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Predseda Uradu- pro ochranu osobmch udaju jako vedouc1 kontrolnlho organu (dale
jen : odvolaci organ“), vécné a mistné pfislusny podle §2,8§ 29 a§ 32 zakona
- €. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaji a 0 zméné nékterych zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisli (dale jen ,zakon o ochrané osobnich Gdaji“), a § 18 odst. 1 a 2.
zakona ¢. 552/1991 Sb., o statni kontrole, ve znéni pOZdejSlCh predplsu (dale jen
,,zakon C. 552/1991 Sb."), rozhodl takto: :

Namltkam kontrolovaneho Statnlho ustavu pro kontrolu Iecw organlzacnl slozky
statu,  se sidlem Srobarova 48, 10041 Praha 10, 1¢: 00023817, ze dne
24. srpna 2009, podanym proti Kontrolnlmu protokolu zn. INSP2-0277/09-40, ze dne

- 30. ervence 2009, pofizenému v ramci kontroly, jejimz pfedmétem bylo dodrzovani
povmnostl -stanovenych zakonem o ochrané osobnich Gdaji pfi shromazdovani
a zpracovani- osobnich- udajd prostfednictvim centralniho tloZisté receptdl, zejména -
v souvislosti s elektronickym pfedepisovanim légivych pfipravkli a v souvislosti
S vydejl lé&ivych ptipravk( na zakladé elektronického receptu, se nevyhovuje.

Odﬁvodnéni

Ve dnech 20 Iedna az 15 gervence 2009 provedl u Statmho ustavu pro kontrolu'
_légiv,. organizadni - slozky. statu, se sidlem Srobarova 48, 10041 Praha 10,
G 00023817 (dale jen ,,kontrolovany“) inspektor Ufadu pro ochranu osobnich udaju_

Ing.-Bc. Milo§ Dokoupil (dale jen ,Urad" a ,kontrolujici*) kontrolu, jejimZz pfedmétem
‘bylo dodrzovani povinnosti stanovenych zakonem o ochrané osobnich Gdaju pfi
. shromazdovani a zpracovani osobnich udaju prostfednictvim centralniho uloZisté

receptll, zejména v souvislosti s elektronickym predeplsovanlm lecivych pfipravkl

a v souvislosti s vydeji lé&ivych prlpravku (Iecwe prlpravky dale Jen JLP% na zaklade

elektromckeho receptu. : L

Kontro!a byla uzavrena vyhotovenlm Kontrolnlho protokolu zn. INSP2 0277/09 40, ze
dne 30. ¢ervence 2009 (dale jen: ,Kontrolni. pfotokol*), se kterym byl kontrolovany

- seznamen dne 3. srpna 2009. Dle tohoto Kontrolniho protokolu  bylo kontrolou
zpsteno ze kontrolovany v souladu s § 13 odst. 3 pism..n) a § 113 odst. 13 zakona -
~&.378/2007 Sb., o léCivech a o Zzménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(,
~ve znéni pozdejsmh pfedpisl (dale jen ,ZolL"), zfidil a provozuje centralni ulozisté
elektronickych receptu (dale jen ,CU"), v némZ ma, jakoZto spravce osobnlch udajd
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ve smyslu § 4 pism. j) zakona o ochrané osobnich udaj, shromazdovat a uchovavat
informace o vydanych elektronickych receptech a o vydeji LP na zakladé téchto
receptd a plnit dal$i ukoly ulozené mu v § 81 ZoL. K ucelu shromazdovani
a uchovavani informaci o vydanych elektronickych receptech a o vydeji LP na
sakladé téchto receptl viak dle kontrolnich zjisténi nejsou shromazdovana zadna
data, nebot vystavovani elektronickych receptll nebylo v dobé kontroly realizovano.
Kontrolujicim v&ak bylo v pribéhu kontroly zji§téno, Ze kontrolovany v CU nad ramec
zakonného zmocnéni' die' Zol., ‘popf. jinych pravnich predpisti, shromazduje a dale
zpracovava osobni udaje ziskané prostiednictvim hlaseni o vydanych LP na zéklade
listinného receptu a osobni Udaje ziskané prostfednictvim hlaseni o vydeji LP bez
lékafského predpisu s omezenim. Dale bylo kontrolujicim zji$téno, ze kontrolovany
nezabezpedil osobni udaje. zpracovavané v CU zejména tim, ze pro proces
pfedavani dat mezi lékarnami a. CU nepfijal dostate¢na opatieni k tomu, aby
nemohlo dojit. ke zneuziti osobnich - Gdaji.  Kontrolovany nezpracoval
a nedokumentoval dostate¢na technicko-organizaéni opatfeni k zajisténi ochrany
osobnich udajd, a nezajistil, aby v rdmci automatizovaného zpracovani osobnich
udaji pouzivaly system pouze opravnéné osoby, jez by uzivaly zvlastni uzivatelska
opravnéni zfizena vylu¢né pro tyto osoby.

Uvedena zjisténi byla kontrolujicim v Kontrolnim protokolu posouzena tak, Ze
kontrolovany . svym shora popsanym jednanim, tj. shromazdovanim a dalSim
zpracovanim osobnich adajli v CU, porusil ustanoveni § 5 odst. 2,89 a § 13 zékona
o ochrané osobnich udaji. V navaznosti na uvedena zjist&ni a pravni hodnoceni
byla kontrolovanému v souladu s § 40 odst. 1 zakona o ochrané& osobnich udajd
ulozena opatfeni k napravé, a to neshromazdovat v CU osobni a citlive Gdajl
ziskané prostfednictvim hlaseni o vydeji LP na zaklade listinného receptu a hlaseni
o vydeji LP bez lékafského predpisu s omezenim, a tyto, jiz shromazdéné osobni
a citlivé Gdaje, zlikvidovat.

Proti Kontrolnimu protokolu podal kontrolovany ve stanovené 28denni Ih(té ode dne
seznameni se s'protokolem namitky ze dne 24. srpna 2008. Odvolaci organ posoudil
toto podani die jeho obsahu a dospél k zavéru, Ze bylo podano 11 namitek
sméfujicich proti konkrétnimu zjisténi &i zaveru udinénému v Kontrolnim protokolu
a souéasné namitka proti uloZenému opatfeni k napravé ¢. 2 (likvidace udajd). Po
posouzeni podanych namitek.dospé! odvolaci organ k nasledujicim zavéram.

Prva vnémitkva.kontrolovaného se:vztahuje k celé éésti*f\/;k Kontroiniho prbtokolu, tj.
V. PREDMET KONTROLY". Kontrolovany svou namitku opira o argument, Ze
zpracovani osobnich udaja prostiednictvim CU je upraveno primarné v ZolL. Tento

zakon je dle nazoru ‘kontrolovaného k zakonu o ochrané osobnich Gdaja v pomeru

¢ speciality, a dle pravniho principu lex specialis derogat legi generali se tedy pouZije

pfednostné pfed zakonem o ochrang osobnich (daji. Kontrolujici- se tedy dle
kontrolovaného mél primarné zaméiit na dodrzovani zakonnych povinnosti
kontrolovaného stanovenych ZoL a az v oblastech, které ZoL neupravuje, anebo ve
kterych vyslovné odkazuje na zakon o ochrané osobnich Gdajl, se mél zamérit na
dodrzovani povinnosti stanovenych pravé zakonem O ochrané osobnich Udajt.
Kontrolovany proto pozaduje Upravu pfedmétu kontroly zohledfujici tento jeho
postoj. : :

2119




\LQ_QQCHRAN U WU

Odvolaci organ ve vztahu k této namitce a jejim divodim konstatuje, ze zakon !
o ochrané osobnich udaji je obecnym pfedpisem, ktery se uzije na veSkere |
zpracovani osobnich udajd, které napliiuje definicni znaky pfislu§nych ustanoveni '
tohoto zakona, neni-li jeho aplikace vyloutena pravé napi. existenci zvlastni Gpravy
ve smyslu principu lex specialis derogat legi generali. Tento princip v3ak dle
odvolaciho organu nelze, s ohledem na kvantitu piedpist a jejich znaénou sloZitost
a provazanost, omezit pouze na pfedpisy jako celky, nybrz je tfeba jej aplikovat i na ‘
poméry jak mezi jednotlivymi ustanovenimi téhoz predpisu, tak mezi jednotlivymi
ustanovenimi r0znych pfedpist. Neni proto vylouCeno, ze se ve vztahu ke ‘
konkrétnimu piipadu maze aplikovat ¢ast uréitého pfedpisu z pozice Gpravy obecné

(subsidiarni) a sougasné i jina jeho &ast v pozici Upravy specialni. V pfipade CU sice

ZoL a-piislu§né vyhlasky upravuji diléim zplsobem zpracovani osobnich udajd,

nicméné. tato Uprava neni v zadném pfipadé komplexni, a proto je ve vztahu

k-oblastem, které nefesi, tieba aplikovat zakon o ochrané osobnich Udaju. K otazce

poméru ZoL a zadkona o ochrané osobnich Gdaji Ize rovnéz poukazat na § 99

odst. 5 ZoL, ze kterého vyplyva, ze sam ZoL hovofi o zakonu o ochrané osobnich

tidajd jako o zvlastnim pravnim pfedpisu.

Nazor kontrolovaného pak neni spravny zejména z toho divodu, Ze zakon o ochrané
osobnich Udaji sam aplikaci specialnich norem piedpoklada jakoZto jeden ze
zakladnich pravnich tituli pro zpracovani osobnich &i citlivych Gdajl, a neni tudiz
nezbytné jejich existenci vyslovné vymezovat v piedmétu kontroly. Popis
a posouzeni pfipadné zvlastni pravni Upravy je pak na misté az vtéch Castech
Kontrolniho protokolu, které se touto otazkou pfimo zabyvaji.

Predmét kontroly byl tedy v daném pfipadé vymezen dostate¢né urcité, obvyklym
zptisobem a v souladu s pozadavky pfislusnych procesnich norem. Z uvedenych
divod{r odvolaci organ namitce nevyhovuje.

Druha namitka kontrolovaného se vztahuje k éasti VIl. D. Kontrolniho protokolu
VII.D. POSOUZEN| SOULADU S PLATNOU PRAVNI UPRAVOU" v &asti nazvané
,Zpracovatel", kde kontrolujici uvadi, Zze v procesu predavani osobnich tdajl
lékarnou do CU je kontrolovany spravcem a lekarny v pozici zpracovatele.
Argumenty,-o které kontrolovany svou namitku opira Ize shrnout tak, ze kontrolovany
nemize ovliviiovat, kdo a jak.bude osobni Gdaje v Iékarnach zpracovavat. Léekarny
ke sbéru Udaji z vydeje LP na zakladé listinnych receptll a z vydeje LP bez
lékaiského predpisu s omezenim vyuZivaji viastni zaméstnance a software, jehoz
vybér zalezi jen a pouze na lékarné. Kontrolovany odkazuje na §,82 odst. 3 pism. d)
ZoL, dle kterého jsou provozovatelé opravnéni k vydeji LP povinni zajistit evidenci
vydanych LP, a dale na §10 odst. 2 vyhlagdky Ministerstva zdravotnictvi
a'Ministerstva semédélstvi &. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich
podminkach zachazeni s leCivy v 1ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatelll a zafizeni vydavajicich l&givé . pripravky (dale jen ,vyhlaska
&. 84/2008 Sb.), kde je lékarnam stanovena povinnost shromazdovat mj. informace
o podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gginek LP a tyto informace
neprodlené pfedavat kontrolovanemu. Dale kontrolovany odkazuje na § 22 odst. 2
pism. ) vyhlagky ¢&. 84/2008 Sb., ktery uklada povinnost Iékarnam vést evidenci
vydanych LP bez lékafského predpisu s omezenim umoziujici identifikaci osoby,
které byl LP vydan. S ohledem na uvedené kontrolovany dovozuje, Ze lékarny
shromazduji stanovené informace o vydeji veskerych LP, v&etné osobnich a citlivych

3/19



udajd, a to za ucelem jejich oznameni kontrolovanému. Kontrolovany proto V. ramci
predmétneho zpracovani definuje vztah kontrolovany-lékarna jako vztah dvou
spravcl osobnich udaju, ktery je upraven Zol a provadécimi piedpisy, a nikoliv jako
vztah spravce a zpracovatele zalozeny na smluvnim zakladé podle zakona o ochrané
osobnich Udajd: Kontrolovany navrhuje zménu Kontrolniho protokolu spogivajici
vtom, Ze bude piekvalifikovan vztah kontrolovany-lékarna ze vztahu spravce-
zpracovatel na vztah dvou spravc( osobnich Gdaju.

Odvolaci. organ ve vztahu k této namitce a jejim divodim uvadi, ze posouzeni
“postaveni - kontrolovaného jako spravce osobnich udajii ve smyslu §4 pism. )]
zakona o ochrané osobnich tdaj a lékaren jako zpracovatelli ve smyslu § 4 pism. k)
zmifiovaného zakona je v pfipadé ‘Setfeného zpracovani osobnich Gdaju spravné.
Z definice spravce osobnich udaj vyplyva, ze podstatnym pro ureni, resp. oznadeni
osoby jako' spravce osobnich udajd je, zda stanovil ucel a prostfedky zpracovani
osobnich udajt. S ohledem na to, ze vlastni zpracovani osobnich Gdajt muze byt
spravcem pfeneseno na jiny subjekt, tj. zpracovatele osobnich udajd, neni naopak
podstatnou naleZitosti pro postaveni spravce osobnich dajii provadéni samotného
zpracovani. Za spravce osobnich idaji se rovnéz povazuje i ten, komu zpracovani
osobnich tdajt uklada zvlastni pravni predpis (tzn. ten, komu zakon stanovil ucel
zpracovani a pripadné i prostiedky jeho provedeni), pokud neni stanoveno, resp.
z okolnosti . zpracovani neni zjevné, Ze zpracovani provadi v roli zpracovatele.
V tomto sméru je pak tieba dodat, Ze pro definovani role spravce &i zpracovatele
osobnich Gdajd neni urdujici, zda je provadéné zpracovani v souladu €i v rozporu se
zakonem o ochrané osobnich udaju.

PFi-uréeni spravce osobnich udajii ve vztahu k udajlim zpracovavanym v cU je treba
diisledné - odlidit dvé situace, resp. dvoji zpracovani osobnich adaja, které
kontrolovany na jedné strané die svého rozhodnuti provadi a na druhé strané dle
pravnich pfedpisU provadét musi. V pfipadé zpracovani, které kontrolovany v ramci
CU provadét dle pravnich predpisti musi, tj. pfi zpracovani citlivych a osobnich udajl
pfi shromazdovani a .uchovavani informaci o vydanych ‘elektronickych receptech
aovydeji LP na zakladé téchto receptl, plati, Ze pozice spravce osobnich udajl
zpracovavanych v CU vyplyvéa kontrolovanému pfimo z § 13 odst. 3 pism. n) ZoL, dle
kierého -kontrolovany zfizuje a provozuje CU k pinéni ukoll stanovenych § 81 ZoL.
Citované ustanoveni tak jednoznacné definuje jak roli kontrolovaného, tak i ucel
a prostiedky .zpracovani . osobnich adaju v CcU. Nicméné kontrolou zjisténe
zpracovani osobnich adaji v ramci cU pravni piedpisy, resp. § 81 ZoL, ktery
vymezuje ukoly CU, . nepredpoklada. V tomto piipadé pak kontrolovany sam
nesporné stanovil jak Oéel, tak i prostredky zpracovani osobnich udaja dle vlastni
vile. Kontrolovany v navaznosti na jim zastavany vyklad ZolL urcil, 7e k naplnéni
udelu spocivajicim ve shromazdovani a uchovavani informaci o vydeji LP na zakladé
recepttl v listinné podobé a o vydeji LP bez lékafského predpisu s omezenim, budou
osobni a citlivé udaje vrozsahu stanoveném  kontrolovanym  pfedavany
prostiednictvim jim specifikovane formy a kanalt do CU.
5

V této souvislosti povaZuje odvolaci organ za podstatné zdlraznit, ze pozice spravce
a zpracovatele osobnich udajll je v daném pripadé posuzovana pouze s ohledem na
zpracovani provadene kontrolovanym v CU, které dle § 13 odst. 3 pism. n) ZoL zfidil
a provozuje prave kontrolovany. Neni tedy vylouéeno, aby pro jina zpracovani

o

osobnich udajil byly lékarny v pozici spravc osobnich udajd. Takovato situace
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nastava mimo jiné i na zakladé kontrolovanym citovanych ustanoveni § 82 odst. 3
pism.d)ZoL a § 10 odst. 2 a §22 odst. 2 pism. ) vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. Dle
zminénych ustanoveni Iékarny shromazduji a uchovavaji informace o vydeji LP a ve
vztahu k témto evidencim pak nepochybné maji postaveni spravce osobnich Udaji
ve smyslu.§ 4 pism. j) zakona o ochrané osobnich udaju.

Odvolaci organ proto konstatuje, Ze nelze smésovat postaveni Iékaren pfi vedeni
zakonem stanovenych evidenci o vydeji LP a pri predavani informaci do CU.v ramgi
kontrolovaného zpracovani, tj. v pfipadé udaji o vydeji LP na zakladé receptl
v listinné podobé& a o vydeji LP bez ékaiskeho predpisu s omezenim. Davodem pro
tento zavér je ‘pak krom shora uvedeného to, Ze v prvém piipadé je zpracovani
ulozeno pravnim piedpisem vyslovné lékarnam, které prislusnou evidenci zfizuji
avedou, kdezto vdruhém piipadé ke zpracovani dochazi v CU, které ziidil
a spravuje kontrolovany, a'v némz -shromazduje Udaje v rozsahu a za GCelem, jim
ur¢enym. ' '

Dle odvolaciho organu nelze piistoupit na argumentaci kontrolovaného, Ze evidence
vydanych LP na zakladé pisemného predpisu a evidence vydeje LP bez lékaiského
pfedpisu s omezenim jsou lékarnami vedeny pravé za Gcelem pfedani téchto dat do
cU. Takovy zavér z citovanych ustanoveni ZoL a vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. v Zadném
pfipadé nevyplyva. Dale pak skutecnost, e si lékarny zvolily samy software a interni
informaéni systém, ktery obsluhuji jejich zaméstnanci, a ktery slouzi mj. i ke
zpracovani Udajl ziskanych pro _pln&ni povinnosti stanovenych lékarnam
kontrolovanym, je z hlediska postaveni lekaren vidi CU, 1. z hlediska definice dle § 4
pism. k) zakona o ochrané osobnich udajdl, vedlejdi, nebot v daném pfipadé je
prostiedkem zpracovani CU a souvisejici infrastruktura, kterou spravuje a jako
prostfedek zpracovani udaju urcil kontrolovany. Ve vztahu ke zpracovani dat v cu
jsou prostfedky zvolené Iékarnami pouze prostfedky podruznymi. Tomuto je treba
rozumét tak, Ze zhlediska- vztahu spravce-zpracovatel, resp. urfeni spravce
osobnich tdajd, jiz neni’ rozhodujici, jaké prostfedky si k provedeni zpracovani
zvoleny zpracovatel v mezich svého zmocnéni. ke zpracovani ze strany spravce
zvoli.

Odvolaci organ v této souvislosti op&tovné konstatuje, Ze tvrzeni, Ze kontrolovany je
ve vztahu -k CU spravcem a lékarny v pozici zpracovatel(, nijak nevyluCuje, aby
lékarny byly soucasné pro nékteré své ginnosti (pfipadné i pro nékteré shodné
kategorie dat) rovnéz v pozici spravce; avsak pfi pfedavani udaji do CcU tomu tak
neni. Pro uréeni: kontrolovaného jako spravce .osobnich udaju a lékaren jako
zpracovatelll ve smyslu § 4 pism. j) a k) zakona o ochrané osobnich adajll jsou
v tomto pfipadé napinény vSechny elementarni ‘podminky, a proto odvolaci organ
namitce nevyhovuje. R s : :

Tieti a2 sedma namitka kontrolovaného [v namitkach kontrolovaneho uvedeny pod
bodem &. 3 pism. a) az e)], se vztahuji k Casti VIL.D. POSOUZENI SOULADU
S PLATNOU PRAVNI UPRAVOU" Kontrolniho-protokolu, bodu ,Hlasdeni o vydanych
LP na zakladé listinného receptu”. Odvolaci organ konstatuje, ze v souladu s § 17
zakona &.-552/1991 Sb. je tfeba posoudit kazdy z argumentt sméfujicich proti
konkrétnimu tvrzeni & zavéru v. Kontrolnim protokolu jako samostatnou namitku;
s ohledem na obsah namitkami napadenych tvrzeni je vSak v tomto pfipadé mozné
posoudit a odlvodnit tyto namitky spole€né.
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Tieti namitka kontrolovaného sméfuje proti tvrzeni ve zminéné ¢asti Kontrolniho
protokolu, kde Kontrolni protokol uvadi, e ustanovenim § 82 odst. 3 pism. d) ZoL
neni kontrolovanému dana pravomoc shromazdovat osobni Gdaje, ale pouze Udaje
o vydanych LP. Ctvrta namitka kontrolovaného sméfuje proti tvrzeni v téze casti
Kontrolniho protokolu, kde Kontrolni protokol uvadi, Zze Zadny zakon neuklada
pfedavani osobnich dajt z listinnych receptt do CcU ani do zadného jiného uloziste
kontrolovaného. Pata namitka sméfuje proti zminéné &asti Kontrolniho protokolu, kde
Kontrolni protokol uvadi, ze byt maji Gcely uvedeneé kontrolovanym oporu v pravnich
pfedpisech, nema Vv pravnich pfedpisech oporu pozadavek kontrolovaného
zpracovavat na.zakladé téchto aceld osobni udaje pacientl. Sestou namitkou
kontrolovany ‘napada dalsi tvrzeni v uvedené &asti Kontrolniho protokolu, kde. se
uvadi, ze pro systém farmakovigilance nepotiebuje kontrolovany podle zadneho
pravniho pfedpisu. osobni udaje ékafe, 1ékarnika nebo pacienta, a Ze.je tento Ucel
mozné srealizovat ‘pouhym zpracovanim udaji ‘o vydanych LP. Sedma namitka
kontrolovaného sméfuje proti shrnuti v této Casti Kontrolniho protokolu (vénované
pravnimu posouzeni zpracovani osobnich a citlivych Gdaji ziskanych z listinnych
piedpist v CU), tedy proti konstatovani 3e kontrolovanému neni Zadnym zakonem
uloZena povinnost shromazdovat v cU ani jinde osobni, resp. citlivé udaje pacientu
formou hlaseni o vydanych LP na zakladé listinného receptu, dale Ze kontrolovany
nad ramec zakona stanovil povinné poskytovani osobnich, resp. citlivych Gdajd do
CU (zvefejnénim technického dokumentu ve svém Véstniku, kde uvedl obsah
pozadovaného hlaseni, ktery nad ramec zakona rozsifil o osobni, resp. citlivé Gdaje
pozadované po lékarnach). Takovéto stanoveni zpracovani citlivych tdaji pouhym
opatfenim kontrolovaného obecné povahy nelze posoudit jako v souladu s § 9
pism. c) zakona o ochran& osobnich Gdajl, nebot se zjevné nejedna o zpracovani
podle zvlastniho zakona. Nadto je'takové zpracovani osobnich daju kontrolovanym
i v pfikrém rozporu s Gstavnim pofadkem Ceské republiky, nebot kontrolovany jako
spravni ufad zfizeny zakonem muze statni moc uplathovat jen v pfipadech
a v mezich stanovenych zakonem, a zplsobem, ktery stanovi zakon (viz Cl. 2 Ustavy
CR, viz &. 2 Listiny zakladnich prava svobod).: Kontrolovany tedy tim, ze
shromazduje a dale zpracovava citlivé idaje osob na zakladé hlaseni o vydanych LP
na zakladé listinného receptu, porusuje ustanoveni § 9 zakona o ochrané osobnich
tdajd, nebot zpracovava citlivé udaje bez zakonného zmocnéni stanoveného v § 9
tohoto zakona. o :

Podstata argumenti kontrolovaneho, které k t&émto namitkam (. namitky &. 3 az 7)
uvadi, spodiva v tom, ze dle jeho nazoru § 82 odst. 3 pism. d) ZoL jednoznacné
uklada lékarnam a 1ékarnikim povinnost poskytovat kontrolovanému Gdaje
o vydanych LP, zZ&ehoz kontrolovany dovozuje, Ze na zakladé citovaného

ustanoveni maji lékarny a lékarnici povinnost poskytovat kontrolovanému udaje o
'vydanych LP nejen na zakladé elektronickych predpist, ale o vSech vydanych LP.

Kontrolovany také odkazuje na § 13 odst. 3 ZoL, dle kterého provadi monitorovani

‘nezadoucich Uginkdl LP a sledovani bezpeénosti 1éciv, dale napliiuje a vede fond

odbornych informaci o légivech (véetné Gdajll vztahujicich se ke spotfebé LP),
zajistuje farmakovigilanci a shromazduje udaje o pouZivani LP. Kontrolovany
dovozuje, Ze ucelem § 82 odst. 3 pism. d) ZoL je pfedevsim nadat jej dostate¢nymi
pravomocemi, aby mohl napliiovat uvedené, popf. i dali, zakonem.stanovené cile a
povinnosti, véetné stanoveni rozsahu informaci vyzadovanych po provozovatelich
opravnénych k vydeji LP, jakoz i zpUsobu jejich poskytovani. Kontrolovany ma tedy
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dle svého nazoru nejen pravomoc, ale dokonce i povinnost stanovit rozsah
poskytovanych udajd, a to véetné osobnich a citlivych osobnich udajt, a tyto po
provozovatelich opravnénych k vydeji LP vyZadovat.

Kontrolujici dle kontrolovaného postupuje chybné, kdyZ vyklada § 82 odst. 3 pism. d)
ZoL bez kontextu s § 99 odst. 5 ZoL, ktery pro pfipady, kdy jsou kontrolovanému
distributory -a provozovateli opravnénymi k vydeji LP poskytnuty osobni Udaje,
odkazuje na zakon o ochrané osobnich tdajd. Kontrolovany dovozuje, Ze ZoL tedy
pfedpoklada, Ze soucasti Udaji pfedavanych na zakladé tohoto ustanoveni budou i
osobni Gdaje uZivatell LP. :

Dal$im argumentem kontrolovaného je, Ze zakon o ochrané osobnich adaju
nezakazuje a ani nemlZe zakazat zakonnou delegaci pravomoci na - prislusny
spravni organ, a stanoveni rozsahu a zplsobu poskytovani tdajii o vydeiji LP je tedy
vysadni zélezitosti kontrolovaného, resp. pravomoci nezbytnou k naplnéni jeho
Ukolt. Pokyny, které kontrolovany vydava, maji dle jeho nazoru faktickou roli
provadeciho predpisu k ZoL, na jehoz zakladé vznikaji provozovateliim opravnénym

- k vydeji LP povinnosti poskytovat stanovené informace.

Kontrolovany- rovnéZ argumentuje jeho . povinnostmi v oblasti farmakovigilance,
tj. sledovani bezpelnosti léCiv, vEetné nezbytné spoluprace s pfisludnymi organy
Clenskych statli Evropské unie. V této souvislosti kontrolovany odkazuje na smérnici
Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu 2001 &. 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich Iédivych piipravkd (dale jen ,Smérnice
2001/83/ES"), ktera mj. stanovi povinnost zavést opatfeni umozZiuijici sledovat cestu
kazdého vydaného LP aZ ke koncovému uzivateli. Ugelem této smérnice je dle
kontrolovaného pfedevSim zajiténi maximalni bezpeénosti v oblasti [ékového
prostiedi a's tim souvisejici nezbytny dozor nad vydejem LP, vdetné shromazdovani
informaci vyznamnych pro bezpeénost. Kontrolovany dale s odvolanim na rozhodnuti
Evropského soudniho dvora (dale jen ,ESD") ve véci Costa vs. E.N.E.L. z roku 1964
a Van Gend en Loos vs. Nederlandse Administratie der Belastingen z roku 1963
konstatuje, Ze v téchto rozsudcich se ESD jednoznaéné vyslovil jednak pro piimou
aplikovatelnost norem komunitarniho prava bez ohledu na to, zda é&lenské staty
danou smérnici dostate¢né transponovaly do narodniho prava, a dale pak pro
supranacionalitu. komunitarniho prava. Z uvedeného pak kontrolovany dovozuje, Ze
aplikace Smérnice 2001/83/ES a vSech dalSich evropskych piedpisii ma prednost
pred aplikaci zakona. na ochranu osobnich Udaji a kontrolovany, stejné tak jako
Ufad, resp. kontrolujici se musi témito . pfedpisy fidit bez ohledu na to, co fikaji
narodni zakony. - PR ' : :

Kontrolovany se rovnéZz odvolava na &l. 31.a 32 Listiny zakladnich prav a svobod
a zakon €. 20/1966 Sb., o péli o zdravi:lidu, ve znéni pozdéjich pfedpist, kdyZz
uvadi, Ze své Ukoly a cile, mezi které zjevné patfi i zajiStovani zakladnich lidskych
prav a svobod v oblasti ochrany zdravi; by nemohl naplfiovat a provadét bez sbéru
relevantnich a Uplnych dat o vydeji LP pacientim a o spotfebé LP, a to véetné
osobnich a citlivych udaji. Naplfiovani téchto cilii je dle kontrolovaného dllezité
nejen z hlediska celospole¢enské potieby v Ceské republice, ale jedna se o dllezity
nastroj k napliiovani a uskutecfiovani jednotného trhu v ramci Evropskych
spoleCenstvi ‘a slouZi také k naplfiovani cili Evropskych spoleenstvi. V této
souvislosti kontrolovany konkrétné zmifiuje opravnéni nahlizet do zdravotnické
dokumentace vyjadfené v § 67b odst. 10 pism. b) zakona &. 20/1966 Sb.
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Nasledné pfipojuje kontrolovany argument, Zze pro zajitovani jeho ukoll na useku
farmakovigilance je nepochybné potfeba mit dostate¢né odborné zazemi. V tomto
sméru pak kontrolovany uvadi, Zze jej zakonodarce prostiednictvim § 82 odst. 3

. pism. d) ZoL zmocnil ke stanoveni rozsahu poskytovanych udaji o vydanych LP
vlastnim nafizenim. Dle kontrolovaného si |ze jen téZko predstavit, Ze zakonodarce
sam &i'snad dokonce Urad, resp. kontrolujici dokaze zhodnotit, které udaje je potieba
shromaZdovat a zpracovavat k zajisténi systému farmakovigilance. Pravé proto mél
Parlament Ceské republiky pienést tuto pravomoc na kontrolovaného.

Kontrolovany dale konstatuje, Ze stanoveni rozdiiného reZimu pro listinny
a elektronicky recept je naprosto nesmysiné, nebot se jedna o jeden a ten samy
institut obsahujici shodné informace a pinici jeden a ten samy ucel. Forma
elektronickych receptll, ktera ma distribuci a vydej LP usnadiiovat a modernizovat, by
tak byla znateln& znevyhodnéna a nemohla by byt efektivné zavedena do praxe.
V této souvislosti kontrolovany argumentuje i principem hospodarnosti kdyz
konstatuje, Ze tkoly CU jsou sice v zakoné taxativné vymezeny, ale toto vymezeni se
tyka pouze elektronickych receptl. Co se tyCe ostatnich osobnich udaja, které
kontrolovany pro pln&ni zakonnych povinnosti zpracovava, neni zakonem pfimo
stanoveno, v jakém GloZiti idaju je ma ukladat a uchovavat. Zakonodarce pak dle
min&ni kontrolovaného s ohledem na dosazeni maximalni racionalizace a efektivity
ukon{ spravnich. dfadl logicky predpokladal, Ze pro tyto ,jiné® Udaje bude rovnéz
vyuZito technickych a softwarovych moznosti CU primarn& zakonem sice uréeného
pro zpracovani elektronickych receptd, ale vyuZitelného i pro zpracovani dalSich,
svou povahou obdobnych udajl. Zakonodarce tak dle nazoru kontrolovaného
vychazel z pozadavku minimalizace nové vynakladanych vydajll souvisejicich
s provozem CU. Pokud by tomu tak nebylo, jelikoz zékonodarce nestanovil zadné
parametry ,uloZi§té 2, pak by kontrolovany dle svého minéni stanovené ukoly
nemohl viibec plnit. Zakonodarce v8ak Zadné ,uloZisté 2° nepfipousti, nebot’ dle
nazoru kontrolovaného logicky a zcela pragmaticky v souladu s aktualni potrebou
u&elnosti a hospodarnosti veskerych &innosti statni spravy a zamezeni vynakladani
neodtivodnénych vydaji predpoklada, ze jedno centralni ulozisté adaja slouzi pro
uchovavani véech osobnich (daju, které kontrolovany musi zpracovavat

Zavérem své argumentace ve vztahu k témto namitkam kontrolovany uvadi, ze je
zde jasné& a nezpochybnitelné dana nejen pravomoc, ale i-povinnost kontrolovaného
shromazdovat ‘a zpracovavat v CU veskeré relevantni udaje o distribuci, vydeji
a pouziti LP, tedy i o vydeji konkrétnich LP individualizovanym pacientlim vcéetné
jejich osobnich Gdajl, jakoZ i povinnost vech provozovatelll, jak je definuje § 6
odst. 1 ZoL, tyto Gdaje kontrolovanému poskytovat. Jedna se tedy o shromazdovani
a zpracovavani osobnich Udaji na zaklade zvlastniho zakona, ke kterému rozhodné
neni potfeba souhlas subjektu osobnich Gdaji ve smyslu zakona o ochrané osobnich
udajd, a které tento zakon umoziiuje a pfedvida, a je tedy v souladus § 5, § 9 § 11
i§ 13 a daldimi ustanovenimi. zminéného zakona. Kontrolovany proto v ramci
" namitek &. 3 az 7 navrhuje vypusténi napadenych ¢asti Kontrolniho protokolu.

Odvolaci organ ma ve vztahu k témto ndmitkam (tj. namitce ¢. 3 aZ 7) a jejich
diivodiim za vhodné opétovné zdiraznit, Ze pfedmetem kontroly bylo zpracovani
osobnich udaji kontrolovanym v ramci CU, které ma byt uzivano pouze k dkoltim
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uvedenym v § 81 ZolL, mezi néZ kontrolovanym provadéneé zpracovani (tj.
shromazdovani udaji o vydeji LP na zakladé receptll v listinné podobé a o vydeji LP
bez lékaiského pfedpisu s omezenim) zcela nepochybné nepatii. Vyuzitim cu
k zakonem nepfedvidanym ucellm kontrolovany dle nazoru odvolaciho organu
pfekracuje své zakonné zmocnéni dle § 81 ZoL. Vzhledem k tomuto zjisténi, tj. ze
CU neni dosud vyuzivano pro Ucel, k némuz bylo zfizeno, ale naopak je vyuzivano
ke zpracovani jinych dat, bylo nezbytné posoudit, zda toto (skute¢né realizovane)
zpracovani odpovida pozadavkiim zakona o ochrané osobnich udaja.

V navaznosti na uvedené je dle odvolaciho organu nutno pfedeslat, Zze zakladnim
principem zékona o ochrané osobnich tdaji (vyjadienym v § 5 odst. 2 a ve vztahu
k citivym Gdajim v § 9) je, Ze zpracovani osobnich a citlivych Gdajii je mozné
zasadné a pouze na zakladé souhlasu subjektu udaji anebo pfi napinéni nékteré
z vyjimek stanovenych v § 5 odst. 2 pism. a) az.g), resp. § 9 pism. b) az i) tohoto
zakona, prostfednictvim kterych je mozné absenci souhlasu prekonat. Tento princip
se bez. jakékoli pochybnosti uplatni i na zpracovani provadéné kontrolovanym
prostfednictvim CU, nebot se jedna-o zpracovani osobnich a citlivych udaju ve
smyslu § 4 pism. a), b) a e) zakona o ochrané osobnich udajd. V daném pfipadé pak
nepfichazi v Gvahu aplikace zadné z vyjimek dle § 3 odst. 3, 4 a 6 zmifovaného
zakona.

Soudéasné se na kontrolovanou &innost nevztahuje ani Zadny zvlastni pravni pfedpis,
ktery by zmin&nou zasadu jakkoli limitoval (ustanoveni ZoL a dalSich zakon, dle
kterych kontrolovany postupuje, predstavup pravni titul — opravnéni pro urcite
zpracovani, principy tohoto zpracovani jsou v8ak zasadné upraveny v zakoné
o ochrané osobnich Gdajd).

S ohledem na charakter kontrolovaného, jakozto statniho Gfadu, a vzhledem
k istavnim prmupum ohledn& uplatfiovani statni moci, je dale tfeba uvést, Ze
veskeré zpracovani-osobnich Gdaju kontrolovanym, véetné zpracovani v ramci CuU,
by mélo vychazet ze zakonem stanovenych kompetenci, tj. Gcel (cil) zpracovanl by
mél vzdy Jednoznacne vyplyvat z pravniho pfedpisu. Dle odvolaciho organu je pfi
vykonu statni spravy, tj. pfi uplatiovani pravomom svéfenych zakonem, nutno
vyzadovat jasna a srozumitelna pravidla pro zpracovani osobnich Gdajlu a pozadovat
jejich dusledné plnem

Odvolaci organ ma za vhodné rovnéz zdaraznit, Ze ty pravni tltuly resp. ustanoveni
vramci § 5 odst. 2, resp. § 9 zakona o ochrané osobnich udajl, ktera zakladaji
opravnéni ke zpracovani z divodu nezbytnosti k pinéni pravni povinnosti spravce dle
zvlastniho zakona, nelze vykladat Jakkoli extenzivné. Opacny pfistup by byl v rozporu
se smyslem a materiaini podstatou pravni Gpravy provedené zakonem o ochrané
osobnich Gdajd, resp. v rozporu s cilem tohoto zakona, kterym-je chranit soukromi
osob pred zasahy c&inénymi prostfednictvim zpracovani osobnich udaja, jenz
postrada Jednoznacny, legalni a legitimni pravni titul. Na tento zavér je treba
usuzovat i s ohledem na Umluvu o ochrané osob se zfetelem na automatizované : \
zpracovani osobnich dat (CETS No. 108; dale jen ,Umluva 108“), ktera je
mezinarodni smlouvou ve smyslu &l. 10 Ustavy Ceskeé republiky, a jez byla vyhla$ena
pod & 115/2001 Sb. m.'s.;, a dale s ohledem na poZadavky smérnice Evropskeho
parlamentu a.Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995, o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto Gdaji (dale
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jen ,Smérnice 95/46/ES"). Z uvedenych dokumentd, které zakon o ochrané osobnich
udajti provadi a konkretizuje, je ziejmé, Ze je zcela nepfipustné, aby zpracovani
osobnich, popf. dokonce citlivych Gdaju probihalo s odkazem na plnéni povinnosti
stanovenych zakonem, aniz by pfisludny pravni pfedpis takove zpracovani osobnich
udaji explicitné stanovil, anebo aby bylo alesport z pravnim pfedpisem ulozeneé
povinnosti zcela zjevne, e zpracovani urgitych Gdaji bude pro napinéni této
povinnosti nezbytne.

V ptipadé Setfeného zpracovani véak nelze vyslovnou Upravu zpracovani osobnich
udajdl (4. povinnost k jasné definovanému uéelu shromazdovat a dale zpracovavat
pravnim pfedpisem vyslovné uréené osobni Udaje) nalézt ani v pfipadé
elektronickych pfedpist, ani v pfipade shromazdovani dat z listinnych ptedpisd, resp.
z prodeje LP bez pfedpisu s omezenim. Ve vztahu ke véem uvedenym piipadim je
tedy nutno opravneéni ke zpracovani konkrétnich osobnich, popt. citlivych udajd
dovozovat aZz na zakladé zakonem stanovené kompetence kontrolovaného a za
soucasné aplikace zasady nezbytnosti vyjadiené § 5 odst. 1 pism.d) a e) zakona
o.ochran& osobnich udaja. Z dikce zminénych ustanoveni vyplyva, Ze v kazdém
konkrétnim pfipadé je tfeba nejprve vzdy zvazit, zda uréita — zakonem predvidana —
situace nebo &nnost skuteéné nezbytné vyZaduje zpracovani osobnich udajl, tedy
zda je zpracovani osobnich udaji vtomto smeéru vilbec vhodnym a nutnym
prostfedkem, a pokud ano, jaké osobni udaje jsou k naplnéni stanovené povinnosti
nezbytné (tj. jaky minimalni rozsah) a po jakou (minimalni) dobu je tato data
zapotiebi uchovat.

Ve vztahu ke kontrolovanym uvadénému pravnimu titulu pro zpracovani osobnich
a citlivych udajd, tj. pinéni povinnosti v oblasti sledovani distribuce LP, monitorovani
nesadoucich G&inki LP, naplfiovani a vedeni fondu odbornych informaci o |écivech
anebo farmakovigilance, odvolaci organ podotyka, Ze tato Cinnost kontrolovaného
sama o sobé& nezaklada opravnéni zpracovavat osobni udaje véech osob, kterym byl
predepsan LP na pisemném predpisu nebo vydan LP s omezenim, a to ani v CU, ani
jinde. Odvolaci organ timto nezpochybfiuje, Ze pfislusné pravni predpisy ukladaji
kontrolovanému povinnosti  (kompetence), k jejichz napinéni bude zpracovani
osobnich & citlivych udaji zapotiebi. Nicméné se vzhledem k uvedenému bude
jednat o ziskani a zpracovani dat pouze v jednotlivych a opodstatnénych pfipadech.
\V zadném pfipadé véak nepljde o pausalni sbér dat ve vztahu k celym skupinam
subjektt udaji a'jejich shromazdovani v cu. N '

Uvedené plati-pro veSkeré kontrolovanym zmifiované &innosti, nebot Zadna z téchto
ginnosti, resp. zadné ze zakonnych zmocnéni kontrolovaného nepfedpoklada
pausaini a hromadné shromazdovani a dal$i zpracovani osobnich adajt zplsobem,
jaky byl zjistén kontrolujicim. Naopak plati, Ze vSechny zminéné ukoly Ize zcela
nepochybné pinit pouze v roviné statistickych nebo anonymizovanych dat. A jak jiz
bylo uvedeno, teprve V ojedinélych a opodstatnénych  pfipadech vznika
kontrolovanému v souvislosti s vykonem jeho kompetenci opravnéni ziskat

a zpracovavat osobni udaje konkrétnich osob véetné napf. zminéného opravnéni
nahlizet do zdravotnické dokumentace. . .

V této souvislosti je pak tfeba dale uvést, ze je nezbytné strikiné rozliSovat pojmy
vydej LP a distribuce LP, které vymezuje § 5 odst. 5 ZoL (distribuce) a § 5 odst. 6
ZoL (vydej),.Z pravomoci monitorovat distribuci LP pak rozhodné nelze dovodit
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pravomoc k monitorovani vydeje a shromazdovani osobnich a citlivych tdaju
pacientll a osobnich udajd lékarnikd, ¢i lékar(. Jinymi slovy z povinnosti ulozené
jinym subjektim (lékarndm a lékarnikiim) poskytovat kontrolovanému udaje
o vydanych LP nelze dovozovat povinnost poskytovat kontrolovanému osobni Gdaje
t&ch, kterym byly LP vydany.

Jednou z vyjimek, kdy ZoL skute¢né pfedpoklada hromadné zpracovani osobnich
a citlivych udajl je pravé systém elektronickych lékafskych pfedpish, ktery vSak dle
kontrolnich zji§téni nebyl v dobé kontroly realizovan. OvSem i zpracovani dat v ramci
tohoto systému podléha (mimo jiné) vy$e uvedenym fimitim plynoucim z § 5 odst. 1
pism. d) a e) zakona o ochrané osobnich udaji, kdy je povinnosti kontrolovaného,
jakozto spravce CU, stanovit rozsah a dobu uchovani shromazdovanych .osobnich
udajil a dal$i parametry zpracovani tak, aby byl do dlsledku zachovan shora
zminény princip nezbytnosti. Jak bylo jiz uvedeno, tak toto zpracovani vdobé
kontroly provadéno nebylo a v Zadném pfipadé nelze pfipustit, aby byly postupy
ptedpokladané vyhradné pro elektronické predpisy bez dal$iho aplikovany i na jiné
&innosti kontrolovaného. - : -

Co se ty&e zpracovani osobnich a citlivych udajd ohledné& LP vydavanych na zakladé
pisemnych predpisii (tedy zpracovani popsanému a hodnocenému vté Ccasti
Kontrolniho protokolu, viéi které sméruji namitky kontrolovaného ¢&. 3 aZ 7), odvolaci
organ konstatuje, Ze pro takove zpracovani, jaké bylo kontrolou zjisténo (pro pausalni
sbér osobnich a citlivych udaja spojenych s vydejem LP na zakladé pisemného
predpisu), neexistuje-zadny pravni titul, tzn., Ze takové zpracovani kontrolovanemu
neuklada Zzadny pravni predpis a ani neni nezbytné k naplnéni povinnosti
kontrolovaného.

V navaznosti na uvedené povazuje odvolaci organ za podstatné dale uvést, ze
systematickym shromazdovanim osobnich a citlivych (dajd o pfedepsanych
avydanych LP na.zakladé pisemnych predpisti kontrolovany de facto ziskava
informace o zdravotnim stavu v8ech dotéenych osob v rozsahu, v jakém jimi zfejmé
nedisponuje ani napf. prakticky lékaf. Zfizeni takovéto centraini evidence osobnich
a citlivych udaju osob, kterym byly na- zakladé pisemného receptu vydany LP,
nedovoluje, resp. neuklada, kontrolovanému zadny pravni piedpis a kontrolovany
tedy neni opravnén . takovou. evidenci zfidit a vést. Vtéto souvislosti je -pak
nepopirateinym faktem, Ze zfizenim takovéto evidence vznika (v disledku sdruzeni
velkého mnozstvi udajtr z riiznych zdrojii a uréenych k riznym aéelim) vyznamné
riziko zasahu do soukromi dotéenych osob, s ¢imZ je rovnéz spojeno znacéné riziko
piipadného zneuZiti téchto dat, jez maji znacny informaéni potencidl. | s ohledem na
tento aspekt povaZuje odvolaci organ posuzované zpracovani za -zcela v rozporu
s pozadavky zakona o ochrané osobnich adajii, resp. s principy ochrany dat
a soukromi vyjadienymi jak v uvedenych mezinarodnich dokumentech, tak i v ¢l. 10
_odst. 3 Listiny zakladnich prav a svobod.

K argumentim kontrolovaného je dale tfeba uvést, Ze ani ustanoveni § 99 odst. 5
Zol v zadném piipadé nezaklada opravnéni kontrolovaného zpracovavat v CU
osobni . tdaje -zjisténym zphsobem. Naopak toto ustanoveni sleduje stejny cil jako
s4kon o ochrané osobnich dajd, tj. ochranu osobnich udajd, resp. soukromi
dotéenych osob pro pfipad, kdy by soudasti predanych Gdaji byly take tyto
informace. Jak odvolaci organ jiz vy$e uvedl, ZoL zpracovani osobnich Udajl
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v urgitych (ojedinélych) situacich skute¢né pfedpoklada, dovozovat vSak na zaklade
odkazu na zakon o ochrané& osobnich Gdaji kompetenci k pausalnimu sbéru
a uchovani osobnich tdajll je zcela nepfipustné a v rozporu se zakladnimi zasadami
ochrany osobnich Gdaju.

K otazce mozné delegace pravomoci ke stanoveni rozsahu a zpusobu poskytovani
udajt o vydeji LP odvolaci organ konstatuje, Zze v rdmci zakonného zmocneéni, resp.
za Géelem plnéni povinnosti vyZaduijicich zpracovani osobnich udaji, je upfesnéni
rozsahu (daji a daldich parametrll zpracovani nejen dovolené, ale zakonem
o ochran& osobnich Gdaju .fakticky vyZzadované. Takové zpfesnéni v8ak musi
respektovat jiz vySe zminéné pozadavky vyjadiené § 5 odst. 1 pism. d) a e) zakona
o ochrané osobnich Gdaji a v zadném piipadé nesmi pfekrodit limity dané Gcelem
vyplyvajicim ze zakonného zmocnéni.

Co se tyka charakteru pokynd, které kontrolovany vydava, odvolaci organ je toho
nazoru, ze zakonodarce mél zjevné v imyslu umoznit Gpravu urc':itych sloZitych
a odbornych otazek touto formou. Odvolaci organ nicméné nemlze — predevsim
s odkazem na principy vyjadiené v Umluvé 108 a Smérnici 95/46/ES — pfipustit, aby
bylo mozné prostfednictvim normy technické povahy bez dal$iho zaloZit povinnosti
sméfujici ke zpracovani osobnich, resp. dokonce citlivych udajl, jestlize takové
zpracovani neni alespoii v zakladnich rysech pfedpokladano zakonem. Zejmeéna
v pfipadé citlivych udaja by pfiputéni takové moZnosti zcela jiste vedlo
k bezprecedentni degradaci ochrany osobnich Gdajl v Ceské republice, &¢imzZ by
fakticky doslo i k porusenl zavazkd vyplyvajicich z jiz zmifiovanych mezinarodnich
dokumentd.

K nazoru kontrolovaného, Ze listinny a elektronicky pfedpis obsahuji shodné
informace a pini stejny Ugel, a proto neni dliivodné stanovit pro né odliSny reZim pfi
zpracovani osobnich udaju odvolaci organ konstatuje, Ze tento odliSny reZim vyplyva
pfimo ze ZoL a neni vkompetenm kontrolovaného rozhodnout, Ze jej nebude
respektovat. V této souvislosti je opét tfeba zdlraznit, ze v piipadé pisemnych
pfedpist Zadny pravni piedpis nepfedpoklada a nedovoluje vznik a vedeni centralni
evidence sdruZujici osobni Gdaje pacientl, kterym byl vydan LP na jejich zakladé.
Dale je tfeba poznamenat ?e ‘ZoL zavadi elektronické recepty jako alternativu
k receptiim pisemnym, pfi¢emz volbu formy pfedpisu ponechava na.pacientovi —
neni proto pfipustné, aby kontrolovany. svym pokynem ménil rezim stanoveny
zakonem a zasahoval do svobodne volby paCIentu (subjektlt adajh).

Rovnéz nazor kontrolovaného, zZe zakonodarce vyslovné nestanovil zadné dalsi
Ulozisté pro uchovavanl osobnich udajl potrebnych pro pinéni jeho povinnosti,
aproto je ziejmé, Ze predpokladal vyuziti CU, je nutno striktn& odmitnout.
Zakonodarce naopak v § 13 odst. 3 pism.n) ZoL vyslovné urcil CU pouze ke
zpracovani informaci (v&etné& osobnich dajl) souvisejicich svydavanlm
elektronickych predpist. Jakykoll jiny vyklad, natoZ vyvozovani opravneni ke
kontrolou zjidt&énému zpracovani 0daji, z pouhé existence CU, je nedlvodnym
rozifovanim kompetenci kontrolovaného a odporuje Ustavnimu principu vykonu
statni moci jen na zakladé vyslovného zakonného zmocnéni.
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K otazce hospodarnosti odvolaci organ uvadi, Ze obecné neni vylouéeno vyuziti jiz
existujici infrastruktury pro zpracovani osobnich udajid pro rlizné ucely, av$ak
takovyto postup vyZaduje striktni a disledné dodrZzeni povinnosti a podminek, se
kterymi zakon o ochrané osobnich tdaju spojuje legalitu zpracovani osobnich udaju.
V tomto sméru se jedna zejména o § 5 odst. 1 pism. h) nebo § 13 tohoto zakona.
Rozhodné vSak neni mozné pfistupovat k takovému zpracovani zplsobem zjisténym
kontrolou, kdy mj. dochazelo ke sdruzovani dat shromazdovanych k rliznym Gcéeldm.

Ani argumentace kontrolovaného evropskym pravem neni dle odvolaciho organu
spravna. Kontrolovanym uvedena rozhodnuti ESD spolu s nékolika dalSimi sice
potvrzuji, Ze existuje aplikacni prednost a pfima pouzitelnost evropského prava,
nicméné toto ve smyslu horizontalni a vertikalni aplikovatelnosti vydanych predpist
plati pouze ve vztahu k nafizeni. Smérnice primarné ur€uje cil, kterého maji staty
vélenénim jejiho obsahu do svych vnitrostatnich norem docilit. Ve sméru ke smérnici
Ize uvazovat o pfimé aplikovatelnosti jediné ve vertikalnim smyslu, a to za podminky,
Ze je jako pravidlo chovani dostatecné ur€ita a zaroven nebyla nalezité prevzata do
vnitrostatniho pravniho fadu, coZz v8ak rozhodné neni tento pfipad. K otazce
dohledatelnosti cesty kazdého LP ke koncovému spotfebiteli ostatné sama
Smérnice 2001/83/ES konstatuje, Ze soucasti distribuce LP, jez ma byt podrobena
dohledu, jiz neni vydej'LP vefejnosti (viz €l. 1 odst. 17 této smérnice). Vydej LP
konkrétnim pacientlim tak dle odvolaciho organu uvedené smérnici jizZ nepodléha.

S ohledem na uvedené a s odkazem na fakt, Ze veSkera namitkami ¢. 3 az 7
napadena tvrzeni se vztahuji ke zjisténi ohledné zpracovani osobnich a citlivych
tdaj ziskanych z hlaseni o vydanych LP na zakladé pisemného pfedpisu v CU (viz
pfedmét kontroly a oznadeni pfisiusné ¢€asti Kontrolniho protokolu), povaZuje
odvolaci organ za zji§téné a prokazané, e v Setfeném pfipadé dochazi v ramci CU
ke shromazdovani a dal§imu zpracovavani osobnich Gdaji z listinnych predpist
zplsobem piekracujicim zmocnéni kontrolovaného pro zpracovani osobnich tdajd.
VS§echna namitkami napadena tvrzeni proto povazuje odvolaci organ za pravdiva
a kontrolou doloZena, a proto namitkam €. 3 az 7 nevyhovél.

Osmé namitka kontrolovaného se vztahuje k &asti ,VII. D. POSOUZEN| SOULADU
S PLATNOU PRAVN| UPRAVOU" Kontrolniho protokolu v &asti nazvané ,Vydej LP
bez lékafského predpisu s omezenim”, kde Kontrolni protokol uvadi, Zze zadny pravni
pfedpis neumozriuje kontrolovanému, aby po lékarnach vyZadoval a. nasledné
shromazdoval a dale zpracovaval (daje osob, které Iékarna vede v evidenci vydeje
LP bez lékaiského pfedpisu s omezenim. Sou¢asné se tato namitka vztahuje také na
navazujici tvrzeni, Kde Kontrolni protokol uvadi, Ze kontrolovany tim, ze shromazduje
a dale zpracovava osobni Udaje osob, které lékarny vedou v uvedené evidenci,
porusuje ustanoveni § 5 odst. 2 zakona o ochrané osobnich Udaji a ustanoveni § 9
tohoto zakona. Podstatu argumentt, o které kontrolovany svou namitku opira, lze
vyjadrit tak, Ze dle jeho nazoru je tfeba akcentovat ucel pravnich norem zavadéjicich
kategorii LP vydavanych bez lékafského predpisu s omezenim, ktery Ufad, resp.
kontrolujici zcela ignoruje. Svij Ukol v této oblasti — tj. €inny dohled nad spotfebou
téchto LP a efektivni zabranéni jejich zneuzivani — by dle svych slov kontrolovany
nemohl nikdy splnit bez toho, aby zarovef shromazdoval a zpracovaval osobni
a citlivé (daje osob, kterym budou tyto LP vydavany. Kontrolovany uvadi, Ze
zakonodarce mu k plnéni tohoto Ukolu v podstaté nafidil osobni a citlivé Gdaje
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zpracovavat. Dale kontrolovany namita, Ze zavéry, k nimz kontrolujici dospél,
pfekraduji pravomoc a plsobnost Ufadu, kterému nepfislugi hodnotit a posuzovat
ginnosti Parlamentu Ceské republiky nebo obsah jinych zakonl, resp. posuzovat
a rusit obsah individualnich spravnich rozhodnuti o registraci LP. Ohledné dal$i
argumentace pak kontrolovany odkazuje na zdUvodnéni piedeslych namitek.
Kontrolovany navrhuje vypusténi napadenych tvrzeni.

Odvolaci organ nepopira, Ze — na rozdil od osobnich Gdajd ziskavanych z pisemnych
pfedpisli — mohlo byt v pfipadé LP bez pfedpisu s omezenim Umyslem zakonodarce
nadat kontrolovaného jistou pravomoci ke zpracovani osobnich udajd, jehoz Gcelem
by byla prevence zneuZiti téchto LP. Nicméné v této souvislosti s odkazem na
hodnoty chranéné prostfednictvim zakona o ochrané osobnich Udajd, tj. garance
prav zakotvenych v ¢l. 10 odst. 3 Listiny zakiadnich prav a svobod a v ¢l. 8 Evropské
umluvy o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod na narodni Urovni, a dale
s odkazem na ¢l. 4 Listiny zakladnich prav a svobod ve spojeni s rozhodnutimi
Ustavniho soudu Ceské republiky PI. US 4/94, PI. US 15/96, PI. US 16/98, PI. US
40/08 a dalsi (v nichz tento soud prostifednictvim testu proporcionality fesi kolizi dvou
zakladnich ustavnim pofadkem zaruenych prav), plati, Ze takovéto zpracovani by
bylo mozné jediné v pfipadé, kdyby bylo ulozeno kontrolovanému pravnim
pfedpisem, a to zejména tehdy, kdyZz by jeho pfedmétem mély byt i citlivé udaje
subjekth udaju, pro jejichZz zpracovéani plati piisnéjsi rezZim. S ohledem na dikci § 5
odst. 2 pism. a) a § 9 pism. ¢) zakona o ochrané osobnich Gdaji neni dle odvolaciho
organu mozné zalozit zpracovani ani na pouhém implicitnim zmocnéni.

Uvedené nevyluCuje, Ze by na zakladé zakonného zmocnéni a ve vztahu k jasné
vydefinované skupiné LP, tj. LP bez predpisu s omezenim, a pfi naplnéni jiz vyse
zminénych zasad vyjadifenych v § § odst. 1 pism. d) a €) zdkona o ochrané osobnich
adaji bylo obdobné zpracovani mozné. Podminkou .pro jeho pfipustnost, resp.
legalnost by byla zasadné restrikce rozsahu zpracovavanych tdajd subjektl udaji na
nezbytné minimum a vydefinovani doby uchovani ve vztahu ke kazdému LP
jednotlivé ve shodé s omezenim, které se k danému LP vztahuje. DalSim nezbytnym
pozadavkem je, aby — v souladu s § 5 odst, 1 pism. h) zdkona o ochrané& osobnich
Gdajll — nedochazelo ke sluovani Gdaji s Gdaji zpracovavanymi za riznymi ucely,
a aby zpracovani bylo v souladu s § 13 citovaného zakona adekvatnim zplisobem
zabezpedeno.. : .

Odvolaci organ je toho nazoru, ze -soudasna pravni Uprava kontrolovaného
nezmocriuje k zfizeni a vedeni centralniho registru osobnich udaji téch osob, kterym
byl vydan LP bez pfedpisu s omezenim — ZolL takové zpracovani neupravuje
avyhlaska ¢. 84/2008 Sb. vtéto souvislosti .upravuje pouze evidenci vedenou
jednotlivymi Iékarnami. Odvolacimu organu; resp. Uradu nepiislusi hodnotit, z jakého
davodu zakonodarce obdobny registr nezfidil, nicméné z pohledu ochrany osobnich
udajil je existence takové evidence, v niz se sdruZuje -a dale zpracovava velké
mnoZstvi osobnich a citlivych daji vztahujicich se k velkému mnozZstvi osob, natolik
vyznamnym zasahem do prav subjektl udaji vyjadfenych vySe uvedenymi ¢lanky
Listiny zakladnich prav a svobod a Evropské Uumluvy o ochrané lidskych prav
a zakladnich svobod, Ze nelze pfipustit, aby zfizeni a vedeni obdobného centralniho
registru vychazelo ze zcela neuréitého zmocnéni v § 82 odst..3 pism. d) ZoL, tedy
aby jak existence samotného zpracovani, tak iveSkeré jeho parametry byly
stanoveny podzakonnym, technickym pokynem kontrolovaného.
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Vtéto souvislosti odvolaci organ dale uvadi, Ze predevéim s ohledem na
prfedpokladany rozsah zpracovavanych Gdajl je zcela zasadni kvalitativni rozdil mezi
evidenci vedenou na Grovni jednotlivych lékaren a registrem vedenym centralné.
Vzhledem k vyznamu zasahu do prav subjektll Gdaji a s ohledem na jiz nékolikrat
zmiflovany pozadavek vykonu statni moci vyhradné v mezich zakona, nelze dle
odvolaciho organu kontrolou zjisténé zpracovani osobnich Udaji osob, kterym byl
vydan LP bez pfedpisu s omezenim, na centralni Grovni, nadto bez disledného
uplatnéni § 5 odst. 1 pism. d) a e) zakona o ochrané osobnich Gdajl a sou¢asné pfi
sdruZeni téchto Gdaji s Udaji ziskanymi z hlaSeni o vydeji LP na pisemny predpis,
povazovat za zpracovani v souladu s pozadavky zakona o ochrané osobnich udajt.

S ohledem na absenci dostate¢né urgitého zakonného zmocnéni a na zvoleny
zplsob a prostfedek zpracovani, je nutno konstatovat, Ze provadét zpracovani Gdajl
ve vztahu k LP bez pifedpisu s omezenim v kontrolou zji§téné podobé kontrolovany
nemGze a porusuje tak platnou pravni Upravu, zejména pak zakon o ochrané
osobnich udaju.

V této souvislosti pak odvolaci organ ma za vhodné poznamenat, Ze neshledal, Ze by
vramci Kontrolniho protokolu nebyla zohlednéna specifika LP bez piedpisu
s omezenim; této problematice je ostatné vénovana samostatna ¢ast Kontrolniho
protokolu, vigi které posuzovana namitka sméfuje. K otazce prekrogeni pravomoci
kontrolujiciho, popf. Ufadu, je tfeba uvést, Ze kontrolujici je na zakladé § 29 odst. 1
pism. a) zakona o ochrané& osobnich Udaji nepochybné opravnén, resp. povinen
posuzovat také ustanoveni jinych pravnich predpist, kdyz bez tohoto posouzeni by
nebylo mozné vyhodnotit aplikaci § 5 odst. 2 pism. a) a vétSiny ustanoveni §9
zakona o ochrané osobnich udaji. Dale odvolaci organ nema za to, Ze by byla
Kontrolnim protokolem ru$ena individuaini spravni rozhodnuti o registraci LP, jak
tvrdi  kontrolovany; kontrolujici v souladu s pravomocemi svéfenymi zakonem
o ochrané osobnich Udajl zjistil stav zpracovani osobnich udajit v CU a tento stav
z hlediska pozadavk( tohoto zakona posoudil. Z uvedenych divodd odvolaci organ
namitce nevyhovuje.

Devata namitka kontrolovaného se vztahuje k &asti ,VII.D. POSOUZENI SOULADU
S PLATNOUPRAVNI UPRAVOU" Kontrolniho protokolu v &asti nazvané K § 13
zakona €. 101/2000 Sb.", kde Kontrolni protokol uvadi, Zze kontrolovany v roli spravce
prokazatelné nezabezpecil, aby |ékarny v roli zpracovatele plnily takova technicko-
organizaéni opatieni, kterd by eliminovala rizika, jejichz ddsledkem mulzZe byt
mozZnost pfistupu neopravnénych osob z prostfedi Iékarny k osobnim Gdajim
ulozenym v CU a neopravnéné manipulace s témito udaji, a dale moznost
shromazdovani nespravnych (falednych) Gdaji v CU, tedy udaja tykajicich se
nevydanych LP &i LP vydanych osobé, kterda je neobdrzela. Soutasné se tato
namitka vztahuje také na navazujici tvrzeni, Ze kontrolovany nepfijal dostateéna
opatfeni, aby nemohlo dojit ke zneuZziti osobnich Gdaji dle § 13 odst. 1 zakona
o ochrané osobnich Gdajd, nezpracoval a nedokumentoval dostate¢na technicko-
organizacni opatfeni k zaji$téni ochrany osobnich udajt dle § 13 odst. 2 tohoto
zékona, a nezajistil, aby v rdmci automatizovaného zpracovani osobnich udajl
pouzivaly systém pouze opravnéné osoby dle § 13 odst. 4 pism. a) zakona
o ochrané osobnich udajl, které by uZivaly zvlastni uzivatelska opravneéni zfizena
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vyluéne pro tyto osoby dle § 13 odst. 4 pism. b) citovaného zakona. Argumenty,
o které kontrolovany svou namitku opira, lze shrnout nasledujicim zptsobem. V prvé
rade se kontrolovany odvolava na argumentaci v ramci namitky €. 2 a opakuje, Ze se
v tomto pfipadé nejedna o pravni vztah zaloZzeny na smluvnim zakladé, ktery je pro
vztah zpracovatel-spravce typicky, ale o pravni vztah zaloZeny zviastnim zakonem.
Z tohoto tvrzeni pak vychazi jeho dalSi zavéry ohledné povinnosti zabezpedeni udajl
ve vztahu klekarnam, tedy Ze jak kontrolovany, tak i lékarny za tyto povinnosti
odpovidaji samostatné a za zji§téna pochybeni v lékarnach proto kontrolovany
odpovédnost nenese. Kontrolovany dle svého nazoru pouze stanovi jednotna
technicka pravidla pro predavani udaju ostatnimi spravci - lekarnami. Zavérem pak
kontrolovany uvadi, Ze by v zajmu pravni jistoty mé! Ufad respektovat sva predchozi
stanoviska, pficemz se odvolava na sdéleni ¢.j. VER-6580108-2/POT, ze dne
15: prosince 2008. Kontrolovany navrhuje vypusténi napadenych tvrzeni.

Odvolaci organ ve vztahu k této namitce a jejim dlvodim uvadi, Ze povinnost
zabezpedit zpracovani osobnich Gdajl, resp. povinnost zabezpeéit (daje v ramci
zpracovani, je nutno vnimat jako soubor tfi zakladnich sloZek, tj. (a) bezpecénosti
osobni, (b) bezpe€nosti objektové a koneéné (c) bezpeénosti vypocetni techniky. Ve
vztahu k tomuto celku pak plati, Ze kazda zjeho slozek musi byt posuzovana
v objektivnich souvislostech toho kterého zpracovani osobnich Gdaji a vzdy za
zohlednéni vzajemného pusobeni se slozkami ostatnimi.

K otdzce postaveni spravce a zpracovatele vramci predmétného zpracovani
odkazuje odvolaci organ na své odlvodnéni k namitce ¢&. 2. Odpovédnost
kontrolovaného za zjiSténa pochybeni pfi zajiSté€ni osobnich udaji pfi predavani
a zpracovani v CU je proto tfeba spatfovat primarné na strané kontrolovaného,
jakozto spravce, ktery CU zfidil a rozhod! o vedkerych technickych parametrech
zpracovani, tj. véetné .zpusobu, formy a zabezpeceni pfedavani dat do tohoto
systému ze strany |Iékaren. Spravce, ktery provadi zpracovani, na némz se at jiz na
zakladé pfipadného zakonného zmocnéni anebo smlouvy podili zpracovatel, je
v ramci opatfeni podle § 13 odst. 1 zakona o ochrané osobnich (dajii mj. povinen
zajistit, aby se zpracovatelé zavazali k dodrZzovani zcela konkrétnich organizacnich
a technickych opatieni sméfujicich k zajisténi bezpecnosti zpracovavanych osobnich
Udaji. K odpovédnosti |Iékaren za zabezpedeni osobnich (dajii je dle odvolaciho
organu tieba uvést, Ze zakon o ochrané osobnich Udaji nevylucuje odpovédnost za
poruseni § 13 tohoto zakona na strané zpracovatele — pii hodnoceni této
odpovédnosti je v8ak nutno posuzovat veSkeré okolnosti zpracovani, zejména do
jaké miry byl zpracovatel povinen sam zajistit bezpecnostni opatieni, resp. do jaké
miry byly bezpecnostnl prvky zpracovani nastaveny samotnym spravcem..

Odvolaci organ konstatUJe Zev prlpade predmetneho zpracovani v CU nedoslo ze
strany kontrolovaného k‘adekvatnimu zabezpeéeni zpracovani osobnich Gdajd v té
jeho &asti, kde na ném participuji Iékarny, coby zpracovatelé osobnich Udajl. Ze
strany kontrolovaného nedoS$lo k oSetfeni zabezpeéeni osobnich udaji ani formou
smlouvy dle § 6 zakona o ochrané osobnich Gdajl, ani jinym odpovidajicim
zpusobem. Dusledkem absence opatieni ze strany kontrolovaného jsou pravé
zji§téna pochybeni, spoéivajici v moznosti pfistupu k Gdajiim v CU neopravnénymi
osobami a pfipadné manipulace s té€mito Gdaji, v€etné vkladani chybnych dat.
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Uvedené pak neméni nic na tom, Ze s ohledem na charakter povinnosti stanovené
v § 13 odst. 1 zakona o ochrané osobnich udajl, resp. charakter odpovédnosti za jeji
porudeni, tj. objektivni odpovédnosti s moznosti liberace, je jiz samotné zjisténi
v Kontrolnim protokole popsanych nedostatkl nutno povaZovat za - poruseni
zminé&ného ustanoveni.

Dale pak odvolaci organ ve vztahu k argumentaci kontrolovaného sdélenim Ufadu
&,j. VER-6580108-2/POT ze dne 15. prosince 2008 konstatuje, Ze vyjadfeni Utadu
v této -véci mélo povahu nezavazneho posouzeni zpracovani, pfi kterém Utad
vychazel z obecnych podkladl predloZzenych kontrolovanym. Toto vyjadfeni proto
nelze povaZzovat za komplexni posouzeni pfedmétného zpracovani; jednalo se pouze
o odpovéd na to, zda zpracovani, které bylo obsahem dotazu, je mozné povazovat
za souladné -se zakonem o ochrané osobnich udajd. Otazku, zda je mozné
povaZzovat za souladné s timto zakonem skuteéné realizované zpracovani, lze
zodpovédét vzdy jen na zaklade provedené kontroly. Z uvedenych divodl neni
odvolani se na obsah zmifiovaného vyjadfeni relevantni.

V neposledni fadé odvolaci organ vtéto souvislosti odkazuje na rozhodnuti
Evropského soudu pro lidska prava (dale jen soud“) ve véci |. vs. Finsko ze dne
17. dervence 2008, v némz tento soud sice posuzuje vécné odlisnou tématiku,
nicméné se vyjadfuje také k otazce zabezpeceni informaénich systému obsahuijicich
citivé udaje - vypovidajici o zdravotnim stavu. V uvedeném rozhodnuti soud
konstatuje, Ze je zcela nezbytné zdravotni daje (s ohledem na jejich vysoce citlivy
charakter) chranit tak, aby v Zadném piipadé nemohlo dojit k zasahu do soukromého
ivota subjektu’ Gdajii jejich zpfistupnénim nepovolanym osobam. V pfipade, kdy
informaéni systém, v némz jsou zpracovavany citlivé Gdaje, neni vybaven funkci
tzv: logovani kazdého jednotliveho uzivatele umoziiujici zpétné dohledani, kdo mél
k osobnim udajim pfistup, nelze dle soudu. takové zabezpeleni povazovat za
adekvatni a tato situace tedy vede k porudeni &l. 8 Evropské Umluvy o ochrané
lidskych prav a z&kladnich svobod. Ze véech uvedenych divod(i odvolaci organ
namitce nevyhovuje.

Desata namitka kontrolovaného se vztahuje k ¢asti ,VILE. KONTROLNI ZAVER®
Kontrolniho protokolu, kde Kontrolni protokol - uvadi, Zze kontrolovany v ramci
shromazdovani a daldiho zpracovani osobnich udajii v CU porusil- ustanoveni § 5
odst. 2, § 9 a § 13 zakona o ochrané osobnich udajtl. Kontrolovany. v oddvodnéni
této namitky. opakuje’ svou dosavadni argumentaci, vraci se k pInéni jeho Ukold
voblasti farmakovigilance a sledovani uZivani .LP bez pfedpisu. s:omezenim
a opétovné zdlrazhuje, ze z pravnich pfepisi mu vyplyva zmocnéni. k provadéni
predmétného zpracovani, a Ze se tedy jim provadéne zpracovani.opira o ustanoveni
§ 5 odst. 2 pism. a) a § 9 pism. c) zakona o ochrané osobnich udajl.- Kontrolovany
by dle svého vyjadieni nemohl plnit zakonem stanovené povinnosti, pokud by
nemohl shromazdovat také osobni udaje pacientl, kterym byl LP vydan.
Kontrolovany tedy dle svého minéni nemohl porusit § 5 odst. 2 zakona o ochrané
osobnich Gdajtl, nebot Zadny Souhlas ke zpracovavani osobnich tdaji nepotiebuije.
Navic uvadi, Ze si v ramci své pravomoci zvolil jako prostiedek zpracovani prave cu,
pfitemZ ukladani osobnich udaj nezbytnych pro pinéni vSech povinnosti uloZzenych
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kontrolovanému dle ZoL do spoletné databaze CU je technické opatieni, které
v zadném pfipadé nelze povaZovat za neopravnéné sdruzovani osobnich udaj,
které byly ziskany k rozdilnym ucelim ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 1 pism. h)
zakona o ochrané osobnich udajd. Kontrolovany pak uzavira argumentaci tim, Ze dle
jeho minéni Ufad, resp. kontrolujici uméle na zcela specificky vztah mezi
kontrolovanym a Iekérnami, zalozeny specidlni pravni Gpravou, aplikuje Upravu
stanovenou v ustanoveni § 13 zakona o ochrané osobnich udajl, ktera se oviem
tohoto vztahu vibec netyka. Kontrolovany proto navrhuje vypusténi namitkou
napadeného textu (kontrolniho zavéru).

Odvolaci organ ve vztahu k tétonamitce a jejim divodim odkazuje na
své dosavadni zavéry Kk pfedchozim namitkdm, z nichz jasn& vyplyva, ze
kontrolované, resp. zji§téné zpracovani osobnich Gdaji je v rozporu se zakonem
0 ochrané osobnich (daji, nebot je provadéno bez pravniho titulu, jelikoZ
kontrolovany. piekraCuje zakonem (§ 81 Zol) zalozené moZnosti zpracovani
osobnich Udaji vramci CU. Zuvedenych divodd odvolaci organ namitce
nevyhovuje.

Jedenacta namitka kontrolovaného se vztahuje k &asti ,VIIl. OPATRENI K
NAPRAVE" Kontrolniho protokolu, kde je kontrolovanému v souladu s § 40 odst. 1
zékona o ochrané osobnich Gdaji uloZzeno opatfeni k odstranéni zji§ténych
nedostatk(i, a to neshromaZzdovat osobni a citlivé udaje osob v CU zplsobem
porusujicim platnou pravni Gpravu, konkrétné neshromazdovat v CU osobni a citlivé
Udaje prostiednictvim hlaSeni o vydeji LP na zakladé listinného receptu
a prostrednictvim hladSeni o vydeji LP bez lékaiského predpisu s omezenim. Dle
nazoru kontrolovaného opatfeni k napravé vychazeji z pravné a vécné nespravnych
zavérd Uradu, resp. kontrolujiciho. Kontrolovany odkazuje na argumentaci
k pfedchozi namitce. K uloZeni opatfeni k napraveé dle kontrolovaného neni Zzadny
zakonny dlivod. Kontrolovany v ramci argumentace vznasi domnénku, ze Ufad, resp.
kontrolujici, naopak nuti kontrolovaného poru$ovat jak ZoL a dal$i narodni pravni
predpisy, tak i pfedpisy komunitarniho prava, které maiji dle vykladu kontrolovaného
aplikacni pfednost pfed pravem narodnim. Kontrolovany navrhuje vypus$téni celé
Casti tykajici se napravnych opatteni.

Odvolaci organ ve vztahu k této namitce a jejim dlvodim opé&tovné odkazuje na své
doposavad uvedené zavéry, ze kterych vyplyva, Ze zpracovani osobnich Gdajl
provadéné kontrolovanym v ramci CU je v rozporu se zakonem o ochrané osobnich
Udajt, jelikoz pro néj ve formé, jakou jej kontrolovany provadi, absentuje pravni titul.
S ohledem na to, Ze dle odvolaciho organu byly v daném pfipadé dany vdechny
podminky pro uloZeni napravnych opatieni, a to zejména s odkazem na to, Ze
kontrolni zjisténi popsana vramci Kontrolniho protokolu a hodnoceni souladu
zjisténého stavu se zakonem o ochrané osobnich Gdaji jsou spravna, je zcela
spravné a na misté, Ze byla (v souladu s § 40 zakona o ochrané osobnich tdajh)
uloZzena takova opatfeni, kterd povedou k napravé zji§téného zavadného stavu.
Z uvedenych divodl odvolaci organ také této namitce nevyhovuje.
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zavérem odvolaci organ uvadi, Ze namitka sméfujici proti opatieni k napravé
spocivajicimu v likvidaci jiz shromazdénych osobnich Udajl je z dlvodu procesni
odliSnosti uplatnéni této namitky predmétem samostatného rozhodnuti predsedy
Uradu.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skutednosti rozhodl odvolaci organ tak, jak je
uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.

Pouceni: Proti tomuto rozhodnuti neni dle § 18 odst. 3 zakona &. 552/1991 Sb.,
o statni kontrole, opravny prostifedek pfipustny.

Praha 19. fijna 2009
RNDr. Igor Némec, v. r.
pfedseda

Za spravnost vyhotoveni:
Martina Junkova -
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