URAD PRO OCHRANU OSOBNICH UDAJU
Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7
Telefon: 234 665 111, Fax: 234 665 444

Gremium majiteld 1ékaren
Mgr. Marek Hampel
gmi@gmlcr.cz

Praha 15. prosince 2008
VER-6580/08-3/POT

Vazeny pane,
k Vasemu dotazu obdrzenému dne 21. listopadu 2008 Vam sdélujeme.

Zakon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaju a o zméné nékterych zakonu, ve
znéni pozdéjSich predpist, v § 5 odst. 1 stanovi zakladni povinnosti spravce
osobnich udaju pfi zpracovani téchto udaja. Osobni udaje mohou byt zpracovavany
pouze se souhlasem subjektu Udaju, bez souhlasu subjektu udaji0 mohou byt
zpracovavany pouze v zakonem taxativné vymezenych pripadech.

Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zmé&nach nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o lécivech), v ustanoveni § 39 odst. 3 stanovi podminky pro vydavani
léCivého pfipravku bez prfedpisu s omezenim. LéCivé pfipravky v souladu
s ustanovenim § 80 predepisuji podle své odbornosti Iékafi poskytujici zdravotni péci
a veterinarni lékafi, a to vystavenim lékafského predpisu, ktery mize byt, po dohodé
s pacientem, v listinné nebo v elektronické podobé. Jedna-li se o Iékarsky predpis
v elektronické podobé (dale jen "elektronicky recept"), je pfedepisujici Iékaf povinen
zaslat jej podle § 81 centralnimu ulozZisti elektronickych receptd, které mu obratem
sdéli identifikacni znak, kterym je zaslany elektronicky recept opatfen. Tento
identifikaCni znak, na jehoz zakladé bude prfedepsany |éCivy pfipravek v lékarné
vydan, musi pfedepisujici Iékar sdélit pacientovi. Provadéci pravni predpis stanovi
zpusob predepisovani léCivych pfipravkl, udaje uvadéné na Iékaiském predpisu a
pravidla pouzivani lékarskych predpisi. Dale provadéci pravni pfedpis stanovi
postup a podminky pro komunikaci pfedepisujicich Iékaft a farmaceutl vydavajicich
predepsané IéCivé pFipravky s centralnim ulozistém elektronickych receptu, zpusob
vytvareni identifikatnich znak(, které centralni ulozisté elektronickych receptl
poskytuje pfedepisujicim Iékafum, zplasob zasilani elektronickych receptd
predepisujicimi Iékafi a zplsob evidence elektronickych receptl, v€etné evidence
elektronickych receptd, na které byly léCivé pFipravky jiz vydany.

Dale dle § 82 odst. 3 pism. d) zakona jsou provozovatelé |ékaren povinni zajistit
pfi vydeji IéCivych pfipravku uvedenych v 75 odst. 1 pism. a) a b) zakona o IéCivech



evidenci vydeje pomoci jejich kodu a tuto evidenci uchovavat po dobu 5 let; dale jsou
povinni poskytovat Ustavu Gdaje o vydanych légivych pfipravcich; rozsah udajd
a zpUsob jejich poskytovani formou hlaseni zvefejni Ustav ve svém informaé&nim
prostfedku.

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢&. 54/2008 Sb., o zpusobu predepisovani
léCivych pfFipravka, udajich uvadénych na l|ékafském predpisu a o pravidlech
pouzivani lékafskych predpisl, upravuje v § 6 udaje uvadéné na receptu a dale
v § 7 vytvaifeni a zasilani elektronickych receptl a jejich zpracovani centralnim
ulozistém elektronickych receptu.

Ufad v ramci zakonem vymezené pusobnosti provadi dle § 29 zakona
¢. 101/2000 Sb. dozor nad dodrzovanim povinnosti stanovenych timto zakonem.
Ufadu neptislusi provadét vyklad jinych pravnich piedpis(, nicméné s odkazem na
vySe uvedené k Vasemu problému uvadime.

Provozovatelé |ékaren jsou spravci osobnich udaji dle § 5 odst. 2 pism. a) zakona
€. 101/2000 Sb., nebot provadéji zpracovani nezbytné pro dodrzeni pravni povinnosti
spravce, a soucasné jsou opravneni vzhledem k charakteru své €innosti zpracovavat
citlivé udaje dle § 9 pism. c) citovaného zakona. V obdobném postaveni spravce
osobnich udajt je i SUKL, protoze i tento subjekt provadi zpracovani osobnich Gdajd
dle § 5 odst. 2 pism. a) a dle § 9 pism. c) zakona €. 101/200 Sb. Opravnéni
a povinnosti SUKLu jsou stanoveny ve vy$e uvedenych pravnich predpisech. Ufad
zastara pravni nazor, ze Vami popisovanym postupem SUKLu nedochazi k poruseni
zakona ¢. 101/2000 Sb.

S pozdravem
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