ZAPIS

z jednani mezi zastupci Uradu pro ochranu osobnich Udaju (dale jen ,Urad“) a Statniho
ustavu pro kontrolu l1éCiv (dale jen ,SUKL"), které se konalo na Ufadu dne 14.5.2013.

Zudastnili se:

Za Urad: Mgr. Daniel Pospisil, Mgr. FrantiSek Nonnemann

Za SUKL: Ing. Pavel Vesely, Bc. Ondfej Vesely, Ing. Zdenék Kusovsky, MBA, Mgr.

Tomas Kumstat,

Pfedmétem jednani byla ¢tyfi nize uvedena témata:

1)

2)

Prvni projednavanou zalezitosti byla otdzka posouzeni pravniho a faktického statusu
registru pro |éCivé pfipravky s omezenim (dale jen ,registr), nové zakotveného do
ustanoveni § 81a zakona €. 378/2007 Sb. o léCivech, ve znéni pozdéjSich predpisl (dale
jen ,zakon o lécivech®), a to novelou provedenou zakonem €. 50/2013 Sb. s u€innosti od
1.4.2013. Zastupci Ufadu i SUKL se shodli na zavéru, ze oba zakonné registry Ize
chapat jako datové zaklady s jednotnym rozhranim (se specifickymi uzivatelskymi
rolemi, pfistupy a zabezpe&enim), které zastfeSuje jak registr, tak centralni Ulozisté
elektronickych receptt (dale jen ,CU“). CU i registr jsou zakonem konstruovany jako dvé
samostatné a oddélené databaze, pfiCemz v souladu s § 81 odst. 2 zakona o léCivech
mohou byt technicky propojeny v ramci jednotného uzivatelského systému, ktery umozni
CU pinit veskeré funkce a povinnosti, ulozené mu platnymi pravnimi ptedpisy. CU tedy
pfedstavuje systém zakladni, zajiStujici nejen vydej na zakladé elektronickych
lékarskych predpisq, ale také vydej na zakladé receptll na léCivé pFipravky s omezenim.
Registr pfedstavuje nastroj CU slouZici ke kontrole omezeni. Oba zakonné registry
pracuji s funkéné& oddélenymi daty. Povéfeni pro stavajiciho spravce CU vyplyvajici ze
zakona je tak bez dalSiho mozno vztahnout i na spravu registru.

Jako druhé téma byla diskutovana otazka pfistupu Policie CR, resp. organG &innych
v trestnim fizeni, k idajim z registru. S ohledem na znéni § 81a odst. 1 pism. e) zakona
o légivech bylo zastupci Uradu predné& konstatovano, Ze po uplynuti lhity platnosti
omezeni (délka omezeni je stanovena vyhlaskou nebo rozhodnutim o registraci, bude
stanovena pro kazdou IéCivou latku, lék, zvlast) musi byt osobni Udaje o pacientech, o
predepisujicich poskytovatelich zdravotnich sluzeb a vydavajicich farmaceutech
anonymizovany. Pfed uplynutim této lhaty je pfipustné toliko automatizované dotazovani
registru ze strany Police CR v rezimu § 43a odst. 2 pism. ¢) zakona &. 167/1998 Sb., o
navykovych latkach, ve znéni pozdéjSich predpisu. Po uplynuti 30 dnu od vydeje vSak
musi byt osobni Uudaje anonymizovany a uvedené dotazovani jiZ nelze ze strany Policie
CR realizovat. Z toho ddvodu udastnici dale fesili, zda Ize vyhovét zadosti o informace,
uginéné vi&i SUKL organy &innym v trestnim Fizeni na zékladé § 8 zakona &. 141/1961
Sb., trestniho fadu, ve znéni pozdé&jSich piedpist (dale jen ,trestni Fad*). Zastupci Uradu
i SUKL se v této otazce shodli, Ze takovému dotazu Ize vyhovét poskytnutim informaci
z receptl ulozenych z CU. Pokud by byly timto zptisobem poskytovany organtm &innym
v trestnim fizeni osobni udaje necitlivé povahy, bylo by jejich poskytnuti mozné bez
souhlasu subjektu udaju na zakladé § 5 odst. 2 pism. a) zakona &. 101/2000 Sb., o
ochrané osobnich udajd, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zdkon o ochrané
osobnich udaji“). Pokud by byly na zakladé § 8 trestniho fadu po SUKL pozadovany
citlivé udaje, jejich poskytnuti organim c€innym v trestnim fizeni by bylo pfipustné bez
souhlasu subjektu Udaji na zakladé § 9 pism. i) zdkona o ochrané osobnich udaja.
Predpokladem zakonnosti takového postupu je, Ze zaméstnanec SUKL takto ptedavajici
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3)

4)

informace musi byt opravnén k pfistupu k osobnim udajum ve smyslu § 13 odst. 4
zakona o ochrané osobnich Gdaji a veskeré pristupy do CU a predavani Gdajd budou
dokumentovany. Povinnost poskytovat organdm cinnym v trestnim Fizeni informace
popsanym zpusobem, tj. na zakladé § 8 trestniho fadu, Ize kvalifikovat jako ,informacni
povinnost zalozenou zvlastnim zakonem“ ve smyslu § 15 odst. 3 zakona o ochrané
osobnich udaju. V takovém pfipadé je prolomena povinnost mienlivosti o osobnich
udajich a SUKL je povinen k jejich poskytnuti jakémukoli organu v &inném fizeni bez
predchoziho souhlasu soudce, nebot § 15 odst. 3 zakona o ochrané osobnich udaju je
mozno v souladu s § 8 odst. 5 trestniho fadu povazovat za podminku, za niz Ize pro
ucely trestniho fizeni sdélovat informace, na nézZ se vztahuje povinnost mi¢enlivosti.

Jako tfeti okruh jednani bylo komunikovano nastaveni systému zahrnujiciho CU a registr
v dobé od 1.1.2015, kdy se stane elektronicka preskripce povinnou, tak aby systém piné
vyhovél pozadovanému zatizeni a odpovidajicim pozadavkim na bezchybnou
funkénost. Zastupci SUKL bylo prezentovano, e za tim G&elem bude zvoleno
technologické feSeni, kdy systém vCetné obsazenych dat bude celkem dvakrat
duplikovan. CU v&etné registru bude mit 2 provozni verze, originélni systém a zalozni
provozni systém v online rezimu, ktery bude garantovat funk&nost v pfipadné vypadku
originalnimu systému. Dale bude vytvoren technologicky duplikat CU, ktery bude slouZit
pouze k extraktu anonymizovanych (nikoli osobnich) udajd pro plnéni dalSich ukolu
SUKL a nebude fungovat v online rezimu, nybrz bude aktualizovan v konkrétnich (zatim
blize neuréenych) éasovych relacich. K tomuto planovanému nastaveni zastupci Ufadu
uvedli, Ze jedna-li se pouze o technologické zabezpeceni, kdy technologicky duplikat
bude odpovidat zakladni databazi a bude i stejné zabezpecen, pak takovy postup je
z pohledu Ufadu pIné akceptovatelny. Anonymizované extrakty shledava Urad jako
neproblematické, pokud slouZi k naplfiovani &innosti SUKL, které jsou zakotveny
v zakon&. Konkrétni podobu extraktd SUKL v budoucnu s Utadem jesté prodiskutuje.
SUKL technicky zajisti, aby z technologického duplikatu nebylo moZno osobni udaje
ziskat.

Posledni diskutovanou zalezZitosti byla otazka rezimu pfistupu zdravotnich pojistoven do
CU za Ggelem provadéni kontrolni &innosti dle § 81 odst. 1 pism. e) zakona o lé&ivech a
§ 42 odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozdéjsich predpist. Toto téma bylo otevreno na zakladé pfedchozi komunikace mezi
Uradem a spol. AQUASOFT s.r.o., kdy Ufad svilj nazor prezentoval v pisemném
stanovisku ¢j. UOOU-01990/13-2 ze dne 12.3.2013, adresovaném této spoleCnosti.
Zastupci SUKL ke stavajici podobé realizace této kontrolni agendy zdravotnimi
pojistovnami uvedli, Ze jejich zaméstnanci provadeéji kontroly individualnich receptu, ke
kterym pfistupuji opravnéné osoby v intencich § 13 odst. 4 zakona o ochrané osobnich
udaji na zakladé elektronického podpisu. Spoleénost AQUASOFT s.r.o. vSak pozaduje
takové Upravy CU, kdy k porovnani databazi elektronickych recepti (databaze CU a
databaze prislusné pojistovny) bude dochazet automatizovanég, na zakladé serverového
certifikatu. Zastupci Uradu v tomto ohledu ke svému dopisu spol. AQUASOFT ze dne
12.3.2013 sdélili, Ze u€elem jejich vyjadreni byla informace, Ze tento postup je z pohledu
zakona o ochrané osobnich Udaji mozny a porovnani databazi elektronickych receptl
v CU (tedy nikoliv na stran& pojistovny) pro plnéni kontrolni funkce zdravotni pojistovny
neni z pohledu Ufadu problematické. Jejich odpovéd véak neznamenala, ze SUKL jako
spravce CU takto postupovat musi, jedna se &isté o otazku dohody mezi SUKL a
zdravotni pojistovnou, zda zvoli toto technické Fedeni. Stavajici vykon kontrolni agendy
pojistovnami pii vyuZiti elektronického podpisu je dle nazoru Ufadu pIné v souladu se
zakonem o ochrané osobnich Gdajd. Pro situaci, kdy by Ustav z CU data vyral a jejich
extrakt pfedal zdravotnim pojiStovnam, neexistuje v sou¢asné dobé zakonné zmocnéni.
O budoucich legislativnich upravach, které by tento stav zménily, bude SUKL jednat
s MZ CR a dal$imi subjekty véetn& Uradu.



Zapsal: Mgr. Tomas Kumstat

V Praze dne 17.5.2013

Za SUKL:

Ing. Pavel Vesely Bc. Ondrej Vesely Ing. Zdenék Kusovsky, MBA Mgr. Tomas Kumstat



