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Statni ustav pro kontrolu IéCiv
Srobarova 49/48
10041 Praha 10

Oznameni o zahajeni spravniho fizeni

Ufad pro ochranu osobnich udaijt, jako vécné prislusny organ podle § 10 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, §2 odst.2 a §46 odst. 4 zdkona ¢. 101/2000 Sb.,
o ochrané osobnich udaju a o zméné nékterych zakonu, Vam ve smyslu § 46 odst. 1
spravniho fadu

oznamuje zahajeni spravniho fizeni

s Ceskou republikou — Statnim ustavem pro kontrolu Iééiv, se sidlem Srobarova 48,
100 41 Praha 10, IC: 00023817, pro podezieni ze spachani spravniho deliktu podle
§ 45 odst. 1 pism. a), €) a h) zadkona ¢. 101/2000 Sb. v souvislosti se zpracovanim
osobnich udaji v centralnim ulozisti elektronickych receptl (dale jen ,centralni
ulozisté®) v dobé od ledna 2009 pfinejmensim do mésice zafi 2009, tim, Ze stanovila
ucel tohoto zpracovani jako shromazdéni relevantnich dat o humannich IéCivych
pFipravcich v celém distribu¢nim Fetézci a to v souvislosti s pusobnosti Statniho
ustavu pro kontrolu I€Civ, dale jako pInéni Ukoll a pusobnosti Statniho ustavu pro
kontrolu IéCiv na Useku dohledu nad jakosti IéCivych pfipravkl a bezpec€nosti pfi
jejich pouzivani a na useku zajisténi a provozovani systému farmakovigilance, dale
jako splnéni pozadavku sledovatelnosti a dohledatelnosti cesty kazdéeho Ié€ivého
pfipravku v celém Fetézci od vyroby az po spotiebitele, dale jako splnéni povinnosti
Statniho ustavu pro kontrolu 1€Civ zajistit pfedani informaci shromazdénych v ramci
systému farmakovigilance ostatnim &lenskym statim v Evropské lékové agenture,
dale pro zvoleni spravného feSeni kazdého konkrétniho pfipadu a pro zvoleni
nejvhodnéjsi formy stahovani |éCivého pfipravku z obéhu, ¢&i jinych obdobnych
opatfeni, dale pro splnéni pozadavku operativné, u€inné a adekvatné v narodnim
prostfedi reagovat na opatfeni pfijata Evropskou komisi, Evropskou Iékovou
agenturou, dalSimi organy Evropské unie a WHO, a dale pro pomoc pfi plnéni ukoll
v oblasti cenové a uhradové agendy |éCivych pfipravkd, dale tim, ze zpracovavala
bez souhlasu osobni udaje osob, kterym byl vydan IéCivy pfipravek na zakladé
listinného receptu v Iékarné pfipojené k centralnimu ulozisti, a osob, kterym byl
vydan |éCivy pfipravek bez |ékafského pfedpisu s omezenim, a dale tim, ze vUdi
centralnimu ulozisti je pfi pfenosu osobnich udaji mezi |ékarnou a centralnim
ulozistém autentizovana cela lékarna a ne jednotlivé fyzické osoby, ¢imz porusila
povinnost stanovenou v § 5 odst. 2, § 9 a § 13 odst. 1, § 13 odst. 4 pism. a) a b)
zakona €. 101/2000 Sb.



Podkladem pro zahajeni tohoto fizeni je pisemny material, ktery byl shromazdén
vramci kontroly provedené inspektorem Ufadu pro ochranu osobnich (dajl
Ing. Bc. MiloSem Dokoupilem ve dnech 20. ledna 2009 az 15. Cervence 2009.

Podle § 36 spravniho radu mate jako ucastnik fizeni a Vasi zastupci pravo po celou
dobu fizeni az do vydani rozhodnuti navrhovat dukazy, Cinit jiné navrhy, vyjadfit své
stanovisko a vyjadfit se k podkladim rozhodnuti. V souladu s § 38 spravniho Fadu
mate dale pravo nahlizet do spisu a v souvislosti s tim si z ného pofizovat vypisy a
pozadovat, aby Vam spravni organ pofidil kopie spisu nebo jeho €asti. Na pozadani
podle § 15 odst. 4 spravniho fadu mate pravo byt informovan o tom, kdo je v dané
véci opravnénou ufedni osobou ve smyslu § 15 odst. 1 spravniho radu.

Na zakladé § 50 spravniho fadu jste jako ucastnik fizeni povinen poskytovat
spravnimu organu pfi opatfovani podkladd pro vydani rozhodnuti veSkerou
potfebnou soucinnost a dale jste podle § 52 spravniho fadu na podporu svych tvrzeni
povinen oznadit dikazy.

S ohledem na povinnost spravniho organu stanovenou v § 50 odst. 3 spravniho fadu
zjistit vSechny rozhodné okolnosti svédcici ve prospéch i v neprospéch toho, komu
ma byt v fizeni uloZzena povinnost, a s pfihlédnutim k povaze véci, nelze v souladu
s § 71 odst. 3 pism. a) spravniho fadu predpokladat vydani meritorniho rozhodnuti
ve lhaté 30 dna.

V zajmu zajisténi hospodarného pribéhu fizeni Vas zadame o uplatnéni Vasich prav
ve |huté 15 dnd od doruceni tohoto oznameni.

Mgr. Daniel Pospisil
feditel odboru spravnich €innosti
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