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Zadost o0 posouzeni vyzvy SUKL - sdéleni

Ufad pro ochranu osobnich tdaji (dale jen ,Ufad*) obdrzel Vasi zadost o posouzeni obsahu vyzvy
Statniho Ustavu pro kontrolu Iégiv (dale jen ,SUKL®) o zaslani udajd o vydanych I&&ivych pripravcich
dle pokynu SUKL ,LEK-13 verze 2“ v tom sméru, zda neni v rozporu s pravnimi predpisy upravujicimi
podminky pro zpracovani osobnich udaju. K této véci Vam zasilame nasledujici vyjadreni:

Nejprve je tfeba uvést, ze Utad obdrzel podani obdobného rozsahu rovnéz od dal$ich subjektt, které
byly ze strany SUKL stejnym zplsobem vyzyvany.

Po seznameni se s dostupnymi informacemi dospél Utad k zavéru, Ze obsah a pravni forma Hlaseni
o vydanych lé&ivych pripravcich, tzv. LEK-13 verze 2, vydaném SUKL na zakladé zmocnéni
vyplyvajiciho z ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zakona &. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni
pozdéjSich pfedpisli, nema, co do rozsahu pozadovanych osobnich udaja Iékafe nebo Iékarnika,
dostatec¢nou pravni oporu v uvedeném pravnim pfedpisu a vynucovani splnéni této povinnosti muze
ve svém dUsledku znamenat poruseni povinnosti spravce nebo zpracovatele v souvislosti se zakonem
¢. 101/2000 Sb.

Aby i novelizovany LEK-13 byl dostacujicim pravnim titulem pro zpracovani osobnich udaju, muselo
by se jednat bud pfimo o pravni pfedpis, ktery by mohl ukladat prava a povinnosti tykajici se
zpracovani osobnich udaju, nebo by pozadované kategorie osobnich udaju, které se tykaji vydeje
IéCivych pFipravkl, musely byt pfimo vyjmenovany v pfisluSném pravnim predpisu, v tomto pfipadé
v z&koné o légivech, kterym je upraveno zmocnéni SUKL pro vydavani téchto pokynui.

ProtoZe se v8ak v rdmci jiz skon&ené kontroly Ufad touto problematikou pfimo nezabyval, a protoze
do doby nabyti pravni moci rozhodnuti, ktera byla zatim pfijata pfi posuzovani zpracovavani osobnich
udaju ze strany SUKL v souvislosti s provozem Centralniho uloZigté elektronickych receptd, se nejevi
jako praktické zahajovat dal$i kontrolni nebo spravni fizeni, pfijal pfedseda Utadu diléi rozhodnuti
v tom sméru, Ze se obrati pfimo na Ministerstvo zdravotnictvi o vyklad pfisluSnych ustanoveni zakona
o légivech a vysvétleni postupu SUKL, nebot’ zakladni zavéry a pFistupy tykajici se prav a povinnosti
pro zpracovavani osobnich Udajd pacientu, s vyjimkou problematiky citlivych udajd, je nutné aplikovat
i na osobni udaje Iékarniku a lékaru.

Zavérem mozno uzavfit, Ze i kdyz dozorové kompetence Ufadu neumoZfiuji pfimo zasahovat do
hrozicich nebo probihajicich spravnich Fizeni vedenych SUKL na zakladé jeho zakonnych kompetenci,
Ize v téchto Fizenich vyuzit toto vyjadfeni.

S pozdravem

JUDr. Zdenék Koudelka,v.r.
feditel odboru pro styk s vefejnosti



