Grémium majiteld Iékdren, 101 00 Praha 10, U hranic 3221/14
obcanské sdruZeni, IC 65400381, reg. MV sp.zn. MV &. I1/s-08/1-30393/96

tel.fax; +420 272 733 447 e-mail: gml@gmlicr.cz sp.zn.

1 V Praze dne 20. listopadu 2008.
Ukadu pro ochranu osobnich Gdaji

Pplk. Sochora 27
17000 Praha 7

Véc: Zddost o posouzeni souladu zpracovani citlivich osobnich adaji se zdkonem

P¥ilohy: 1/1

Lékarny pfi poskytovéni zdravotni pé&e zpracovévaji citlivé osobni tidaje pacientfi z receptu

pro ulely vyudtovani videje 16&ivych pFipravki na Gdet vefejného zdravotniho pojisténi podle zdkona

&. 48/97 Sb. (zejm. § 15, § 16a). Zpracovani osobnich tidaji pfedstavuje sestaven dat do ddvek recept

zpravidla 2x mésitné pro konkrétni zdravotni pojistovnu. Kromé tohoto vyG&tovani neprovadgji 1ékar-

ny s citlivymi osobnimi tidaji pacientil 4dné operace, pouze tidaje v souladu s ustanovenim § 82 odst.
3 pism. ¢) zdkona o Ié¢ivech & 378/2007 Sb. uchovévaji po dobu 5 let.

Novy zdkon o légivech & 378/2007 Sb. v¥ak v ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) také nov&
uklada hlésit ddaje o VYde_]l léCivych piipravki Statnfmu dstavu pro kontrolu 1é&iv (déle popt. jen
,,SUKL“) Kromé toho novy zakon o 1é&ivech v ustanoveni § 39 odst. 1, 3 zaved! novou kategorii 1€8i-
vych pkipravki s omezenim, jejichZ vydej by v ¥adé pfipadd sprévné predpoklédal zji¥téni faktu,
v jakém mnoZstvi a v jaké dobg& byl takovy 16&ivy ptipravek vydén konkrétni osob& predtim. To lze za
sou¢asného stavu techniky zjistit bud’ z centrélni evidence o vydeji takovych 1&8ivych piipravka nebo
z prohléSeni Zadatele o dob& a mnoZstvi ptedchoziho vydeje 1é8iva.

SUKL oboji tento problém uvaZuje Fefit stanovenim systému hlédeni lékéren tak, aby on-line
a nepfetrZit€ poskytoval \idaje nejen o vydeji konkrétniho 1é&ivého piipravku, ale soudasn¥ také o pH-
jemci piedepsaného & omezen& vydévaného 1€ku.

ProtoZe viak tento zpiisob zachézeni s citlivymi udaji pacienta nevyplyvé ze zn¥ni zdkona, a
to ani zdkona &. 48/97 Sb. o vefejném zdravotnim pojiténi, ani ze zdkona o 1é&ivech & 378/2007 Sb.,
namitd Grémium majitel 1ékdren za vefejné I&kédrny neoprévnénost takového pozadavku SUKL na
obsah hlaSeni a nedovolenost takového zpracovévéni citlivych tidaji pacienta 1ékdrnami ve smyslu
zdkona &. 101/2000 Sb. o ochrang osobnich udajii, nebot’ pfimo nesouvis{ s poskytnutim zdravotni pé-
e (§ 9/c zdk.&. 101/2000 Sb.).

S ohledem na tyto okolnosti 4dame U¥ad o laskavé posouzeni problému z hlediska zachézeni
s citlivymi osobnimi vidaji pacientil, a to jak na stran& oprdvnénosti poZadavku SUKL, tak na strané
dovolenosti takového zpracovéni citlivych osobnich idajil pacienta lékdrnami.

ProtoZe rozhodnuti o zpracovén{ t¥chto osobnich udaji do hla¥enf musi byt uskute&néno do
konce roku 2008, 24ddme o laskavé urychlené vytizeni.

S tctou Grémium majitelii Iékéren
Mgr. Marek Hampelv.r
pfedseda pfedstavenstva
Za spravnost: JUDr. Jan Pavlik, pravni poradce GML.

Ptiloha: stanovisko GML k datovému rozhrani SUKL z 11.11.2008.



Grémium majitelG Iékdren, 101 00 Praha 10, U hranic 3221/14
ob&anské sdruZeni, IC 65400381, reg. MV sp.zn. MV €. I/s-08/1-30393/96

tel.fax: +420 272 733 447 e-mail: gmi@gmlcr.cz sp.zn.

Statni Ustav pro kontrolu lé&iv
PharmDr. Martin Bene3
Feditel
Srobérova 48

10041 Praha 10

V Praze dne 12.11.2008

Vec: Pripominky GML K navrhu datovému rozhrani.

Pfedstavenstvo Grémia majitel( Iékdren na svém zasedan/ dne 12. 11. 2008 posoudilo névrh datového
rozhrani, prostfednictvim kterého se ma pinit povinnost hldseni adajii o vydeji I&€iv Stétnimu dstavu pro kont-
rolu iéliv dle zdkona o 1éZivech. S obsahem datového rozhrani, tak jak bylo navrieno, zdsadné& GML nesouhlasi
s tim, Ze sporné poloZky a divody uvédi niZe.

Datum vystaveni dokladu — diivodem je nutnost pofidit takovy tdaj pouze pro potfeby SUKL, tento idaj lékar-
na jinak nepofizuje.

CisloPojistence {islo pojidténce C an.10
Kodzp Kéd zdravotni pojistovny C n3
DatumNarozeni Datum narozenf C date
meno
Prijmeni Pi{jmeni R a.35
Jmena Jména R a.24
Adresa
Ulice Ulice R an.48
CisloOrientacni Orientaénl &islo ¢ and4
CisloEvidencni Evidenénf &islo € an.5
CisloPopisne Popisné &islo C an.5
NazevObce Nézev‘nbce R an.48
NazevCastiObce Nézev &asti obce

0O an.48



NazevOkresu Nazev okresu 0 an.32
PsSC psC R n5

Uvedené udaje jsou v rozporu se zmocnénim SUKLu pro sbér dat, vrozporu spridvem pacienta na ochranu
osobnich Udaji a déle lékdrny nepofizuji do svych IS ani jméno, ani adresu, tj. dopliiovani téchto udajd by se
délo opét pouze pro potfeby SUKLu. Lékdrny nemaiji pravo nakladat s t&mito \idaji jinak, neZ stanovf zékon.

ZPDavka VyGltovini ZP - éislo dévky C no
ZPDoklad Vyt&tovani ZP - &islo dokladu C n4

Udaje nejsou v okam3iku vydeje k dispozici a déle jsou to tidaje urtené ke komunikaci se ZP.
o to il n ain.i2
Daiiové identifika&ni &islo slouzi Finanénfm oFadtm a proto nenfi dilvod ho hlasit SUKLu.

CenaCelkem R n.12,2

Jednd se o ndstroj obchodnl strategie lékarny a jde o Gidaj nesouvisejicl s vydejem Ié&ivého pfipravku
dle zédkona o lé€ivech,

C an..4000
ZdravotniStav s

Jde o udaj odpovidajici zdravotnické dokumentaci, . tidaj nep¥isiugejici SUKLu.

Déle GML odmit4 termin zavedeni k 1. 1. 2009 jako technicky nemoZny, nebot ne viechny lékarny jsou
pFipojeny k internetu a &as nutny k zaji¥tén( pfipojeni a nésledného odzkousenf technologie je velmi krétky.

Lékdrny déle odmitajf nést ndklady spojené s instalaci zafizeni VPN, které jim budou t&tovény softwa-
rovymi firmami v pfipadé jeho instalace.

Mgr. Marek Hampel v.r.

pfedseda piedstavenstva GML

Zaslano na védomi:

Softwarovym firmdm, Asociaci provozovatelii lékdren, Ceské Iékarnické komofi'e, Ministerstvu zdravotnictvi CR
a UFadu pro ochranu osobnich tdaji.
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