18. 8. 2022

Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Jak legalneé zpracovavat pacientska data pro
vedecké ucely?

Zakon o zdravotnich sluzbach[1] ukldda poskytovatelim zdravotnich sluzeb[2] povinnost vést a
uchovavat zdravotnickou dokumentaci[3]. Podle narizeni GDPR[4] maji idaje obsazené ve
zdravotnické dokumentaci (,Pacientska data“) charakter osobnich udaju[5], v pripadé udaji o
zdravotnim stavu se pak jednd o tzv. zvlastni kategorie osobnich udaju, jejichZ zpracovani je az na
vyjimky zakazanol[6].

V této souvislosti vyvstava otdzka, zda poskytovatelé zdravotnich sluzeb mohou Pacientska data
zpracovavat i pro ucely védeckého vyzkumu. Zakon o zdravotnich sluzbach o moznosti takového
zpracovani ml¢i. Na prvni pohled by se tak mohlo zdat, ze ke zpracovani Pacientskych dat pro
védecké ucely muze poskytovatel zdravotnich sluzeb pristoupit, pouze pokud ziskéa vyslovny
predchozi souhlas dotCeného pacienta[7]. Takovy postup je vSak pro poskytovatele zdravotnich
sluzeb nejen administrativné narocny, ale i nejisty, nebot je spojen s rizikem neudéleni ¢i nasledného
odvolani souhlasu prislusnym pacientem.

V tomto ¢lanku poukazujeme na moznost poskytovatelt zdravotnich sluzeb oprit zpracovani
Pacientskych dat pro védecké ucely o tzv. dalsi (slucitelné) zpracovani ve smyslu Cl. 5 odst. 1 pism.
b) GDPR, které souhlas pacienta nevyzaduje[8].

Slucitelné zpracovani podle GDPR

Jednou ze zékladnich zdsad zpracovani osobnich tdaju je zdsada ucelového omezeni. Ta je vyjadrena
v CL. 5 odst. 1 pism. b) GDPR, podle kterého osobni udaje (a) musi byt shromazdovany pro urcité,
vyslovné vyjadrené a legitimni ucely (princip ,specifického ucelu”) a (b) nesméji byt dale
zpracovavany zpusobem, ktery je neslucitelny s témito Gcely (princip ,slucitelného uziti*).

Zasada slucCitelného uziti je vykladana tak, ze GDPR umoziuje zpracovani osobnich tdaji i za jinym
ucelem, nez za kterym byly udaje puvodné shromazdény. Podminkou je, aby takové dalsi zpracovani
bylo slucitelné s ptivodnim uc¢elem zpracovani. V pripadé slucitelného dalsiho zpracovani pak podle

recitdlu 50 GDPR neni zapotiebi pravni zaklad odli$ny od toho, ktery umoznil pavodni shroméazdéni

osobnich udaju[9].

Jinymi slovy, pokud poskytovatel zdravotnich sluzeb shromazdi Pacientska data za ucelem plnéni své
pravni povinnosti (vedeni zdravotnické dokumentace), muze o tento pravni zaklad oprit i nasledné
slucitelné zpracovani pro védecké tGcely. Vychazet muze i z ¢l. 5 odst. 1 pism. b) GDPR, podle
kterého se dalsi zpracovani pro ucely archivace ve verejném zajmu, pro ucely védeckého[10] ¢i
historického vyzkumu nebo pro statistické GcCely nepovazuje za neslucitelné s ptivodnimi ucely.

Autori ¢lanku se proto priklani k zavéru, Ze poskytovatelé zdravotnich sluzeb, kteri shromazdili
Pacientské data za Ucelem poskytovanim zdravotnich sluzeb, mohou tato data zpracovavat i pro
ucely védeckého vyzkumu, a to bez toho, ze by k takovému navazujicimu védeckému zpracovani
ziskali zvlastni souhlas dotCenych pacientt.

Podminky slucitelného zpracovani



Pri dalsim zpracovani Pacientskych dat pro védecké ucely musi poskytovatelé zdravotnich sluzeb
splnit pozadavky, které GDPR klade na spravce. Poskytovatelé zdravotnich sluzeb tak zejména musi:

i. radné informovat pacienty o zpracovani Pacientskych dat pro ucely védeckého vyzkumu a o
pravnim zakladu takového zpracovani[11]; a

ii. v souladu s ¢l. 89 odst. 1 GDPR zavést pri dalSim zpracovani vhodna technické a organizacni
opatreni, zejména s cilem zajistit dodrzovani zasady minimalizace udaju[12]. Demonstrativni
vycCet téchto opatreni je uveden v § 16 Zakona o zpracovani osobnich udaju[13]. Tato opatfeni
by méla odpovidat stavu techniky, ndkladim na provedeni, povaze, rozsahu, kontextu a i¢elim
zpracovani i ruzné pravdépodobnym a zavaznym rizikim pro prava a svobody fyzickych osob.

GDPR preferuje, aby slucitelné zpracovéani probihalo zpusobem, ktery neumoziuje nebo prestane
umoziovat identifikaci subjektl daju[14]. V pripadé medicinskych vyzkumu vSak naprosta
anonymizace Udaju zpravidla neni mozna. Zejména pro ovéreni dat a zavéru vyzkumu bude nezbytné
ponechat moznost propojit Pacientskéa data s konkrétnim pacientem. Vhodnym opatfenim tak muze
byt napr. i pseudonymizace Pacientskych dat, kdy pro ucely dalSiho (védeckého) zpracovani budou
identifikatory konkrétniho pacienta[15] nahrazeny urcitym specifickym kodem.
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[1] Zakon 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,Zakon o zdravotnich sluzbach®).

[2] Nejde-li o poskytovani 1ékarenské péce v lekarne.

[3] Rozsah tdaju ve zdravotnické dokumentaci uvadi § 53 odst. 2 Zakona o zdravotnich sluzbach a
vyhlaska 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci, ve znéni pozdéjsich predpisu.

[4] Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 2016/679 ze dne 27. 4. 2016 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaju a o zruSeni smérnice
95/46/ES.

[5] GDPR, ¢l. 4 bod 1).

[6] GDPR, ¢l. 9.

[71 GDPR, ¢l. 9 odst. 2, pism. a).

[8] Upozoriiujeme, Ze tento zaveér je nazorem autoru ¢lanku, ktery dosud nebyl potvrzen rozhodovaci
praxi ¢i stanoviskem dozorového uradu ¢i Evropského sboru pro ochranu osobnich tdaju. Soucasné
podotykame, ze Evropsky sbor pro ochranu osobnich udaju prislibil vydani zvla$tnich pokynu k této
problematice.

[9] Recitédl 50 GDPR uvadi, ze ,Zpracovani osobnich udaju pro jiné ucely, nez jsou ty, pro které byly
osobni tdaje piivodné shromézdény, by mélo byt povoleno pouze v pripadé, kdy je slucitelné s ucely,
pro které byly osobni udaje puvodné shromazdény. V takovém pripadé neni treba pravni zaklad
odli$ny od toho, ktery umoznil shromazdéni osobnich udaju. [...] Dal$i zpracovani pro ucely archivace
ve verejném zajmu, pro ucely védeckého Ci historického vyzkumu nebo pro statistické ucely by mélo
byt povazovano za slucitelné zakonné operace zpracovani. [...]".

[10] GDPR neobsahuje definici pojmu ,zpracovani pro ucely védeckého vyzkumu”“. Evropsky sbor pro
ochranu osobnich udaju k tomu uvedl, Ze tento pojem nesmi byt rozsirovan nad ramec svého
bézného vyznamu, pricemz ,védeckym vyzkumem* se rozumi vyzkumny projekt zrizeny v souladu s
prislusnymi odvétvovymi metodickymi a etickymi normami a ve shodé s osvédCenymi postupy. Viz


mailto:office.prague@actlegal-rhl.com
https://www.epravo.cz/top/zakony/sbirka-zakonu/zakon-ze-dne-6-listopadu-2011-o-zdravotnich-sluzbach-a-podminkach-jejich-poskytovani-zakon-o-zdravotnich-sluzbach-18611.html
https://www.epravo.cz/top/zakony/sbirka-zakonu/vyhlaska-ze-dne-22-brezna-2012-o-zdravotnicke-dokumentaci-18856.html

Pokyny ¢. 05/2020 k souhlasu podle narizeni 2016/679, verze 1.1, ze dne 4. kvétna 2020, bod 152.

[11] GDPR, ¢l. 13 ve spojeni s ¢l. 5 odst. 1 pism. b).

[12] Zpracovavat pouze Pacientské data, ktera jsou primérena, relevantni a omezend na nezbytny
rozsah ve vztahu k ucelu dal$iho zpracovani (viz ¢l. 5 odst. 1 pism. ¢) GDPR).

[13] Z&kon 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajl, v platném znéni (déle jen ,Zakon o
zpracovani osobnich udaji”).

[14] GDPR, ¢l. 89 odst. 1. Ustanoveni § 16 odst. 2 Zakona o zpracovani osobnich tdaju obdobné ve
vztahu k Pacientskym datim stanovi: ,Pokud to umoznuje dosdhnout Gcelu uvedeného v odstavci 1,
osobni udaje uvedené v ¢l. 9 odst. 1 narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 spravce
nebo zpracovatel dale zpracovava v podobé, ktera neumoznuje identifikaci subjektu udaji, ledaze
tomu bréni opravnéné zéjmy subjektu adaju”.

[15] Zejména jméno, prijmeni, rodné Cislo, adresa.
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Dalsi clanky:

e PromlCeni zap_u]cky na dobu neur01tou a zmena ]udlkatuzy Ne]yyssmo soudu

stanoviska platna a aktudlni?
o Ne/podcenovéni zastupitelnosti bezpecnostnich roli dle zdkona o kybernetické bezpecnosti

» Pravo a umélé inteligence: Al Act, osobni udaje, kyberbezpecnost a dalsi regulace

e Dité a dovolend v zahranici: Co délat, kdyz druhy rodi¢ nesouhlasi s cestou?

¢ Cena zvlastni obliby - kdy ma citovy vztah poSkozeného k véci vliv na vysi odSkodného?

e Uméla inteligence v pravu: Efektivni pomoc nebo riziko pro odborny usudek?

« Uvodni vhled do klasifikace povinnych osob dle navrhu nového zékona o kybernetické
bezpecnosti

» Rodinna nadace s dcerinou spolecnosti: Alternativa ke svérenskému fondu pro spravu

rodinného majetku
e Radné provéreni podnétu jako podklad pro mistni Setreni (ndlez Ustavniho soudu

e Zakon ¢. 73/2025 Sh.: Advokacie v nové ére requlace a ochrany duvérnosti
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