Vyhlaska
€. 444/2024 Sbh.
ze dne 19. prosince 2024
o zdravotnické dokumentaci

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 120 zakona ¢. 372/2011 Sb.,
ozdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani(zakon o zdravotnich
sluzbach), ve znéni zakona ¢. 111/2019 Sb., zakona ¢. 326/2021 Sb. a zikona
¢. 240/2024 Sb., k provedeni § 69 pism. a) azZ g) a § 69c odst. 2 ziakona
o zdravotnich sluzbach:

§ 1 Pfedmét pravni apravy

Tato vyhlaska stanovi

a) obsah a naleZitosti zdravotnické dokumentace,

b) zpisoby zpracovani zdravotnické dokumentace,

¢) pacientsky souhrn a dalSi ¢asti zdravotnické dokumentace, které lze
prostirednictvim Narodniho kontaktniho mista pfedat narodnimu kon-
taktnimu mistu stitu Evropské unie,

d) lhuty pro provadéni zaiznamu a autorizaci zdravotnické dokumentace,

e) dobu uchovani zdravotnické dokumentace a

f) postup pri vyirazovani zdravotnické dokumentace.

Z diwvodové zpravy:

Vzhledem k novelizaci zakona o zdravotnich sluzbach snemovnim tiskem 512, kde je vyraz-
né rozsireno v § 69 zmocnéni k provedeni vyhlasky o zdravotnické dokumentaci, pristoupilo
ministerstvo k navrhu zcela nové vyhlasky o zdravotnické dokumentaci. Nova vyhlaska samo-
zirejmé reflektuje i zmocneniv § 69c odst. 2 zakona o zdravotnich sluzbach. Nova vyhlaska rusi
vyhlasku ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci.

Vsichni poskytovatelé zdravotnich sluzeb jsou povinni vést zdravotnickou dokumentaci. Tuto
povinnost maji ulozenou zakonem o zdravotnich sluzbach.

Nova vyhlaska reaguje zejména na rozvoj digitalizace na urovni verejné spravy a zdravot-
nictvi, ale i v bézné populaci, a také na odpoutani zdravotnické dokumentace z piisobnosti
zakona ¢. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné nékterych zakonii, ve znéni
pozdéjsich predpisit.
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K§1
I. Predmét pravni upravy

1. Dnem 1. ledna 2025 nabyla u¢innosti nova vyhlaska o zdravotnické do-
kumentaci. V pfechodném ustanoveni byla do data 31. prosince 2025 odloZena
pouze povinnost uvadét identifikator pacienta a identifikator zdravotnického
pracovnika (k témto pojmim viz komentar k § 2). Vyhlaska je provadéci nor-
mou k zak. o zdrav. sluzbach a stanovi obsah, strukturu, zplisob zpracovéni
a dalsi pravidla pro vedeni zdravotnické dokumentace. Upravuje, jaké tidaje
musi zdravotnickd dokumentace obsahovat, aby byla uplna a spliiovala pravni
pozadavky pro dokumentaci poskytované péce.

2. Komentované ustanoveni stanovi ramec podrobnosti k obsahu a nale-
zitostem zdravotnické dokumentace, zptsobu jejiho zpracovani, ke lhitam
pro provadéni zdznam a autorizaci zdravotnické dokumentace, k dobé& jejiho
uchovani a postupu pfi jejim vyfazovani. Dale upravuje podrobnosti k paci-
entskému souhrnu a dalsi ¢asti zdravotnické dokumentace, které 1ze prostied-
nictvim Narodniho kontaktniho mista pro elektronické zdravotnictvi predat
narodnimu kontaktnimu mistu v jiném staté Evropské unie, Evropském hospo-
datském prostoru nebo Svycarské konfederaci.

3. Soucasné je tfeba upozornit, ze nékteré pozadavky na vedeni zaznamu ve
zdravotnické dokumentaci stanovi pfimo zak. o zdrav. sluzbach, napt. zdznam
o projevu ville pacienta v souvislosti s pravidlem poskytovani zdravotni sluzby
se souhlasem podle § 34, zaznam diive vysloveného ptani pfi pfijeti do péce
podle § 36, zaznam o sdé€leni zakonnému zastupci pacienta o pouziti omezova-
ciho prostfedku podle § 39.

Il. Navaznost na dalsi zakony

4. I kdyz to jiz komentovana vyhlaska vyslovné nestanovi, nelze opomi-
nout, Ze povinnost zaznamenat do zdravotnické dokumentace udaje upravuji
1jiné zakony, napfiklad:
= podle zak. o ochrané vef. zdravi se do zdravotnické dokumentace zapisuji

napf. provedena ockovani, divody, které brani podani o¢kovaci latky, opat-

feni poskytovatele zdravotnich sluzeb pii vyskytu infekéniho onemocnéni
¢i pouceni osoby, ktera byla na zéklad¢ konfirmacniho testu informovéana

o HIV pozitivite;
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podle transplantacniho zdkona se do zdravotnické dokumentace zapisuje
napf. vyslovny projev vile darce darovat sviij organ ur¢itému piijemci (do
zdravotnické dokumentace dérce), udéleni souhlasu nebo vyjadieni nesou-
hlasu etické komise podle § 5 odst. 5 transplantacniho zakona, zdznam o po-
souzeni zdravotni zpusobilosti Zijictho darce podle § 6 odst. 3 transplan-
taniho zakona, divody, které vedly pfislusné lékare k rozhodnuti, Ze
odebranou tkan nebo organ nelze implantovat darcem urcené osobé podle
§ 8 odst. 2 transplantac¢niho zakona (do zdravotnické dokumentace darce
a osoby urcené darcem), ¢i zaznamy k odbéru od zemfelého darce podle
§ 10, § 10a a § 11 transplantacniho zakona; podle zak. o spec. zdrav. sluz-
bach se do zdravotnické dokumentace vklada napt. Zadost neplodného paru
zadajiciho o umélé oplodnéni (do zdravotnické dokumentace o Zen¢), pi-
semny souhlas neplodného paru s provedenim asistované reprodukce (do
zdravotnické dokumentace pfijemkyné), zdznam o podani informace pred
provedenim sterilizace ze zdravotnich divodt, zaznamy vztahujici se k 1¢-
katské posudkové ¢innosti ¢i 1ékafské ¢innosti realizované v souvislosti
s ochrannym lé¢enim.

. Pojem zdravotnicka dokumentace

5. Zak. o zdrav. sluzbach definuje v ust. § 53 a § 56a zakladni pojmy, a to

,,zdravotnicka dokumentace® a ,,pacientsky souhrn®.

6. Zdravotnicka dokumentace je definovana jako soubor informaci vede-

nych, zpracovavanych a uchovavanych poskytovatelem zdravotnich sluzeb
(déle jen ,,poskytovatel*) za ucelem poskytovani zdravotnich sluzeb konkrét-
nimu pacientovi, a to bez ohledu na to, zda byly ziskany od pacienta, od
jiného poskytovatele nebo jinych osob nebo vlastni ¢innosti poskytovatele.
Soucasné zak. o zdrav. sluzbach stanovi, Ze za zdravotnickou dokumentaci
se nepovazuji:

informace, které poskytovatel ziskal v souvislosti s poskytovanim zdravot-
nich sluzeb, a to i ze zdravotnické dokumentace jim zpracovavané, pokud
ucelem jejich zpracovani neni poskytovani zdravotnich sluzeb konkrétni-
mu pacientovi, ale vyhradné jiny ucel, a dale

informace vzniklé zpracovavanim anonymizovanych udaji pacienta ze
zdravotnické dokumentace pro tcely védy a vyzkumu, jsou-li udaje anony-
mizovany tak, aby nebyla seznatelnd identita pacienta.
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IV. Povinnost vést zdravotnickou dokumentaci

7. Zak. o zdrav. sluzbach stanovi povinnost poskytovatele vést, zpracovavat
a uchovavat zdravotnickou dokumentaci. Tato povinnost se nevztahuje na
a) poskytovani 1ékarenské péce v 1ékarne,

b) poskytovani zdravotnich vykond v ramci preventivni pée mimo zdravot-
nické zafizeni podle § 11a s vyjimkou

1. oc¢kovani,

2. zdravotnich sluzeb alespon ¢aste¢né hrazenych z vefejného zdravotni-

ho pojisténi.

8. Poskytovanim zdravotnich vykont v rdmci preventivni pé¢e mimo zdra-
votnické zafizeni ust. § 11a zak. o zdrav. sluzbach rozumi zdravotni vykony
v ramci preventivni péce zameétené na predchazeni onemocnéni a jeho vcasné
rozpoznani, jejichz poskytnuti neni podminéno technickym a vécnym vybave-
nim nutnym k jejich provedeni ve zdravotnickém zatizeni, k jejichZ poskytnuti
poskytovatel disponuje povolenim udélenym krajskym tradem.

9. V souvislosti s vedenim zdravotnické dokumentace zak. o zdrav. sluz-
bach stanovi v § 55d povinnost poskytovatele zpracovat pisemna pravidla pro
zpracovani zdravotnické dokumentace, jejichz soucésti jsou vhodna technic-
ka a organizacni opatfeni, aby zajistil a byl schopen dolozit, ze zpracovani
zdravotnické dokumentace je provadéno podle tohoto zakona a je v souladu
s ochranou osobnich udajt.

V. Pravdivost a prikaznost zdravotnické dokumentace

10. Podle § 55a zak. o zdrav. sluzbach zdravotnickou dokumentaci Ize vést
v podobé¢ listinné, elektronické nebo v kombinaci obou téchto podob. Zdra-
votnicka dokumentace musi byt vedena a zpracovavana prikazné, pravdive,
srozumitelné a Citelné.

VI. Pacientsky souhrn

11. Pacientsky souhrn je samostatnou ¢ésti zdravotnické dokumentace
vedené o pacientovi, ve kterém se zaznamendvaji zékladni udaje vedené ve
zdravotnické dokumentaci o zdravotnim stavu pacienta a jemu poskytnutych
zdravotnich sluzbach. Jeho prostiednictvim Ize za podminek zék. o zdrav. sluz-
bach poskytnout zékladni tidaje o zdravotnim stavu pacienta poskytovateli,
v jehoz péci se pacient, o némz je pacientsky souhrn veden, nachazi a ktery
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prostfednictvim Narodniho kontaktniho mista pro elektronické zdravotnictvi
o pacientsky souhrn pozada, nebo pravnické nebo fyzické osobé, kterd ma
v jiném clenském stat¢ Evropské unie, Evropského hospodarského prostoru
nebo Svycarské konfederaci obdobné postaveni poskytovatele, v jejiz pééi se
pacient, o némz je pacientsky souhrn veden, nachazi a ktera o pacientsky sou-
hrn prostiednictvim pfislusného narodniho kontaktniho mista jiného ¢lenské-
ho statu Evropské unie, Evropského hospodaiského prostoru nebo Svycarské
konfederace pozada.

12. O tom, zda pacientsky souhrn bude veden, rozhoduje poskytovatel
zdravotnich sluzeb. Nejedna se tedy o povinnou soucast zdravotnické doku-
mentace. Poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery se rozhodl vést pacientsky
souhrn, je umoznéno vést a zaznamenavat idaje o pacientovi, a to v rozsahu
stanoveném v priloze €. 2 k vyhlasce.

13. K pfedéani pacientského souhrnu nebo ¢asti zdravotnické dokumenta-
ce jiné nez pacientsky souhrn (viz komentat k § 8 a § 10) prostfednictvim
Narodniho kontaktniho mista se nevyzaduje souhlas pacienta. Podle § 56¢
zak. o zdrav. sluzbach vsak pacient nebo jina k tomu opravnéna osoba muize
s predavanim pacientského souhrnu nebo ¢asti zdravotnické dokumentace jiné
nez pacientsky souhrn poskytovateli jiné¢ho statu Evropské unie, Evropského
hospodaiského prostoru nebo Svycarské konfederace pii piijeti do péée nebo
kdykoliv béhem péce vyslovit nesouhlas. Vysloveni tohoto nesouhlasu lze kdy-
koliv odvolat. Vysloveni nesouhlasu a jeho odvolani se zaznamena do zdravot-
nické dokumentace.

14. Podle § 32 zak. o elektronizaci zdravotnictvi vysloveni nesouhlasu Ize
rovnéz ucinit prostfednictvim Registru opravnéni.

VIl. Dusledky nevedeni zdravotnické dokumentace

15. Disledkem toho, Ze poskytovatel nevede zdravotnickou dokumentaci
nebo ji nevede v souladu s pravnimi predpisy, je opravnéni ptislusného sprav-
niho organu pozastavit nebo odejmout opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb. Podle § 117 odst. 3 pism. e) zak. o zdrav. sluzbach poruseni povinnosti
vést, zpracovavat nebo uchovavat zdravotnickou dokumentaci podle § 54 je
prestupkem, za ktery Ize ulozit pokutu az do maximalni vyse 500 000 K¢.

Judikatura:
I. Zdravotnicka dokumentace je chranéna zakladnim pravem na ochranu soukromi.

Do této sféry ochrany spada téz pravo fyzické osoby rozhodnout podle vlastniho
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uvazeni, zda vibec, a pokud ano, v jakém rozsahu a jakym zplisobem maji byt
skute¢nosti jejiho osobniho soukromi zpfistupnény jinym.

II. Z4jem na objasnéni trestnych ¢int a spravedlivém potrestani jejich pachateld je
legitimnim ptipadem, kdy mtze dojit k omezeni prava na ochranu soukromi i ve
vztahu k informacim o svém zdravi. Pfi podavani Zadosti statniho zastupce o sou-
hlas soudce ke sdéleni vyzadovanych informaci a pti jeho vydavani podle ustanove-
ni § 8 odst. 5 trestniho fadu je vSak tieba v kazdém konkrétnim piipadé pecliveé zva-
Zovat, v jakém rozsahu ma byt tento souhlas pozadovan a nasledné udélovan. Tento
souhlas proto nemuize byt vykladan jako neomezené prolomeni zakonem stanovené
povinné mlcenlivosti. Musi byt vzdy postaveno najisto, (1.) z jakého divodu (tzn.
ve vztahu ke které trestné ¢innosti) je nutno poskytnout pfislusné informace, a dale
(2.) v jakém nezbytném rozsahu, a to pravé s ohledem na vySetfovani konkrétni
trestné Cinnosti. V podané zadosti statniho zastupce a souhlasu soudce musi byt
rovnéz zcela ztetelné a presvédciveé vylozeno, v Cem je spatfovana potfeba sdélit
pozadované informace, ktera je zptsobila legitimizovat nezbytnost zasahu do za-
kladnich prav dot&ené osoby. (II. US 2499/14)

V ptipad¢é obcanskopravniho sporu, v némz na strané jedné stoji pacient, ktery
tvrdi, Ze mu protipravnim jednanim poskytovatele zdravotnich sluzeb vznikla ujma
a ktery je v dikazni nouzi, a na stran¢ druhé stoji poskytovatel zdravotnich sluzeb,
ktery porusil svou povinnost vést fadn¢ zdravotnickou dokumentaci, je poruse-
nim prava na soudni ochranu podle ¢l. 36 odst. 1 Listiny zakladnich prév a svo-
bod, opomene-li obecny soud zvazit divody pro obraceni dikazniho bfemene.
av. Us 14/17)

I. Poskytovani informaci ze zdravotnické dokumentace se fidi pravni ipravou u¢in-
nou v dobé¢, kdy je pozadavek uplatnén a kdy se piistup k dokumentaci umoznuje,
nikoliv pfedpisem u¢innym v dobé¢ hospitalizace ¢i vytvofeni dokumentace.

II. Zajisténi piistupu pacienta k informacim, které jsou vyznamné z hlediska jeho
zdravotniho stavu, se nelze uspésné domahat vlastnickou Zalobou na vydani véci —
zdravotnické dokumentace. (NS 25 Cdo 3562/2009)

Pokud 1ékat nevedl fadné zdravotnickou dokumentaci a ptedepsanym zpiisobem
nevykazoval provedené zdravotni vykony poskozené zdravotni pojistovné, takze
pfedmétna zdravotnickd dokumentace a zapisy v ni neodpovidaly pozadavkim
ustanoveni § 67b zakona ¢. 20/1966, o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdgjsich pted-
pist, a vykazovani zdravotnich vykont nekorespondovalo ani s vyhlaskou Minis-
terstva zdravotnictvi ze dne 2. 6. 1998 ¢. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam
zdravotnich vykonti s bodovymi hodnotami, nelze na podkladé jen takového zjis-
téni dospét bez dalsiho k zavéru, ze pachatel jednal podvodné s umyslem obohatit
sebe na ukor poskozené. (NS 8 Tdo 262/2010)
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Krajskému ufadu vyplyva z § 107 zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluz-
bach a podminkach jejich poskytovani, upravujiciho kontrolni ¢innost, ve spojeni
s § 65 odst. 2 pism. d) téhoz zédkona pravo nahlizet bez souhlasu pacienti do
zdravotnické dokumentace vedené poskytovatelem zdravotnich sluzeb, a to ne-
jen za ucelem kontroly spravnosti vedeni zdravotnické dokumentace. (NSS 3 As
192/2015-47)

V fizeni o zadosti o prijeti do matefské Skoly musi nezletily Zadatel (zakonny za-
stupce) ptredlozit o¢kovaci prukaz ¢i vypis ze zdravotnické dokumentace, ze kte-
rého bude ziejmé, ze se podrobil stanovenym pravidelnym ockovanim, nebo musi
predlozit doklad, Ze je proti ndkaze imunni ¢i se nemize ockovani podrobit pro
trvalou kontraindikaci. Takové skute¢nosti nemtize prokazat matka nezletilého Za-
datele Cestnym prohlasenim, nebot’ neni poskytovatelem zdravotnich sluzeb (§ 47
odst. 2 zdkona o vefejném zdravi), a ¢estnym prohlaSenim nelze provést dikaz.
(MS v Praze 9 A 187/2013-132)

O Zalobé proti neumoznéni nahlizeni do zdravotnické dokumentace je piislusny
rozhodovat soud v ob¢anském soudnim fizeni. (KS v Ostravé 22 A 168/2011-58)
Pacient ma pravo, aby mu zdravotnické zafizeni vydalo kopii zdravotnické doku-
mentace o jeho zdravotnim stavu. Je povinen uhradit naklady s tim spojené, ale
zdravotnické zafizeni nemtize vydani kopie dokumentace podmitniovat zaplacenim
nakladd. (KS v Hradci Kralové 17 Co 224/2006-66)

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vydat pacientovi zdravotnickou doku-
mentaci dle zak. ¢. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach, a to i obrazovy zdznam
z kamer na oddéleni poskytovatele (nemocnice), ktery bude nadale pouzit k vykonu
nebo ochrané jinych prav nebo pravem chranénych zajmu pacienta. Souhlas tietich
osob, které jsou na zdznamu zachyceny, se zvefejnénim zaznamu neni tieba. (OS
v Pardubicich 23 C 159/2017)

Obsah a nalezitosti zdravotnické dokumentace
§ 2 [Zakladni obsah zdravotnické dokumentace]

Zdravotnicka dokumentace obsahuje udaje o zdravotnim stavu pa-
cienta a skutec¢nostech souvisejicich s poskytovanim zdravotnich sluZeb
pacientovi, a to
a) identifikacni udaje poskytovatele, kterymi jsou

1. jméno, popFipadé jména, a pFijmeni poskytovatele, jde-li o fyzic-

kou osobu,
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b)

<)
d)

e)

2. v pripadé pravnické osoby obchodni firma nebo nazev a adresa

sidla, v piipadé pravnické osoby se sidlem mimo uzemi Ceské re-

publiky také misto usazeni zavodu nebo organizacni slozky zavodu
pravnické osoby na tizemi Ceské republiky,

identifika¢ni ¢islo osoby, bylo-li pFidéleno,

adresa mista poskytovani zdravotnich sluzeb,

5. nazev oddéleni nebo obdobné ¢asti, je-li zdravotnické zaiizeni po-
skytovatele takto ¢lenéno (dale jen ,,oddéleni zdravotnického zaf¥i-
zeni),

identifika¢ni a kontaktni idaje pacienta, kterymi jsou

1. jméno, popiipadé jména, a pFijmeni pacienta,

2. datum narozeni, pripadné rodné Cislo, ¢islo pojisténce veiejného
zdravotniho pojisténi a kod zdravotni pojistovny, ¢islo a druh
identifika¢niho dokladu; informace o ¢isle a druhu identifika¢niho
dokladu se neuvadi u déti, kterym nebyl doklad vydan, a u osob
omezenych na svobodé,

3. adresa mista trvalého pobytu na izemi Ceské republiky, jde-li o ci-
zince, misto hlaSeného pobytu na tizemi Ceské republiky, a v p¥ipa-
dé osoby bez trvalého pobytu na izemi Ceské republiky také adresa
bydli$té mimo izemi Ceské republiky, je-li takovy idaj znam,

4. adresa pro dorucovani, pokud neni totoZna s adresou podle bodu 3,
a pokud je pacientem sdélena,

5. telefonni ¢islo, adresa elektronické poSty, pripadné dalSi kontaktni
udaje, pokud jsou pacientem sdéleny,

6. identifikator pacienta,
pohlavi pacienta urcené po narozeni,
jméno, popiipadé jména, a prijmeni zdravotnického pracovnika nebo
jiného odborného pracovnika, v pripadé zdravotnické dokumenta-
ce vedené v elektronické podobé také identifikator zdravotnického
pracovnika, ktery provedl ziznam do zdravotnické dokumentace; to
neplati v pripadé poskytovatele, ktery je fyzickou nebo pravnickou
osobou a ktery provadi ziznamy do zdravotnické dokumentace jako
jedina osoba v ramci poskytovatele,

datum a ¢as poskytnuti neodkladné zdravotni péce nebo vykonani na-

v§tévni sluzby u pacienta,

v pripadé poskytovani jednodenni nebo liZkové péce

1. datum a ¢as prijeti pacienta do péce a datum a ¢as ukonceni péce
o pacienta,

bl



