From: Pfinesdomova Lucie

Sent: Wednesday, January 04, 2017 11:40 AM
To: 'Iva.Bezdekova@mfdnes.cz'

Subject: RE: dotaz MF DNES

Vazena pani redaktorko,
na Uvod si dovoluji pripojit obecné informace k zdkladnim registrim.

Jejich ucelem je:

e poskytovat bezpecné vybrané pravné zavazné referencni tdaje o definovanych objektech a

subjektech,

e propagovat zmény v téchto udajich provedené oprdvnénymi editory do celé verejné spravy (VS),
umoznit bezpecné a transparentni poskytovani udajli i z dalSich informacnich systém ve VS,
zavést kontrolu subjektl Gdajd nad udaji o nich vedenych,
zasadné zjednodusit ohlaSovaci povinnost,
vytvofit predpoklady pro optimalizaci a sjednoceni procesu verejné spravy.

Zakladni registry spadaji pod Spravu zakladnich registrd, ktera byla zfizena zakonem ¢. 111/2009 Sb. Jsou
celkem ¢tyti — Registr obéand, Registr osob, Registr Uzemni identifikace, adres a nemovitosti (RUIAN) a
Registr prav a povinnosti. V ostrém provozu jsou od 1. ¢ervence 2012. Ukolem zékladnich registrd je zajistit
bezpecnou elektronickou vyménu dat mezi jednotlivymi organy veiejné moci a evidenci pfistupu k témto
udajam.

Stavajici zakon o |écivech trpi tim nedostatkem, Ze v ném prozatim neni upraven pfistup spravnich organt
vykonavajicich ¢innosti v oblasti humannich |éciv do zakladnich registr(, prestoZe je to potfebné k tomu,
aby tyto organy mohly fadné naplriovat jejich zakonem stanovenou plsobnost. Absence Upravy jejich
pristupu do zakladnich registr( ¢ini problémy napftiklad pfi doru¢ovani ve spravnim fizeni a zpUsobuje
zbytecné a neefektivni zjistovani Gdajud, potfebnych pro vykon jejich ¢innosti z jinych zdrojl, kdyzZ tyto jsou
dostupné jiz v zakladnich registrech. Napravit tento nedostatek je smyslem navrhu spocivajiciho v
doplnéni ustanoveni § 19b do zakona o lécivech, v némz se navrhuje, aby pro tyto spravni organy bylo
zakonem zaloZeno opravnéni vyuzivat referencni idaje ze zakladniho registru obyvatel, udaje

z agendového informacniho systému evidence obyvatel a tidaje z agendového informacniho systému
cizinct.

Zajisténi pFistupu do zakladnich registr( je pro Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv (SUKL) nezbytné napfiklad pro
naplnéni téchto zakonem stanovenych ¢innosti:
e vydavat povoleni k vyrobé léCivych pfipravkd (§ 62 a nasl. zakona o léCivech),
e vydavat povoleni k distribuci l1éCivych pfipravkl (§ 75 a nésl. zakona o 1é¢ivech),
e vydavat povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore (§ 69 zakona o IéCivech),
e rozhodovat o prevzeti registrace z jiného clenského statu (§ 44 zakona o lécivech),
e vydavat povoleni soubéZzného dovozu (§ 45 zédkona o IéCivech),
e zapisovat subjekty do registru zprostifedkovateld humannich |éCivych pfipravkd (§ 77a a § 77b
zadkona o lécivech),
e zajistovat fungovani centralniho UlozZisté elektronickych receptd a registru pro lécivé pripravky
s omezenim (§ 80 aZ § 81a zakona o lécivech),
e rozhodovat o zabrani IéCivého pfipravku a rozhodovat o propadnuti IéCivého ptipravku (§ 108a a §
108b zakona o léCivech, navrZzené ve snémovnim tisku 706),
e vyddvat zdvazna stanoviska k vécnému a technickému vybaveni zdravotnickych zafizeni |ékarenské
péce (§ 15 odst. 2 a § 18 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach)

Jde tedy predevsim o ovérovani Udajd uvedenych v Zadostech jednotlivych subjektl o udéleni opravnéni
k vykonavani zdkonem stanovenych cinnosti a dale o ovérovani Udajd pfi provadéni kontroly a dozoru



tykajicich se kontrolovanych a dozorovanych osob. Déle jde o zajiSténi fungovani predepisovani Iékarskych
predpist v elektronické podobé, kdyZ v souladu se zakonem o l|éCivech lékafi vydavaji predpisy i
v elektronické podobé.

SUKL tedy bude s témito daty nakladat pIné v souladu se viemi legislativnimi vymezenimi tak, jak je
uvedeno vyse. K témto datim nebude mit na SUKL pfistup zddny zaméstnanec. Zplsob vyuZiti dat je opét
dan zakonnym vymezenim, jak jsem jiz psala vyse.

S pozdravem a pranim pékného dne

Magr. Lucie Pfinesdomova
vedouci tiskového a informacniho oddéleni, tiskova mluvci

r‘. -

o, SUKL

STATNI USTAV Telefon: +420 272 185 756 lucie.prinesdomova@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV www.sukl.cz

From: Bezdékova Iva [mailto:Iva.Bezdekova@mfdnes.cz]
Sent: Tuesday, January 03, 2017 4:21 PM

To: Pfinesdomova Lucie

Subject: dotaz MF DNES

Dobry den,

mam prosbu o odpoved’ na nasledujici otazku, ktera se tyka senatniho navrhu na rozsireni
pravomoci SUKL. Senat vratil zpét do snémovny novelu zakona o léCivech s pozménovacim
navrhem tykajicim se Upravy reexportd, ale je tam docela neo¢ekavané viozen Uplné novy
§ 19b. A ten predpoklada pristup SUKL do zakladniho registru obyvatel.

Prosim o odpovédi na dotazy:

1) Jaké je od@ivodnéni, k éemu potiebuje SUKL pristup do dat policie CR a ministerstva
vnitra - konkrétné naptiklad datum, misto, okres narozeni, Cislo obanského priikazu,
adresa mista pobytu, dorucovaci adresa, datum a misto dmrti?

2) Jak SUKL planuje, Ze bude s t€mito daty nakladat?

3) Kolik osob by mélo na SUKL mit k témto datiim pfistup?

Dékuji, prosim o odpovédi do zitrka

Iva Bezdéekova

Mgr. Iva Bezdékova
reportérka MF DNES
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