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0 Dokument, nase prace, [] povedlo se, pro nemocnice, [J IS PZS

Komentare k novym ustanovenim o
zdravotnické dokumentaci v zakoneé
372/2011

Byl vypracovan odborniky z EGdilny v ramci projektu jako metodicka vykladova pomdcka

i i Tento dokument neni oficialnim komentafem gestora za zédkon Ministerstva zdravotnictvi.
a byl konzultovan s MZD, které nemélo pripominky.

Komentare k dopaddm nového ramce vedeni zdravotnické dokumentace v zdkoné 372/2011

Zavedeno novelou 240/2024
CAST SESTA

Tato Uprava je vyznamné ménéna zdkonem ¢. 240/2024 Sb. Pfi prepracovavani textu doslo k
urcitému zmatku v cislovani uvnitr jednotlivych hlav, avSak zasadni je nové znéni, které tato novela
prinasi.

HLAVA II. ZDRAVOTNICKA DOKUMENTACE

Vedeni zdravotnické dokumentace
§53

(1) Zdravotnicka dokumentace je soubor informaci vedenych, zpracovavanych a uchovavanych
poskytovatelem za Gcelem poskytovani zdravotnich sluzeb konkrétnimu pacientovi, a to bez ohledu
na to, zda byly ziskany od pacienta, od jiného poskytovatele nebo jinych osob nebo viastni ¢innosti
poskytovatele.

Nova definice zdravotnické dokumentace predstavuje zasadni zménu, ktera redefinuje pojem
~dokumentace” tak, ze se primarné zameéfuje na samotné informace, nikoliv na jejich formu.
ZpUsoby vedeni a formy dokumentace jsou podrobnéji upraveny v dalSich ¢astech. Klicovym
aspektem této zmeény je, Ze povinnosti se nyni vztahuji pfedevsim na obsahovou stranku
dokumentace. V elektronické podobé jde o naprosty defini¢ni i prakticky prelom, zatimco v listinné
formé se zachovava ddraz na fyzické dokumenty obsahujici informace.

(2) Za zdravotnickou dokumentaci se nepovazuji informace, které poskytovatel ziskal v souvislosti s
poskytovanim zdravotnich sluzeb, a to i ze zdravotnické dokumentace jim zpracovavané, pokud
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Ucelem jejich zpracovani neni poskytovani zdravotnich sluzeb konkrétnimu pacientovi, ale vyhradné
jiny Gcel.

(3) V rdmci zpracovani osobnich Gdajl ve zdravotnické dokumentaci Ize vyuzivat rodné ¢islo pacienta.

Je nutné davat pozor na toto ustanoveni a jeho fakticky vyznam. Vyuzivani rodného disla je zde
zminéno v ramci zpracovani osobnich (dajd a to predevsim za Ucelem zpétné kompatibility s
vedenim zdravotnické dokumentace pred nastupem povinnosti podle zakona ¢. 325/2021 Sb., o
elektronizaci zdravotnictvi. Ten totiz uklada poskytovateldm vyuZivat Udaje z kmenovych registrl a
predevsim vyuzivat jako identifikator pacienta pravé kmenovy identifikator pacienta ze Kmenového
registru pacientd jako centrélniho autoritativniho systému. Aby bylo mozné parovani dokumentace
obsahujici rodné Cislo s identitou pacienta na zakladé jeho kmenového identifikatoru, je zde toto
ustanoveni. Rozhodné to neznamenad, Ze ma byt rodné Cislo primarnim ¢i snad dokonce jedinym
identifikdtorem pacienta. Navic rodné Cislo se nebude vyuzivat pfi vyméné zdravotnické
dokumentace a elektronickych zdravotnich zaznam@ (EHR) uvniti CR mezi poskytovateli. | tam se
totiz vyuZije kmenovy identifikator pacienta a jeho Gdaje ze Kmenového registru pacientd.

§54

V tomto paragrafu se obecné uklada povinnost ke zdravotnické dokumentaci. Uvedené vyjimky
nejsou z faktického hlediska zajimavé. Je nutno si uvédomit, Ze kazdy poskytovatel musi resit
veskerou zdravotnickou dokumentaci u jeho pacientd véetné podrobnosti uvedenych dale v zékoné
a také vcetné podrobnosti uvedenych v zdkoné ¢. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi.

Poskytovatel je povinen vést, zpracovavat a uchovavat zdravotnickou dokumentaci, nejde-li o

a) poskytovani |ékarenské péce v Iékarng,

Zde je tfeba dbat na absolutni pochopeni. Toto se tyka pouze poskytovani sluzeb v [ékarné,
tedy nikoliv tfeba vydavani prfedepsanych Ié¢iv v ramci poskytovatele pro ambulantni €i
lGzkovou péci. Toto ustanoveni je takto zahrnuto proto, Ze evidenci souvisejici s vydejem
predepsaného léciva v Iékarné upravuje jiny pravni predpis. Vedeni téchto informaci jako
soucast zdravotnické dokumentace, ktera se vztahuje na zakaznika |ékarny jako pacienta, by
tedy bylo duplicitni a postradalo by smysl.

b) poskytovani zdravotnich vykonl v rdmci preventivni péce mimo zdravotnické zafizeni podle §
11a s vyjimkou

v

1. ockovani,

v 7

2. zdravotnich sluzeb alespon ¢astec¢né hrazenych z verejného zdravotniho pojisténi.

§ 54a

zruseno
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§55

(1) Zdravotnickd dokumentace je vedena v podobé listinné, elektronické nebo v kombinaci obou
téchto podob.

V predchozich ustanovenich byla zavedena obecna definice zdravotnické dokumentace. Zde
navazuje feseni jeji formy. Na listinnou i elektronickou formu se sice obecné pohlizi stejné, avSak
povinnosti a zejména technické zplsoby vedeni dokumentace v téchto formach jsou odlisné. Plati
ale, ze Ize obé formy kombinovat, pficemz do jaké miry je to vhodné a efektivni je ponechano na
poskytovateli. Obecné plati v souladu se zakonem ¢. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ze
se vede zdravotnicka dokumentace v elektronické podobé a prfedevsim se v nékterych pripadech v
elektronické podobé sdili a vyménuje. Ovsem je nesmysl chtit a oCekavat, ze dojde k digitalizaci
dosud listinné dokumentace, coz nedava smysl a hlavné je to ¢asto nerealizovatelné. Je tfeba si
uvédomit, Ze pokud poskytovatel pristoupi k digitalizaci dosavadni listinné formy do elektronické
zdravotnické dokumentace, nejde jen o prosté skenovani a digitalizaci, ale zejména o prevod
obsahu do zaznam{ zdravotnické dokumentace v elektronické podobé podle prislusnych standard
vyhlasenych ministerstvem, respektive Narodnim centrem pro elektronizaci zdravotnictvi. To v
naprosté vétsiné nedava smysl, proto je zde i pres elektronizaci zachovana moznost vést
dokumentaci kombinované v obou formach.

(2) Zdravotnicka dokumentace musi byt vedena a zpracovavana prikazné, pravdivé, srozumitelné a
Citelné.

Tohle neni pouze rétorické cviceni. Poskytovatel se mize velice snadno dostat do situace, kdy toto
bude muset prokazovat a zodpovidat se z toho. Toto je obecna povinnost stanovujici zakladni
pozadavky na bezpecnost a dlvéryhodnost dokumentace. Opét plati, Ze pro kazdou formu vedeni
dokumentace je jejich reseni odlisSné. U elektronické formy jde o pozadavky na informacni systém,
které jsou specifikovany dale. U listinné podoby jde o faktickou autorizaci pravdivosti a Uplnosti
dokumentace v Case, coz je uvedeno také dale. Navic v listinné podobé pochopitelné musi byt
zajisténa i fyzicka bezpecnost ukladani a nakladani s dokumentaci, coz diky technickym
pozadavkim na systém u elektronické formy odpada.

§ 55a

Zavadi se novy mechanismus ovéreni existence a obsahu zdravotnické dokumentace v ¢ase,
kterym je takzvana autorizace zaznamu. Opét je nutno pfipomenout, ze nejde o autorizaci
dokumentu v minulém pojeti dokumentace jako sady dokument(, ale jedna se o autorizaci
zdznamu jako zakladni jednotky vedeni zdravotnické dokumentace. Pro listinnou i elektronickou
formu jsou v jednotlivych odstavcich uvedené podrobnosti autorizace, ¢imz se vyznamné
modernizuje faktické napInéni provéreni priikaznosti obsahu dokumentace. | zde je v elektronické
formé bézna autorizace snazsi, slozitéjsi je nasledné pfi vytvareni vystupu z dokumentace a to
zejména pro vymenu s jinym poskytovatelem, i pacientem. U listinné formy se méni jedna zasadni
véc, a to je autorizace nad kazdym zdznamem, nikoliv nad dokumentem. To souvisi s tim, Ze nové
pojeti dokumentace nevyZzaduje pro kazdou véc tisknout samostatné dokumenty a témi se pak
zabyvat. JelikoZ vice zdznamU mUze byt soucasti listinného dokumentu a vystupu, resi se
autorizace tak, aby se v pripadé vice obsahovych zaznam{ nemusely rozdélovat do dokumentl a
mohly se i v listinné podobé vést prlibézné a kontinualné. Pozor ale na to, kdy je autorizace nutna.
Zjednoduseneé rfeceno u listinné formy je nutna vzdy, zatimco u elektronické formy jen tehdy,
opousti-li poskytovatele.
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(1) Kazdy zaznam do zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé musi byt opatien
identifikatorem zédznamu, ktery je vzdy unikatni a je ve formatu stanoveném standardem
elektronického zdravotnictvi vydanym podle zédkona o elektronizaci zdravotnictvi.

Toto se tyka pouze zaznami v elektronické zdravotnické dokumentaci (EZD) a nikoliv listinné
formy, byt na listinném ztvarnéni zéznamu z EZD by mél byt identifikator také uveden.
Poskytovatel musi v systému zavést sluzbu opatfeni zaznamu jednoznacnym identifikatorem, ktery
se bude skladat z identifikace poskytovatele, identifikace typu zdznamu a identifikace daného
zdznamu. Technické podrobnopsti pro skladani kédU identifikatoru bude stanovovat prislusny
standard NCEZ, podle kterého bude muset poskytovatel zajistit fungovani ve svém systému. Bude
také nutné tento identifikator pouzit pfi vymeéné elektronické zdravotnické dokumentace a
elektronického zaznamu EHR podle zakona ¢ .325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi.

(2) Poskytovatel jednotlivé zaznamy ve zdravotnické dokumentaci autorizuje.

Zde je uvedena obecnd povinnost autorizace pro listinné i elektronické zaznamy. Dalsi odstavce
pak urcuji podrobnosti podle formy zdznamu.

(3) Poskytovatel zaznamy ve zdravotnické dokumentaci vedené v listinné podobé nebo jeji asti
vedené v listinné podobé autorizuje tak, ze je opatfi uvedenim data a ¢asu provedeni zaznamu,
podpisem zdravotnického pracovnika nebo jiného odborného pracovnika, ktery zdravotni sluzbu
poskytl a svym podpisem potvrdil spravnost zdéznamu, a uvedenim jeho jména, popfipadé jmen, a
prijmenti.

Pokud je zaznam veden v listinné podobé a je jedno zda napfriklad v seSitu, v pfislusném archu a
nebo na papirovém samostatném dokumentu, musi byt autorizovan vhodnymi prostredky. V tomto
pfipadé musi byt autorizovan identifikaci poskytovatele, identifikaci ¢asu, identifikaci konkrétniho
pracovnika a jeho podpisem. Oproti predchozimu stavu se nic neméni, kromé postupd souvisejicich
s tim, Zze na jednom fyzickém dokumentu ¢i nosi¢i miize byt vice zaznam.

(4) Poskytovatel zaznamy ve zdravotnické dokumentaci vedené v elektronické podobé nebo jeji ¢asti
vedené v elektronické podobée, které prfedava jiné osobe, autorizuje tak, ze je opatfi

Toto ustanoveni urcuje, jak se provadi autorizace zaznamu, respektive vystupu z elektronické
zdravotnické dokumentace. Nové se tedy timto zplsobem neautorizuji vSechny uchovavané
zaznamy v informacnim systému, coz je rozebrano dale, ale jen vystupy. Vystupem se rozumi
zdznam zdravotnické dokumentace, nebo ¢ast zdravotnické dokumentace, tj. mize obsahovat vice
zaznamU, kterou poskytovatel predava jakékoliv jiné osobé. Je jedno, zda ji v rdmci vymény
dokumentace podle zakona €. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi prfedava jinému
poskytovateli, nebo ji tfeba predava samotnému pacientovi. Technicky jde o autorizaci obdobnym
zplsobem, jako pfi validaci digitadlniho dokumentu podle zakona ¢. 250/2017 Sb., tedy vyuziti
prislusnych elektronickych valida¢nich prvkd, jako je podpis, pecet poskytovatele a ¢asové razitko.
Rozdil je pouze v povinném vyuzivani valida¢nich prvk{ vystavenych Ministerstvem zdravotnictvi v
ramci sluzeb elektronické identifikace poskytovatell a pracovnikd IDRREID.

a) resortnim elektronickym ¢asovym razitkem nebo kvalifikovanym ¢asovym elektronickym
razitkem a zarucenou elektronickou peceti zaloZzenou na certifikatu pro elektronickou pecet
vydaném ministerstvem nebo uznavanou elektronickou peceti poskytovatele, nebo
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Toto nastava v pripadé autorizace poskytovatelem.

b) resortnim elektronickym ¢asovym razitkem nebo kvalifikovanym elektronickym ¢asovym
razitkem a

1. zaruCenym elektronickym podpisem zdravotnického pracovnika, ktery je vyhotovil,
zalozenym na certifikatu pro elektronicky podpis vydaném ministerstvem obsahujicim
identifikaci poskytovatele, nebo

2. uzndvanym elektronickym podpisem zdravotnického pracovnika, ktery je vyhotovil, pokud je
podpis zalozen na kvalifikovaném certifikatu pro elektronicky podpis obsahujicim identifikaci
poskytovatele.

Toto nastava v pripadé autorizace zdravotnickym pracovnikem jménem poskytovatele.

(5) Poskytovatel zaznamy ve zdravotnické dokumentaci vedené v elektronické podobé nebo jeji Casti
vedené v elektronické podobé, které nepredava jiné osobé, autorizuje zplisobem uréenym timto
poskytovatelem, ktery zajistuje, ze z autorizace Ize urdit, kterd osoba potvrdila jeho spravnost, a to s
uvedenim data a Casu provedeni tohoto zaznamu.

Zde se jedna o nejzasadnéjsi a nejvétsi zménu k vedeni elektronické zdravotnické dokumentace. U
zaznam{ zdravotnické dokumentace, jez nejsou (nebo zatim nejsou) vystupem z dokumentace a
nejsou tedy predavany mimo poskytovatele, poskytovatel tyto zadznamy uchovava v informacnim
systému a tento systém zarudi jejich dlvéryhodnost vlastni autorizaci. Technické reseni je tedy na
poskytovateli. Samozrejmeé ale musi splhovat pozadavky uvedené v tomto zakoné a v zakoné ¢.
325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi. Dllezité je, Ze zdznamy se nemusi ukladat do
digitalnich dokumentd, které se pak nemusi podepisovat a opatfovat valida¢nimi prvky. To se déje
az v tu chvili, kdy se vytvari vystup, ktery se dale prfedavd, o ¢emz hovofi prfedchozi odstavec.
Ocekava se, Ze informacni systém bude udrzovat sebetransakénost a dlvéryhodnost vlastnich
zaznamu a jejich obsahu, o ¢emZ se pak jesté hovori dale v zakoné. Nejde jen o technickou
dlvéryhodnost, tedy transak¢nost zdznamu, ale také o autorizaci z pohledu zhotovitele daného
zdznamu, tedy konkrétniho pracovnika. Toto znamend, Ze systém bude muset udrzovat u kazdého
zdznamu také metadata o tom, kdy a kdo jej vytvofil. Vzhledem k tomu, Ze zdznam nelze nikdy
upravit a ani smazat, viz ustanoveni dal$iho odstavce o opravach zaznamd, musi byt zajisténo
vedeni metadat o vytvoreni, a to vCetné identifikace konkrétniho pracovnika jednorazove pfi
ulozeni zaznamu. Co se tyce identifikace zdravotnického pracovnika, je tfeba dbat i na povinnosti
uvedené v zakoné €. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, a proto je nutné vyuzit jako
identifikator kmenovy identifikator zdravotnického pracovnika z Kmenového registru
zdravotnickych pracovnikl. Jde tedy o technické a funni pozadavky kladené na samotny informacni
systém.

(6) Poskytovatel neni povinen autorizovat zaznam ve zdravotnické dokumentaci, ktery je vytvoren
automatizované zdravotnickym prostfedkem nebo jinym pristrojem, pokud z takového zaznamu nebo
k nému pripojené informace je zfejmé, ze byl vytvoren zdravotnickym prostfedkem nebo jinym
pristrojem a v jakém datu a Case byl vytvoren.

Vécné jadro autorizace zaznamu je vazba zaznamu na jeho zhotovitele, tedy na konkrétniho
zdravotnického pracovnika, prestoze jedna jménem poskytovatele. U automatizovanych zaznamu
takova vazba logicky nemiZe existovat, a proto u nich neni provadéna autorizace. To neznamerna,
Ze by informacni systém nezajistoval bezpecnost, divéryhodnost a transak¢nost daného zaznamu,
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pouze se v rdmci jeho autorizace nepfipoji metadata o jeho zhotoviteli.

(7) Opravy a doplnéni autorizovaného zaznamu se provadi novym zaznamem a musi se provadeét tak,
aby bylo mozné zjistit obsah zaznamu pred opravou nebo doplnénim. V doplnéni nebo opravé
zdaznamu ve zdravotnické dokumentaci na Zadost pacienta se uvede poznamka, Ze jde o opravu nebo
doplnéni na zadost pacienta.

V elektronické podobé je jednou zaevidovany zaznam neménny, a to za zadnych okolnosti. Jeho
metadata zalozena na identifikatoru zdznamu jsou jedinec¢nd, jedind a neménna. Je-li potfeba
opravy, ¢i dokonce zruseni daného zdznamu, provede se to v informacnim systému novym
zdznamem, ktery je technicky svazan s plivodnim zaznamem. Systém pak rozlisuje, kdy je platny
novy zaznam a kdy naopak poskytne celou historii zmén véetné pdvodniho zdznamu. Pri zapisu
nového zaznamu je nutné také zapsat stav pred opravou a nesmi se zapomenout na vazbu pres
identifikator na plvodni zaznam. Jinak zde plati vSe, co u jakéhokoliv jiného zdznamu.

§ 55b

Zpracovava-li poskytovatel Udaje ze zdravotnické dokumentace pro Ucely védy a vyzkumu,
anonymizuje je tak, aby nebyla seznatelnd identita pacienta. Takto vzniklé informace se nepovazuji za
zdravotnickou dokumentaci.

Narozdil od pseudonymizace pfi vedeni a predavani zdravotnické dokumentace, ktera je zajisténa
vazbou na kmenovy identifikator pacienta, se pfi vyuzivani idajl k jinym Gceldm provede jejich
anonymizace. O tu se opét stara dany informacni systém a bude u toho muset spinit prislusné
technické pozadavky. Anonymizace musi byt takova, aby nebylo mozné zpétné svazani s
konkrétnim pacientem ¢i zaznamem. Tedy kuprikladu nepostaci pouze anonymizace Udajl o
pacientovi, ale napriklad se musi anonymizovat i jednoznacny identifikator zaznamu, aby
anonymizovana data nebylo nikdy mozno zpétné priradit k existujicim zéznamdm vedenym v
informacnim systému poskytovatele.

§ 55¢

Informacni systém, ve kterém je vedena zdravotnickd dokumentace v elektronické podobé, musi
umoznit prevedeni zdravotnické dokumentace do vystupniho datového formatu stanoveného
standardem elektronického zdravotnictvi podle zakona o elektronizaci zdravotnictvi.

Zejména pro Ucely predavani zdravotnické dokumentace (vystupu ze zdravotnické dokumentace)
musi byt umoznéno si vyménovat zdravotnickou dokumentaci v elektronické podobé v takovém
standardizovaném formatu a rozsahu, aby s ni bylo mozno u pfijemce nadale pracovat. Prikladem
je vyména s vyuzitim vyménného formatu DASTA nebo zavazné datové véty jednotlivych druh
elektronickych zdravotnickych zaznamt (EHR). Informacni systém poskytovatele musi pri tvorbé
vystupu zdravotnické dokumentace vygenerovat zaznamy v téchto datovych formatech a
strukturach a nesmi se pritom zapomenout na autorizaci takovych zaznamd jako vystup( dle
predchozich ustanoveni. Vystupni formaty budou stanoveny jednotlivymi standardy a budou
zavazné i pri vyméné dokumentace mezi poskytovateli a v nékterych pripadech i pfi vyméné udajt
s poskytovateli v ramci EU.
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§ 55d

Poskytovatel je povinen zpracovat pisemna pravidla pro zpracovani zdravotnické dokumentace,
jejichz soucasti jsou vhodna technicka a organizaCni opatreni, aby zajistil a byl schopen dolozit, ze
zpracovani zdravotnické dokumentace je provadéno podle tohoto zakona a je v souladu s ochranou
osobnich Gdajl podle jinych pravnich predpist.

Kazdy poskytovatel je povinen mit dokumentaci s pravidly, ktera resi technické pozadavky na
informacni systém. Nékteré pozadavky jsou obecné, napriklad divéryhodnost a bezpecnost,
nékteré jsou podminéné zavazné, napriklad formy autorizace, a nékteré jsou zavazné, jako
napriklad dodrzovani pozadavk({ stanovenych ve standardech Narodniho centra pro elektronizaci
zdravotnictvi. S témi vSemi se musi prokazatelnym zplsobem poskytovatel vyporadat, a to pravé v
téchto pravidlech. V nékterych pripadech budou tato pravidla nebo jejich ¢asti podléhat také
vyjadreni Gtvaru hlavniho architekta eHealt, tedy Narodnimu centru pro elektronizaci zdravotnictvi.

Vedeni zdravotnické dokumentace v pripadé utajeného porodu

§ 56

(1) Zdravotnicka dokumentace o utajeném porodu podle § 37 je vedena v rozsahu zdravotnich sluzeb
souvisejicich s téhotenstvim a utajenym porodem. Oddélené od zdravotnické dokumentace je vedeno
jméno, popfipadé jména, prijmeni zeny, které jsou poskytovany v souvislosti s téhotenstvim a
utajenym porodem zdravotni sluzby, pisemna Zadost o utajeni porodu, datum narozeni zeny a datum
porodu.

(2) Po ukonceni hospitalizace Zeny, ktera utajené porodila, poskytovatel doplni zdravotnickou
dokumentaci o Udaje uvedené v odstavci 1, vloZi ji do vhodného obalu, ktery zapecleti a oznaci
bezpecnostnim kdédem, ktery bude predan téz pacientce. Otevreni takto zapecCeténé zdravotnické
dokumentace je mozné jediné na zakladé rozhodnuti soudu; to neplati, pozada-li o otevreni
zdravotnické dokumentace Zena, ktera utajené porodila.

(3) V pripadé zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé se zdravotnickd dokumentace
prevede do listinné podoby a postupuje se podle odstavce 2; souCasné se elektronickd podoba
zdravotnické dokumentace odstrani z informacniho systému.

Toto je nesystémovy a velice specificky pfipad pro vedeni elektronické zdravotnické dokumentace.
Musi byt dodrzeny vSechny povinnosti a poZzadavky na vedeni elektronické zdravotnické
dokumentace. Takze poskytovatel po prevodu takové dokumentace do listinné podoby v systému
automatizované provede Upravu stavajicich zaznamd, a to tak, aby nebylo mozno jejich obsah
svazany s pacientkou zpétné zrekonstruovat. Samozrejmé o takovém kroku, a to bez predchoziho
stavu, musi byt v systému ucinén zaznam. Zakon hovori o odstranéni (idajd, ale technicky se
realizuje jejich smazanim a nahrazenim automatizovanymi informacemi o jejich shreddingu, coz
resi také dany informacni systém.
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