnich odbornych spoleénosti.

Pro uplnost piikiadéme prehled doby skladovéni karticek v ostatnich zemich Evropy (roky):
Rakousko 10, Belgie 5; Bulharsko 20; Chorvatsko 5; Kypr 5; Dansko neomezené dlouho;
Estonsko 100; Francie 1; Srbsko 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; Velké Britanie
5.

V Praze dne 21. listopadu 2013

Doc. MUDr. Felix Votava, Ph.D.
mistopfedseda KCNS

Prof. MUDr. Viktor KoZich, CSc.
predseda KCNS*“
spis. é.j. UOOU-01679/14
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F. Tiskova zprava Ministerstva zdravotnictvi CR ze dne 17. 1. 2014

.Ministerstvo zdravotnictvi CR povaZuje soucasnou prévni tpravu ve véci archivace
screeningovych karticek novorozenci za dostatecnou. Aktuéiné ale pripravuje zpresnéni
soucasné pravni tpravy tak, aby byly vyvraceny pripadné nejasnosti ¢i pochybnosti. Nové by
meéla byt délka skladovani piesné specifikovana (MZ navrhuje deset let) a dale by mél byt
zaveden formulai obsahujici podrobné pouceni, pfipadné i souhlas se screeningovym
vySetienim pro rodice. O navrhu resort momentéainé jedna se zastupci odborné verejnosti*.

G. Analyza u_oslovenych zdravotnickych zafizeni (doba uchovani kartitek se
suchou kapkou krve, dle podkladu luridica Remedia, o.s. (dale jen ,luRe“))

FN Brno — screening provadi, screeningove karticky jsou uchovavany na neomezenou dobu,
likvidace karti¢ek se neprovadi, kartiCky jsou uchovavany na OKB — PDM po dobu jednoho
resp. dvou let (jeden cely uplynuly kalendaini rok a pak rok aktualné probihajici). Karticky
star§iho data jsou predavany do centralniho archivu FN Brno, kde jsou archivovany.
O archivovani kartiCek jsou rodi¢e informovani pred provedenim screeningu na
novorozeneckém oddéleni. V sou¢asné dobé uchovavaji celkem 850 tis. kartiCek, nejstarsi
z listopadu 1990. Uchovavani karticek je souéasti pracovniho postupu pro zachazeni
s kartickami na novorozenecky screening, fidi se zavéry Koordinaéniho centra pro
novorozenecky screening.

FN Kralovské Vinohrady - screening provadi, zékladni informace o screeningu nemocnice
zverfejiiuje na www.fnkv.cz, screeningové karticky jsou uchovavany minimalné po dobu 5 let,
k likvidaci karti¢ek dosud nedochazi, uchovavaji cca 2 mil. karticek, nejstarsi je z roku 1985.
FN Hradec Kralové — nemocnice screening nevySetiuje, vechny karticky jsou odesilany do
centra v Praze.

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

VFN v Praze - screening provadi, povinni jsou skladovat minimainé 5 let, k likvidaci karticek
zatim nedochazi, jelikoz neni naplnéna minimaini 5Sletd povinnost uskladnéni, screening
probiha od roku 20089, k 18. 7. 2013 je uskladnéno 321 641 karticek.

Soucasti otazek zdravotnickym zafizenim od IuRe byla také otazka ¢ 6 ,Jsou
screeningové karticky archivovany na zakladé souhlasu rodi¢i? Jakym zplisobem
rodice tento souhlas davaji? Jste schopni souhlas dolozit?“ Nemocnice vesmés
odpovidaly, ze za informovani rodi€l jsou odpovédni vedouci lékafi novorozeneckych &i
jinych oddéleni, v jejichZ peci se v dobé provadéni odbéru novorozenec nachazi — (¢l. 1 odst.
3 Metodického navodu ...). Informovany souhlas je vyZzadovan na téchto oddélenich, kde
také zlstdva soucasti zdravotnické dokumentace. Uvadény jsou také odkazy na
WWW,novorozeneckyscreening.cz.

H. _Zjisténi u Kontrolovane FN Brno

o Karticky se suchymi kapkami krve novorozeneckého screeningu (dale jen ,NS*) jsou
na Pracovisté détské mediciny FN Brno (dale jen ,Détska nemocnice®) na OKB
dorucovany Ceskou postou nebo kuryrni sluzbou. Veskeré zasilky doruéené Ceskou
poStou prebira zmocnéna pracovnice Spisové sluzby (disponuje Prikazem
zmocnénce) proti podpisu. Na podatelné jsou doru¢ené zasilky roztiidény pro
jednotlivd pracovisté Détské nemocnice a zaevidovany do informaéniho systému
WISPI, ze kterého je vytistén pfedavaci protokol. Laborantky z laboratofe NS denné
piebiraji dorucené zasilky, prevzeti potvrzuji podpisem na predavacim protokolu
a nasledné na pracovisti OKB i v IS WISPI. Karticky, které jsou doruc¢ovany kuryrem,
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jsou pfebirany na pracovisti pfijmu materialu OKB, kde jsou soufasné evidovany do
seSitu ,Evidence posty NS dorucené kuryrem“. SeSity s fizenymi zaznamy jsou
ukladany do skiiné v laboratofi.

V laboratofi NS se provadi kontrola Uplnosti doru¢enych karticek a tyto jsou rozdéleny
na dvé casti dle mista odeslani — severni a jizni Morava. Kazda karticka je
z novorozeneckého oddéleni oznacena jedinecnym kédem - kédovym Eislem
odbéru, ktery se sklada ztfipismenného koédu novorozeneckého oddéleni
a poradového ¢&isla odbéru (poradové ¢islo narozeného ditéte) v daném roce. Datum
doruceni, pofadova ¢&isla karti¢ek (od — do) a pocet karti¢ek v zasilce zaznamenavaji
laborantky do protokolu, &isla karticek musi kontinualné navazovat. Pro kazdou
porodnici a jeden mésic je pouzit jeden list protokolu. Karticka nasledné obdrzi
kédové cislo, v laboratornim systému (Infolab 4.9) je uloZzena pod jménem.
Laborantky denné kontroluji kontinuitu ¢iselné Fady doSlych karticek, pokud je Ciselna
fada prerusena a dana karticka neni dorucena nasledujici den, laboratof telefonicky
kontaktuje pfislusné novorozenecké oddéleni, resp. odesilajici pracovisté za (icelem
ovéreni, zda chybéjici karticka skutecné byla odeslana.

V laboratofi jsou specialnim pfistrojem vyrazeny ze vzorku krve 3 terciky a pouzity
pro viastni rozbor, provadéna jsou 3 vy3etfeni, vysledky jsou zaznamenany do
pisemného protokolu, ktery je zaroven veden v elektronické podobé&. Negativni
vysledky vysSetfeni nejsou sdélovany, sdélovany jsou pouze pozitivhi nebo nejasné
nalezy. Je-li zvySeny marker na cystickou fibrézu, karticka se odesila na Oddéleni
lékaiské genetiky k provedeni dal$iho vySetfeni. Zapis o pfedani je proveden do
evidenéniho sesitu, do néjz je zaroven potvrzeno predani karticky pracovnikem
Oddéleni lékarské genetiky i s uvedenim data prevzeti.

Formular karticky ma 2 listy (2 x krevni vzorek), odchazi do 2 rliznych laboratofi dle
druhu vysetfeni. Laboratof uchovava karticky pouze pii viastni analyze, vSechny
doslé karticky jsou jesté tyZz den laborantkami vySetieny. Po provedeném vySetieni
jsou karticky preneseny do administrativni mistnosti na oddéleni. UloZeny jsou do
uzamykatelnych skfini cca na 2 mésice, a to z divodu mozZného opakovaného
vySetfeni. Administrativni mistnost se mimo béZnou pracovni dobu zamyka, klice jsou
odevzdavany usekové laborantce, jejiz mistnost se zamyka. Klice od administrativni
mistnosti jsou ukladany do uzamykatelné skfiné. Provoz na oddéleni je s ohledem na
jeho charakter 24 hodinovy.

Po 2 mésicich jsou karticky v krabicich pfeneseny do pfiruéni spisovny
(viz fotodokumentace), ktera se nachazi na oddéleni za laboratofi a je trvale
uzamcena. Klice od spisovny jsou uloZeny v uzamcené skiini. Pfed uloZzenim krabic
s kartickami do pfiruéni spisovny probiha kontrola navaznosti Cisel karticek, krabice
s kartickami jsou oznacovany datem pfijeti, jednotlivé krabice na sebe datové
navazuji, pfed uloZenim jsou krabice uzavieny prelepenim, seznam ulozenych
karti€ek neni prilozen. Ve spisovné se krabice s kartiCkami uchovavaji cca 2 roky
a nasledné jsou piedavany proti protokolu do centralni spisovny nemocnice.

Vstup do informacniho systému nemocnice je mozny pouze po zadani piistupového
jména a hesla. Pred vlastnim vstupem je systém navic vybaven varovanim s textem,
viz fotodokumentace, po 30 minutach necinnosti se systém vypina. Do vlastniho
laboratorniho systému je mozné vstoupit opét az po zadani pristupového jména
a hesla.

OKB se nachazi v prvnim patfe budovy A, vstup na oddéleni je uzamcen.

Centralni spisovna se nachazi vareadlu Détské nemocnice v pfizemni budové

(pavilon H). Vstup do spisovny je elektronicky zabezpecen, prostor je vybaven

protipozarmim systémem. Krabice s kartickami jsou uloZeny v samostatnych regalech,

o jejich prevzeti je evidovan protokol, ktery je uloZen v tstfedni spisovné nemocnice

v suterénu vedlej§i budovy, prevzeti je zaroven evidovano do archivni knihy

(viz fotodokumentace). Prostor spisovny je odvétravan a klimatizovan (v dobé
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kontroly klimatizace mimo provoz), teplota a vihkost jsou periodicky méfeny
a zaznamenavany registraénim pfistrojem. Krabice s kartickami jsou z prostorovych
divodi 1x ro€né (cca 20 krabic) pfevazeny do hlavni centraini spisovny Fakultni
nemocnice v Bohunicich, o predani je veden protokol. Klice od spisovny maji 2
pracovnici spisovny a jejich nadrizeny.

Celkovy pocet screeningovych kartiCek uchovavanych v Nemocnici je ke dni
4. prosince 2014 900 tis.

K uchovavanym kartickdm maji pfistup pouze pracovnici spisové sluZzby a dale
povéreni pracovnici OKB FN Brno. Z archivu mohou byt kartiCky vydany pouze témto
povéienym osobam OKB FN Brno. Pfipadny pohyb karticky z/do archivu je vZdy
pisemné zaznamenan (viz protokol z Ustniho jednani a mistniho $etfeni ze dne
11. Cervna 2014, piiloha body 13, 14, 20, 21). V ojedinélych pfipadech byla kartiéka
vydana na Zadost jiného zdravotnického subjektu, a to vidy pouze na zakladé
pisemného informovaného souhlasu zakonného zastupce ditéte s jasnym
a srozumitelnym uvedenim Gcéelu vydani. Policii CR nikdy nebyla Zadna karticka
pfedana.

Za celou dobu byly karticky pfedany vcelkem 13 pfipadech, a to vzdy
zdravotnickému zafizeni na zakladé informovaného souhlasu (tato piedani jsou
dokumentovana piilohami ustniho jednani a mistniho Setfeni ze dne 11. Cervna
2014), 14 pripad Nemocnice dokumentovala pfilohami k €.j. UOOU-01679/14-28 —
souhlas matky ditéte s poskytnutim odbérové karticky novorozeneckého screeningu
ze dne 8. cervence 2014 pro ucely molekularné genetického vysetieni. Vzorky byly
zasilany doporucenou postou, jejich zaslani jsou evidovana v elektronickém systému
posty (ISPI, WISPI). Samotné Zzadosti zdravotnickych zafizeni a informované
souhlasy jsou evidovany a uchovavany zvlast vedouci lékatkou OKH FN Brno
v uzamykatelné zasuvce.

Likvidace screeningovych karticek doposud nebyla provadéna. V platném
metodickém navodu MZ CR je uvedena minimalni doba archivace, nikoli doba
- skartace. V pfipravované novele vyhlasky o zdravotnické dokumentaci by jiz mély byt
karticky novorozeneckého screeningu uvedeny spolu se skartaéni [hitou.

PredloZené doklady a dokumenty od FN Brno:

Pfipis zn. 2014/36588/FNBRNO - 14, 9. - Kr/La ze dne 19. bfezna 2014, ktery Urad
obdrzel dne 21. bfezna 2014 — prGvodni dopis feditele Kontrolované MUDr. Romana
Krause, €.j. UOOU-01679/14-2 — ze sdéleni vyplyva, Ze dle platného ,Metodického
navodu Kk zajisténi celoploSného novorozeneckého laboratorniho screeningu
a nasledné péée" uvefejnéného ve Véstniku MZ CR &. 6/2009 je Oddéleni klinické
biochemie FN Brno (dale jen ,OKB") povéreno provadénim laboratorniho vysetieni
novorozeneckého screeningu kongenitalni hypotyreézy, kongenitalni adrenalni
hyperplazie a cystické fibrozy. Tato vySetieni se provadéji analyzou tzv. suchych
krevnich skvrn na screeningovych kartickach. PoZzadavky na uvedena vysetieni
v podobé novorozeneckych kartiCek se suchymi krevnimi skvrnami do FN Brno
pfichazeji ze vSech novorozeneckych oddéleni na Moravé a dale minoritné
od praktickych lékafl pro déti a dorost v pfipadé ambulantnich porodu &i porodi
doma. Karticky jsou zasilany postou ¢&i dorucovany kuryrem. Po doruéeni karti¢ek
do laboratofe jsou tyto zaevidovany a obratem jsou ze suchych krevnich skvrn
provedeny potfebné analyzy. Pokud pfi vySetfovani novorozeneckého screeningu na
cystickou fibrézu vyjde biochemicky marker zvySeny nad limitni hodnotu, coz je asi
u 1% v8ech vysetfovanych novorozencu, pfedavaiji karticku dle standardniho postupu
na Oddéleni [€kaiské genetiky FN Brno k provedeni druhého kroku novorozeneckého
screeningu, tj. k analyze nejcastéjSich mutaci CFTR genu. Predani karticek je
pisemné dokumentovano.
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Po provedenych analyzach jsou karticky adekvatné skladovany a nasledné
archivovany. Po dobu jednoho resp. dvou let (jedna se o jeden cely uplynuly
kalendafni rok a jeden aktualn& probihajici) jsou karticky uchovavany piimo na
pracovisti, kde se vySetfeni provadi, tj. na OKB na Pracovisti détské mediciny FN
Brno. Karticky starSiho data jsou pfedavany do centrainiho archivu poskytovatele
zdravotni péce, tj. FN Brno. Pfedani prevzeti je vZdy fadné pisemné dokumentovano.
Veskeré nakladani s kartickami se fidi internimi pfedpisy FN Brno. Vzhledem k tomu,
Ze je novorozenecka karticka v soucasné dobé povaZovana za zdravotnickou
dokumentaci, archivace je vtomto pripadé stanovena na dobu 100 let. Divodem
uchovani karticek je moznost zpétného ovéreni vysledku, event. mozZnost zpétného
méfeni hladin novych markerl za Gcelem optimalizace novych metod
novorozeneckého screeningu.

K uchovavanym kartickam maji pfistup pouze pracovnici spisové sluzby a dale
povéfeni pracovnici OKB FN Brno. Z archivu mohou byt karticky vydany pouze témto
povéfenym osobam OKB FN Brno. Pfipadny pohyb karticky z archivu je vzdy
pisemné zaznamenan. Na Zadost jiného zdravotnického subjektu miize byt karticka
vydana pouze na zakladé pisemného informovaného souhlasu zakonného zastupce
ditéte s jasnym a srozumitelnym uvedenim ucelu vydani.

Vzor Eestného prohlaseni zaméstnance o zachovani miéenlivosti

Smérnice S/FN Brno/0035/3 Vedeni dokumentace pacientovi v ambulanci
(ambulantni_karta) — Cl. 1 Uel — Smérnice stanovi vsouladu se zakonem
€. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu v platném znéni a Vyhlaskou ¢. 385/2006 Sb.,
o zdravotnické dokumentaci, rozsah a obsah zdravotnické dokumentace (dale jen
,ZD") vedené o pacientovi v ambulancich FN Brno. Smérnice stanovi nepodkrocitelné
obecné pozadavky na:

- obsah ambulantni karty a jeji formalni Gpravu,

- obsahovou napln zapist v ambulantni karte,

- plan diagnostické, |éGebné a oSetfovatelské péce,

- kontrolu nalezitosti ambulantni karty.

Smérnice S/FN Brno/003 Vedeni zdravotnické dokumentace o pacientovi piijatém na
lizkové oddéleni ve FN Brno (chorobopis) — Cl. 1 Ugel — Smérnice stanovi v souladu
se zakonem ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach poskytovani
a Vyhlasky &. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci v platném znéni, rozsah
a obsah ZD o pacientovi pfijatém na liZkové oddéleni utvarG FN Brno (dale jen
,chorobopis®, zejména nepodkrocitelné obecné pozadavky na:

- obsah chorobopisu a formalni upravu,

- frekvenci a obsahovou napli zapisii v chorobopisu,

- plan diagnostickeé, lécebné a oSetiovatelské péce,

- kontrolu nalezitosti chorobopisu.

Smérnice S/FN Brno/0016 Nakladani s obrazovou dokumentaci — Cl. 1 Ugel -
smérnice stanovi: formalni postupy pro vznik Gplné obrazové dokumentace, ktera
bude zpracovavana softwarovymi nastroji PACS ve FN Brno; nalezitosti pro predani
obrazové dokumentace poskytovateli zdravotnich sluZeb; naleZitosti prevzeti
a zpracovani obrazové dokumentace od jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Smérnice S/FN Brno/1347/4 Laboratorni vysledky a jejich sdélovani - Cl. 1 Ugel —
smeérnice stanovuje nalezitosti laboratornich nalezil, zasady a zplisoby pouzivané pro
jejich sdélovani, dostupnost vysledki z hlediska lokalizace a casu a dokumentuje
zplsob fedeni neshod ve vysledkovych listech. Cl. 4.3. NaleZitosti laboratornich
nalezt — vysledky laboratornich vySetieni jsou dokumentovany pisemné protokolem,
ktery uvadi vysledky provedenych méfeni (stanoveni analyz) a vSechny ostatni
podstatné informace. Protokol o laboratornim vySetieni a jeho tisk je soucasti LIS
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(laboratorni informa&ni systém). Protokol o laboratornim vySetieni a zplisob jeho tisku
je programovou soucasti LIS.

Cl. 4.4. Zpusoby expedice laboratornich vysledk( — Cl. 4.4.1. Laboratorni nalezy jsou
vydavany vzdy ve formé tisténych protokoll. Uvedené nalezy pfebiraji povéreni
pracovnici klinickych a laboratornich Gtvart (NLZP) dle ¢asového harmonogramu
jednotlivych klinickych Gtvar( a harmonogramu centralniho dispecinku sanitafii nebo
dle aktuaini potfeby oddéleni. Laboratorni ndlezy jsou po jejich uvolnéni k vydavani
k dispozici ve specialné upravenych skfifikach na nalezy, umisténych v oznaéenych
prostorach jednotlivych laboratofi (vydej laboratornich nalezil). Veskeré laboratorni
protokoly jsou rozélenény dle cilové adresy Utvarii voznaéenych piihradkach.
Vysledky z patologicko anatomického ustavu jsou distribuovany cestou podatelny na
PDM (pracovisté détské mediciny), PMDV(pracovisté mediciny dospélého véku).......

Smeérnice_S/FN_Brno/1346/3 Transport vzorkd biologického materialu_k vysetfeni —
Ugel ~ smérmice stanovuje standardni postupy pfi zajistovani transportu vzorki
biologického materialu k vySetfeni v rdmci jednoho pracovisté (pracovisté mediciny
dospélého véku, pracovisté détské mediciny a pracovisté reprodukéni mediciny)
a mezi jednotlivymi pracovisti, resp. jejich pfisludnymi laboratofemi. .... Smérnice je
zavazna pro ¢innost vSech dtvarl FN Brno, kde je zajistovan transport vzorki
biologického materialu.

Pracovni postup R/FN Brno/1288/1 OSNIS - Pridélovani a sprava nahradnich
identifikatort rodného &isla pro pacienty — Cl. 1 — Ugel — uéelem tohoto dokumentuje
stanovit postup pro pfidélovani nahradniho identifikatoru rodného &isla v piipadé
neznalosti rodného Cisla pacienta nebo v pfipadé feSeni krizovych stavl
a mimofadnych udalosti — 1]. pfi aktivaci traumatologickych pland. Pracovni postup je
napsan pro nemocnicni informacni systém AMIS*H.

Smérnice S/IFN Brno/0508 Vykazovani zdravotni péce cizincl a samoplatcs — Cl. 1
Ucel — (celem této smérnice je stanoveni jednotnych zasad pro vykazovani
poskytnuté zdravotni péCe cizim statnim pfislusnikim a samoplatcim os$etienym ve
FN Brno.

Pracovni postup R/FN Brno/0455 Postup vykazovéni NIS AMIS*H — Cl. 1 Ugel —
GuCelem tohoto dokumentu je stanoveni spravného postupu pii vykazovani
a pofizovani dokladd v AMIS*H

Smérnice S/FN Brno/070/6 NIS — Pfistup a pfihlaSeni do nemocniéniho informacniho
systému — CI. 1 — U€el — (icelem tohoto dokumentu je zvefejnit postup pfi Zadosti
o zfizeni pfistupu a pfihlasovani uzivatelt NIS AMIS*H.

Cl. 4.1. Uvod — data uchovavana v nemocniénim informaénim systému podiéhaji
zakonu o ochrané dat ¢islo 101/2000 Sb., podle § 4 odst. a) a b). Z nemocniéniho
informaéniho systému jsou exportovany Udaje pouze ve smyslu nafizeni zfizovatele
FN Brno, a to ve formatu daném legislativou nebo metodikou UZIS.

CL. 4.3. Zadost o zfizeni pFistupu do NIS AMIS*H — O postup a zfizeni nového
uzivatelského uctu do NIS pro jednotlivé zaméstnance Zada vzdy vedouci Utvaru pfes
databazi ,Vstupni formulare”...... Cl. 4.3.1. Identifikacni Udaje pro pfistup uzivatell —
Zadatel o zfizeni pfistupu do NIS AMIS*H je povinen v Zadosti uvést vSechny nize
uvedené identifikaéni (daje o wuzivateli pro néhoz se bude pfistup zfizovat
(vizCl.43.1.1a2).

Cl. 4.3.1.3. Dodateéné identifikaéni Udaje pro pfistup na jiny Gtvar, nez kde ma
zameéstnanec hlavni zaméstnanecky uvazek (tj. bud trvaly pfistup, nebo docasny
pristup, napf. pro stdze) — tj. nazev udtvaru, kde ma zaméstnanec hlavni
zameéstnanecky (vazek, nazev a souhlas vedeni Gtvaru, na ktery zaméstnanec
potiebuje pfistup, doba trvani pobytu na Gtvaru.
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Cl. 4.3.2. Pristupova prava na Utvaru — zakladni piistupova prava podle typu
pracovniho zarazeni se ¢&leni pro lékafské zaméstnance, stiedni zdravotnicky
personal a technicko-hospodaiské zaméstnance. Standardni pfistupova prava pro
zameéstnance lékafského a stfedniho zdravotnického personalu znamenaji pfistup do
dokumentace ambulance a oddéleni utvard. Dalsi pristupova prava a jejich clenéni
podle charakteru €innosti, a to napf.:

- pofizovani a uzavirani G¢ta pojistovny

- programy pro preskripci

- sestavy NIS

- prohlizeni dat pacient(i bez moZnosti zmény.

Pristupova prava jsou podle charakteru &innosti specidlni zejména pro Ustav
patologie, Centralni evidenci, Centraini operacni saly, zaméstnance radiologickych
klinik, TO a KB (transfuzni oddéleni a krevni banka) a podle potieb i pro dalsi utvary
FN Brno. V systému NIS mohou povéieni zaméstnanci OSNIS upravit standardni
pristupova prava pro specialni Gcely, a to na zakladé zadosti vedeni Gtvard FN Brno.
Pristupova prava se mohou podle potfeby slucovat. Pristupova prava pro TO a KB
podléhaji schvaleni vedeni TO a KB.

Cl. 4.4. Zavedeni nového uzivatele — kazdému novému uzivateli pro pfistup do NIS
AMIS*H vytvorii povéreny zaméstnanec OSNIS jednoznacny login. Login zpravidla
tvori 5 znakl pfijmeni a 3 znaky kfestniho jména bez diakritiky. Vyjimku tvori
pristupova jména, ktera koliduji s jiz zavedenymi pfistupovymi jmény. Povéfeny
zaméstnanec OSNIS nastavi Uvodni heslo pro piihlaseni a uZivatel je pfi prvnim
prihlaSeni vyzvan k jeho okamzité zméné. Bez okamzité zmény hesla neni umoznén
pfistup do systému. PiihlaSovaci Udaje uZivatele jsou zaslany povéfenym
zameéstnancem OSNIS Zzadateli formou elektronického dopisu a Zadatel je povinen
tyto udaje pfedat novému uZivateli k prvnimu pfihlaseni. Novy uZivatel je povinen se
neprodlené sam piihlasit a zménit heslo.

Cl. 4.5. Piihlageni nového uZivatele — pfi prvnim pihlaseni do NIS AMIS*H je uZivatel
systémem vyzvan ke zméné hesla. Cl. 4.5.2. PfihlaSeni pfes pfipojeni telnet (anglicka
piihlasovaci obrazovka) — pfi prvnim piihlaSeni do systému musi uZivatel projit
procedurou zmény hesla. Zadani viech hesel, se z diivodu jejich utajeni nezobrazuje

Cl. 4.5.3. Piihlaseni pres pfipojeni ssh (Geska prihlasovaci obrazovka) — pii prvnim
pfihlaSeni do systému musi uZivatel projit procedurou zmény hesla. Zadani vech
hesel se z diivodu jejich utajeni nezobrazuje.

Cl. 4.9. Bezpeénostni pravidla pro hesla — uzZivatelé nesmi sdélovat sva hesla jiné
osobé&, nesmi umoznit praci na sva pfistupova prava a nesmi uchovavat hesla ve
vefejné listinné podobé, kterd by umoZnila identifikaci hesla. Kazdy uzivatel je
zodpovedny za duslednou ochranu svého hesla. Spravce NIS miZze uzivateli zrusit
pristup do NIS AMIS*H, pokud zjisti hrubé poru$eni bezpecnostnich pravidel.

Cl. 4.10. Pfihlaseni do systému mpa — nemocniéni informaéni systém mpa pouziva
piihlasovaci jméno a heslo z informaéniho systému AMIS*H. Nejprve se uZivatel musi
prihlasit do systému AMIS*H a tam si nastavit koncové heslo. To se pak automaticky
prenasi do informaéniho SYSTEMU MPA. Pro piihlaseni do informaéniho systému
mpa slouZi ikonka na ploSe.

Cl. 4.11. Ochrana pfed zneuzitim pfistupovych prav — po ukonéeni prace je uzivatel
povinen se neprodlené odhlasit. Také pfi opusténi pracovi§té na dobu trvajici vice
hodin je povinen se odhlasit. Pfi pferuseni prace a opusténi pracovisté nesmi uzivatel
ponechat svoji praci ve stavu rozpracovaného formulafe, nebof jim zamyka pfistup
k datlim pro ostatni uzivatele
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Cl. 4.12. Ruseni pfistupu do NIS AMIS*H — pfistup do NIS AMIS*H pfi ukon&eni
pracovniho poméru ve FN Brno zrusi povéreny zaméstnanec OSNIS na zakladé
vystupniho listu.

Cl. 4.13 Zména pristupovych prav nebo osobnich Gdaji uZivateli — o zméné
pristupovych prav a zmeény v osobnich udajich Zada vedouci Gtvaru povéfeného
zaméstnance oddéleni OSNIS elektronickym dopisem. Pfi zméné prijmeni zméni
zameéstnanec OSNIS pfijmeni v interni personalistice NIS AMIS*H, ale pfihlaSovaci
login zistava stale stejny. Pfi odchodu zaméstnance na jiny Gtvar FN Brno je vedouci
Gtvaru, odkud zaméstnanec odchazi, povinen informovat OSNIS o této skuteénosti
a pozadat formou elektronického dopisu o zruseni pfistupovych prav.

Pracovni postup RIOSNIS/0708/NIS — Postup pro spravu komunikace RIS — NIS - Cl.
1 — Uéel — pracovni postup popisuje spravu komunikaénich programii mezi NIS
AMIS*H a RIS (radiologicky informaéni systém). Z nemocniéniho informacniho
systému zdravotnicky personal vystavuje elektronické Zzadanky na RTG vySetfeni,
povéreni pracovnici radiologickych klinik v radiologickém informaénim systému
vytvéafeji elektronické popisy snimkd, které jsou programové pfenaseny do nalezi
klinik v NIS.

Pracovni_postup R/OSNIS/0712 NIS - Sprava uzivateld Smérnice S/OKH/0096/6 —
Ucel — G&elem tohoto dokumentu je popis pracovniho postupu pro povéfeného
proskoleného zaméstnance OSNIS pfi zadavani a ruSeni pristupu uZivatelim
v nemocniénim informaénim systému AMIS*H. Pracovni popis nepopisuje pfikazy
operacniho systému UNIX a ovliadani systémového administratora OS UNIX SAM,
které je soucasti dokumentace k operaénimu systému. Pracovni postup nepopisuje
zakladni ovladani programi NIS AMIS*H, které je soucasti dokumentace
k nemocniénimu informa&nimu systému.

Laboratorni informaéni systém OKH - Cl. 1 — Ugel — smérnice popisuje zplisob prace
a uziti LIS (laboratorni informaéni systém) - INFOLAB na OKH (oddéleni klinické
hematologie). Smérmnice je zavazna pro viechny pracovniky OKH....

Cl. 4.3. Pristupova prava — pfistup do systému je umoznén pouze osobam vedenym
v seznamu operator po zadani ¢isla a hesla uzivatele. Pfistupova hesla jednotlivych
uzivatell LIS-INFOLAB:

- udéluje spravce LIS-INFOLAB nebo dle jim uvedeného kiic¢e vrchni laborantka OKH

- jsou tajna (kazdy uzivatel zna pouze své heslo)

- seznam pfistupovych hesel je pouze v systému INFOLAB

Spravce INFOLAB na OKH ve spolupraci svrchni laborantkou OKH provadi
periodicky minimalné 1x roc¢né kontrolu nastaveni pfistupovych prav a hesel do LIS-
INFOLAB. Provedeni této cinnosti deklaruje na poradé vedeni OKH (uvede se
v zapisu), zapis je proveden i do Provozniho deniku LIS — INFOLAB.

Cl. 4.3.1. Zmény - jakékoli zména provedena s daty vLIS INFOLAB od jejich
primarniho zadani po dobu odeslani do archivu a nasledné i po dobu archivace je
v systému zaznamenana. Tento zaznam umoZfiuje pfesnou identifikaci zmény
a uzivatele, ktery ji proved|, stejné jako data a ¢asu, kdy ke zméné doslo.

Cl. 4.5. Zalohovani dat — na fidiim PC je nahran vlastni systém INFOLAB se véemi
daty. Zalohovani dat probiha dvéma zplsoby:

Cela slozka programu (C:\Program Files\Infolab) je kopirovana 2x denné na centralni
datové uwlozisté, odkud je dale zalohovana na systém TSM (IBM Tivoli Storage
Manager), kde je uchovano 7 kopii zpétné (viz R/CI0308 CI OS TSM - postup
zalohovani dat). Za archivaci dat odpovidaji pracovnici Cl. Zpétné dohledani je pak
ve spraveé firmy. Ochrana osobnich udajl je feSena ve smlouve.
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VSechny manipulace s daty jsou zaznamenavany po dnech do soubord, a to tak, Ze
je kazdy den piesunut a prejmenovan soubor zapis.txt do nasledujiciho umisténi
a formatu: N\ OKH\_apps\infolab\Log\zapis_dd.mm.rrrr._hh.ss.txt, tato data jsou
jednou denné automaticky zalohovana pomoci systému TSM....

Cl. 4.6. Zmény provedené vramci upgrade — veskeré zmény provedené v ramci
upgrade, ¢i jiné zasahy do systému LIS-INFOLAB firmou MP-Program jsou
kopirovany na centralni datové ulozisté, odkud jsou zalohovany pomoci systému
TSM. Po instalaci nové verze programu (upgrade ¢i jiném zasahu) firma MP-Program
pisemné stvrdi garanci, Ze aktualni verze spliiuje podminky na ni kladené (validace
viz bod 4.10). Po zasahu do software firmou MP-Program zkontroluje vrchni
laborantka (popf. laborantka konaijici sluzbu) funkci programu....

Smérnice S/FN Brno/0030/8 — Spisovy fad FN Brno, platny od 22. 5. 2014 — Cl. 4.1.1.
Externi korespondence — u pievzatych zasilek je zaméstnanec Centralni podatelny

(dale jen ,CP") zkontrolovat:
- zda souhlasi fyzicky podet doruéenych zasilek dle Uhrnného dodaciho listku;

- zda v8echny zasilky patfi FN Brno, omylem doruéené zasilky vrati tyZ den postovni
dorucovatelce;

- zda nejsou obalky zasilek poSkozeny, poskozené zasilky ihned reklamuje a vyzada
kopii protokolu o této udalosti.

Po dorugeni do podatelny roztfidi povéieni zaméstnanci podatelny veskeré prevzaté
zasilky tak, aby byly co nejdfive pfipraveny k distribuci na vSechna pracovisté FN
Brno. V podacim deniku jsou v €iselném a ¢asovém pofadi zapisovany vSechny
dokumenty podléhajici evidenci, jak dorucené tak vzniklé z viastni Cinnosti. FN Brno
vyuzivd pro vedeni podaciho deniku automatizovaného systému — Webovy
informacni systém elektronické evidence dokumentli (WISPI — SSL). Zasilky jsou
orazitkovany, do podaciho razitka také zameéstnanec CP uvede, u zasilek
podiéhajicich evidenci, €islo jednaci vygenerované z WISPI-SSL a svij podpis.
Externi zasilky zapisuje do knihy posty WISPI-SSL jednotlivych spisovych uzld
a pfedava je proti Citelné uvedenému jménu a podpisu zaméstnanci pfislusného
utvaru povéieného vedenim spisové sluzby na utvaru.

Cl. 4.1.3. Pfeprava zasilek

Prepravu zasilek mezi jednotlivymi pracovisti FN Brno zajistuje utvar OHTS (Odbor
hospodarsko - technické spravy) — Doprava FN Brno 2x denné podle schvaleného
harmonogramu rozvozu.

Cl. 4.1.4. Korespondence zaevidovana ve WISPI-SSL je pfedavana odpovédnym
zameéstnancem CP na 2zakladé piedavaciho protokolu vzdy proti podpisu
zameéstnance spisové sluzby Utvaru, kterému je zasilka uréena. Zaroven se provede
i pfedani ve WISPI-SSL.

Cl. 4.2. Evidence dokument(l na utvarech (odbory, kliniky, oddéleni) — po prevzeti
zasilek zaméstnancem spisové sluzby Gtvaru jsou zasilky na tGtvarech otevirany
a znovu oznacovany podacim razitkem pfisluSného Gtvaru, do kterého je nutné
prepsat odpovidajici Cislo jednaci z WISPI-SSL, vCetné oznaceni stejného data
(datum podaciho razitka se musi shodovat s datem podaciho razitka otisténého na
obalce)...

Veskeré zaevidované dokumenty, které byly spisovému uzlu pfedany, je mozné
nalézt v zalozce ,K prevzeti®.

Cl. 4.14 Pfijimani a ukladani dokumenti ve spisovnach — ukladacim mistem pro
dokumenty z pfiru¢nich a Gtvarovych registratur je Ustiedni spisovna. Zaméstnanci
Ustredni spisovny nesmi prevzit dokumenty bez fadné zpracovanych predavacich
protokolll — ve dvou vyhotovenich. Teprve po kontrole, zda protokol odpovida fyzické
prejimce a po podpisu protokolu, prebiraji zodpovédnost za pievzaté dokumenty.
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Cl. 4.15. ZapUjtovani dokumentil a nahlizeni do spisi —~ Pro evidenci vypujéek
a nahlizeni do spisu v tstfedni spisovné slouzi kniha zapujéek a kniha prezencnich
vypujcek, které jsou uloZeny v Ustfedni spisovné a po svém naplnéni jsou uloZeny
k ostatnim evidenénim pomlckam. Spisy jsou zapljcovany proti podpisu na
vypajcnim listku.

Cl. 4.16 — Skartace dokumentii a zdravotnické dokumentace — na zdravotnickou
dokumentaci se vztahuje skartacni fad a skartacni plan stanoveny vyhlaskou
C. 98/2012 Sb., v piiloze &. 2, této vyhlasky.

Smérnice S/FN Brno/0001/22 — Organizaéni fad Fakultni nemocnice Brno, platny od
1.1.2014.

Smérnice S/FN Brno/0002/9 - Provozni fad EN Brno, platny od 1. 7. 2013.
Informovany souhlas (kopie 12x) — text:

.V ramci ftzv. novorozeneckého screeningu je po porodu odebirdana kaZdému
novorozenci v Ceské republice krev na vySetieni nékolika vazZnych vrozenych
onemocnéni, Krev je pak uchovédvéna ve formé suché kapky. Laboratofe Kliniky
détské hemalologie a onkologie 2. LF UK v Molole provadi vyzkumny projekt
zkoumajici defekty imunity a jejich véasné odhaleni jiz po narozeni. Sucha kapka je
vySetiovana na stopy tvorby viastnich bilych krvinek.

Radi bychom Vas poZadali o souhlas s vyuZitim ¢asti vzorku suché kapky, které jiZ
nebude vyuZita pro rutinni vySetieni, k védeckym ucelom souvisejicim s vyzkumem
v oblasti imunodeficience, poruch regulace imunitniho systému a rozvoje imunity po
fransplantaci kostni dfené. Vzorky budou vlaboratofi oznacdeny kédem pro
experimentalni ucely. Pokud budou vysledky vyzkumu prezentovany, nebudou v nich
nikde uvédéna VasSe osobni data, ani data, které by mohla vést k Vasi identifikaci.
Vzorky ci jejich ¢ast mohou byt skladovany i nékolik let v zavislosti na pokroku
vyzkumu vitéto oblasti Podrobnéj§i informace Vam miZe poskytnout
MUDr. E. Frorikova, Ph.D. (eva.fronkova@Ifmotol.cuni.cz).

Vas pripadny nesouhlas piné respektujeme a vZadném pripadé neoviivni
poskytovanou lékairkou péci.

() porozumél jsem textu a souhlasim s vyuZitim vzorkd odebranych mné (mému ditéti)
k vyzkumu za vySe uvedenych podminek.

( ) nesouhlasim s vyuZitim vzorkd odebranych mné (mému ditéti) k vyzkumu za vySe
uvedenych podminek.

V Praze, dne ...

Podpis pacienta (rodice, zékonného zastupce)
Podpis lékare

Podpis treti osoby

Zprava Nemocnice pro Ufad pro ochranu osobnich tdajii ze dne 11. &ervna 2014 —
informace o zplsobu predavani screeningovych karticek se vzorkem suché krevni
skvrny ze ,spadovych” novorozeneckych oddéleni, informace o systému kontroly nad
tim, zda do laboratofe byly dorueny vSechny odeslané karticky ur¢ené k vysetfeni
NS, informace o standardnim postupu pfedavani karticek NS z Oddéleni klinické
biochemie na Oddéleni |ékafské genetiky, informace o systému uchovavani
screeningovych kartiCek na OKB a jejich predavani do centralniho archivu FN Brno.

Kontroly pfistupt do Nemocnit¢niho informaéniho systému — zpracovano 9. 6. 2014
Mgr. K. Lanickovou — ve FN Brno probihaji pravidelné kontroly opravnénosti
nahlizeni do zdravotnické dokumentace pacientl (do NIS). V roce 2013 probéhly 3
kontroly, vroce 2014 kdneSnimu dni také 3 kontroly. Kontroly provadi Oddéleni
vnitiniho auditu a kontroly. Kontroly porovnavaji vstupy do jednotlivych zaznamu
v NIS se skuteénym poskytovanim zdravotnich sluzeb konkrétnim zaméstnancem FN
Brmo, a to jak u namatkové vybranych pacientl, tak u namatkové vybranych

spis. ¢.j. UOOU-01679/14
Kontrolni protokol
27242



zameéstnancu (napf. vstupy THP zaméstnancu). Kontrolovany jsou vstupy do NIS bez
ohledu, zda k nahlizeni doslo z pracovi$té FN Brno nebo pies vzdaleny pfistup Citrix.
Vystupem kontroly je zaznam s (daji o tom kdo, jak dlouho a z jakého pracovisté
nahlizel do ZD jakého pacienta. Lze uréit i konkrétni poéita¢. Zaméstnanci jsou
pouceni o zakazu nahlizet do ZD bez zakonného divodu hned pfi pfijeti do FN Brno,
dale jsou upozornéni pfi kaZdém prihlaseni do NIS na mozné poruseni pravnich
prfedpisit se vSemi dlsledky ztoho pro né wvyplyvajicimi. Dal$im opatfenim
k zamezeni mozného zneuziti je automatické adhlaseni zaméstnance po 30 minutach
necinnosti v systému. O vysledcich kontrol véetné postin jsou zaméstnanci
informovani v Novinkach tydne.

Kupni smlouva o zakoupeni licence pro uZivani laboratorniho informacéniho _systému
INFOLAB ze dne 20. 10. 2000 véetné Dodatku €. 1 z 19. 2. 2000 s MP PROGRAM _
MIROSLAV PACLT, Sarajevska 12, 120 00 Praha 2.

Pracovni_postup pro zachazeni s kartiCkami na novorozenecky screening — piijem,
zpracovani, pfedani do administrativni mistnosti, pfedani do pfiru¢niho a centrainiho
archivu.

Formulare ,Zadanka na zapujéeni dokumentace” a Vypuijéni listek"
Predavaci protokol dokumentt V" k uloZeni do spisovny &. 1/14 ze dne 14. 2. 2014

Vlastni fotodokumentace — 3 snimky (pfirucni spisovna, text varovani v IS, archivni
kniha).

Kopie Protokolu z kontroly €. 1/2014 (interni audit), provedené ve dnech 6. 1. —
15. 1. 2014 + 2 pfilohy a priivodni dopis — zaméreni kontroly — opravnénost nahlizeni
do zdravotnické dokumentace. Kontrola si vyZadala na Centru informatiky vypis
nahlizeni do zdravotnické dokumentace vybranych zaméstnanci FN Brno
v elektronickém systemu AMIS. Vstupy do zdravotnické dokumentace byly s kazdym
ze zaméstnancl projednany osobné, jednalo se dle vysledk( v pfipadé jednoho
zaméstnance Nemocnice o jediny neopravnény vstup po dobu 1 minuty, dle
projednani se jednalo o omyl pii zadani rodného &isla, v druhém piipadé se jednalo
o neopravnéné nahlizeni dokumentace vedené jednou zlékafek Nemochice,
opravnénost nahlizeni byla s lékaikou osobné projednana. Nebyla uloZena Zadna
dalSi opatreni.

Dne 9. prosince 2014 obdrzel Utad odpovéd od Nemocnice na pripis Zadost
o soucinnost a doplnéni informaci, ¢€.j. UOOU-01679/14-22

v" Celkovy pocet screeningovych karticek stzv. suchou kapkou krve, ktery
Nemocnice v souasné dobé& zpracovava na zakladé Metodického navodu je
900 000.

v" Kuchovavanym kartickdm maji pristup pouze pracovnici spisové sluzby
a dale povéreni pracovnici OKB FN Brno. Z archivu mohou byt karticky
vydany pouze povéienym osobam OKB FN Brno. Piipadny pohyb karticky
z/do archivu je vzdy pisemné zaznamenan (viz protokol z ustniho jednani
a mistniho Setfeni ze dne 11. 6. 2014, pfiloha body 13, 144, 20 a 21).
V ojedinélych pfipadech byla karticka vydana na Zzadost jiného
zdravotnického subjektu, a to vZdy pouze na zakladé pisemného
informovaného  souhlasu  zakonného  zastupce ditéte s jasnyma
srozumitelnym uvedenim Ucelu vydani. Policii CR nikdy nebyla Zadna
karticka piedana.

v Za celou dobu byly karticky pfedany v celkem 13 pfipadech, a to vzdy
zdravotnickému zafizenim zakladé informovaného souhlasu. Toto predani
bylo jiz Ufadem ve 12 piipadech zdokumentovéano (viz protokol z Gstniho
jednani a mistniho Setfeni ze dne 11. 6. 2014 - piiloha bod 15).
Dokumentace pro posledni 13 pfipad zaslana v pfiloze. Vzorky byly vzdy
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zasilany doporu¢enou postou, jejich zaslani jsou evidovana v elektronickém
systému posty (ISPI, WISPI). Samotné Zadosti zdravotnickych zafizeni
a informované souhlasy jsou evidovany a uchovavany zvlast vedouci
iékairkou OKH FN Brno MUDr. Hanou Vinohradskou na pracovisti OKH
v uzamykatelné zasuvce.

v’ Skartace screeningovych karticek nebyla doposud provadéna. V platném
Metodickém navodu MZ je uvedena minimalni doba archivace, nikoli doba
skartace. V pfipravované novele vyhlasky o zdravotnické dokumentaci by jiz
meély byt karticky novorozeneckého screeningu uvedeny spolu se skartacni
Ihitou. -

Zjisténi v Nemocnici Jihlava (novorozenecké oddéleni)

viz Protokol z Gstniho jednani a mistniho $etfeni konaného dne 24. Cervence 2014,
¢.j. UOOU-01679/14-10:

Novorozenecké oddéleni Nemocnice Jihlava zajistuje vramci novorozeneckého
screeningu odbér tzv. suchych kapek krve u novorozenci, screeningové karticky jsou
nasledné zasilany kvySetfeni do Fakultni nemocnice Bmo k vySetfeni.
Novorozenecké oddéleni Nemocnice Jihlava je v ramci novorozeneckého screeningu
spadovym oddélenim FN Brno, viz dokument ,Seznam porodnic”.

Rodiée novorozence obdrzi formulaf s nazvem ,Informovany souhlas s vykonem
Provedeni novorozeneckého laboratorniho screeningu” (informace pro zakonné
zastupce v souvislosti s provedenim novorozeneckého laboratorniho screeningu) cca
do 24 hodin po porodu ditéte. Formular je zaroveri uveden na webovych strankach
Nemocnice. Formuldif obsahuje vysvétleni, co je novorozenecky laboratorni
screening; ktera onemocnéni se novorozeneckym laboratornim screeningem
vyhledavaji; jak se novorozenecky screening provadi; jak je oznamen vysledek
hovorozeneckého screeningu; zda kontaktovani ze strany screeningového centra
znamena, ze je dité nemocné; zda Ize odmitnout odbér kapek krve na laboratorni
novorozenecky screening; co se stane se screeningovym papirkem po vySetreni.
Rodite svym podpisem stvrzuji, Ze uvedené informace o novorozeneckém
laboratornim screeningu cetli a méli moZnost dotazat se na podrobnosti tykajici se
této problematiky a prohlasuji, Ze podanym informacim a vysvétlenim porozuméli
a dale souhlasi s poskytnutim zdravotnich sluZzeb — s odbérem nékolika kapek krve
na dva specialni filtracni papirky z paticky ditéte a provedenim novorozeneckého
laboratorniho screeningu. Formular dale obsahuje jméno, pfijmeni a podpis lékare,
ktery provedl pouceni. Podepsany formulai se stava soucasti zdravotnické
dokumentace v listinné podobé, do niz je ulozen.

Vlastni odbér kapky krve je provadén v rozmezi 48 — 72 hodin po porodu ditéte.
Vypinéné karticky s kapkou krve, oznacené koédem ditéte, evidované v sesité
(provedena fotodokumentace) spolu s identifikacnimi Gdaji ditéte, jsou nasledné
uloZzeny v sesterné, kde probiha jejich suSeni a nasledujici den rano jsou vioZeny po
kontrole Ciselné fady do jedné obalky a prostiednictvim Ceské posty, a.s. odeslany
do pfislusné screeningové laboratofe, pficemz do sesitu s evidenci je zaznamenano
datum odeslani. V sesterné je staly dohled odborného personalu a pristup do ni maji
pouze opravnéné osoby. V otkovacim prikazu ditéte je zaskrtnuto, Ze byl proveden
novorozenecky screening. Provedeni novorozeneckého screeningu je dale
zaznamenano do zdravotnické dokumentace novorozence v listinné podobé, do
zdravotnické dokumentace vedené v NIS se zaznam neprovadi.

Postup pfi odbéru tzv. suché kapky krve novorozencil probiha v souladu s vnitinim
pokynem Nemocnice, Standardem D8, ktery vstoupil v platnost 1. 10. 2009 a byl
aktualizovan 2. 4. 2014, tj. Standardem oSetfovatelské péte nemocnice Jihlava —
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détské oddéleni” (Odbér krve na novorozenecky laboratorni screening vrozenych
a dédicnych onemocnéni). Materidl obsahuje popis cile screeningu, vycet pomlcek
k viastnimu odbéru kapky krve, stanovuje kompetence zdravotniki a popis
standardniho postupu pfi odbéru kapky krve.

V pfipadé domacich porodi, pfipadné odchodu matek 24 hodin po porodu, zaji§tuji
novorozenecky screening deétsti praktiéti lékafi, jimZ Nemocnice poskytuje
screeningové karticky.

Nemocnice dodnes nezaznamenala pfipad odmitnuti souhlasu ze strany rodic
s odebranim tzv. suché kapky krve novorozence. V piipadé, Ze by takova situace
nastala, ma Nemocnice stanoven postup a pfipraven formular ,Zaznam o odmitnuti
novorozeneckého laboratorniho  screeningu (revers)’. Nemocnice dodnes
nezaznamenala dodatecné odvolani souhlasu rodicl, jehoz dusledkem by byla
likvidace karticky s tzv. suchou kapkou krve.

Formulafr ,Zaznam o odmitnuti novorozeneckého laboratorniho screeningu (revers):
formulaf obsahuje prohladeni zakonného zastupce ditéte (uvedeno jméno a prijmeni
ditéte, datum narozeni, Ze:

- obdrZel udaje o potfebnych zdravotnich sluZbach: odbéru krve na 13 vzacnych
chorob (tyto nasledné uvedeny);

- udaje o moznych nasledcich odmitnuti potfebnych zdravotnich sluzeb pro zdravi
ditéte (pfi pozdnim zachytu téchto onemocnéni hrozi nevratné poskozeni organizmu
ditéte a jeho invalidizace.

Zakonny zastupce timto prohlasuje, Ze udaje podle bodu 1 a 2 mu byly sdéleny
a vysvétleny, témto informacim porozumél a byla mu dana moznost klast dopliiujici
otazky, které mu byly nalezité zodpovézeny. Soucasné obdrzel pisemnou informaci
o rizicich souvisejicich s odmitnutim novorozeneckého laboratorniho screeningu.

| pfes poskytnuté vysvétleni odmita poskytnuti potfebnych zdravotnich sluzeb ditéti.
Je si plné védom mozZnych dasledkl spojenych s odmitnutim novorozeneckého
laboratorniho screeningu a odpovédnosti za zdravi ditéte.

V poznamce je uvedeno: odmita-li zakonny zastupce zaznam podepsat, opatfi se
zaznam jménem, piijmenim a podpisem svédka, ktery byl projevu odmitnuti
piitomen. Dale mlZe zakonny zastupce uvést sam divody, pro néZ se nepodepsal
a popsat zplsaob projevu jeho vile.

V zavéru formulare je uvedeno misto a datum vyplnéni formulare, s uvedenim, mista
data, jména, pfijmeni a podpisu zdravotnického pracovnika, ktery zakonnému
zastupci ditéte informaci poskytl.

Karticka s tzv. suchou kapkou krve se ze screeningové laboratofe zpét do Nemocnice
nevraci. Nemocnice je pouze informovana v pripadé, Ze je novorozeneckym
screeningem zjiSténo onemocnéni ditéte.

FormulaF ,Informovany souhlas swvykonem — Provedeni novorozeneckého
laboratorniho screeningu®;

Kopie ,Standardu oSetrovatelské péce Nemocnice Jihlava — Détské oddéleni — Odbér
krve na novorozenecky laboratorni screening vrozenych a dédicnych onemocnéni ,
(D8);

Formular ,Zaznam o odmitnuti novorozeneckého laboratorniho screeningu (Revers)".

. _Zjisténi v ramci souéinnosti poskytnuté Ministerstvem zdravotnictvi CR

Ministerstvo zdravotnictvi CR dne 17. 1. 2014 zvefejnilo k uvedené problematice tiskovou
zpravu ve znéni: ,Ministerstvo zdravotnictvi CR povaZuje souasnou pravni dpravu ve véci
archivace screeningovych karticek novorozencl za dostatecnou. Aktualné ale pripravuje
zpfesnéni soucasné pravni upravy tak, aby byly vyvraceny pfipadné nejasnosti ¢i
pochybnosti. Nové by méla byt délka skladovani presné specifikovana (MZ navrhuje deset
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let) a déle by mél byt zaveden formular obsahujici podrobné pouceni, pfipadné i souhlas se
screeningovym vySetfenim pro rodice.

O névrhu resort momentainé jednéa se zastupci odborné verejnosti‘, z toho divodu Ufad
v ramci soucinnosti poZzadal Ministerstvo zdravotnictvi CR (dale jen ,MZ CR*) dne 4 srpna
2014 o sdéleni, zda v uvedené véci MZ CR pfipravilo deklarované zpfesnéni pravni Gpravy
ve vySe uvedenem smyslu, pifipadné o sdéleni dalSich souvisejicich informaci dle uvazeni
(viz dokument &.j. UOOU-01679/14-9).

MZ CR dne 14. srpna 2014 Ufadu prostiednictvim prof. MUDr. Josefa Vymazala, DSc.,
naméstka pro zdravotni péci sdélilo, ze: ,Karticky pro novorozenecky laboratorni screening
se uchovavaji z nize uvedenych divodu:

s Zpéltné ovéreni laboratorniho nalezu v pripadé pravé i falesné pozitivity nebo falesné
negativity, zjistovani divodu téchto nespravnych nalezi a nasledné piijimani
opatffeni k jejich eliminaci;

e forenzni divody — k pritkazu, Ze novorozenecky laboratorni screening byl proveden;

» kontinualni optimalizace novorozeneckého laboratorniho screeningového programu —
ovérovani pritomnosti nové vyvijenych prvostupriovych i druhostupnovych markerti ve
skladovanych vzorcich.

Typicka doba archivace v EU je 10 — 15 let s medianem 8 let. Limitujicim faktorem
pro dlouhé skladovani miZe byt nestabilita nékterych analys.

Poskytovatelum zdravotnich sluzeb ptsobi problém nejednotny vykliad doby uchovani
karticek pro novorozenecky laboratorni screening. Poskytovatelé nevédi, pod kterou
cast prilohy ¢. 3 vyhlasky ¢&. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci dobu uchovani
podradit.

Novelou vyhlasky ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci budou provedeny
nezbytné legislativné-technické dpravy stavajiciho znéni, které povedou k uvedeni
vyhlasky do souladu s poZadavky odborné praxe vcéetné odstranéni aplikacnich
obtizi. Technicka novela vyhlasky 98/2012 S., o zdravotnické dokumentaci dopini
Pfilohu ¢&. 1 o minimaini obsah zdravotnické dokumentace — Kkarticky pro
novorozenecky laboratorni screening a Pfilohu ¢. 3 o dobu uchovani karticky pro
novorozenecky laboratorni screening. Pro potfeby novelizace vyhlasky ¢. 98/2012
Sb., o zdravotnické dokumentaci byla odborniky zvolena doba pro uchovani karticek
pro novorozenecky laboratorni screening v trvani 10-ti let. Novela vyhlasky ¢. 96/2012
Sb., o zdravotnické dokumentaci se v soucasné dobé predkladé do vnéjsiho,
mezirezortniho pripominkového fizeni. Po zapracovani pfipominek bude odeslana
k projednani viaddou Ceské republiky”.

K. Zjisténi v ramci__soucinnosti _poskytnuté UstaVem lékaiské biochemie
alabora laboratorni_ dlagnostjkv 1. Iékafské fakulty Umverzm[ Karlovy Praha

Ufad se v ramci souginnosti obratil na Ustav Iékafské biochemie a laboratorni diagnostiky
V$eobecné fakultni nemocnice (dale také ,Ustav’) a 1. lékaiské fakulty UK v Praze
s odkazem na sdéleni spole¢nosti luRe., které ve svém podnétu uvedlo, Ze karticky s tzv.
suchou kapkou krve novorozencl jsou v pfislusnych nemocnicich uchovavany az po dobu
100 let. Z vyjadfeni jedné z nemochnic, v jejiz laboratofi je uvedeny screening provadén, dle
luRe wyplyva, Ze doba uchovani karticek je dfc. neomezena a jejich likvidace neni
provadéna, pficemz neni zfejmé, zda uchovavané vzorky jsou €i nejsou zdravotnickou
dokumentaci, ve smyslu § 53 -69 zakona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach. Ufad dale
Ustav odkazal na vy$e uvedenou tiskovou zpravu MZ CR s tim, Ze odpovéd MZ CR dosud
Urad neobdrzel.
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V zavéru zadosti Ufad Ustavu sdélil: ,Vzhledem k tomu, Ze Urad neni kompetentni ve smysiu
urcéeni odpovidajici doby pro uchovani screeningovych karticek, resp. tzv. suchych kapek
krve, obracim se Va$im prostrednictvim na Ustav lékai'ské biochemie a laboratorni
diagnostiky s Zadosti o odborny nazor k uvedené problematice, a to zejména s ohledem na
dobu uchovavani vzorku tak, aby byl zajistén sledovany cil novorozeneckého screeningu,
a to i s ohledem na spolehlivost (relevanci) zjisténi ¢i vyhodnoceni poZadovanych ukazatelt™

Dne 3. zafi 2014 Ustav lékafské biochemie a laboratorni diagnostiky v odpovédi na Zadost
o soucinnost Ufadu sdélil, Ze ,zasila svoje vyjadreni k urceni odpovidajici doby pro uchovani
screeningovych kartiCek pro laboratorni novorozenecky screening resp. suchych kapek krve,
aby byl zajistén sledovany cil screeningu a jeho vyhodnoceni®. Dale sdélil, Ze: ,karticka pro
novorozenecky laboratorni screening se sklada ze 2 ¢asti — fiftracni papirek pro odbér vzorku
kapilarni krve a z ¢asti urCené pro identifikacni, kontaktni a demografické tudaje. Biologicky
materia je zaschla krev, a tak tento material nemusi byt povaZovan za infekéni.

Karticky pro novorozenecky laboratorni screening je potfebné uchovavat ¢i skladovat
z nékolika davodu:

1/ zpétné ovéreni nédlezu v pripadé fale$né pozitivity nebo falesné negativity, pro
zjisténi ddvodu nespravnych nélezd a moZnosti prijmout opatieni, aby toto bylo
v budoucnu eliminovéno,

2/ rozvoj a optimalizace novorozeneckého laboratorniho screeningového programu,
ovérovani nové vyvijenych laboratornich marker( ve skiadovanych vzorcich,

3/ forenzni duvody — kprikazu, Ze novorozenecky laboratorni screening byl
proveden.(vyuziti pivodniho vzorku k prokazani puvodniho relevantnosti pivodniho
screeningu).

V Evropé a na svété je velmi rizna doba pro uchovani kartiCek pro novorozenecky
screening, a jeji rozpéti je od mésicti aZ po trvalé uchovani- 100 let",

L. Zjisténi v ramci soucinnosti
Evangelisty Purkyné, resp. Ceskou gynekologickou a porodnickou spoleénosti
JEP.

Ufad se vramci souginnosti obratil na Ceskou lékafskou spoleénost Jana Evangelisty
Purkyné (dale také ,CLS JEP®) stim, Ze: ,v podnétu luridica Remedia, 0.s. bylo kromé
dalsiho v souvislosti s novorozeneckym screeningem uvedeno, Ze ,Praxe pro provadéni
techto vysetieni je navic v nékterych pripadech zcela oteviené v rozporu se zékonem.
Takovym pripadem je napiiklad pravidlo, Ze k vySetieni genu na cystickou fibrézu neni
potifeba pisemného souhlasu rodicl, 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" pfitom méla rozhodnout Ceska Iékafské spolecnost J. E. Purkyné"
Z toho diivodu Ufad poZadal o Spoleénost J. E. Purkyné o sdéleni, zda Ceska lékarska
spole€nost J. E. Purkyné, resp. néktera z odbornych spolecnosti skutecné rozhodla o vyse
uvedené ,vyjimce“. Pokud k takovému rozhodnuti doslo, pozadal Ufad o sdéleni z jakého
divodu a na zakladé jakych zakonnych ustanoveni. Pripadné o doplnéni dalSich informaci
dle vlastniho uvazeni, vztahujicich se k problematice novorozeneckého screeningu.

Ceska lékarska spoleCnost Jana Evangelisty Purkyné dne 28. srpna 2014 Uradu sdélila, ze
Zadost Uradu piedala Ceské gynekologické a porodnické spoleénosti CLS JEP dne
22. srpna 2014.

Ceska gynekologicka a porodnicka spoleénost CLS JEP dne 21. fijna 2014 zaslala k Ufadu
své stanovisko v uvedené véci a zaroven doporuéila se obratit na Ceskou neonatologickou
spole¢nost. Pfilohou sdéleni je wvyjadfeni k uschovavani screeningovych karticek
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novorozeneckého screeningu v Ustavu pro pééi o matku a dit¢ Praha (dale ,"UPMD") —
.Metabolicky screening provadime v UPMD Praha podle Metodického navodu k zajisténi
celoplodného novorozeneckého laboratorniho screeningu a nasledné péce z 1. 10.2009.
Screeningové karticky jsou ihned po odbéru suché kapky krve odesilany do pfisiusnych
laboratofi’v nasem pfipadé do Ustavu dédiénych metabolickych poruch k vysetieni
matybolickych onemocnéni a do Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady k provedeni
screeningu kongenitalni hypotyredzy, kongenitaini adrenaini hyperplazie a cystické fibrézy/.
Zadné karticky se suchymi vzorky krve z novorozeneckého screeningu tedy nase nemocnice
neskladuje,

O provedeni a podstaté novorozeneckého screeningu jsou rodi¢ky informovany predem
a vsouladu s platnou legislativou /Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach/ je
k provedeni odbéru v UPMD vyZadovan jejich souhlas v ustni podobé. Matky maji moZnost
provedeni screeningu odmitnout, v této situaci jsme v minulosti vidy vyzéadali dle platné
legislativy informovany nesouhlas /negalivni reversii v pisemné podobé.

Vysetieni genu na cystickou fibrézu neni predmétem novorozeneckého screeningu. Pokud
foto vysetieni u nékterého novorozence provadime, vyZadujeme v souladu s legislativou
souhlas s vySetifenim v pisemné podobé."

M. Zjisténi od spole&nosti Forenzni DNA servis, s.r.o.

Ufad v ramci Zadosti o souéinnost pozadal spoleénost Forenzni DNA servis, s.r.0. 0 odborny
nazor, tykajici se otazek, po jakou dobu je mozné ziskat z tzv. suché kapky krve informace
k ziskani DNA, resp. zda doba 10 let pro uchovavani screeningovych karti¢ek se tzv. kapkou
krve, navrhovana MZ, je relevantni. Souéasné Ufad poZadal o odborny nazor na moznost
zneuziti informaci, v souvislosti s uchovavanim screeningovych karticek.

Z odpovédi kromé jiného vyplyva, Ze zastupce spolecnosti se s vyuzitim screeningovych
kartidek poprvé setkal v letech 1992 — 2002, kdy pracoval v laboratofi DNA Kriminalistického
ustavu Praha. Vté dobé se tento typ vzorkl zpracovaval bud za ucelem identifikace
neznamych mrtvol, popfipadé za G(éelem ziskani biologického materialu od osoby, ktera to
odmitla (a podle znéni zakona o Policii pfed rokem 1998 nebylo mozné ji vzorek odebrat
nasilim). Ve vSech pfipadech se dle sdéleni zastupce spolecnosti jednalo o screeningove
karticky pouzité pro identifikaci zletilych osob a tak bylo jejich minimalni stafi 18 let.

Dale zastupce spolecnosti uvedl, Ze: ,v problematice doby vyuZitelnosti biologickych stop je
moZné obecné konstatovat, Ze od okamziku vzniku biologické sfopy do doby jejiho
zpracovani v laboratoii ptisobi na DNA fada nepriznivych vnéjsich viivd Niz tabulka ¢. 1).
V extrémnim pfipadé maZe dojit aZ k upiné ztraté genetické informace. Pfi transportu vzorkad
a jejich nasledném uloZeni pfed zpracovanim je nutné zamezit pasobeni nepiiznivych
vnéjsich viivi. V pfipadech, kdy neni moZné vzorek pii transportu a uloZeni zamrazit nebo
alespori chiadit, je nutné volit kombinaci vysouSeni + normalni teplota + ochrana pied
svétlem a zarenim. Z vy$e uvedeného miZeme vyvodit, Ze deponace vzorku krve na
papirovém nosici, jeZz je uloZen pri konstantni teploté relativné nizké vihkosti, je
zpisob, jeZ umoZni bezproblematické skladovani vzorku po mnoho desitek let
a nasledné jejich vyuziti pro prakticky jakoukoli analyzu DNA.

Moznosti zneuziti informaci je cela Fada. MiZe se jednat o nepovoleny vyzkum bez
souhlasu subjektu adaju, zneuZiti organy c¢innymi v trestnim fizeni, neni moiné
vylouéit ani zneuZiti genetické informace pojistovacimi spolecnostmi a dalSimu
subjekty, pro néz by byla cenna informace o kompletnim genomu urcitého jedince."

N. Zjisténi ve Fakultni nemocnici Olomouc

Od zahdjeni celoploSného novorozeneckého laboratorniho screeningu 1. 10. 2009 do
31. 5. 2014 bylo vySetieno v LDMP, OKB FN Olomouc 164 596 screeningovych karticek.
spis. €. UOOQU-01679/14
Kontrolni protokol
33242




Tretim osobam FNOL screeningové karticky nevydava a neumoziiuje pfistup ke kartickam,
z toho divodu zadné pfistupy tedy nejsou evidovany.

K Zadnému predani vzorku v minulosti nedoslo.

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

O. Zjisténi ve Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady (dale také ,FNKV*)

Celkovy pocet archivovanych screeningovych karticek ke dne poskytnuti soucinnosti,
ti. k1, lednu 2014 je 2 mil. ks. Screeningové karticky jsou zpracovavany ve Fakultni
nemochnici Kralovské Vinohrady od roku 1975, od roku 1985 jsou ukladany.

Treti osoby (véetné Policie CR) nemaji ke screeningovym kartickam pfistup, dva roky jsou
karticky skladovany pod dvojim uzamcenim ve skladu laboratofe a pak archivovany
v objektu, ktery je zajistén elektronickym zabezpecovacim systémem vcetné vnitfnich prostor
a pozarnim zabezpetovacim systémem, které jsou napojeny na pult centralni ochrany s 24
hodinovym provozem.

V minulosti doslo k pfedavani screeningovych karticek treti osobé. Vzdy se jednalo o jiného
poskytovatele zdravotnich sluzeb za U¢elem diagnostiky, kterou nebylo mozné zpétné jinym
zplsobem provést. Predani probéhlo na zakladé podepsaného informovaného souhlasu
zakonného zastupce probanda. Zapisy s podpisy jsou uloZzeny v laboratori Kliniky déti
a dorostu FNKV.

Dosud nebyly karti¢ky likvidovany. Véstnik MZ ¢. 6/2009 definuje minimalni dobu skladovani,
doby skartace neni uvedena. V soucasné dobé je v zavérecné finalizaci novela vyhlasky
¢. 98/2012 Sb., ktera je v plsobnosti Ministerstva zdravotnictvi CR a kde bude stanovena
konkrétni skartaéni Ihita. Dle této vyhlasky bude s kartickami nalozeno.

P. Zjisténi ve VSeobecné fakultni nemocnici v Praze (dale také ,VFN")

VFN skladuje ke dni 8. prosince 2014 celkem 475 tis. screeningovych karticek.

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

Treti osoby nemaiji ke kartickam pristup, ke kartickam maji pfistup pouze zaméstnanci VFN —
vybrani pracovnici Diagnostickych laboratofi Ustavu dédiénych metabolickych poruch.
KartiCky jsou skladovany pod trojim uzaméenim v souladu s internim pfedpisem VFN —
Zabezpeceni a pristup do prostor (VFN-SM-35). V pfipadé potfeby dalSiho vyuZiti karticky
pro zdravotni sluZzby je karticka vydana dalSim poskytovatelim zdravotnich sluzeb na
zakladé podepsaného informovaného souhlasu zakonnych zastupci s dalSim vy3etrfenim
vzorku. Pfedani karticky je zaprotokolovano spolu sovéienim totoznosti osoby, ktera
kartitku vyzvedia; protokoly jsou skladovany v Ustavu dédiénych metabolickych poruch.

Od roku 1985 nebyly karticky likvidovany. Véstnik MZ &. 6/2009 definuje minimalni 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,

Q. Zjisténi od Policejniho prezidia Ceské republiky

Policie CR nevede statistiku vyuzZiti jednotlivych druhl biologického materialu pouZitého pfi
analyze DNA. Ztoho dlvodu Policejni prezidium oslovilo v8echny Gtvary a organizacni
¢lanky, které by mohly popsany postup (v Zadosti o souéinnost) aplikovat napr. v souvislosti
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s patranim po totoZnosti mrtvoly neznamé totoZnosti &i osoby, ktera nemGZe nebo nechce
prokazat svou totoZnost. O stanovisko byla poZadana i znaleckd pracovisté Policie CR
v oboru kriminalistika odvétvi genetika vcetné gestora znalecké &innosti v tomto odvétvi,
kterym je Kriminalisticky ustav. Dle ziskanych dostupnych informaci Policie CR tzv. suchou
kapku krve ziskanou pfi novorozeneckém screeningu pfi pinéni svych tkoll nevyuzila.

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

Dle ustanoveni § 4 pism. a) zdkona &. 101/2000 Sb. je ,osobnim ddajem jakékoliv
informace tykajici se ur¢eného nebo urcitelného subjektu Gdaji. Subjekt tidaju se povaZuje
za urceny nebo urcitelny, jestlize Ize subjekt tdaji pfimo ¢i nepiimo identifikovat zejména na
zakladé ¢isla, kédu nebo jednoho &i vice prvkd, specifickych pro jeho fyzickou, fyziologickou,
psychickou, ekonomickou, kulturni nebo sociélni identitu.

Vzorky odebrané krve novorozence, tzv. suché kapky krve jsou vramci celoplo&ného
novorozeneckého screeningu pfedavany do pfislusnych screeningovych laboratofi na
screeningové karticce, ktera obsahuje jméno a prijmeni novorozence, pohlavi ditéte, rodné
Cislo novorozence, pojistovnu novorozence, porodni hmotnost, gestaéni vék (dny), datum
a Cas narozeni, datum a ¢as odbéru, odbér prvni (pravidelny screening), odbé&r opakovany
(rescreening), duvod rescreeningu, kédové Cislo odbéru, prakticky IékaF 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 rodného &isla novorozence,
telefon matky ¢i jiného nejblizSiho rodinného pfislusniky, adresa pobytu matky a &itelné
razitko odesilatele vzorku s jmenovkou a podpisem, zaroveri vzorek krve - biologického
materidlu odebrany novorozenci). Tedy screeningova karticka obsahuje osobni Gdaje matky
(zékonného zastupce) i ditéte ve smyslu § 4 pism. a) zékona &. 101/2000 Sb., nebot na
zakladé téchto udaju lze jak matku (zakonného zastupce), tak dité (novorozence, kterému
byla odebrana krev), jednoznacné identifikovat.

Kontrolovana shromaZduje a zpracovava osobni (daje novorozencl a jejich matek, které
jsou osobnimi Udaji dle § 4 pism. a) zédkona &. 101/2000 Sb.

Dle ustanoveni § 4 pism. b) zdkona €. 101/2000 Sbh. je ,citlivym tdajem osobni tdaj
vypovidajici o narodnostnim, rasovém nebo etnickém pavodu, politickych postojich, ¢lenstvi
v odborovych organizacich, naboZenstvi a filozofickém presvédéeni, odsouzeni za trestny
Cin, zdravotnim stavu a sexualnim Zivoté subjektu adaji a geneticky (daj subjektu tdaji;
citlivym udajem je také biometricky Udaj, ktery umoZriuje pfimou identifikaci nebo autentizaci
subjektu udaji”.

Novorozenecka oddéleni (v pfipadé domacich porodl pfisluSny prakticky lékai pro déti
a dorost) odebiraji novorozenci vzorky krve (biologicky material), tzv. suché kapky krve, které
jsou pfeneseny na screeningové kartiéky a nasledné jsou predavany prostfednictvim Ceské
posty nebo kuryrem do pfislusnych screeningovych laboratofi. V ramci novorozeneckého
laboratorniho screeningu jsou ze suché kapky krve vySetfovana endokrinni onemocnéni,
dédicné poruchy metabolismu a jina onemocnéni (v sou¢asné dobé celkem 13 onemocnénf).
Obecné Ize konstatovat, Ze suché kapky krve lze pfi dodrzeni vhodnych podminek pro jejich
skladovani, vyuZit po mnoho desitek let pro prakticky jakoukoli analyzu DNA.

Kontrolovana zpracovava citlivé Gdaje dle § 4 pism. b) zakona &. 101/2000 Sb.

Dle_ustanoveni § 4 pism. e) zakona €. 101/2000 Sb. je ,zpracovanim osobnich udaji
jakéakoliv operace nebo soustava operaci, které spravce nebo zpracovatel systematicky
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provadéji s osobnimi udaji, a to automatizované nebo jinymi prostiedky. Zpracovanim
osobnich (daji se rozumi zejména shromaZdovani, ukladani na nosiCe informaci,
zpfistupriovani, tprava nebo pozmérovani, vyhledavani, pouZivani, pfedavani, Sifeni,
zvefejriovani, uchovavani, vyména, tfidéni nebo kombinovani, blokovani a likvidace".

Odbér novorozenecké krve na screeningovou karticku je provadén na novorozeneckém
oddéleni (v pfipadé porodu mimo zdravotnické zafizeni je provadén registrujicim praktickym
lékafem pro déti a dorost, ktery pievzal novorozence do péce). Karticka se vzorky tzv. suché
kapky krve je zaslana do pfislusné laboratofe stanovené Metodickym navodem pro
pfovédem novorozeneckého screeningu a nasledné péée zvefejnéného ve Véstniku MZ CR

&. 6/2009, a to prostiednictvim Ceské posty & kuryrem. V laboratofi jsou osobni (citlivé)
L’:daje novorozencll zpracovavany v ramci laboratorniho vysetfeni tzv. suché kapky krve,
zachycené na screeningové kartice. Screeningova karticka i se vzorkem tzv. suché kapky
krve, je nasledné po provedeni vySetfeni uchovavana v archivu laboratofe a po uplynuti
stanovené doby pro archivaci piimo v laboratofi, je nasledné uchovavana v archivu FN Brno
(v archivu Pracovisté détské mediciny, Cernopolni 9, Bmo), a to za ucelem pripadného
opakovaného vysetieni k vylouceni faleSné negativity. U nékterych novorozenci se provadi
tzv. rescreening, tj. druhy odbér vzorku kapilami krve na stejny typ screeningové karticky
(duvody pro rescreening jsou stanoveny v Metodickém navodu MZ CR &. 6/2009 — bod 6
pism. a) — f)). Vysledky analyzy z tzv. suché kapky krve jsou nasledn& uchovavany
v laboratornim systému laboratore.

Kontrolovana provadi operace, jimiz zpracovava osobni (citlivé) (daje dle § 4 pism. e)
zakona ¢. 101/2000 Sb.

Dle ustanoveni § 4 pism. j) zakona €. 101/2000 Sb. je ,spravcem kazdy subjekt, ktery
uréuje tcel a prostiedky zpracovani osobnich udaja, provadi zpracovani a odpovida za néj.
Zpracovanim osobnich Udaji miaZe spravce zmocnit nebo povéiit zpracovatele, pokud
zvlastni zakon nestanovi jinak".

Novorozenecky screening je v soucéasné dobé provaden dle Metodického navodu pro
provadéni novorozeneckého screeningu a nasledné péce zvefejnéného ve Véstniku MZ CR
¢. 6/2009 vydaného dne 12. srpna 2009 (dale jen ,Metodicky navod €. 6/2009). Do 12. srpna
2009 byl novorozenecky screening provadén dle predchazejicich metodickych navodi,
viz bod Il Legislativni ramec ploSného novorozeneckého screeningu (uvedeny vtomto
kontrolnim protokolu na str. 11 — 13)), pfi¢emZ novorozenecky screening, resp. zvySeni
podtu nemoci vySetfovanych v novorozeneckém screeningové programu, je soucasné
naplnénim jednoho z tkoll Narodniho akéniho planu pro vzacna onemocnéni na léta 2012-
2014, stanovena Usnesenim Viady CR &. 633 ze dne 29. 8. 2012 a realizovany metodickymi
navody Ministerstva zdravotnictvi CR.

Metodicky navod MZ CR &. 6/2009 nahradil Metodicky navod MZ CR ¢&. 7/2003 z &ervence
2003. Oba Metodické navody vychazely v dobé svého vydani z pfisluSnych ustanoveni
aktualniho znéni platného zakona ¢&. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu. V sou¢asné dobé se
novorozenecky screening a veskeré zdravotnické tkony s nim souvisejici fidi dle pfisluSnych
ustanoveni zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(z&kon o zdravotnich sluZbach) a zakona €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich
sluzbach a dalSich souvisejicich provadécich pfedpisl, a to od doby Géinnosti uvedenych
zakon, tedy od 1. dubna 2012.

Cilem (G&elem) novorozeneckého laboratorniho screeningu je rychla diagnostika a véasna
[é¢ba vdech novorozencll narozenych na (zemi Ceské republiky svrozenymi dédiénymi
onemocnénimi dle &l. 1 odst. 2 Metodického navodu MZ CR &. 6/2009. Vzorky krve v ramci
novorozeneckého screeningu jsou novorozencum odebirany ve zdravotnickém zarizeni, kde
doslo k porodu, v nékterych pfipadech pak u praktického détského lékare (domaci porody,
spis. &.j. UOOU-01679/14
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kapkou krve je z novorozeneckého oddéleni (od praktického détského lékare) predavana do
prisluéné laboratofe za ucelem provedeni analyzy krevniho vzorku a vylouceni dispozice
k zavaznym onemocnénim (v souéasné dobé celkem 13 onemocnéni). Ucel
novorozeneckého screeningu byl stanoven Ministerstvem zdravotnictvi CR, které
Metodickym navodem stanovilo prostfedky provadéni novorozeneckého screeningu.

Kontrolovana neni dle § 4 pism. |) zakona €. 101/2000 Sb. spravcem osobnich resp. citlivych
udajlt _novorozenctl, u nichZz byl proveden novorozenecky laboratorni _screening
prostiednictvim odbéru tzv. suché kapky krve, nebot’ neurdila G&el a prostiedky zpracovani
jejich osobnich (citlivych) udaju. Z pohledu § 4 pism. |) zakona &. 101/2000 Sb., je spravcem
osobnich (citlivych) Gdajii_novorozencii zpracovavanych v ramci _novorozeneckého
laboratorniho screeninqu Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Kontrolovana, jako fakultni nemocnice, zfizovand Ministerstvem zdravotnictvi CR,
zpracovava osobni a citlivé Gdaje v ramci novorozeneckého laboratorniho screeningu na
zakladé povéreni Ministerstva zdravotnictvi CR, a to prostfednictvim Metodického navodu
Ministerstva zdravotnictvi CR. Kontrolovana postupuje pfi zpracovani osobnich a citlivych
Gdaju v ramci novorozeneckého laboratorniho screeningu jako zpracovatel dle § 4 pism. k)
zakona €. 101/2000 sb.

Dle ustanoveni § 5§ odst. 1 pism. e) zakona €. 101/2000 Sb. je spravce povinen ,uchovavat
osobni tdaje pouze po dobu, ktera je nezbytna k ucelu jejich zpracovani. Po uplynuti této
doby mohou byt osobni tidaje uchovavany pouze pro tcely statni statistické sluzby, pro ucely
védecké a pro ucely archivnictvi. Pii pouZiti pro tyto ucely je tfeba dbat prava na ochranu
pied neopravnénym zasahovanim do soukromého a osobniho Zivota subjektu Gdaja
a osobni tidaje anonymizoval, jakmile je to moZné”.

Kontrolovana uchovava na zakladé Metodickych navodi Ministerstva zdravotnictvi CR od
roku 1990 vice. jak 900 tisic osobnich a citlivych Gdaju, tedy karticek se vzorky tzv. suché
kapky krve.

Ministerstvo zdravotnictvi CR, jako spravce osobnich Gdaji prostfednictvim Metodického
navodu MZ CR &. 6/2009 stanovilo dobu uchovavani osobnich a citlivych (dajl novorozencl
a matek, resp. pravnich zastupcl po dobu nejméné 5 let.

Prostiednictvim webovych stranek www.novorozeneckyscreening.cz je zvefejnéna
informace, Ze uchovavani papirkl s krevni skvrnou je v souladu se zakonem ¢. 499/2004 Sb.
a zakonem ¢&. 101/2000 Sb., je zpravidla uchovavano po dobu 100 let v pfislusném
zdravotnickém zafizeni.

V tiskové zpravé ze dne 17. ledna 2014, ktera se tykala problematiky novorozeneckého
screeningu, Ministerstvo zdravotnictvi CR informovalo, Ze pii zpfesnéni stavajici pravni
Upravy novorozeneckého screeningu, navrhuje dobu skladovani po dobu 10 let.

Ve svém vyjadieni v pribéhu kontroly Ministerstvo zdravotnictvi CR podalo informaci o ucelu
doby uchovavani screeningovych karticek stzv. suchou kapkou krve, dale informaci
o prtmémné dobé jejich uchovavani v EU s informaci, Ze limitujicim faktorem pro dlouhé
skladovani karticek mlze byt nestabilita nékterych analys. Dale Ministerstvo zdravotnictvi
CR sdélilo, ze poskytovatelim zdravotnich sluzeb plisobi problém nejednotny vyklad doby
uchovani karti€ek pro novorozenecky laboratorni screening. Dale Ministerstvo zdravotnictvi
CR sdélilo, Ze poskytovatelé nevédi, pod kterou &ast pfilohy &. 3 vyhladky &. 98/2012 Sh.
dobu uchovani podfadit a dale, Zze pro potieby novelizace vyhlasky €. 98/2012 Sb., byla
odborniky stanovena doba pro uchovavani v trvani 10 let.

Kontrolovana sdélila, ze divodem pro stanoveni doby uchovavani karticek po dobu 100 let
je, Zze vsoucasné dobé je novorozenecka karticka povazovana za zdravotnickou
dokumentaci a archivace je vtomto pfipadé stanovena na dobu 100 let, pfi¢emz divodem
spis. ¢j. UOOU-01679/14
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uchovani karti¢ek je moznost zpétného ovéreni vysledku, event. moznosti zpétného méreni
hladin novych marker( za icelem optimalizace novych metod novorozeneckého screeningu.

Prohlaseni Koordinaéniho centra pro novorozenecky screening, zvefejnéné na webovych
strankach provozovanych VSeobecnou fakultni nemocnici v Praze, www.vin.cz, informovalo
o tom, Ze Metodickym pokynem Ministerstva zdravotnictvi CR (Véstnik &. 6/2009) neni doba
skladovani pfimo uréena a proto byl pouzit nejobecnéjsi paragraf o archivaci zdravotnich
zaznamil — 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 péce - V

- od data narozeni dialyzovaného pacienta

- od data narozeni pacienta, ktery je podle jiného pravniho pfedpisu nosi¢em infekéniho
onemocnéni

dle odst. 8 — Pracovné lékarské sluzby

- od data narozeni pacienta s uznanou nemoci z povolani

Nejdel$i doba uchovani je upravena na dobu 150 let a vztahuje se k uchovavani v oblasti
patologické anatomie a soudniho lékarstvi.

Z vyjadreni Ministerstva zdravotnictvi CR vyplyva, Ze tzv. screeningova karticka kromé
informaci vztahujici se k identifikaci novorozence a jeho matky (pravni 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 zdravotnicka dokumentace obsahuje podle Gcelu jejiho
zameéfeni informace o zdravotnim stavu pacienta, o priilbéhu 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, véetné informaci o predispozicich dédiénych metabolickych poruch, tedy
nositelem citlivych Gdaju ve smyslu § 4 pism. b) zdkona ¢. 101/2000 Sb., tedy nem(ze byt
uchovavana dle wyhlas o zdravotnické dokumentaci, nehledé na skutetnost, ZzZe
Ministerstvo zdravotnictvi CR upravilo pouze dobu minimalni, pfiéemz jako spravce osobnich
adajli mélo povinnost v pfipadé absence zvlastniho pravniho predpisu postupovat podle
obecné Gpravy doby uchovani osobnich (dajd, tedy dle § 5 odst. 1 pism. e) zakona

¢. 101/2000Sb., a stanovit dobu uchovavani pouze po dobu nezbytnou k Géelu jejich
zpracovani.

Kontrolovana, jako zpracovatel osobnich (daji, upravila dobu uchovavani osobnich
a citlivych Gdaju zpracovavanych prostrednictvim screeningovych karticek pouze na zakladé
administrativniho rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR s vyuZitim nejdeli doby
uchovavani, kterou upravuje vyhlaska vztahujici se ke zdravotnické dokumentaci, nikoli
v souladu s nezbytnou dobou uchovavani pro naplnéni stanoveného Géelu dle pfislusného
ustanoveni zakona ¢. 101/2000 Sb..

Uchovavani screeninovych karticek od roku 1990, mimo jiné znamena, Ze jsou na nich
zaznamenany osobni a citlivé (daje znaceného poctu osob, z nichZz nékterym je jiz 34 let
a z nichzZ je témér jedna polovina dfc. pinoleta a o nakladani se svymi osobnimi Gdaji maji
pravo rozhodovat sami. Ze shromazdéného dikazniho materidlu je zfejmé, Ze teprve
v pribéhu kontroly byly jednotlivymi subjekty, které se podileji na organizovani a realizaci
novorozeneckého screeningu, zahajeny diskuse o stanoveni doby uchovavani
screeningovych karti€ek.
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Uchovavani osobnich a citlivych Gdaji bez navaznosti na skuteény Gcel vyuziti, je v rozporu
s povinnosti spravce osobnich Udaju stanovenou § 5 odst. 1 pism. e) zakona ¢. 101/2000
Sb., tedy uchovavat osobni (daje pouze po dobu, kterd je nezbytna k ucelu jejich
Zpracovani.

Ministerstvo_zdravotnictvi CR jako spravce osobnich resp. citlivych tidajii subjektt tdaijt
zpracovavanych v rdmci novorozeneckého screeningu, porusilo ustanoveni § 5 odst. 1 pism.
e) zakona ¢&. 101/2000 Sb., nebot Kontrolované neuréilo nezbytnou dobu uchovani osobnich
resp. citlivych Gdaji zpracovavanych vramci novorozeneckého laboratorniho screeningu
v souladu se stanovenym tGéelem.

Dle ustanoveni § 5 odst. 2 zakona €. 101/2000 _Sb. ,Spravce miiZe zpracovavat osobni

tdaje pouze se souhlasem subjektu udaji. Bez tohoto souhlasu je miZe zpracovavat pouze
na zakladé vyjimky stanovené v § 5 pism. a) - g)

Kontrolovana uchovava 900 tisic screeningovych karticek s osobnimi a citlivymi (daji
subjektd Udaji od roku 1990, pficemz jejich shromazdovani do roku 2011 nebylo upraveno
Zadnym obecné pravnim predpisem, ale ve smyslu obecného zmocnéni byla &innost
novorozeneckého screeningu organizovana do roku 2011 (do doby ucinnosti zakona
¢. 372/2011 Sb., resp. zakona €. 373/2011 Sb.) zvefejnénim metodickych navodi ve
Véstnicich MZ, piicemz neni zfejmé, zda se jednalo o fidici akt Ministerstva zdravotnictvi
CR, jako zfizovatelského organu viéi fakultnim nemocnicim, které se na laboratornim
vySetifeni v rdmci novorozeneckého laboratorniho screeningu na vySetfeni krve podileji nebo
o metodicky pokyn upravujici postupy ve zdravotnictvi. Posledni metodicky navod byl
ministerstvem zdravotnictvi vydan v roce 20089, jako Metodicky navod ¢. 6/2009.

Pfijetim zakona ¢&. 373/2011 Sb., doSlo k zasadni zméné v oblasti realizace plo$ného
laboratorniho screeningu novorozenecké krve pro Gcely zjisténi geneticky podminénych
nemoci s rizikem nezvratného poskozeni zdravi novorozencil, protoze jej Ize provést pouze
na zakladé souhlasu zakonného zastupce novorozence. V daném pfipadé je souhlas
s provedenim odbéru krve a nasledného laboratorniho vySetfeni podminéno udélenim
pisemného souhlasu, a to v navaznosti na podani informace o l€elu a povaze dopadu na
zdravi, o rizicich neocekavanych nalezl pro pacienta a geneticky pribuzné osoby.

Nabytim uéinnosti zakona ¢. 373/2011 Sb. pfestala platit ta ustanoveni Metodického navodu
MZ, zverejnéného 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 Sb. ,,
Jednd se zejména o oblasti ziskavani souhlasu rodi¢ll s provedenim specifického
zdravotniho (konu, tj. cileného screeningu novorozencl za UCelem zjisténi geneticky
podminénych nemoci, a to na zakladé poskytnuti kvalifikované informace o G€elu, povaze,
povaze a dopadu na zdravi, a to na zakladé pisemného souhlasu zakonného zastupce
(pacienta) novorozence.

Uchovavani informaci o vysledcich laboratorniho rozboru novorozenecké krve v porodopisu,
resp. v konkrétni laboratofi, se nepochybné fidi uchovavanim informaci ve zdravotnické
dokumentaci ve smyslu § 52 a nasl. zadkona ¢&. 372/2011 Sb., kdy dochazi ke zpracovani
osobnich udaju a citlivych adaji konkrétni osoby (novorozence), na zakladé pravniho titulu
spocivajiciho v uskuteénéni zdravotni sluzby. Jedna se tedy o zpracovani — uchovavani
osobnich a citlivych Gdaji ve smyslu § 5 odst. 2 pism. a), resp. v pfipadé citlivych Gdaji
§ 9 pism. c) zakona ¢. 101/2000 Sb., bez souhlasu subjetku Gdaji (matky, otce, pravniho
zastupce), nebot' souhlas s poskytnutim zdravotni sluzby ve smyslu § 28 odst. 1 zakona
¢. 372/2011 Sb., neni souhlasem se zpracovanim osobnich (daji dle § 5 odst. 2 zakona
¢. 101/2000 Sb. Zpracovani osobnich (daji na zakladé vySe uvedeného pravniho titulu by
tedy nebylo mozné ukonéit prostym odvolanim souhlasu se zpracovanim osobnich udajt,
spis. ¢.f. UOOU-01679/14
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protoZe Zadny souhias se zpracovanim udélen nebyl, zpracovani osobnich Gdajll 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 smyslu
§ 28 odst. ¢ pism. b) zakona €. 373/2011 Sb., nedoslo by k napInéni pravniho titulu pro
zpracovani osobnich udajl, protoZe by protipravni bylo jiz samotné odebrani krve a nasledné
souvisejici provedeni laboratornich test(, véetné uchovavani informaci.

Soucasné je pii posouzeni opravnénosti zpracovani osobnich Udaji prostiednictvim
novorozenecké screeningové karticky obsahujici tzv. suchou kapku krve nutno doplnit, Ze
nelze ani akceptovat pravni titul pro zpracovani ve smyslu § 5 odst. 2 pism. a) a § 9 pism. c)
zakona €. 101/2000 Sb., protoZe uchovavani osobnich (dajl o novorozenci a jeho matce na
novorozenecké screeningoveé karticce, a to véetné tzv. suché kapky krve, neni zpracovanim
informaci o zdravotnim stavu ve smyslu § 53 odst. 2 zakona & 372/2011 Sb., nebot
tzv. sucha kapka krve je biologickym materidlem a jako takova je sama nosi¢em informaci,
které se vztahuji ke konkrétni osobé.

Matka novorozence, resp. pravni zastupce ditéte, udéluje souhlas s provedenim odbé&ru krve
a s laboratornim vySetfenim, jako specifickou zdravotni sluzbou dle § 28 odst. 3 pism. a)
zakona €. 373/2011 Sb., pficemzZ genetické vysetfeni Ize nabizet nebo provést dle podminek
uvedenych v § 28 odst. 4 pism. a) a b) téhoZ zakona. Souhlas s provedenim odbéru krve
a slaboratornim vySetfenim novorozenecké krve zahmuje rozsah poskytovanych
specifickych zdravotnich sluZzeb upravenych v § 28 zakona o specifickych zdravotnich
sluZzbach. Tento souhlas tedy nemilZze zahrnovat Ukony, které nejsou zakonem povoleny,
tedy zejména ne souhlas s uchovavanim tzv. suché kapky krve, tedy biologického materialu,
jako nosice informaci o DNA, resp. genetickych informaci. Souhlas s poskytnutim specifické
zdravotni sluzby dle § 28 zakona & 373/2011 Sb. tedy nemlZe piekrodit rozsah
poskytovanych zdravotnich sluzeb a neni ani souhlasem se zpracovanim osobnich tidaji.

Rozsifeni poskytovani sluzeb nejen na odbér a laboratorni vySetfeni krve novorozence na
zakladé metodického navodu Ministerstva zdravotnictvi CR nebo na zakladé informaci
zvefejiiovanych na webovych strankach Koordinaéniho centra pro novorozenecky screening
je v rozporu s povinnosti spravce osobnich (idaji zpracovavat citlivé Udaje dle § 9 pism. a)
zakona &. 101/2000 Sb. pouze pokud subjekt (idajl dal ke zpracovani vyslovny souhlas a dle
§ 9 pism. c) tohoto zakona, protoZze se nejedna o poskytovani zdravotnich sluzeb,
upravenych zakonem.

Ministerstvo zdravotnictvi CR, jako garant celého projektu novorozeneckého screeningu; po
pfijeti zakona &. 372/2011 a zékona €. 373/2011 Sb. nenovelizovalo Zadny ze svych fidicich
aktl 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 zakona ¢. 101/2000 Sb., tedy vyslovné upravit
povinnosti zpracovatele pfi zpracovani osobnich a citlivych (daji. Ministerstvo zdravotnictvi
CR timto porusilo ustanoveni § 5 odst. 2 zajkona &. 101/2000 Sb.

Kontrolovana neni odpovédna za ziskavanim vyslovného souhlasu se zpracovanim
osobnich a citlivych (daji zpracovavanych v ramci novorozeneckého laboratorniho
sreeningu, odpovédnost je v tomto smyslu dana novorozeneckym oddélenim nemocnic které
patii do spadového obvodu Kontrolované. Dle zjisténi ze spadové Nemocnice v Jihlavé Ize
konstatovat, Ze tato po_zakonnych zastupcich novorozence vyZaduje vyslovny pisemny
souhlas s provedenim novorozeneckého laboratorniho screeningu, coZ kontrolujicim_bylo
dokumentovano.

Dle ustanoveni § 13 odst. 1 zakona €. 101/2000 Sb. ,Spravce a zpracovatel jsou povinni
prijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu
k osobnim ddajom, k jejich zméné, zniGeni ¢i ztrdté, neopravnénym pienosim,
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k jejich jinému neopravnénému zpracovéani, jakoZ i k jinému zneuZiti osobnich tdaji. Tato
povinnost plati i po ukonéeni zpracovani osobnich tudaji.”

V ramci kontrolniho zjisténi nebylo zjisténo neopravnéné, ani nahodilé zpristupnéni informaci
ulozenych na novorozeneckych screenignovych kartickach, jejich zména, zni¢eni, ani jejich
jiné neopravnéné zpracovani nebo jejich zneuziti.

Kontrolou nebylo prokazano poruseni ustanoveni § 13 odst. 1 zdkona ¢. 101/2000 Sb.

Dle ustanoveni § 13 odst. 2 zakona €. 101/2000 Sb. , Spravce nebo zpracovatel je povinen

zpracovat a dokumentovat prijatd a provedena technicko-organizacni opatfeni
k zajisténi ochrany osobnich tdaju v souladu se zékonem a jinymi pravnimi predpisy.”

Kontrolovana predloZila dokumentovana a zpracovana prijata technicko-organizaéni opatreni
k zajisténi ochrany osobnich udaji, zpracovavanych v ramci €innosti fakultni nemocnice. a to
prevazné formou vnitinich predpist a nafizeni. Kontrolovana se pii ochrané osobnich
a_citlivych Gdaji _shromazdovanych a zpracovavanych vramci novorozeneckého
laboratorniho_screeningu nefidi podle zmocnéni vyplyvajici z pravniho predpisu ve smyslu

§ 6 zakona &, 101/2000 St}., nebot takové zmocnéni ve smyslu § 6 zakona ¢. 101/2000 Sb.
Ministerstvo zdravotnictvi CR nevydalo.

Ministerstvo zdravotnictvi CR, jako spravce osobnich Udajl, které uréilo Gcel i prostredky
zpracovani osobnich (daji v souvislosti s celoploSnym novorozeneckym laboratornim
screeningem nepfijalo v souvislosti se zadsadni zménou v oblasti poskytovani zdravotnich
sluzeb vroce 2011 zadny relevantni pravni predpis, ktery by uvedl do souladu nové
upravené podminky pfi poskytovani zdravotni péée s dosavadni praxi, kterd nebyla do té
doby feSena Zadnym pravnim predpisem. Z divodové zpravy k zakonu €. 373/2011 Sb.
vyplyva, Ze dosavadni pravni pfedpisy nedostatecné upravovali poskytovani nékterych druhi
zdravotni péce, zejména z divodl jejich velké zastaralosti a pfitom se jedna o zdravotni
vykony, které vyrazné zasahuji do integrity lidského jedince. Zakon €. 373/2011 Sb.,
nahradil dosavadni, piekonanou Upravu provedenou zakonem ¢&. 20/1966 Sh.
a bezprostiedné navazuje na zakon €. 372/2011 Sb., o podminkach poskytovani zdravotnich
sluZeb, a to v navaznosti na pozadavky Umluvy na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské
bytosti.

Ministerstvo zdravotnictvi CR nepfijalo po roce 2011 takova technicko-organizaéni opatfent,
kterymi by uvedlo do souladu provadéni novorozeneckého screeningu podle nové pravni

Upravy.

Ministerstvo zdravotnictvi CR neupravilo nejen novym pravnim pfedpisem dobu uchovavani
osobnich a citlivych Udaji zpracovavanych Kontrolovanou vramci novorozeneckého
laboratorniho screeningu, tedy dobu uchovavani neupravilo v souladu s povinnosti spravce
osobnich daji dle § 5 odst. 1 pism. e) zakona &. 101/2000 Sb., nebot ta byla stanovena na
zakladé administrativniho rozhodnuti a ne ve smyslu zakona, tedy po dobu nezbytné nutnou
k naplnéni Gcelu.

Metodicky navod Ministerstva zdravotnictvi CR  k celoplodnému novorozeneckému
laboratornimu screeningu Ize 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, pficemz odpovédnost za provadéni laboratorniho
screeningu pfenasi Ministerstvo zdravotnictvi CR na zdravotnicka zafizeni.
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IV. Kontrolni zavér

Po posouzeni celé zaleZitosti dospél kontrolni organ k zavéru, Ze Fakultni nemocnice Brno,
se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brno, IC: 652 69 705, jako zpracovatel postupuje dle
Metodického navodu k zajisténi celoplosného novorozeneckého laboratorniho screeningu
a nasledné péce zvefejnéného ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi CR & 6/20089.
Ministerstvo zdravotnictvi CR jako spravce osobnich resp. citlivych tidaji subjekti
udaji zpracovavanych v ramci novorozeneckého laboratorniho_screeninqu porusilo
ustanoveni § 5 odst. 1 pism. e) zakona &. 101/2000 Sb., nebot’ FN Brno neuréilo
nezbytnou dobu uchovani osobnich resp. citlivych Gdaji v souladu se stanovenym

ucelem zpracovani, 3
Ministerstvo zdravotnictvi CR ddle porusilo ustanoveni § 5 odst. 2 zakona &. 101/2000

Sb.

Pouceni o opravném prostredku:

Proti kontrolnim zjisténim Ize podat pisemné namitky inspektorce, a to ve Ih(ité patnacti (15)
dni ode dne doruceni protokolu o kontrole kontrolované osobé. (§ 13 odst. 1 zakona
€. 2565/2012 Sb.). Z namitky musi byt zfejmé, proti jakému kontrolnimu zji$téni sméfuje,
a musi byt odivodnéna.

Inspektorka muZe o téchto namitkach sama rozhodnout, pokud jim v piném rozsahu vyhovi.
Jinak pfedloZi namitky do sedmi (7) dnil od jejich doruéeni pfedsedovi Ufadu.

Protokol o kontrole je vypracovan ve dvou vyhotovenich. Jedno vyhotoveni bude doruéeno
kontrolované osobé& formou stejnopisu, druhé vyhotoveni bude zaloZeno jako original
s podpisem kontrolujici inspektorky v kontrolnim spisu sp. zn. UOOU-01679/14. V tomto
spisu jsou rovnéz zaloZzeny vSechny podklady (dokumenty, Gfedni zaznamy apod.) uvedené
ve sbérmém archu kontrolniho spisu pod pofadovym &islem 1 — 34.

Upozornéni

V ramci kontroly Fakultni nemocnice Brno, se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brno, IC: 652
69 705, bylo kontrolujicimi posuzovano vyhradné zpracovani osobnich Gdaji v ase
provedeni kontroly a v rozsahu stanoveném pfedmétem kontroly. Nelze tedy apriori dovodit,
Ze dalsi Cinnosti Fakultni nemocnice Brno jsou ¢&i budou v souladu se zakonem &. 101/2000
Sb.

Podpisova dolozka

Kontrolujici: otisk
Ufedniho
razitka
PaedDr. Jana Rybinova (dokument podepsan elektronicky)
...... jmeno é ’pfl'jmen i. . o podpls
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