Zn. SPR-6781/09-98
ROZHODNUTI

Ufad pro ochranu osobnich udajd, jako pfislusny spravni organ podle § 10 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, §2 odst.2 a §46 odst. 4 zédkona ¢&. 101/2000 Sb.,
o ochrané osobnich Udaju a o zméné nékterych zakon(, rozhodl dne 6. unora 2012
takto:

Je prokazano, Ze ugastnik fizeni: Ceska republika — Statni Gstav pro kontrolu Iégiv,
se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10, IC: 00023817, v souvislosti se
zpracovanim osobnich udaju v centralnim ulozisti elektronickych receptt (dale jen
,centralni ulozisté®) v dobé od ledna do zafi 2009

I. tim, Ze zpracovaval bez souhlasu osobni Udaje osob, a to v fadu statisicu,
kterym byl vydan IéCivy pfipravek na zakladé listinného receptu v lékarné
pfipojené k centralnimu ulozisti, a osob, kterym byl vydan IéCivy pfipravek
bez Iékarfského predpisu s omezenim, v obou pfipadech v rozsahu
identifikacni udaje pacienta (Cislo pojisténce nebo jméno, pfijmeni, datum
narozeni a adresa bydlisté), kdd zdravotni pojiStovny, identifikace lékarny
a udaje o vydaném léCivém pfipravku,

¢imz porusil povinnost stanovenou v § 5 odst. 2 zakona ¢. 101/2000 Sb.,
tedy povinnost zpracovavat osobni udaje pouze se souhlasem subjektu
udaji a bez tohoto souhlasu jen v pfipadech uvedenych v§ 5 odst. 2
pism. a) az g) zakona €. 101/2000 Sb.,

Il. a dale tim, ze pfi shromazdovani a zpracovani osobnich udajia byla vuci
centralnimu ulozisti pfi pfenosu osobnich udaju mezi Iékarnou a centralnim
ulozistém autentizovana cela lékarna a ne jednotlivé fyzické osoby
(Iékarnici),

¢imz porusil povinnost stanovenou v § 13 odst. 1, odst. 4 pism. a) a b)
zakona €. 101/2000 Sb., tedy povinnost spravce pfijmout takova opatfeni,
aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim
udajum, k jejich zméné, zniceni Ci ztraté, neopravnénym prenosum, k jejich
jinému neopravnénému zpracovani jakoz i kjinému zneuziti osobnich
udajl, a povinnost spravce v oblasti automatizovaného zpracovani zajistit,
aby systémy pro automatizovana zpracovani osobnich udaja pouzivaly
pouze opravnéné osoby, a zajistit, aby fyzické osoby opravnéné
k pouzivani systémU pro automatizovana zpracovani osobnich udaji mély
pFistup pouze k osobnim udajim odpovidajicim opravnéni téchto osob, a
to na zakladé zvlastnich uZzivatelskych opravnéni zfizenych vyluéné pro
tyto osoby,
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a tim spachal pod bodem |. spravni delikt podle § 45 odst. 1 pism. e) zakona
€. 101/2000 Sb., nebot zpracovaval osobni udaje bez souhlasu subjektu udaju mimo
pfipady uvedené v zakoné,

a pod bodem Il. spravni delikt podle § 45 odst. 1 pism. h) zakona ¢. 101/2000 Sb.,
nebot nepfijal nebo neprovedl opatfeni pro zajisténi bezpec€nosti zpracovani
osobnich udajq,

za coz se mu v souladu s § 45 odst. 3 zakona €. 101/2000 Sb. uklada

pokuta ve vysi 2.000.000 K¢
(slovy dva miliony korun Ceskych)

a dale podle § 79 odst. 5 spravniho fadu povinnost nahradit naklady Fizeni ve vysSi
1.000 K¢,

oboji splatné do 30 dni ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti
bezhotovostnim prevodem na ucet vedeny u CNB, C¢.U. 3754-5825001/0710,
variabilni symbol ICO ucastnika Fizeni, konstantni symbol 1148.

Oduvodnéni

Spravni fizeni pro podezieni ze spachani spravniho deliktu podle § 45 odst. 1
pism. a), e) a h) zadkona ¢. 101/2000 Sb. v souvislosti se zpracovanim osobnich
udaji v centralnim ulozisti bylo zahajeno oznamenim Ufadu pro ochranu osobnich
udaju (dale jen ,Urad“), které bylo Géastniku Fizeni, Ceské republice — Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv, doru¢eno dne 9. prosince 2009. Podkladem pro zahajeni
fizeni byl pisemny material shromazdény v ramci kontroly provedené inspektorem
Ufadu Ing. Bc. Milosem Dokoupilem ve dnech 20. ledna 2009 az 15. &ervence 20009.

Spravni organ vydal dne 10. unora 2010 rozhodnuti zn. SPR-6781/09-74, kterym
rozhodl, Ze ucastnik fizeni spachal spravni delikt podle § 45 odst. 1 pism. a), €) a h)
zakona ¢&. 101/2000 Sb. Rozklad proti tomuto rozhodnuti pfedseda Ufadu svym
rozhodnutim ze dne 30. ¢ervna 2010, zn. SPR-6781/09-81 zamitnul. Obé& shora
uvedena rozhodnuti nasledné zruSil Méstsky soud v Praze rozsudkem
¢j. 7A 110/2010-34 ze dne 29. Cervna 2011 a véc vratil spravnimu organu k dalSimu

fizeni.

Soud ve svém rozsudku uvedl jako davod pro zruSeni spravnich rozhodnuti
skuteCnost, Ze pokud ucastnik fizeni shromazdoval osobni udaje, aniz byl k tomu
zakonem opravnén, potom pfirozené nestanovil ufel zpracovani v souladu se
zakonem, a tudiz je jednocinny soubéh deliktu dle § 45 odst. 1 pism. a) a €) zakona
€. 101/2000 Sb. vyloucen. Pro spravni trestani plati obecné zasady trestniho trestani,
tedy také pomér subsidiarity trestnych ¢indG, dle kterého vztah subsidiarni a primarni
skutkové podstaty trestného Cinu vylu€uje jednocCinny a viceCinny soubéh spravnich
deliktl, a to ve prospéch pouze primarni skutkové podstaty. Shromazdovani
osobnich udaju bez souhlasu jejich nositell, resp. mimo zakonné zmocnéni, je dle
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soudu primarni skutkovou podstatou, dalSi jevy (utoky) z toho vyvérajici (stanoveni
ucelu) jsou pouze subsidiarni.

Dale soud posoudil jako podstatné poruseni ustanoveni o fizeni (§ 68 odst. 3
soudniho fadu spravniho) skuteCnost, Zze spravni organ nepfihlédl pfi uvaze o vySi
sankce jako ke kritériu okolnosti deliktniho jednani ke stanovisku Ufadu obsazenému
ve sdéleni zn. VER-6580/08-3/POT. Soud také uvedl|, Ze rozsah odlvodnéni vyse
trestu pro néj neni pfesvédcCivy s ohledem na vysi uloZzené pokuty, a proto rozhodnuti
zruSil také pro nepfezkoumatelnost dle § 76 odst. 1 pism. a) soudniho Fadu
spravniho, a to pro nedostatek divodu spocivajici v neuplném posouzeni zavaznosti
deliktu nespecifikovanim zasahu, resp. ohrozeni zakonem chranénych prav. Podle
soudu také skuteCnost, ze ucastnik Ffizeni pFekroCil opravnéni ke zpracovani dat
pacientl, neni pfitézujici okolnosti.

Dle soudu je také rozhodnuti nepfezkoumatelné z toho duvodu, Ze vymezeni doby
trvani deliktu ve vyroku od ledna do zafi 2009 neni ve vztahu ke spravnimu deliktu
podle § 45 odst. 1 pism. a) zakona €. 101/2000 Sb. udajné v souladu s ucinnosti
pokynu LEK-13, ktery nabyl u€innosti teprve 1. kvétna 2009.

Podle § 78 odst. 5 soudniho fadu spravniho je spravni organ v dalSim Ffizeni vazan
pravnim nazorem soudu, ktery vyslovil ve zruSujicim rozsudku.

Z kontrolniho protokolu zn. INSP2-0277/09-40 ze dne 30. ¢ervence 2009, pofizeného
dle § 38 odst. 6 zakona ¢. 101/2000 Sb. v ramci kontroly provedené inspektorem
Ufadu Ing. Bc. Milosem Dokoupilem, vyplyva, e Gdastnik fizeni v souladu s § 13
odst. 3 pism. n) a § 113 odst. 13 zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zméné a
doplInéni nékterych souvisejicich zakona, zfidil centralni ulozisté, pfi¢emz v dobé od
ledna 2009 pfinejmensim do zafi 2009 v ném shromazdoval a zpracovaval osobni
udaje. Od ledna 2009 probihal zkuSebni provoz a od 1. kvétna 2009 byly na zakladé
pokynu ucCastnika fizeni LEK-13 povinny vSechny lékarny se k centralnimu ulozisti
pfipojit a zasilat do néj osobni udaje v rozsahu nize uvedeném. (kontrolni protokol,
Cast VII.B., str. 5). Podle zpravy ucastnika fizeni ze dne 23. prosince 2009 o plnéni
napravnych opatfeni provedl Ucastnik Fizeni likvidaci osobnich udaji (anonymizaci
vymazanim rodného Cisla/Cisla pojiSténce, resp. jména, pfijmeni a adresy, ke dni
21. fijna 2009, resp. ke dni 14. prosince 2009). Osobni udaje byly do centralniho
registru pfedavany bez souhlasu subjektt udaja.

Ze shora uvedeného kontrolniho protokolu (Cast VII.B., str. 9-12), a také konkrétné
pokynu LEK-13 dale vyplyva, Ze ucastnik fizeni shromazdoval v centralnim ulozisti
osobni udaje osob, kterym byl vydan |éCivy pfipravek na zakladé listinného receptu
v [ékarné pfipojené k centralnimu ulozisti, a osob, kterym byl vydan IéCivy pfipravek
bez Iékarského prfedpisu s omezenim, v obou pfipadech v rozsahu Cislo pojiSténce
(. rodné Cislo), kdéd zdravotni pojistovny, a pokud pacient nemél pfidélené Cislo
pojisténce pak jméno, pfijmeni, datum narozeni a adresa bydlisté, identifikace
lékarny a lékarnika, udaje o vydaném l|éCivém pfipravku [pofadové Cislo polozky,
datum vydeje, mnozstvi, navod k pouZiti, cena celkem, uhrada zdravotni pojiStovny,
poplatek, zdravotni stav, diagnéza, zapocitatelny doplatek na celé mnozZstvi, symbol,
zda pfipravek hradi pacient, a dale pokud byl IéCivy pfipravek registrovany, tak
jednoznacny identifikacni kéd 1éCivého pripravku registrovaného ucastnikem fizeni,
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kéd anatomicko-terapeuticko-chemické klasifikace |€Civ (dale jen ,kéd ATCY), Cislo
Sarze léCivého pripravku a ¢arovy kod, pokud IéCivy pfipravek registrovan nebyl tak
kod, ktery pFidélila VZP, ATC skupina, do které je |1€Civy pfipravek zafazen, obchodni
nazev lécCivého pfipravku, kod Iékové formy, sila, kod baleni a Sarze léCivého
pripravku, a ¢arovy kéd, a v pfipadé individualné pfipravovaného lécivého pfipravku
kod pfidéleny od VZP, postup pfipravy léCivého pfipravku, |ékopisny nazev a
mnozstvi suroviny].

Z vyjadreni spoleCnosti Aquasoft spol. s r.o. (MUDr. Zdenka Hfiba) ze dne 5. fijna
2009 dale vyplyva, Ze do centralniho ulozisté bylo jenom za mésic zafi 2009
odeslano pfiblizné 2 800 000 hlaseni o vydanych |éCivych pfipravcich. Ackoliv
uvedené neznamena, ze by se jedno hlaseni tykalo vzdy jedné osoby, Ize divodné
usuzovat, ze v centralnim ulozisti byly uloZzeny osobni Udaje osob pfinejmensim
v fadu statisict. Z evidence C&innosti centralniho ulozisté zvefejnéné na webovych
strankach ucastnika Fizeni ke dni 25. kvétna 2009 (podklad kontrolniho protokolu
€. 33) vyplyva, Ze za obdobi od 4. do 23. kvétna 2009 byl pocCet uspésné zaslanych
novych hlaseni pfiblizné 4 200 000 a pocet UspéSné zaslanych novych dotazu na
centralni ulozisté na pfipravky s pseudoefedrinem pfiblizné 24 500.

Z dokumentu ,U8el a rozsah zpracovani dat ziskanych zhlaseni lékaren a
odlvodnéni nezbytnosti rozsahu poskytovanych dat, jak byly stanoveny pokynem
Ustavu® vytvofeného feditelem ucastnika fizeni, PharmDr. Martinem BeneSem, a
zaslaného Ufadu v ramci kontroly dne 10. Gnora 2009 vyplyva, ze Gdastnik fizeni
stanovil jako dalSi ucCely zpracovani osobnich udajd pInéni ukoli a pUsobnosti
Statniho ustavu pro kontrolu Ié€iv na Useku dohledu nad jakosti IéCivych pFipravkl a
bezpe€nosti pfi jejich pouzivani a na useku zajisténi a provozovani systému
farmakovigilance, dale splnéni pozadavku sledovatelnosti a dohledatelnosti cesty
kazdého l|éCivého pfipravku v celém fetézci od vyroby az po spotfebitele, dale
splnéni povinnosti Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv zajistit pfedani informaci
shromazdénych vramci systému farmakovigilance ostatnim d¢lenskym statim
v Evropské Iékové agentufe, dale zvoleni spravného feSeni kazdého konkrétniho
pfipadu a pro zvoleni nejvhodnéjSi formy stahovani léCivého pfipravku z obéhu, Ci
jinych obdobnych opatfeni, dale spinéni pozadavku operativngé, u€inné a adekvatné
v narodnim prostfedi reagovat na opatfeni pfijata Evropskou komisi, Evropskou
lékovou agenturou, dalSimi organy Evropské unie a WHO, a dale pomoc pfi plnéni
ukoll v oblasti cenové a uhradové agendy léCivych pfipravkd. V pokynu LEK-13
ucastnik fizeni jako ucel zpracovani osobnich udaju uvedl shromazdéni relevantnich
dat o humannich IéCivych pFipravcich v celém distribuénim fetézci, a to v souvislosti
s pusobnosti Statniho Ustavu pro kontrolu 1éciv.

Z kontrolniho protokolu (Cast, VII.C., body 27-29; str.17) vyplyva, Zze komunikace a
zasilani dat do centralniho ulozisté probihala prostfednictvim VPN (Virtual Private
Network) v ramci sité internet, kdy jednotlivé Iékarny jsou vybaveny routery, které
zajistuji Sifrovany pfenos dat a identifikuji (autentizuji) 1ékarnu vuci centralnimu
ulozisti na zakladé pristupovych kodd a k nim prisludnych hesel. Ugastnik Fizeni
pfitom pfidéluje jednu sadu pfistupovych kédu a hesel pro jednu Iékarnu bez ohledu
na pocet zde pracujicich Iékarniku, ktefi maji mit pfistup k centralnimu ulozisti.
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Ve stanovisku Ufadu zn. VER-6580/08-3/POT, adresovanému Grémiu maijiteld
lékaren, je rozebirana pravni Uprava vydavani elektronickych receptu. Dale je zde
konstatovano, Ze popsanym jednanim spocivajicim v nastaveni systému hlaseni
lékaren tak, aby on-line poskytovaly udaje nejen o vydeji konkrétniho lécCivého
pripravku, ale souCasné také o pfilemci pFfedepsaného nebo s omezenim
vydavaného IéCivého pfipravku, nedochazi k poruseni zakona €. 101/2000 Sb.

K pfedmétu spravniho fizeni se uc€astnik fizeni vyjadfil dne 19. prosince 2011, kdy
o kontrole a o ulozeni poradkoveé pokuty, konkrétné na namitky ucastnika fizeni proti
kontrolnimu protokolu ze dne 24. srpna 2009, odpor ucastnika fizeni proti pfikazu
o ulozeni poradkové pokuty ze dne 16. fijna 2009 a vyjadfeni ucastnika fizeni
k podkladim rozhodnuti o pofadkové pokuté ze dne 16. prosince 2009.

vvvvvv

3/POT ze dne 15. prosince 2008, které vyslovn& uvadi, Ze postupem Ustavu
nedochazi k poruseni zakona €. 101/2000 Sb. V rozporu s timto svym pfedchozim
stanoviskem dne 30. &ervence 2009 Ufad vydal kontrolni protokol zn. INSP2-
0277/09-40 o provedeni kontroly ucastnika fizeni, jejiz zavéry o poruSeni zakona
uCastnikem fFizeni se staly podkladem pro zahajeni tohoto fizeni. Po analyze
uvedeného stanoviska Ufadu ze dne 15. prosince 2008 a kontrolniho protokolu
zn. INSP2-0277/09-40 ze dne 30. Cervence 2009 ucastnik fizeni konstatuje, Ze, ac
byla posuzovana totozna problematika, vystupy jednotlivych pracovnik( Ufadu jsou
presné opacéné, poprvé Ufad dochazi k zavéru, ze postup Udastnika Fizeni je se
zakonem v souladu a podruhé Ufad dochazi ke zcela protichddnému zavéru, ze
tento postup v souladu se zakonem neni. S ohledem na tuto skuteCnost, nejde-li
pfimo o skuteCnosti vyluCujici odpovédnost ucastnika fizeni za spravni delikty, mél
by byt dle ufastnika fizeni tento fakt posouzen pfinejmensSim jako naprosto
podstatna okolnost, za niz pfistoupil k jednani, které je pfedmétem tohoto spravniho
fizeni. Dale ucCastnik fizeni uvedl|, Ze spravni fizeni je vedeno pro podezfeni ze
spachani spravnich delikta dle § 45 odst. 1 pism. a), e) a h) zakona ¢. 101/2000 Sb.,
pfiemz dle ucastnika Fizeni, Ze nemlze dojit k jednoCinnému soubé&hu spravnich
delikt dle pism. a) a e) daného ustanoveni, nebot skutkova podstata deliktu dle
pism. e) je primarni skutkovou podstatou, zatimco skutkova podstata deliktu dle
pism. a) je subsidiarni skutkovou podstatou, ktera je tak konzumovana. Tim je
vylou€eno, aby totéz jednani bylo kvalifikovano jako naplnéni obou uvedenych
skutkovych podstat.

Ugastnik Fizeni, jak bylo vySe uvedeno, odkazal dale na své namitky proti
kontrolnimu protokolu. V namitkach proti opatfeni nafizujicimu likvidaci osobnich
udaji ucastnik Fizeni neuvadi zadny konkrétni pravni argument vyznamny pro toto
spravni fizeni kromé toho, ze neporusil povinnost dle § 5 odst. 2, § 9 a § 13 zakona
&. 101/2000 Sb. Ugastnik fizeni dale odkazal na namitky proti kontrolnimu protokolu.
Prvni namitka nema pro toto spravni fizeni vyznam a tyka se oznaceni pfedmétu
kontroly. Druha namitka se tyka vztahu ucastnika fizeni a lékarny pfi zpracovani
osobnich udajl, kdy dle uc€astnika fizeni se jedna o vztah spravce — spravce, a
nikoliv vztah spravce — zpracovatel. Ugastnik Fizeni uvadi, Ze sam nemuze
ovliviiovat, kdo a jak bude osobni udaje v Iékarnach zpracovavat. Lékarny ke sbéru
udaji z vydeje IéCivych pfipravkl na zakladé listinnych receptt a z vydeje léCivych
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pripravkl bez |ékafského pFfedpisu s omezenim pouzivaji vlastni software, Iékarna
ma navic své zaméstnance a informacni systém, a ucCastnik fizeni do vlastniho
procesu sbéru dat nemuze vubec ex lege zasahovat. Zakon €. 378/2007 Sb. sam
urCuje jako spravce provozovatele opravnéné kvydeji léCivych pfipravkl, coz
jednoznacné vyplyva z gramatického vykladu ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d)
zakona €. 378/2007 Sb. a § 10 odst. 2 a § 22 odst. 2 pism. I) vyhlasky €. 84/2008 Sb.

DalSi namitka a argumentace ucCastnika fizeni se vztahuje k tomu, zda je na zakladé
zakona ¢&. 378/2007 Sb. opravnén shromazdovat v centralnim ulozisti osobni udaje
z listinnych receptd. Ugastnik fizeni se domniva, Ze ano, a to na zakladé § 82 odst. 3
pism. d) zadkona €. 378/2007 Sb., dle kterého jsou mu lékarny a |ékarnici povinni
poskytovat udaje o vydanych léCivych pfipravcich. Ve spojeni s § 13 odst. 3 zakona
€. 378/2007 Sb., zejména jeho pism. a), b), g) a j), stanovujicich ukoly ucastnika
fizeni, dale § 23 odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb. dovozuje, Zze ma nejen pravomoc,
ale dokonce i povinnost stanovit si rozsah poskytovanych udajl, a to vcetné
osobnich a citlivych udaji a tyto vyzadovat. U&astnik fizeni dale odkazuje na
ustanoveni § 99 odst. 5 zakona &. 378/2007, ktery dle néj vyslovné pocita s tim, Ze
soucasti udaju predavanych dle § 82 odst. 3 pism. d) zakona &. 378/2007 Sb. budou
i osobni udaje. Dle ucastnika fizeni jsou zakon ¢. 101/2000 Sb. a zakon
€. 378/2007 Sb. normativni akty se stejnou pravni silou, a zakon ¢. 101/2000 Sb.
proto nemlze zakazovat zakonnou delegaci na pfislusny spravni organ, jakou je
pravé zmocneéni ucastnika fizeni ke stanoveni si rozsahu vyzadovanych informaci.
Z gramatického, systematického i teleologického vykladu ustanoveni § 82 odst. 3
pism. d) zakona €. 378/2007 Sb. tak dle ucastnika fizeni jednoznacné vyplyva
zmocnéni k vyzadovani veSkerych a Uplnych udaji o vydeji 1éCivych pfipravkl, tedy
i osobnich udaju pacientd. Dale dle ucastnika Fizeni zakon &. 378/2007 Sb. spolu
s jeho provadécimi predpisy (pokyn LEK-13, vyhlaska €. 54/2008 Sb., vyhlaska
€. 84/2008 Sb.) ukladaji vS8em provozovatelim opravnénym Kk vydeji léCivych
pFipravkl poskytovat u€astnikovi Fizeni Uplné udaje o vydeji 1éCivych pfipravki, a to
dle jeho pozadavku, a tedy udaje v€etné osobnich udaju pacientd. Dle uc€astnika
fizeni vyplyva jeho pravo shromazdovat osobni uUdaje také ze Smérnice
€. 2001/89/ES, zejména ¢l. 82, ktery uklada CElenskym statim povinnost provést
takova opatieni, aby bylo mozné sledovat cestu kazdého jednotlivého IéCivého
pfipravku, a to az ke koncovému uzivateli, tedy pacientovi, a také z ¢l. 31 Listiny
zakladnich prav a svobod, podle kterého je povinnosti statu zajistit kazdému pravo
na ochranu zdravi. Podle Cl. Ill a IV a § 17 odst. 2 zakona €. 20/1966 Sb. je
k zajisténi prava na ochranu zdravi povolan i u€astnik fizeni. Podle § 67b odst. 10
pism. p) zakona €. 20/1966 Sb. jsou jeho zaméstnanci opravnéni v ramci své
pusobnosti podle zvlastnich pravnich predpisG nahlizet do zdravotnické
dokumentace. VSechny vySe uvedené ukoly a cile, do kterych patfi zjevné
i zajiStovani zakladnich lidskych prava a svobod, by ucastnik fizeni dle svého
vyjadieni nemohl naplhovat a provadét bez sbéru relevantnich a uplnych dat o vydeji
lécivych pFipravkl pacientim a o jejich spotfebé, a to véetné osobnich a citlivych
udaji. Jak navic z uvedeného vyplyva, naplfiovani téchto cilu je dullezité nejen
z hlediska celospoleéenské potieby v Ceské republice, ale jedna se o dulezity nastroj
k naplhovani a uskute€niovani jednotného trhu v ramci Evropskych spoleCenstvi a
slouzi k naplhovani cild Evropskych spole€enstvi. K otazce farmakovigilance
ucastnik fizeni uvedl, Ze je nepochybné tfeba mit dostateéné zazemi, Ize si jen tézko
predstavit, e zakonodarce sam & Ufad dokaze zhodnotit, které udaje je potieba
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shromazdovat a zpracovavat pro tento ucel, a proto dle uCastnika fizeni na négj
Parlament pfenesl tuto pravomoc. Pfi hodnoceni bezpec€nosti, jakosti a dalSich
vlastnosti IéCivych pfipravku a pfi zajiStovani farmakovigilance je dle ucastnika fizeni
potfeba brat v uvahu i konkrétni uCinky lécCivého pfipravku na konkrétnim pacientovi
s konkrétni diagndzou, a proto potfebuje znat osobni a citlivé udaje pacientt. Dale by
neshromazdovanim osobnich udaju u listinnych receptl byl nastaven rozdilny rezim
mezi listinnymi a elektronickymi recepty, u kterych jsou osobni udaje do centralniho
ulozisté zasilany. Zafazeni osobnich udaji z listinnych receptd do centralniho
ulozisté, které je zakonem urcené pro elektronické recepty, je poté dle ucCastnika
fizeni v souladu se zamérem zakonodarce, ktery jiné ulozisté pro tento pfipad
neuved|. Ugastnik Fizeni tedy shrnuje, Ze shromazdovani a zpracovani osobnich
udaju probiha na zakladé zvlastniho zakona, neni tfeba souhlasu subjektu udaju a je
tedy v souladus § 5, 8§ 9, § 111 § 13 zakona &. 101/2000 Sb.

Dalsi namitka ucastnika Fizeni, na kterou odkazal, se tyka vydeje 1é€Civych pfipravkul
bez Iékaiského pfedpisu s omezenim. V souvislosti s pozadavkem na aktivni pfistup
uCastnika Fizeni pfi dohledu nad spotfebou téchto IéCivych pfipravkll a zabranéni
jejich zneuzivani, neni mozné dle ucCastnika Fizeni takovy ukol splnit bez
shromazdovani osobnich a citlivych udaju osob, kterym budou tyto 1éCivé pripravky
vydavany. Soucasti omezeni vydeje téchto IéCivych pfFipravku jsou typicky omezeni
mnozstevni, ktera jsou stanovena vrozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku,
tj. konkrétni osobé& muze byt vydano za urcité ¢asové obdobi jen omezené mnozstvi.
Pro tento ucel je nezbytné tfeba znat osobni udaje konkrétni osoby.

V dal$i namitce ucastnik fizeni napada oznaceni lékaren jako zpracovatele osobnich
udaju pro ucastnika fizeni. Podle argumentu ad absurdum by poté mél mit u€astnik
fizeni uzaviené zpracovatelské smlouvy s pfiblizné 2400 napojenymi Iékarnami. Per
analogiam ucastnik fizeni odkazuje na vztah spravce Narodnich zdravotnich registri
a zdravotnickych zafizeni, kdy dle jeho nazoru jsou oba v postaveni spravce. Dale
odkazuje na stanovisko Ufadu zn. VER-6580/08-3/POT, ve kterém je uvedeno, Ze
provozovatelé Iékaren jsou spravci osobnich udaju.

Posledni dvé namitky, na které u€astnik Fizeni v tomto spravni fizeni odkazuje, se
tykaji kontrolniho zavéru protokolu a ulozenych opatfeni k naprave, pfiCemz pouze
opakuji vySe uvedenou argumentaci.

Dale ucastnik Fizeni odkazal na odlvodnéni svého odporu proti ulozeni poradkové
pokuty ze dne 16. fijna 2009. Argumentace zde uvedena se ovSem tyka otazky
splnéni ¢&i nesplnéni povinnosti blokovat osobni udaje shromazdéné ucastnikem
fizeni do rozhodnuti o namitce proti jejich likvidaci, a to ve vztahu k udajum
vyuzivanych pfi fungovani vydeje lécivych pripravkl bez lékafského predpisu
s omezenim. V obdobném smyslu se ucCastnik fizeni vyjadfil také ve vyjadreni
k podkladim shromazdénym v ramci fizeni o ulozeni pofadkové pokuty ze dne
16. prosince 2009.

Informace shromazdované v centralnim ulozisti u€astnikem fizeni jsou nepochybné
osobnimi udaji ve smyslu § 4 pism. a) zakona €. 101/2000 Sb., nebot se tykaji
identifikovanych fyzickych osob (Cislo pojisténce je souCasné rodnym cCislem a tedy
jednoznaénym a individualnim identifikatorem kazdé fyzické osoby, které bylo
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pridéleno; stejny vyznam maji jméno, pfijmeni, datum narozeni a adresa). Informace
o vydanych |éCivych pfipravcich, resp. o diagnoze, k jejiz Ié€bé maji slouzit, jsou
informacemi vypovidajicimi o zdravotnim stavu subjektu udaju, a tedy citlivymi
osobnimi udaji ve smyslu § 4 pism. b) zakona ¢. 101/2000 Sb. Operace provadéné
s osobnimi udaji v centralnim ulozisti jsou nepochybné operacemi, které naplnuji
definici zpracovani osobnich udaju dle § 4 pism. e) zakona ¢. 101/2000 Sb.

Ugastnik Fizeni stanovil Ggel zpracovani osobnich udajd v centralnim uloZisti, stanovil
také prostfedky tohoto zpracovani a zpracovani sdm provadél, a je tedy spravcem
pFfedmétnych osobnich udaji ve smyslu § 4 pism. j) zakona €. 101/2000 Sb.

Podle § 5 odst. 2 zakona €. 101/2000 Sb. je spravce osobnich udaji povinen
zpracovavat osobni Udaje pouze se souhlasem subjektu Udaji nebo v pFipadech
uvedenych v § 5 odst. 2 pism. a) az g) zakona €. 101/2000 Sb. Podle § 9 zakona
€. 101/2000 Sb. je poté spravce povinen zpracovavat osobni udaje pouze
s vyslovnym souhlasem subjektu udaji [§ 9 pism. a) zakona €. 101/2000 Sb.], nebo
bez tohoto souhlasu v pfipadech uvedenych v § 9 pism. b) az i) zakona
¢. 101/2000 Sb.

Ze spisového materialu je zfejmé, Ze souhlasem subjektd udaju uc€astnik Fizeni
nedisponoval. U&astnik Fizeni proto mohl shromazdovat a dale zpracovavat osobni a
citivé udaje osob, kterym byl vydan léCivy pfipravek na listinny recept v Iékarné
pfipojené k centralnimu ulozisti, a osobam, kterym byl vydan IéCivy pfipravek bez
|ékarského predpisu s omezenim, pouze za naplnéni nékteré ze zakonnych vyjimek.

V souvislosti s Cinnosti uCastnika fizeni je tedy nutné posoudit, zda byl opravnén
zpracovavat osobni a citlivé udaje na zakladé plnéni své zakonné povinnosti ve
smyslu § 5 odst. 2 pism. a), resp. § 9 pism. c) zakona &. 101/2000 Sb. Ugastnik
fizeni uvadi, Ze ma pravni povinnost zpracovavat osobni a citlivé udaje, a zZe tato
povinnost vyplyva ze zakona €. 378/2007 Sb. a vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., resp. ze
Smeérnice €. 2001/83/ES.

Podle § 13 odst. 3 zakona €. 378/2007 Sb. u€astnik fizeni:
a) provadi monitorovani:

1. nezadoucich ucinkd lécivych pFipravkd, véetné navrhovani a pripadné
organizace neintervencnich poregistracnich studii a sledovani bezpecnosti
léciv a pouziti IéCivych pFipravkd,

2. zavaznych nezadoucich reakci a zavaznych nezadoucich udalosti, vCetné
jejich hodnoceni a provadéni pfislusnych opatfeni,

b) naplfiuje a vede fond odbornych informaci o IéCivech, v€etné udaju vztahujicich
se ke spotfebé IéCivych pfipravkd,

g) zajistuje, na zakladé sdéleni Ministerstva zdravotnictvi podle § 11 pism. n),
farmakovigilanci a v ramci své plsobnosti pfijima pfisluSna opatfeni,

j) shromazduje udaje o pouzivani léCivych pfFipravku.

Podle § 23 odst. 1 pism. d) zakona €. 378/2007 Sb. je provozovatel (Iékarny, viz § 6
odst. 1) povinen poskytovat UCastnikovi fizeni podle jeho pozadavk( bezuplatné
podklady a informace potfebné pro plnéni jeho ukoll podle § 13 odst. 3 pism. b) a
v pfipadé potfeby ovéreni jakosti IéCivého pfipravku jeho vzorek; tato povinnost se
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nevztahuje na transfuzni pfipravky. Podle § 82 odst. 3 pism. d) zakona
€. 378/2007 Sb. jsou provozovatelé opravnéni k vydeji IéCivych pfipravkd povinni
zajistit evidenci vydeje pomoci jejich kodl a tuto evidenci uchovavat po dobu 5 let;
dale jsou povinni poskytovat ucCastnikovi fizeni udaje o vydanych IéCivych
pFipravcich; rozsah udaji a zpUsob jejich poskytovani formou hlaseni zverejni
uCastnik fizeni. Dle § 99 odst. 5 zakona €. 378/2007 Sb. udaje, které byly ucastnikovi
fizeni poskytnuty provozovateli opravnénymi k vydeji 1éCivych pfipravkd podle § 82
odst. 3 pism. d), se po jejich zpracovani poskytuji a zvefejiuji tak, aby s pfihlédnutim
k okolnostem nebylo mozné urCit nebo zjistit, které osoby se tento udaj tyka;
obsahuji-li tyto Udaje osobni udaje, podléhaji tyto udaje ochrané zplsobem
stanovenym zvlastnim zakonem (poznamka pod ¢&arou odkazuje na zakon
¢. 101/2000 Sb.).

Podle § 5 odst. 2 pism. a) zakona €. 101/2000 Sb. |ze zpracovavat osobni udaje bez
souhlasu subjektu udaju, jestlize spravce provadi zpracovani nezbytné pro dodrzeni
své pravni povinnosti. Podle § 9 pism. c) zakona €. 101/2000 Sb. Ize zpracovavat
citlivé udaje bez souhlasu, pokud se jedna o zpracovani pfi zajisténi zdravotni péce,
ochrany vefejného zdravi, zdravotniho pojiSténi a vykon statni spravy v oblasti
zdravotnictvi podle zvlastniho zakona nebo se jedna o posuzovani zdravotniho stavu
v jinych pfipadech stanovenych zvlastnim zakonem.

Z obou ustanoveni dle spravniho organu vyplyva opravnéni zpracovavat osobni,
resp. citlivé Udaje, bez souhlasu subjektu udaju jen tehdy, je-li takové zpracovani
vyslovné v zakoné upraveno, anebo tehdy, vyplyva-li takové zpracovani jako
nezbytny prvek pro splnéni jiné zakonné povinnosti spravce. Spravni organ je toho
nazoru, ze ze shora uvedenych pravnich pfedpist ani jeden pfipad nevyplyva.

Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zakona €. 378/2007 Sb. pouze upravuje povinnost
lékaren poskytovat ucastnikovi Fizeni udaje o vydanych IéCivych pFipravcich. Zakon
ovSem nijak nestanovuje, Zze by soucasti téchto udaju mély byt i informace o jejich
pFijemcich, tedy osobni udaje. PInit tuto povinnost Ize i bez osobnich udajl, pouze
poskytnutim statistickych prehledd.

Ani z § 99 odst. 5 zakona €. 378/2007 Sb. nelze dle spravniho organu dovodit
opravnéni ucastnika fizeni zpracovavat osobni udaje. Druha véta tohoto ustanoveni
pouze konstatuje obecné platnou skute€nost, Zze na zpracovani osobnich udaju se
vztahuje zvlastni zakon, tj. zakon €. 101/2000 Sb. Formulace prvni véty uvadi, Ze po
zpracovani udaju (poskytnutymi Iékarnami a distributory) se zvefejiiuji tak, aby
s pfihlédnutim k okolnostem nebylo mozné urcit nebo zjistit, které osoby se tento
udaj tyka. Uvedené ustanoveni upravuje zvefejiovani udaji ucastnikem Fizeni, které
mu byly poskytnuty distributory podle § 77 odst. 1 pism. f) zakona &. 378/2007 Sb. a
provozovateli opravnénymi k vydeji 1éCivych pfipravkd podle § 82 odst. 3 pism. d)
zakona €. 378/2007 Sb. Vyslovné je zde uvedeno, Ze tyto udaje se poskytuji a
zverejnuji tak, aby nebylo mozné urcit nebo zjistit, které osoby se tento udaj tyka. Jak
je uvedeno jiz vySe, hladeni podavana podle § 82 odst. 3 pism. d) [ale i § 77 odst. 1
pism. f)] musi byt obecné anonymizovana. V ojedinélych pfipadech, kdy je to
s ohledem na okolnosti opodstatnéné a nezbytné, je sice mozné, zZe hlaseni
obsahuje také osobni udaje napf. pacienta Ci jiné osoby, v takovém pfipadé pak ale
plati, ze ucastnik Fizeni musi pfed dalSim zpfistupnénim téchto informaci osobni
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udaje odstranit. Pfitom je nutné zduraznit jak pozadavek vyslovné Upravy pravomoci
spravnich ufadu vyplyvajici z €l. 2 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod.

Povinnost u€astnika fizeni zpracovavat osobni udaje nasledné nevyplyva ani z § 13
odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb. Uvedené ustanoveni obsahuje vycCet Cinnosti
uCastnika fizeni v oblasti humannich |éCiv; vSechny jsou ovSem formulovany natolik
obecné nebo takovym zplsobem, Ze je uUcastnik Fizeni mlize vykonavat i bez
shromazdovani a zpracovani osobnich udaju osob, kterym byl vydan IéCivy
pfipravek, a tedy povinnost vedouci ke zpracovani osobnich udajd ani z nich
nevyplyva.

Povinnost shromazdovat osobni Udaje z listinnych receptd poté nelze dovodit ani
z § 81 zakona ¢&. 378/2007 Sb., ktery upravuje zfizeni a ucel centralniho ulozisté
elektronickych receptl. Toto ustanoveni se vztahuje pouze a jenom na elektronické

recepty, které ovSem nebyly v dobé kontroly zavedeny a pouzivany.

Pokud se jedna o farmakovigilanci, tedy dohled nad |éCivymi pfipravky sméfujici
k zajiSténi bezpecnosti a co nejpfiznivéjSiho poméru rizika a prospésnosti 1éCivého
pfipravku, ta zahrnuje ve smyslu § 3 odst. 3 zakona €. 378/2007 Sb. zejména
shromazdovani informaci vyznamnych pro bezpecnost |éCivého pfipravku, vcetné
informaci ziskanych prostfednictvim klinickych hodnoceni, jejich vyhodnocovani a
provadéni pfislusnych opatfeni. Z kapitoly 3 nafizeni Evropského parlamentu a rady
(ES) €. 726/2004, stejné jako z hlavy IX. Smérnice &. 2001/83/ES, vyplyva, Ze
farmakovigilance nespociva ve shromazdovani osobnich udaju vSech osob. Ostatné
i § 90 zakona €. 378/2007 Sb. predpoklada zasah do soukromi pacienta teprve
tehdy, zjisti-li 1ékaf, zubni l|ékaf, popfipadé farmaceut nebo jiny zdravotnicky
pracovnik, podezieni na zavazny nebo neolekavany nezadouci ucinek a jiné
skuteCnosti zavazné pro zdravi léCenych osob souvisejici s pouzitim IéCivého
pfipravku, a teprve tehdy jsou zaméstnanci ulastnika fizeni opravnéni se
seznamovat s osobnimi a citlivymi udaji. Do té doby je farmakovigilance omezena na
stadium registrace a distribuce, nikoliv vydej léCivého pfipravku pacientovi. Tento
postup je dle spravniho organu z pravniho fadu jednoznacné seznatelny, a ve vztahu
k zasahu do soukromi proporcionalni, a to oproti ploSnému shromazdovani osobnich
a citlivych udaju, které provadél ucastnik fizeni.

Ani povinnost dle ¢l. 82 Smérnice ¢. 2001/83/ES, tedy povinnost ucinit vesSkera
vhodna opatfeni, aby osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat IéCivé pripravky
verejnosti mohly poskytovat informace umoznujici sledovat cestu distribuce kazdého
léCivého prFipravku, neopraviiuje ucastnika fizeni ke shromazdovani osobnich udaju
pacientud, tedy vefejnosti, ktera pfijima IéCivé pfipravky. Distribuci se totiz rozumi dle

¢l. 1 Smérnice €. 2001/83/ES veSkeré cCinnosti zahrnujici opatfovani, skladovani,
dodavani nebo vyvoz léCivych pFipravkd, kromé vydeje Ié€Civych pfipravku vefejnosti.

Pokud se jedna o pokyn LEK-13, resp. vyhlasku €. 84/2008 Sb., tyto podzakonné
predpisy nesmi samy o sobé& obsahovat takovou upravu, ktera by zasahovala do
zakladniho ustavniho prava na soukromi dle €l. 10 odst. 3 Listiny zakladnich prav a
svobod, pokud by opravnéni uc€astnika fizeni shromazdovat osobni udaje nebyla
upravena soucCasné zakonem. Jak je uvedeno vySe, takova zakonna uprava
neexistuje, a proto ani ufastnik Fizeni nebyl opravnén pouze na zakladé
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podzakonného predpisu shromazdovat osobni a citlivé udaje. V tomto sméru je také
vazan Cl. 2 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod, dle kterého lze statni moc
uplatfiovat jen v pfipadech a v mezich stanovenych zakonem, a to zpusobem, ktery
zakon stanovi.

Rozdil mezi nakladanim s elektronickymi recepty a listinnymi recepty poté vychazi
pravé z povahy téchto receptl a jejich pravni Upravy, kdy v pfipadé elektronickych
receptl zakon predpoklada jejich pouziti vyslovné prostfednictvim centralniho
ulozisté spravovaného ucastnikem feSeni (jakoZto jedné z moznych forem, jak
elektronicky recept zavést do praxe), a centralni ulozisté slouzi k moznosti
predepsani takového receptu a jeho vyzvednuti, resp. uplatnéni pacientem v Iékarné,
v pfipadé listinnych receptu neni pro jejich pouZiti centralniho ulozisté potfeba.

V pfipadé vydeje léCivych pFipravkl bez lékafského predpisu s omezenim zakon
€. 378/2007 Sb. neumoziiuje dle spravniho organu ucastnikovi Fizeni stanovit
v souvislosti s omezenim vydeje shromazdovat osobni a citlivé udaje pacientl (srov.
§ 39 odst. 3 zakona ¢&. 378/2007 Sb.)

Pokud se tyka Uéastnikem Fizeni &asto zmiflovaného stanoviska Ufadu zn. VER-
6580/08-3/POT, nejedna se dle spravniho organu o skutecnost, ktera by méla mit
jakykoliv vliv na vylougeni jeho odpovédnosti za spachany spravni delikt. Ugastnik
fizeni zpracovani osobnich udajii pfipravoval jiz pred timto vyjadfenim Ufadu
(ostatné jeho aktivita v tomto sméru byla pravé divodem pro dotaz Grémia maijitelt
lékaren), nebyl ani adresatem uvedeného stanoviska, uvedené stanovisko ani nebylo
Ufadem jako jeho zavazny pravni nazor nijak zvefejnéno, jednalo se o piedbé&zny
nazor vychazejici z dil€iho posouzeni skuteCnosti uvedenych v dotazu Grémia
maijitelt 1ékaren, a proto na néj nelze v zadném pfipadé nahlizet jako na rozhodnuti
ve smyslu § 2 odst. 4 spravniho fadu. Zejména pak nelze tento obecny pravni nazor
srovnavat s pravnim nazorem obsazenym v kontrolnim protokole, ktery byl
vysledkem Sest mésicul trvajici kontroly a posouzeni vSech relevantnich podkladu.

Jak jiz bylo shora uvedeno, u€astnik fizeni byl spravcem osobnich udaju ukladanych
v centralnim ulozisti. Spravni organ na zakladé vyhodnoceni spisového materialu
dospél k zavéru, ze jednotlivé lékarny, které byly pfipojeny k centralnimu ulozisti a
které do né&j pfedavaly osobni udaje dle pokynu ucastnika Fizeni, byly v pozici
zpracovatell osobnich udaju dle § 4 pism. k) zakona &. 101/2000 Sb. V daném
pfipadé je nepochybné, Ze ucel a prostfedky zpracovani stanovil u¢astnik fizeni a
povéfil jeho C&asti (shromazdovani a pfedavani osobnich Udaji do centralniho
ulozisté) jednotlivé Iékarny. Z uvedeného vyplyva, Ze jsou na strané Iékaren
naplnény vsechny defini¢ni znaky zpracovatele osobnich udaji. Pravni uUprava
nepochybné umoziuje, aby jeden subjekt byl sou¢asné spravcem a zpracovatelem
(nikoli v8ak v ramci zcela shodného zpracovani osobnich udaju, o které se vSak
v tomto pfipadé nejednd); lékarny jsou proto spravci ve vztahu ke zpracovani
osobnich udaji za ucely, které vyplyvaji ze zakona pouze jim. V tomto pfipadé, jak je
vySe uvedeno, ovSem povinnost shromazdovat a predavat osobni udaje do
centralniho ulozisté stanovil u€astnik fizeni a povéfil timto zpracovanim jednotlivé
lékarny (pokynem LEK-13). Nazor ucastnika fizeni, Ze vztah Narodnich
zdravotnickych registrd a zdravotnickych zafizeni je vztah dvou spravcu je
irelevantni, nebot’ se jedna pouze o jeho subjektivni stanovisko, k této otazce. Ze
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stanoviska Ufadu zn. VER-6580/08-3/POT poté dle nazoru spravniho organu pouze
vyplyva, ze pfi plnéni nékterych povinnosti (aniz by stanovisko vyslovné uvadélo
kterych, tedy napf. pfi pfedavani udaju do centralniho ulozisté) je lékarna spravcem.
To ovSem nevylu€uje, aby v jinych pfipadech byla také zpracovatelem.

Podle § 13 odst. 1 zakona €. 101/2000 Sb. je ucastnik fizeni jako spravce osobnich
udaji povinen pfijmout takova opatreni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo
nahodilému pfistupu k osobnim udajom, kjejich zméné, zniCeni Ci ztraté,
neopravnénym prenosum, K jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz
i k jinému zneuziti osobnich udaju. Pro pfipady automatizovanych zpracovani,
kterym nepochybné zpracovani osobnich Udaju v centralnim ulozisti je, jsou
bezpecnostni opatfeni stanovena podrobnéji v § 13 odst. 4 pism. a) az d) zakona
€. 101/2000 Sb. Ze spisového materidlu pfitom vyplyva, Ze pfi pfedavani dat
z lékarny do centralniho ulozisté se vaci centralnimu ulozisti (tedy vici systému pro
automatizované zpracovani osobnich udajl) autentizuje lékarna jako celek, a nikoliv
jednotliva fyzicka osoba (Iékarnik). Z uvedeného tedy dle spravniho organu vyplyva,
Ze UuCastnik Fizeni nesplnil povinnost dle § 13 odst. 4 pism. a) zakona
€. 101/2000 Sb., tedy nezajistil, aby systémy pro automatizovana zpracovani
osobnich udaji pouzivaly pouze opravnéné osoby; v daném pfipadé muze zaslat
osobni udaje kazdy zaméstnanec lékarny, ktery zna pfistupové jméno a heslo této
lékarny. Ugastnik Fizeni dale nesplnil povinnost dle § 13 odst. 4 pism. b) zakona
€. 101/2000 Sb., tj. aby kazda fyzicka osoba opravnéna k pouzivani systému pro
automatizované zpracovani méla pfistup k osobnim udajim na zakladé zvlastnich
uzivatelskych opravnéni zfizenych vyluéné pro ni, nebot pfistupové udaje a heslo
jsou spolecné pro celou lékarnu.

Jak je shora uvedeno, jednotlivé Iékarny jsou ve vztahu k udajim pfedavanym do
centralniho ulozisté v pozici zpracovatele osobnich udaju; povinnosti dle § 13 zakona
€. 101/2000 Sb. musi plnit jak spravce osobnich udaju, tak i zpracovatel. V daném
pfipadé ovSem ucCastnik fizeni jako spravce nastavil sam automatizovany systém
zpracovani a vydal lékarnam takové pokyny, které neumoznily, aby Iékarny samy
mohly splnit povinnosti dle § 13 odst. 4 zakona ¢. 101/2000 Sb. Z uvedeného
vyplyva, Zze za nesplnéni téchto povinnosti je plné odpovédny pouze ucastnik fizeni
jako spravce osobnich udaju.

Spravni organ je toho nazoru, Ze disledné posouzeni vSech relevantnich rizik a
prijeti tomu odpovidajicich opatfeni, minimalné v mife dodrzeni vSech povinnosti
uvedenych v § 13 zakona ¢. 101/2000 Sb., musi byt jednou z priorit spravce
osobnich udajl, zejména pokud dochazi ke zpracovani citlivych Gdaji v uvedeném
rozsahu. Zjistény zplsob nastaveni bezpecnostnich opatfeni, resp. jejich absence,
vede k zaveéru, Ze ucastnik Fizeni rizika realizovaného zpracovani zjevné podcenil.

Pro uplnost spravni organ dodava, Ze ve vztahu k posouzeni jednani u¢astnika Fizeni
jako spravniho deliktu podle § 45 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 101/2000 Sb., tedy
vyboc€eni ze zakonného zmocnéni pfi stanoveni ucelu zpracovani, byl vazan pravnim
nazorem soudu. SouCasné je ovSem nutno konstatovat, Ze stimto nazorem
nesouhlasi, nebot soud vychazel ze skute€nosti, Ze spravni delikty podle § 45 odst. 1
pism. a) a § 45 odst. 1 pism. e) zakona €. 101/2000 Sb. jsou k sobé subsidiarni,
nebot byly spachany v jednoinném soubéhu. Podle spravniho organu ovsem tvofi
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jednani u€astnika Fizeni spocivajici ve stanoveni ucelu zpracovani neodpovidajiciho
zakonnym podminkam a v nasledném zpracovani osobnich udaji bez pravniho
titulu, dva samostatné skutky, a proto se nemulze jednat o jednocinny soubéh, a je
tedy vyloucCen i vztah subsidiarity (ten je totiz mozny pouze u jednocinného soubéhu,
nikoliv u vice€inného, jak uvadi soud).

Stejné tak spravni organ k otazce okamziku stanoveni ucelu uvadi, ze nazor soudu,
Ze ucel ucastnik fizeni stanovil az u€innosti pokynu LEK-13, je dle né&j nespravny.
Stanoveni uCelu predchazi vzdy zahdjeni vlastniho zpracovani a v dané véci neni
pochyb o tom, ze ucastnik fizeni od poCatku védél, pro€ a za jakym ucelem osobni
udaje shromazduje, resp. dale zpracovava. Pokyn LEK-13 proto pouze deklaroval
ucel, ktery ucCastnik fizeni stanovil jiz dfive, pfed zahajenim vlastniho zpracovani.
| v tomto pfipadé je vSak spravni organ vazan pravnim nazorem soudu.

Spravni organ tedy na zakladé vySe uvedeného povazuje za prokazané, ze ucastnik
fizeni svym jednanim porusil povinnost dle § 5 odst. 2, § 9 a § 13 odst. 1, odst. 4
pism. a) a b) zadkona ¢. 101/2000 Sb.

Podle § 46 odst. 2 zakona €. 101/2000 Sb. se pfi rozhodovani o vySi pokuty pfihlizi
k zavaznosti, zpUsobu, dobé trvani, nasledkim protipravniho jednani a k okolnostem,
za nichz bylo protipravni jednani spachano. Spravni organ v souladu s timto
ustanovenim pfi stanoveni vySe pokuty vychazel z nasledujicich skuteCnosti.

Z hlediska zavaznosti spravni organ hodnoti jako pfitézujici kritérium mnozstvi
dotéenych osob, které je v fadu statisicl. Dale spravni organ posuzoval zasah do
zakonem chranénych prav. V pfipadé zpracovani osobnich, a také citlivych udaju,
bez souhlasu subjektu Udaji (a souCasné bez jiného pravniho titulu, v dané véci
v podobé zakonného zmocnéni) dochazi dle spravniho organu u ucastnikem fizeni
provozované databaze k vaznému zasahu do soukromi subjektu udaja (pacientd),
o nichz jsou timto zpisobem shromazdovany informace. Uvedené pfitom znamena,
Ze ucastnik fizeni nerespektoval pravo na soukromi, resp. na informacni sebeurceni
kazdého tak, jak vyplyva z €l. 10 odst. 3 Listiny zakladnich prav a svobod, a které
patfi mezi zakladni lidska prava; zasah do ustavniho prava je pfitom dle spravniho
organu tfeba povazovat vzdy za velmi zavazny. Tato okolnost souCasné vyjadiuje
nasledek protipravniho jednani ucCastnika Fizeni ve smyslu § 46 odst. 2 zakona
€. 101/2000 Sb. Soucasné je z hlediska zasahu do zakonem chranénych prav
(. zavaznosti) dalSi pfitézujici okolnosti povaha udaji, tj. skute¢nost, Zze
neopravnéné zpracovani se tykalo citlivych udajli, konkrétné udaju o zdravotnim
stavu subjektu udajl. Tyto informace je tfeba dle spravniho organu vnimat, mimo jiné
i z hlediska rizika jejich zneuziti, jako citlivéjSi [nikoliv ve smyslu pojmu podle § 4
pism. b) zakona €. 101/2000 Sb., ale ve smyslu jejich vnimani béznym oblanem].
DalSi pfitézujici okolnosti zvySujici zavaznost jednani ucCastnika fizeni je, ze je
organem vefejné spravy, coz mu umoznuje Cinit pouze to, co mu zakon stanovuije.
Spravni organ tedy shrnuje, Zze z hlediska kritéria zavaznosti pfihlédl k mnozstvi
dotéenych subjektu, k zasahu do chranénych prav a k charakteru osobnich udajd,
které byly pfedmétem neopravnéného zpracovani; ve vSech pfipadech tyto
skute€nosti hodnotil jako pfitézujici a po jejich posouzeni dospél k dil€éimu zavéru, ze
na jejich zakladé by méla byt ulozena sankce nad horni polovinou zakonné sazby,
ktera v daném pfipadé cini 5.000.000 K¢.
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Dobu trvani protipravniho jednani spravni organ neposoudil ani jako polehcujici, ani
jako pfitézujici okolnost. Doba deviti mésicu protipravniho shromazdovani osobnich
udaju je prilis dlouha na to, aby mohla byt hodnocena jako polehcujici okolnost,
soucCasné je dle spravniho organu na hrané doby, kterou by jiZ bylo mozné
povazovat za okolnost pfitézujici.

Ani zplsob protipravniho jednani uCastnika fizeni spravni organ nevyhodnotil jako
pfitéZujici nebo poleh&ujici okolnost. Ugastnik Fizeni se spravniho deliktu dopustil
jednanim, které je popsano ve vyroku, tj. shromazdovanim osobnich udajl
v centralizované, automatizované databazi, coz je v zasadé obvykly zpusob, kterym

je zakon €. 101/2000 Sb. poruSovan bézné. K uvedenému kritériu proto spravni
organ pfi uvaze o vySi sankce nepfihlizel.

Ve vztahu k okolnostem, za nichz bylo protipravni jednani spachano, pfihlédl spravni
organ ke stanovisku Ufadu zn. VER-6580/08-3/POT, které mohlo Gdastnika fizeni
utvrdit v zakonnosti jeho jednani, pokud v ném svym obsahem vyvolalo dojem, Ze ke
shromazdovani osobnich Udajl z listinnych receptl v centralnim ulozisti je opravnén.
Spravni organ tedy k této skuteCnosti pfihléd| jako k polehcujici okolnosti, a to v mife
snizeni pokuty o jednu pétinu ze shora uvedeného dil¢iho zavéru o vysSi pokuty.
Spravni organ dale oproti prvnimu rozhodnuti ve véci (z davodd uvedenych vyse)
vypustil konstatovani spravniho deliktiu podle § 45 odst. 1 pism. a) zakona
€. 101/2000 Sb. a tuto skuteCnost proto také zohlednil snizenim pokuty.

Po posouzeni vSech shora uvedenych skutecnosti rozhodl spravni organ o uloZeni
sankce pod polovinou zakonné sazby.

Pfi rozhodnuti o ulozeni povinnosti uhradit naklady Fizeni spravni organ vychazel
z ustanoveni § 79 odst. 5 spravniho fadu, ktery spravnimu organu uklada povinnost
ulozit pausalni ¢astkou nahradu nakladu fizeni uc€astnikovi, ktery Fizeni vyvolal
porusenim sveé pravni povinnosti, a z § 6 odst. 1 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu
hotovych vydaji a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym osobam, a o vysi
pausalni ¢astky nakladl fizeni, kterou se stanovi pausalni ¢astka nakladd spravniho
fizeni ve vysi 1.000 K¢.

S ohledem na vySe uvedené, bylo rozhodnuto, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Pouceni: V souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu Ize u odboru spravnich €innosti
proti tomuto rozhodnuti podat ve IhGté 15 dni ode dne doruceni rozhodnuti rozklad
predsedovi Ufadu pro ochranu osobnich udaju.

Rozhodnuti je doru€¢eno dnem prevzeti stejnopisu, nejpozdéji ale desatym dnem od
jeho uloZeni na posté. V pfipadé doruCovani do datové schranky je dnem doruceni

okamzik pfihlaSeni opravnéné osoby do datové schranky, nejpozdéji ale desaty den
ode dne dodani rozhodnuti do datoveé schranky.

Praha, 6. tnora 2012
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