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Cj. UOOU-04737/16-7

ROZHODNUTI

Ufad pro ochranu osobnich udajl, jako pisludny spravni organ podle § 10 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, §2 odst. 2 a § 46 odst. 4 zakona ¢. 101/2000 Sb.,
o ochrané osobnich udaji a o zméné nékterych zakonu, rozhodl dne 3. ¢ervna 2016
takto:

Je prokazano, ze ucastnik Fizeni: spoleCnost KaratNet s.r.o., se sidlem Tlumacovska
2766/26, 155 00 Praha 5 — Stodilky, ICO: 01718321, jako zpracovatel osobnich
Udaji podle §4 pism. k) zakona ¢. 101/2000 Sb., v souvislosti se zajistovanim
realizace slevového programu tykajiciho se léCivého pfipravku Xarelto 15 mg
na zakladé Ramcové dohody o spolupraci ze dne 28. ledna 2015 ve znéni dodatku
C. 1 k této smlouvé uzaviené se spolecnosti BAYER s.r.o., se sidlem Siemensova
2717/4, 155 00 Praha 5 - Stodulky, ICO: 00565474, tim, Ze v dobé od 1. unora 2015
nejméné do 6. srpna 2015 zpracovaval osobni udaje pfesné nezjisténého poctu
pfedepisujicich Iékafu v rozsahu titul, jméno, pfijmeni a informace o pfedepsaném
[éCivém pfipravku (vCetné informace o poctu pFfedepsanych baleni a dalSich
informaci vyplyvajicich z receptu) obsazené v kopiich Iékafskych pfedpist ziskanych
od lékaren jako distributort IéCivého pfipravku Xarelto 15 mg,

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

a tim spachal 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,

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

pokuta ve vysi 40.000 K¢
(slovy Ctyficet tisic korun Ceskych)

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



oboji splatné do 30 dnG ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti
bezhotovostnim pfevodem na ucet vedeny u CNB, C. u. 19-5825001/0710, variabilni
symbol ICO ucastnika fizeni, konstantni symbol 1148.

Oduvodnéni

Spravni fizeni pro podezieni ze spachani spravniho deliktu podle § 45 odst. 1
pism. e) zakona €. 101/2000 Sb. v souvislosti se ziskavanim osobnich udaji lékafu
predepisujicich lékaFsky pripravek Xarelto 15 mg bylo zahajeno oznamenim Ufadu
pro ochranu osobnich udaju, které bylo ucastniku fizeni, spole¢nosti KaratNet s.r.o.,
doru€eno dne 19. dubna 2016. Podkladem pro zahgjeni fizeni byl kontrolni protokol
&j. UOOU-06343/15-30 ze dne 1. Gnora 2016 pofizeny inspektorkou Ufadu pro
ochranu osobnich udaja (dale jen ,Ufad) PaedDr. Janou Rybinovou v ramci kontroly
provedené u ucCastnika fizeni ve dnech 6. srpna 2015 az 27. ledna 2016,
v€etné spisového materialu shromazdéného v pribéhu této kontroly a vyfizeni
namitek proti kontrolnim zjisténim predsedkyni Ufadu &j. UOOU-06343/15-34 ze dne
8. bfezna 2016.

Z vySe uvedeného spisového materialu vyplyva, ze ucastnik fizeni zajiStuje realizaci
slevového programu spole¢nosti BAYER s.r.o. tykajiciho se léCivého pfipravku
Xarelto 15 mg. Za timto ucCelem ucastnik fizeni na zakladé smluvnich ujednani
se spole¢nosti BAYER s.r.o. a dale smluvnich ujednani s jednotlivymi Iékarnami
za uCelem poskytnuti slevy pozadoval od lékaren, jako distributord uvedeného
|éCivého pfipravku, kopie Iékarskych predpisi s uvedenim jména a pfijmeni
pfedepisujicich |ékafll (ostatni osobni udaje |ékafe a osobni udaje tykajici
se pacienta mély byt dle smluvnich ujednani Iékarnou vypustény).

Z protokolu z ustniho jednani a mistniho Setfeni ¢j. UOOU-06343/15-8 ze dne 8. zafi
2015 vyplyva, Ze ucastnik Fizeni pfedloZzil kontrolujicim prezentaci projektu Xarelto 15
mg, s tim, ze projekt byl zahajen 1. unora 2015. K tomu uvedl, Ze se jedna o prvni
projekt tohoto typu provadény pro spolecnost BAYER s.r.o. Dale popsal postup
pfi registraci lékarny az po potvrzeni registrace vramci slevového programu
a pfidéleni pfistupovych opravnéni tak, aby si Iékarna mohla sledovat na webové
strance stav zpracovani jeji Zadanky. Dale uc€astnik fizeni uvedl, ze v souCasné dobé
je registrovano v ramci projektu prostfednictvim webovych stranek spoleCnosti cca
1 200 lékaren, pficemz 70 Iékaren je v procesu nedokoncené registrace. V pripadé
|ékarenskych fetézci ma kazda lékarna vytvofen svidj samostatny udet. U&astnik
fizeni vede ve své databazi scany vSech zaslanych receptu, pfi¢emz listinnou formou
jich bylo zaslano cca 6 az 7 a ostatni recepty byly Iékarnami zaslany elektronicky.
Ke kazdému v zadance evidovanému vydeji IéCivého pfipravku Xarelto musi |ékarna
Zadajici o slevu dolozit recept, tj. doklad o vydani léCivého pfipravku. Dle podminek
slevového programu spolec¢nosti BAYER s.r.o. nesméji recepty obsahovat osobni
udaje pacientl, jimz byl |éCivy pfipravek Xarelto pfedepsan. U ucastnika Fizeni
probiha u vstupu kontrola zaslanych receptt, pokud recept obsahuje osobni udaje,
které jsou v rozporu s podminkami slevového programu, tj. tedy pokud recepty
obsahuji osobni Udaje nad ramec uvedenych podminek je recept pracovnici
uCastnika fizeni ihned skartovan, je-li v listinné podobé&, a v pfipadé elektronické
verze receptu je tento smazan. K tomu ucastnik fizeni doplnil, ze takto bylo celkem



odmitnuto cca 7-8 % receptl. Prfi vstupu zaroven probiha vizualni kontrola receptu
a kontrola zadanek jednotlivych zaregistrovanych Iékaren vCetné kontroly duplicit
zaslanych receptu prostfednictvim kontroly Cisla receptu, pficemz Cislo receptu neni
uvedeno vzdy. Registrované lékarny maji on-line pfistup k zaznamim o vlastnim
vydeji; pokud je recept skartovan, nebo smazan, zlUstava zachovana v databazi
odpovidajici Zadanka, ktera je oznaCena pfiznakem, a Iékarna ma moznost pfislusny
recept po odstranéni chyby zaslat znovu. Dale ucastnik Fizeni uvedl, Ze pfijaté
recepty, resp. jejich scany zUstavaji evidovany v databazi ucastnika fizeni, do které
maji pfistup 2 lidé (opravnéné osoby), pfiCemz v souCasné dobé je v databazi
uloZzeno 2 500 lékafskych predpisu (doba stanovena pro uchovani scanu receptu Cini
5 let). SpoleCnost mési¢né zpracovava souhrnné piehledy o vydeji |éCivého
pripravku Xarelto jednotlivymi Iékarnami, pficemz prehledy predava distributorim
a spolec¢nosti BAYER s.r.o0., ktera vSak nema zpfistupnény informace o odbérech
[éCivého pfipravku konkrétni lékarnou od konkrétniho distributora. Spolecnost
BAYER s.r.o. nema do systému pfistup, nebot z didvodu ochrany hospodaiské
soutéze neni opravnéna sledovat pohyb I|ékafského pfipravku od distributora
k 1ékarné.

Z dokumentu pfedloZzeného ucastnikem fizeni kontrolujicim s nazvem ,Podminky
slevového programu Xarelto spole¢nosti BAYER s.r.0.“ vyplyva, Ze spole¢nost
BAYER s.r.0. poskytne slevu distributoriim ucastnicim se tohoto slevového programu
na zakladé dohody se spole¢nosti BAYER s.r.o., pokud bude sleva pfenesena
v ramci distribuéniho fetézce na konec¢ného prodejce pusobiciho na urovni |ékaren,
aby tak do$lo k dal§imu snizeni maloobchodni ceny pfipravku (¢l. 2), a to ve vztahu
ke specifikovanym balenim pfipravku Xarelto 15 mg (tj. Xarelto 28x15 mg, 42x15 mg
a 98x15 mg). Z dokumentl predlozenych ucastnikem fizeni ve vztahu k provadéné
registraci Iékarny do slevového programu (mj. i ¢l. 2 vySe uvedenych podminek) je
zfejme, ze Iékarna se nejprve zaregistrovala na webovych strankach ucastnika fizeni
www.slevanarecept.cz, pficemz bylo tfeba potvrdit souhlas s podminkami slevového
programu (eventualné zaslat registracni dopis spole¢nosti KaratNet s.r.o. pisemnou
formou, tzn. registraCni udaje Iékarny vcéetné vyjadieni souhlasu s uvedenymi
podminkami slevového programu). Nasledné bylo poZadovano po lékarné zaslat
podepsanou smlouvu o spolupraci uzaviranou mezi spolec¢nosti KaratNet s.r.o.
a konkrétni lékarnou, pficemz po provedené kontrole vySe uvedenych dokumentd
byla administratorem potvrzena registrace I|ékarny (aktivovan webovy ucet).
Na zakladé provedené registrace byla registrované lékarné pridélena pristupova
opravnéni k weboveé aplikaci spoleCnosti KaratNet s.r.o. tak, aby si registrovana
Iékarna mohla sledovat na webové strance stav zpracovani jeji zadanky. V Cl. 2
pism. b) a d) podminek je dale uvedeno, Ze uvedené slevy budou poskytovany
spoleCnosti BAYER s.r.o. prostfednictvim pfislusného distributora ucastniciho
se tohoto programu za predpokladu splnéni pozZadavku zaregistrovanou Iékarnou
poskytnout kopii nebo scan predpisu, na zakladé kterého Iékarna vydala alespon
jedno z baleni pfipravku Xarelto 15 mg, a to zaslanim kopie nebo scanu pfedpisu
na e-mailovou adresu spoleCnosti KaratNet s.r.o., jejich vlozenim do webového
systému spolecCnosti KaratNet s.r.o. nebo jejich zaslanim postou. Dale bylo v ¢l. 2
pism. b) uvedeno, Ze jakékoliv osobni udaje pacienta, tj. jméno, pfijmeni, datum
narozeni, rodné Cislo, stejné jako osobni udaje lékafe s vyjimkou jména a pfijmeni
Iékafe atd. budou lékarnou vypustény, s tim, Ze lékarsky pfedpis musi obsahovat
informace tykajici se vySe uvedeného baleni pfipravku, jeho mnozstvi vydaného
pacientovi, Cislo pfedpisu a den vydani predpisu. V ¢lanku 3 podminek bylo uvedeno,
Ze spole¢nost KaratNet s.r.o. v ramci kazdého kalendarniho mésice zpracuje



shromazdéné predpisy a zkontroluje jejich spravnost a pfipadnou duplicitu a bude
informovat spole¢nost BAYER s.r.o. o celkové Castce, ktera ma byt formou dobropisu
poskytnuta pfislusnému distributorovi. SpoleCnost BAYER s.r.o. nasledné vyda
pfislusnému distributorovi dobropis a nasledné tento distributor vyda dobropis
Iékarné, pfiemz dobropisy budou zpracovavany jednou mési¢né. Podle ¢l. 4
podminek v pfipadé, Ze lékarna poskytne jakakoliv data nad ramec pozadovany
podminkami, v€etné poskytnuti osobnich udaju pacienta, nese veSkerou pravni
odpovédnost s tim spojenou, zejména ohledné nakladani s osobnimi udaji. Kopii,
resp. scan pfedpisu, ktery nebude odpovidat témto podminkam, zejména pokud
nebude obsahovat udaje dle téchto podminek a/nebo bude obsahovat jakékoliv
udaje nad ramec pozZadovany témito podminkami, je spole¢nost KaratNet s.r.o.
opravnéna vyradit bez dalSiho z tohoto programu a znicit. V dokumentu ,Pfedstaveni
projektu Xarelto 15 mg“ je uvedeno ve vztahu ke kontrole a zpracovani receptu, Ze je
provadéna kontrola kvality importovaného souboru, kontrola spravnosti zadanych
udajl, kontrola vydaného baleni a mnozstvi uvedeného na receptu oproti hlaseni
distributorl a nasledné dojde k zafazeni do reportu kompenzaci pro spolecnost
BAYER s.r.o. a pfisludného distributora. VySe uvedeny dokument dale obsahoval
vzor anonymizace udaju na receptu, v némz byly odstranény osobni udaje pacienta
s vyjimkou diagnézy a dale byly ponechany osobni udaje |ékafe v rozsahu titul,
jméno a pfijmeni. Dale ucastnik fizeni predlozil scan 10 receptd na uvedeny léCivy
pfipravek, v nichZ byli Iékafi identifikovani uvedenim titulu, jména a pfijmeni, byl
obsazen udaj o dni vydani pfedpisu (v jednom pfipadé se jednalo o udaj neupiny),
pfiCemz pofadoveé Cislo receptu obsazeno nebylo. Dale ucastnik fizeni predlozil vzor
smlouvy o spolupraci uzavirané mezi nim jako zpracovatelem a jednotlivymi
[ékarnami, pfiemz pfedmétem smlouvy byl sbér a technické zpracovani Iékafskych
predpist pro spolecnost BAYER s.r.o. v ramci vyhlaSeného slevového programu na
|éCivy pFipravek Xarelto tak, aby byl zabezpecen ucel a cil vyhlaSeného slevového
programu, kterym je zlepSit pfistup pacientd k pfipravku Xarelto, a proto
za stanovenych podminek nabizi spoleCnost BAYER s.r.o. zvlastni slevu
na specifikovana baleni pfipravku za ucelem jejich pfenosu na pacienty. Spole¢nost
KaratNet s.r.o. jako zpracovatel se zavazuje zabezpecit sbér a technické zpracovani
pfedpist zaslanych ve formé kopie nebo scanu l|ékafského predpisu ze strany
Iékarny a meésicné poskytovat zpracované udaje spoleCnosti BAYER s.r.o., ktera
zabezpeli poskytnuti slevy distributordm za ucelem poskytnuti slevy l|ékarné.
Pravidla pro poskytovani osobnich udaju, nakladani s nimi a odpovédnost za jejich
poskytnuti jsou upraveny shodné svySe uvedenymi podminkami slevového
programu. Dle Cl. IX vzorové smlouvy se zpracovatel touto smlouvou zavazuje
nakladat se vSemi osobnimi udaji, které mu pfipadné budou svéfeny v souvislosti
s touto smlouvou, v souladu se zakonem ¢&. 101/2000 Sb. a ostatnimi pravnimi
predpisy Ceské republiky. Dokument oznadeny ,Vyfatek z ceniku — informace
o slevovém programu k |éku Xarelto 15mg“ ze dne 4. unora 2015 obsahuje povinnost
UcCastnika Fizeni zpracovat shromazdéné predpisy, zkontrolovat jejich spravnost
a pfipadnou duplicitu a povinnost informovat spole¢nost BAYER s.r.o. o celkové
Castce, ktera ma byt formou dobropisu poskytnuta pfislusnému velkoobchodnikovi,
ktery nasledné vyda dobropis lékarné.

Z kopie vzoroveho receptu obsazeného v prezentaci ,Pfedstaveni projektu Xarelto
15 mg“ vyplyva, Ze na zde obsazeném receptu je uveden kod zdravotni pojisStovny,
konkrétni Udaj o sérii receptu (kombinace pismenného a Ciselného oznaceni),
oznaceni IéCivého pfipravku a mnozstvi, oznaCeni diagndzy, ¢astecné Citelné datum
vydani |ékafského predpisu a jméno poskytovatele, tj. jméno I|ékaFky (...).



Z predlozenych kopii 10 scanlt receptd (v jednom pfipadé se jednalo o vypis
z receptu) vyplyva, ze byl uveden kéd zdravotni pojistovny (7 pfipadu), oznaceni
série receptu (7 pfipadl), Ciselny kéd (7 pfipadu), druh pfedepsaného |éCivého
pripravku véetné jeho specifikace, poctu baleni a udaje o zpusobu davkovani (vSech
10 pfipadu, pficemz v jednom pfipadé byl kromé pfipravku Xarelto 15 mg uveden i
pfipravek Detralex), datum vydani l|ékaiského pfedpisu (uvedeno ve vSech 10
pfipadech, pfi¢emz v 1 pfipadé nebyl z kopie Citelny udaj o pfesném dni), dale bylo
obsazeno na receptu, popf. pfipojeno jméno lékafe (9 pfipadu, tj. jednalo se o
nasledujici lékafe: ...) a dale pak byly pfipojeny k receptu udaje o distributorovi
IéCivého pfipravku a identifikaéni udaje Iékarny (2 pFipady).

Dne 11. zafi 2015 obdrzeli kontrolujici doklady a dokumenty vyZadané od ucastnika
fizeni, tj. ramcovou dohodu o spolupraci uzavienou mezi spole¢nosti BAYER s.r.o.
a spoleCnosti KaratNet s.r.o. dne 28. ledna 2015 vc€etné dodatku ¢. 1 k ramcové
dohodé o spolupraci ze dne 5. bfezna 2015 a dokumenty dokladajici plnéni
slevového programu u dvou vybranych Iékaren, v€etné hlasSeni zasilaného
spole¢nosti BAYER s.r.o. Zramcové dohody ze dne 5. bfezna 2015 ve znéni
dodatku €. 1 vyplyva, Ze jejim predmétem je ramcova Uprava vzajemnych vztah(
spolecnosti BAYER s.r.o. a spole¢nosti KaratNet s.r.o., které vzniknou pfi realizaci
aktivit spoleCnosti KaratNet s.r.o. (zabyvajici se mj. poskytovanim sluzeb v oblasti
informacnich systému a technologii v oblasti prodeje a marketingu v ramci
farmaceutického pramyslu a zdravotnictvi, v€etné sluzby na zpracovani prodejl
s moznosti propojeni na objednavky obchodnich partnerll) na podporu prodeje
produktd spoleénosti BAYER s.r.o., zejména potom projektu pfenosné slevy (,pass-
through discount®), tykajici se produktu Xarelto 15 mg (dale jen ,projekt‘). Ramcova
dohoda obsahuje v €l. I mj. zavazek spoleCnosti KaratNet s.r.o. vytvofit webové
stranky projektu vcetné jejich provozovani béhem doby trvani predmétné dohody,
zavazek pfimého oslovovani lIékaren pro projekt. Dale povinnost od lékaren aktivhé
shromazdovat kopie nebo scany receptld na Xarelto 15 mg (popf. jinych dokladd
s dostate¢nou prukazni hodnotou), které neobsahuji zadné osobni udaje pacientd,
a pfevadéni dokladu z papirové do elektronické formy, se soucasnou kontrolou
spravnosti a ovéfenim, zda nedochazi k duplikaci receptu v systému (na zakladé
dodatku &. 1 kramcové dohodé presunut vySe popsany zavazek do ¢lanku I).
Povinnost provadét kontrolu a validaci databaze vystavenych receptl oproti
konsolidovanym prodejnim datiim o trzbach od distributort na urovni Iékaren. Dale
pak je upravena povinnost spolec¢nosti KaratNet s.r.o. zpracovat pisemny ,report"
o produktech Xarelto 15 mg vydanych v pfisluSnych lékarnach béhem mésice
na recept na zakladé informaci poskytnutych Iékarnami a zaslat jej kontaktni osobé
ze spole¢nosti BAYER s.r.o. (ti. oznacCeni distributora, v jehoz prospéch ma byt
vystaven opravny dafovy doklad, vySe slevy a rozpis celkové castky podle
jednotlivych baleni produktu Xarelto 15 mg). Pfi zpracovani ,reportl“ je upravena
povinnost spolecnosti KaratNet s.r.o. provadét kontrolu spravnosti (tj. zda obsahuiji
vSechny nezbytné udaje) v€etné duplicity receptl a povinnost porovnavat mnozstvi
produktu Xarelto 15 mg dodaného distributory do dotéenych |ékaren a receptl
obdrzenych od Iékaren, u nichz je Iékarnou narokovana dohodnuta sleva. Dle cl. llI
bodu 5 dohody za u€elem posouzeni, zda spolecnost KaratNet s.r.o. provadi Cinnosti
v souladu s pfedmétnou dohodou, jmenuje spole¢nost BAYER s.r.0. nezavislého
auditora, ktery bude provadét audit u spolecnosti KaratNet s.r.o. Dale pak v ¢l. IV
ramcoveé dohody upraven zavazek spoleCnosti KaratNet s.r.o. pfi provadéni ¢innosti
uvedenych v Cl. Il dohody zachazet s osobnimi udaji plné v souladu se zakonem
€. 101/2000 Sb. V pfipadé, Ze spoleCnost KaratNet s.r.o. obdrzi od dotéenych



Iékaren recepty obsahujici osobni Udaje pacientu, je povinna obratem zaslat takovy
recept dotCené Iékarné zpét se zadosti o zaslani bezvadného receptu (bez osobnich
udajl) ke zpracovani. V pfipadé, Ze spole€nost KaratNet s.r.0. obdrzi od dotéenych
Iékaren recept obsahujici osobni Udaje Iékafu vystavujicich recept, je povinna tato
data neprodlené zacCernit tak, aby recept osobni udaje neobsahoval s vyjimkou jména
a prijmeni lékafe. V opacném pfipadé nese veskerou odpovédnost s tim spojenou
dle pfislusnych pravnich predpisi a bezodkladné poskytne nahradu veskerych
pfimych i nepfimych nakladl, které v té souvislosti vzniknou spolecnosti
BAYER s.r.o. Dle €l. IV bodu 3 se spoleCnost KaratNet s.r.o. zavazuje uchovavat
kopie vSech receptl ziskanych od dotéenych lékaren do doby, nez obdrzi od
spole¢nosti BAYER s.r.o. pokyn v opacném smyslu. Z pofizeného otisku obrazovky
z webovych stranek projektu z polozky ,sprava receptd® je ziejmé, ze pfi vyplhovani
polozky ,Novy recept bylo pozadovano povinné vyplnéni pole Cislo receptu (k tomu
byla uvedena pravodni informace, Zze pokud recept neobsahuje identifikacni Cislo
receptu, ma byt do okénka vyplnéna ,0%) a dale poli Iékarna, distributor, zakaznické
Cislo u distributora, oznaceni produktu a mnozstvi.

Ugastnik Fizeni na zakladé poZadavku kontrolujicich pFedloZil dokumenty tykajici
se daného projektu ve vztahu ke dvéma vybranym lékarnam, a to ke spole€nosti
Lékarna U Jelena s.r.o. (Iékarna ,U Jelena) a k fyzické osobé& podnikajici ...
(,Lékarna ...“). Ze smluv o spolupraci uzavienych s vySe uvedenymi Iékarnami
(smlouva ze dne 27. unora 2015 a ze dne 4. Cervna 2015) vyplyva, Ze textové
odpovidaji vzorové smlouvé predlozené ucastnikem fizeni, jak je popsana vyse (i;.
vymezeni pfedmétu a uc€elu smlouvy, prav a povinnosti smluvnich stran véetné
zavazku zpracovatele nakladat s poskytnutymi udaji v souladu se zakonem
&. 101/2000 Sb. a ostatnimi pravnimi ptedpisy Ceské republiky). Dale piedloZil otisk
obrazovky (Printscreen) pofizeny z webové aplikace, na némz je zachycen
registracni ucCet lékarny (zalozka ,Lékarny“) a sprava receptu (tykajici se zadosti
Iékarny o poskytnuti kompenzace ve vztahu k vydanému IéCivému pfipravku; zalozka
.Recepty“). V pfipadé spoleCnosti Lékarna U Jelena s.r.o. byly ve spravé receptl
uvedeny 2 zaznamy o uplatnénych zadostech |ékarny ve slevovém programu
(v polozce ,Cislo receptu“ bylo vyplnéno Cislo série receptu). V pfipadé lékarny ...
byly ve spravé receptl uvedeny 4 zaznamy o uplatnénych zadostech Iékarny ve
slevovém programu (v polozce ,Cislo receptu“ ve 2 pfipadech bylo uvedeno Cislo
série receptu a ve 2 pfipadech bylo Cislo nahrazeno ,0%). Dale byly pfilozeny
ve vztahu k lékarné ... scany 4 receptu a k lékarné U Jelena scany 2 receptd. Na
receptu byl uveden kéd zdravotni pojistovny (3 pfipady), oznaceni série receptu (4
pfipady), druh predepsaného léCivého pfipravku vcetné jeho specifikace, poctu
baleni a udaje o zplUsobu davkovani (vdech 6 pfipadd), datum vydani |ékafského
predpisu (4 pfipady) a jméno Iékafe (6 pfipadu); jednalo se o nasledujici Iékare: ... .
Dale pak byl pfilozen otisk obrazovky (Printscreen) pfehledu uréeného pro
distributora - podklad pro dobropis (uvedeno je zakaznické Cislo, tj. Cislo distributora,
vySe kompenzované castky, datum, specifikace lécivého pfipravku a identifikacni
udaje Iékarny) a prehledu o vydeji na Iékarné uréeného pro spole¢nost BAYER s.r.o.
[uveden je nazev lékarny, stav zadosti, datum zadani receptu, popf. mize byt
vyplnéno Cislo receptu (v jednom pfipadé je vyplnéno sériové Cislo receptu),
specifikace IéCivého pfFipravku a jeho mnozZstvi, zakaznickeé Cislo, tj. Cislo distributora,
vySe kompenzované Castky].

Z ufedniho zaznamu ¢j. UOOU-06343/15-13 ze dne 15. Fijna 2015 vyplyva,
Ze kontrolujicimi bylo provéfeno v databazi Ceské Iékarské komory (pozn. spravniho



organu: v databazi je mozno vyhledavat |ékafe dle jména, pfijmeni, oboru a okresu)
na zakladé poskytnutych scanl Iékafskych predpisu (ij. pfedlozeno 16 predpisu,
pfiCemz v 1 pfipadé bylo pfijmeni |ékafe zcela zakryto), zda jméno a pfijmeni |ékafe,
pfipadné dalSi udaje na receptu a k receptu pfipojené jsou dostateCné
k jednozna¢nému ur€eni identity lIékafe. V 15 pfipadech doSlo ke ztotoznéni Iékafe
na zakladé udaju uvedenych na receptu, a to i s pfihlédnutim k tomu, Ze identifikace
predepisujiciho |ékafe ve vztahu k jeho specializaci mize byt dale usnadnéna tim,
Ze |éCivy pripravek Xarelto ma specifickou indikaci, takze mize byt prfedepisovan
pouze omezenym okruhem |ékafll s vymezenou specializaci.

Dne 9. listopadu 2015 se konalo u uCastnika fizeni ustni jednani a mistni Setfeni
(ufedni zaznam ¢&j. UOOU-06343/15-17 ze dne 12. listopadu 2015), kdy bylo
kontrolujicimi  zjisténo z databaze ucastnika fizeni, v niZz jsou ulozeny recepty
na IéCivy pripravek Xarelto, Ze v databazi je zapsano 1248 Iékaren, pficemz z toho
byla schvalena registrace pro 1196 lékaren a ulozeno bylo 3728 receptd. Nahledem
do databaze receptl a do vlastnich receptd bylo kontrolujicimi zjisténo, Zze u Zasti
receptd neni vyplnéno Cislo receptu. Administratorka projektu ,Sleva na recept*
u UCastnika Fizeni prostfednictvim webového pfistupu k databazi ulozenych receptu
jednak schvaluje registraci jednotlivych |ékaren do projektu, jednak kontroluje
a schvaluje zaslané recepty, pfiCemz pfistup je chranén uzivatelskym jménem (login)
a heslem. Jsou pouzivany pouze dvé uZivatelské role a to ,Lékarna“ pro vkladani
tzv. zadanek na slevu a k nim pfislusnych receptll a ,Administrator®. Zpracovani
provadi administratorka v aplikaci Microsoft Access, ktera je instalovana na jejim PC
a ktera se pfipojuje k databazi projektu ,Sleva na recept. Kontrolujicimi bylo dale
zZjisténo, ze kopie receptu, které obdrzel ucastnik Fizeni v listinné podobé, jsou
ulozeny v poradaci v samostatné uzamcené mistnosti (j. v archivu uc€astnika fizeni).
V databazi receptll nemaiji tyto recepty zadny pfiznak, ze byly doruéeny v listinné
podobé, pficemz v pofadaci nebyl vloZzen prehledovy soupis uloZenych kopii receptu,
z Cehoz je zfejmé, Ze chybi moznost kontroly uplnosti, pfipadné konzistence oproti
databazi. Administratorka projektu zpracovava udaje ze zaslanych receptu pro
distributory IéCivého pripravku a pro spolecnost BAYER s.r.o. Zastupci ucCastnika
fizeni bylo uvedeno, Zze na kopii receptu je uvadéno jméno z duvodu kontroly
pfijatych receptl, pro vylou€eni duplicity, nebo odhaleni opakované zasilaného
receptu, nebot Cislo receptu neni povinny udaj a Casto neni na receptu uvedeno.

Dne 7. ledna 2016 bylo dorugeno Ufadu vyjadfeni uéastnika fizeni, v némz Gdastnik
fizeni uved|, Ze udaje Iékare, které pro spoleCnost Bayer s.r.o. zpracovava v ramci
slevového programu, jsou Udaje opravnéné zvefejnéné v seznamu &lend Ceské
|ékarské komory (dale jen ,CLK®) a pfistupné pres internetové rozhrani, a to
na zakladé zakona ¢&. 220/1991 Sb., o Ceské Iékarské komore, Ceské
stomatologické komore a Ceské lékarnické komofe, v némz je v § 6a odst. 9
stanoven princip vefejné pristupnosti seznamu &lend CLK. Ug&astnik Fizeni
opakované uvedl, Ze jméno a pfijmeni |ékafe jsou pfi vyhodnoceni slevového
programu vyuzivany k vizualnimu ovéreni skuteCnosti, ze pfislusny jedinecny recept
vystavila osoba k tomu opravnéna, tedy lékaf zapsany v seznamu &lentl CLK, coz je
nutné k vylouc€eni pfipadnych neopravnéné uplatnénych recepta (falzifikaty, duplicity
atd.). V této souvislosti uvedl, Ze ma za to, Ze mimo jiné pravé k tomu vefejné
pfistupny seznam &lenti CLK slouzi a Ze k tomu jsou zpracovavany prislusné udaje
IékaFe v ramci slevového programu. Dale zduraznil, Ze toto ovéfeni v seznamu ¢len(
CLK je nutné, nebot nemize do slevového programu akceptovat recepty, které
ve skuteCnosti nemohly byt podkladem k vydani dotfeného I|éCivého pfipravku



v souladu se zakonem. Dle nazoru ucastnika fizeni, zde |ze proto uplatnit vyjimku dle
§ 5 odst. 2 pism. d) zakona ¢. 101/2000 Sb., dle kterého lze osobni udaje
zpracovavat bez souhlasu subjektu udaju, jedna-li se o opravnéné zverejnéné osobni
udaje v souladu se zvlastnim pravnim pfedpisem. Zakon pro zpracovani na zakladé
této vyjimky stanovi jednu jedinou podminku, a to Ze takovym zpracovanim neni
dotéeno pravo na ochranu soukromého a osobniho Zivota subjektu udajd. Tuto
podminku pfi zpracovani v ramci slevového programu povaZzuje za splnénou, nebot
Iékar vydava recepty pfi vykonu svého povolani a nikoliv v souvislosti se svym
soukromym a osobnim Zivotem a jeho udaje na receptu v ramci slevového programu
slouzi jen k vizualnimu ovéfeni a nejsou nikam dale pfepisovany, poskytovany cCi
jinak vyuzivany. S ohledem na vySe uvedené se ucCastnik fizeni domniva, Ze pfi
zpracovani osobnich udaju lékafe bez jeho souhlasu v ramci slevového programu
nedochazi k porusovani zakona o ochrané osobnich udaji.

V pfiloze vyjadieni zaslal uc€astnik Ffizeni Smlouvu o zpracovani osobnich udajl
uzavienou dne 7. ledna 2016 mezi spoleCnosti BAYER s.r.o. jako spravcem
a Ucastnikem fizeni jako zpracovatelem osobnich udaju, kterou mezi sebou upravu;ji
podminky zpracovani osobnich udajd, a to ve vztahu k ramcové dohodé o spolupraci
uzaviené dne 28. ledna 2015.

Dne 14. ledna 2016 zaslali kontrolujici uCastniku fizeni Zadost o soucinnost
¢j. UOOU-06343/15-25, v niz pozadovali doplnéni podkladu, tj. pfedani seznamu
Iékaren, které jsou ke dni obdrzeni Zzadosti v procesu registrace, aktualné
registrovanych |ékaren a I|ékaren, které ke dni obdrzeni zadosti uplatnily
prostfednictvim zaslaného scanu nebo kopie receptu narok na slevu v ramci
vyhlaSeného slevového programu véetné jejich identifikacnich udaju.

Dne 25. ledna 2016 zaslal ucCastnik fizeni kontrolujicim v navaznosti na zadost
o soucCinnost vyzadané podklady, znichz vyplyva, Ze k uvedenému datu je
ve slevovém programu registrovano celkem 575 Iékaren, 45 |ékaren je v procesu
registrace a 271 lékaren, které prostfednictvim zaslaného scanu nebo kopie receptu
uplatnily narok na slevu.

Z vyjadreni ucastnika fizeni ze dne 15. unora 2016 oznaceného jako ,Namitky
k Protokolu o kontrole ¢&j. UOOU-06343/15-30“ vyplyva, ze dle ulastnika fizeni
zachovani anonymity pacienta je prvoradym cilem pfi realizaci slevového programu
pro pfipravek Xarelto 15 mg a podminky programu tento cil reflektuji. Lékarna nesmi
za zadnych okolnosti ucastniku fizeni ani spolecCnosti Bayer s.r.o0. poskytnout udaje,
na zakladé nichz by bylo mozné pacienta a tedy pfipadné i jeho diagndzu
identifikovat. Toto je uvedeno rovnéz pfimo v podminkach programu, které pak
zakotvuji, Ze pokud by byly udaje pacienta na receptu uvedeny, maji opravnéni
vyfadit takové recepty bez dalSiho z programu a znicit je. Postup vylucujici
zpracovani osobnich udaji pacientl je zakotven rovnéz ve smlouvé o spolupraci
mezi ucastnikem Fizeni a spole€nosti BAYER s.r.o. K tomu zdUraznil, ze v zadném
pfipadé ucastnik fizeni ani spoleCnost BAYER s.r.0. nemaji pfistup do zdravotnicke
dokumentace v databazi prislusného lékare, ani do databaze lékarny, a nejsou tak
schopni jakymkoliv zpUsobem identifikovat konkrétniho pacienta. Poskytovani
jakychkoliv udaju ze slevového programu tfetim osobam, tedy v€etné udaji na
receptech, je vyslovné zapovézeno v ¢l. IV smlouvy o spolupraci uzaviené mezi
ucastnikem fizeni a spole¢nosti BAYER s.r.o. Dale upozornil na to (oproti tvrzeni
kontrolujicich, ze Xarelto 15 mg ma specifickou indikaci, tj. jedna se o Iék, ktery



,zabrafuje vzniku krevnich srazenin v Zilach po operativni nahradé kycelniho nebo
kolenniho kloubu®), Ze uvedena indikace je registrovana u pfipravku Xarelto 10 mg.
Pfipravek Xarelto 15 mg, na néjz se program vztahuje, ma registrované indikace
.prevence cévni mozkové prihody a systémové embolizace u dospélych pacientl
s nevalvularni fibrilaci sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory“ a dale ,lé¢ba
hluboké Zilni trombozy a plicni embolie a prevence recidivujici hluboké Zilni trombdzy
a plicni embolie u dospélych®. Dle uc€astnika fizeni je zfejmé, Ze rozsah indikaci,
ve kterych muze byt |ék Xarelto 15 mg pfedepsan, je dosti Siroky na to, aby uc¢astnik
fizeni Ci spoleCnost Bayer s.r.o. nemohli na zakladé této skuteCnosti ani ve spojeni
s dalSimi udaji uvadénymi na fadné uplatnénych receptech urcit konkrétniho
pacienta. Zaroven upozornil na to, Ze zfejmé mohou existovat rovnéz recepty, které
ve slevovém programu vlabec nebyly uplatnény, pokud si pacient nechal vydat lék
v lékarné, ktera se programu neucastni nebo slevu na dany recept z jakéhokoliv
ddvodu neposkytla. Dana skutecnost jesté rozSifuje okruh pacientl, kterym byl 1€Civy
pfipravek Xarelto 15 mg vydan, a rovnéz vyluCuje moznost spoijit si konkrétni recept
s néjakym konkrétnim pacientem, nebot nelze zjistit, ktery pacient s kterou
diagnézou od daného |ékafe predloZil recept v té které Iékarné, ktera se programu
ucastni ¢ neucCastni. Z vy8e uvedeného dovozuje, Ze lze zcela vyloucit i jen
hypotetickou moznost identifikace pacienta, v€etné jeho citlivych udaju (diagnézy),
na zakladé shromazdovanych udaji v ramci slevového programu pfipravku Xarelto
15. Ve vztahu k podpisu pfedepisujiciho Iékafe se nejedna o shromazdovany udaj,
stim, Ze |ékarna je povinna dle podminek slevového programu takovy udaj
na receptu vyCernit (zakryt), pfipadné tak ucini u€astnik fizeni, pokud by takovy udaj
na uplatnéném receptu byl nahodné ponechan.

Dale ucastnik Fizeni opakované zdlraznil, Ze jméno a pfijmeni lékafe jsou pfi
vyhodnoceni slevového programu vyuzivany k vizualnimu ovéfeni skuteCnosti,
Ze pfislusny jedineCny recept vystavila osoba k tomu opravnéna, tedy Iékaf zapsany
v seznamu ¢&lend CLK, coz je nutné k vyloudeni pfipadnych neopravnéné
uplatnénych receptl (falzifikaty, duplicity, atd.), pfi€¢emz odmitl tvrzeni kontrolujicich,
Ze skute¢nym ucelem zpracovani téchto udaju je v daném pfipadé kontrola duplicity.
V této souvislosti poukazal na to, Ze jiz jim bylo uvadéno, Ze jméno a pfijmeni Iékare
bylo na receptu poZadovano z duvodu kontroly pfijatych receptd, s tim, ze primarné
jde o kontrolu toho, zda se skute¢né jedna o recept, tedy dokument vystaveny k tomu
opravnénym |lékafem zapsanym v registru CLK, na zaklad& néhoz jedin& mohl byt lék
vydan. Takova kontrola v sobé pak nese rovnéz vylouCeni duplicit opakované
zasilaného receptu ¢i falzifikatu, nebot’ je ziejmé, Ze jeden opravnéné vystaveny
recept mohl byt k vydani IéCivého pFipravku pouzit pouze jednou, pficemz v pfipadé
duplicitniho (opakovaného uplatnéni) scanu €i kopie téhoz receptu ve slevovém
programu se jiz jedna o uplatnéni dokumentu, na ktery podruhé |éCivy pfipravek
vydan byt nemohl. Ovéfeni receptu v seznamu &lend CLK povaZzuje za nutné, nebot
nemuze do slevového programu akceptovat recepty, které ve skute¢nosti nemohly
byt podkladem k vydani dotCeného léCivého pfipravku v souladu se zakonem.
Ve vztahu k § 5 odst. 2 pism. d) zakona €. 101/2000 Sb. (zpracovani opravnéné
zvefejnénych udaju) ucastnik fizeni uvedl, Zze v tomto ustanoveni ani v jinych neni
nikde uvedeno, Ze by aplikace této zakonné vyjimky byla limitovana ucelem, pro
ktery Ize opravnéné zvefejnéné udaje dale zpracovavat. K tomu doplnil, ze ma za to,
jelikoz podminkou pro uplatnéni zakonné vyjimky dle § 5 odst. 2 pism. d) zakona
€. 101/2000 Sb. je zpracovani opravnéné zvefejnénych uadajl, pfi¢emz jméno
a pfijmeni Iékare jsou takovymi opravnéné zverejnénymi udaji, nebot jsou zvefejnény
v registru CLK, Ze je tedy mozné tyto konkrétni udaje zpracovavat bez souhlasu



subjektu udaji. Zadkonem neni stanoveno, jaky musi byt bezprostfedni zdroj, z néhoz
jsou takové udaje prevzaty. Jedinym ucelem slevového programu, v ramci néhoz
dochazelo ke zpracovani jména a pfijmeni lékafe, je zlepSeni pfistupu daného
légivého pripravku pacientim v Ceské republice. K zadnému jinému uéelu Udaje
shromazdované ve slevovém programu neslouzi, nejsou nikam dale pfepisovany,
poskytovany i jinak vyuZivany. Pro vylouCeni jakéhokoliv podezieni Ci obavy
ze zneuziti udaju v ramci slevového programu spole¢nost BAYER s.r.o. neprovadi
program pfimo sama, av8ak prostfednictvim ucCastnika Fizeni, aby neméla pfistup
k jakymkoliv udajim konkrétnich osob, jichz se program dotyka. | pro pfipadnou
kontrolu spravného provadéni programu je ve smlouvé o spolupraci mezi ucastnikem
fizeni a spolecnosti BAYER s.r.o. sjednano, Zze takova kontrola bude provadéna
nezavislym auditorem.

K pfedmétu spravniho fizeni se ucastnik fizeni vyjadfil dne 2. kvétna 2016, kdy
ve svém stanovisku uvedl, Ze jedinym ulelem slevového programu, v ramci néhoz
dochazelo ke zpracovani mimo jiné téz jména a pfijmeni Iékafe, bylo zlepSeni
pristupu pacienttl v Ceské republice k danému lé&ivému prFipravku. K tomu uvedl,
Ze jméno a pfijmeni Iékafe byly pfi vyhodnoceni slevového programu vyuzivany
k vizualnimu ovéfeni skuteCnosti, Zze pfislusny jedineCny recept vystavila osoba
k tomu opravnéna, tedy Iékaf zapsany v seznamu &leni CLK, coz ugastnik Fizeni
oznaCil za nutné k vylou€eni pfipadnych neopravnéné uplatnénych receptd
(falzifikatli, duplicit atd.). Dle ucastnika fizeni Slo o kontrolu toho, zda se skuteé¢né
jedna o recept, tedy dokument vystaveny k tomu opravnénym lékafem zapsanym
v registru CLK, na zakladé n&hoz jedin& mohl byt 1€k vydan. Ugastnik fizeni uved|,
Ze ovéFeni receptu v seznamu &lend CLK povaZoval za nutné, nebot nemlze
do slevového programu akceptovat recepty, které ve skuteCnosti nemohly byt
podkladem k vydani dotéeného lé&ivého piipravku v souladu se zakonem. Ugastnik
fizeni dale konstatoval, Zze po opatfenich provedenych v navaznosti na dosavadni
stanoviska Ufadu, kdy jiz osobni udaje lékafe v ramci programu nijak dale
nezpracovava, nezbyva nez v podstaté dluvérovat, Ze v programu budou uplatnény
pouze recepty opravnéné. | pres toto riziko je program v zajmu zachovani benefitu
pro pacienty dale provadén, nyni jiz bez zpracovani jakychkoliv osobnich udaju
lékary.

Dale se ucastnik fizeni vyjadfil vtom smyslu, Zze presto, ze zpracovani jména
a pfijmeni lékafe v ramci slevového programu nepovazuje za porusSeni zakona
€. 101/2000 Sb., s ohledem na dosavadni prabéh kontrolniho fizeni ukonéeného
kontrolnim protokolem ¢j. UOOU-06343/15-30 ze dne 1. unora 2016, ve spolupraci
se spolecnosti BAYER s.r.o. byly u€inény nasledujici kroky, aby jiz jméno a pfijmeni
Iékafe nebylo v ramci programu zadnym zpusobem zpracovavano. Dne 2. bfezna
2016 byl mezi ucCastnikem fizeni a spoleCnosti BAYER s.r.0. uzavien dodatek ¢. 3
k Ramcové dohodé o spolupraci na realizaci slevového programu pro pfipravek
Xarelto 15 mg, ktery spoleCnosti KaratNet s.r.o. uklada nezpracovavat osobni udaje
Iékare. Dne 17. bfezna 2016 byl podepsan obéma stranami vynatek z ceniku, dle
kterého osobni udaje Iékafe nesmi byt uvadény na predkladaném receptu v ramci
programu. Ode dne 4. dubna 2016 plati nové podminky slevového programu pro
Iékarny, dle nichz osobni udaje Iékafe nesmi byt uvadény na predkladaném receptu
v ramci programu. Dne 5. dubna 2016 byly vSechny |ékarny zapojené do programu
informovany o zméné podminek a o novém znéni podminek e-mailem, resp.
doporu¢enym dopisem v pfipadé, Ze lékarna do programu neposkytla svlj e-mail.
VySe uvedené dolozil uCastnik fizeni pfisluSnymi dokumenty (tj. dodatkem ¢&. 3



k ramcové dohodé o spolupraci, vynatkem z ceniku, novym znénim podminek
ke slevovému programu a textem oznameni adresovaného Iékarnam). Nad ramec
potfebnych krokl byly ode dne 12. dubna 2016 lékarny zapojené do programu
informovany telefonicky o pfedmétné zméné podminek slevového programu. Nové
znéni podminek je ode dne 4. dubna 2016 téz umisténo na webové strance
programu a nad ramec potfebnych krokl byla kazda Iékarna po svém pfihlaseni
rovnéz upozornéna na zménu podminek programu. Dale bylo uc€astnikem fFizeni
deklarovano, Ze do dne 8. dubna 2016 odstrani jméno a pfijmeni Iékafe ze vSech
scanu a kopii receptll, které v pribéhu trvani programu obdrzel, a to jejich trvalym
znecitelnénim.

Dle vyjadfeni ucCastnika fizeni vySe uvedenymi opatfenimi tak bylo zajiSténo,
Ze osobni Udaje Iékare jiz nejsou v ramci programu zadnym zpusobem zpracovavany
a byl tak zcela napraven stav, ktery Ufad povazuje za zavadny, a to bezprostfedné
v navaznosti na zjisténi tvrzeného pochybeni shora uvedenym kontrolnim
protokolem, tedy jesté prfed pravomocnym uloZenim opatfeni k naprave ze strany
Uradu.

Ve vztahu k samotnému podezfeni ze spachani spravniho deliktu, které je
pfedmétem spravniho fizeni, odkazal ucCastnik fizeni na veskera jim ucinéna
vyjadfeni v ramci kontroly ukoncené protokolem o kontrole €. j. UOOU-06343/15-30
ze dne 1. Unora 2016 a na obsah spravniho spisu sp. zn. UOOU-04073/16.

Ugastnik Fizeni uved|, 2e Ufad se ve vyfizeni namitek proti kontrolnim zjist&nim
(€. UOOU-06343/15-34 ze dne 8. bfezna 2016) vyjadfil, ze jméno a pfijmeni |ékare,
které jsou vefejné pristupné dle zakona €. 220/1991 Sb., Ize zpracovavat bez
souhlasu subjektu udaji. K tomu G&astnik Fizeni uved|, ze Ufad zarovern uvedl,
Ze k takto verejné dostupnym udajim jiz nenalezi Cislo nebo den vydani receptu
a Udaje o predepsaném lé&ivu, k jejichz zpracovani dle Ufadu v ramci programu
ve spojeni s identifikatory |ékafe rovnéz dochazelo. V této souvislosti ucastnik fizeni
podotkl, Ze zakon €. 101/2000 Sb. v § 1 jasné vymezuje pfedmét své upravy,
ti. naplnéni prava kazdého na ochranu pfed neopravnénym zasahovanim
do soukromi. Jiné sféry subjektu udaju zcela zifejmé pod pfedmét a ucel uvedeného
zakona nespadaji, a tedy nejsou uvedenym zakonem chranény. Pfitom udaj
o pfedepsani léku nijak nesouvisi se soukromou sférou lékafe, avSak Cisté s jeho
vykonem poskytovani zdravotni pécCe, tedy s podnikatelskou cinnosti daného
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Ugastnik fizeni ma tak za to, Ze zpracovani vyse
zminénych udaju o vydani receptu nespada do pusobnosti zakona ¢. 101/2000 Sb.
Stavovsky predpis CLK &. 21 upravujici vedeni vefejného seznamu &len CLK
a hostujicich osob dle § 6a zakona &. 220/1991 Sb. stanovi v § 3, Ze vefejné
seznamy komory obsahuji vzdy tyto verejné pristupné udaje, tj. titul, jméno a pfijmeni
Iékare, odbornost |ékafe a obec, v niz IékaFf vykonava své povolani. Z odbornosti
konkrétniho Iékare |ze bezesporu dovodit, Ze pfi vykonu jeho Cinnosti dochazi rovnéz
k predepisovani pfislusnych |éCivych pfipravka, tedy jde o vefejné znamou
skute€nost a nikoliv soukromou sféru Iékafe chranénou zakonem ¢. 101/2000 Sb.
Z vySe uvedenych divodu ma uc€astnik Fizeni za to, ze nedoSlo k poruSeni zakona
€. 101/2000 Sb. a ke spachani spravniho deliktu, ohledné néhoz bylo zahajeno
pfedmétné spravni fizeni, a navrhl zastaveni tohoto fizeni.

Zaroven ucCastnik fizeni pro pfipad, Ze bude v pfedmétném spravnim fizeni ucinén
zaver, ze ke spachani spravniho deliktu doSlo, pozadal, aby pfi posouzeni tohoto



konkrétniho pfipadu spravni organ pfihlédl ke vS8em souvisejicim okolnostem, a to
zejména k nize uvedenym. Informace o tom, Ze lékaf v jednom pfipadé predepsal
jeden konkrétni pfipravek, nepodava zadny obrazek o obecné Cinnosti Iékafe, a to
zvlast v pfipadé, kdy ne vSechny lékarny se ucastni programu, nebo slevu na dany
recept z jakéhokoliv jiného duvodu neposkytnou, a tedy v ramci programu jsou
k uplatnéni slevy predlozeny jen nékteré recepty, na nichz Iékaf predepsal Xarelto
15mg. Potencial téchto udaju k vytvoreni si néjaké predstavy o Cinnosti daného
Iékare a pfipadna moznost zneuziti téchto udaju pro zasah do jeho soukromé sféry
jsou tak zcela vylouceny. Dale dle ucastnika fizeni jedinym ucelem slevového
programu, v ramci néhoz dochazelo ke zpracovani jména a prijmeni lékafe, bylo
zlepSeni pristupu pacientd v Ceské republice k danému lé&ivému pfipravku.
Kzadnému jinému ucelu osobni udaje Iékafe, které byly shromazdované
ve slevovém programu, neslouzily, stim, Ze nebyly nikam dale pFepisovany,
poskytovany &i jinak vyuzivany. Pro vylouceni jakéhokoliv i jen podezieni i obavy ze
zneuziti udaju v ramci slevového programu spole¢nost BAYER s.r.o. neprovadi
program sama pfimo, avSak prostfednictvim ucastnika fizeni, aby spole¢nost Bayer
s.r.o. neméla pfistup k jakymkoliv udajum konkrétnich subjektl, jichz se program
dotyka. | pro pfipadnou kontrolu spravného provadéni programu je ve smlouvé
o spolupraci mezi u€astnikem fizeni a spoleCnosti BAYER s.r.0. sjednano, Ze takova
kontrola bude provadéna nezavislym auditorem. Dale nastaveni celého programu
a jeho realizace pres uCastnika fizeni vyluCovala jakékoliv vyuziti udaju k jinym
ucelim nez k fadné realizaci programu, tj. ke zlepSeni pfistupu léku pacientim.
Nebyl sebemensi zamér udaje vyuzit jinak a k takovému vyuziti nikdy nedoslo.
Nedoslo k zadnému zasahu do soukromého a osobniho Zivota jakékoliv fyzické
osoby a nejsou zadné nasledky dosavadniho zpracovani osobnich udaju lékare
v rdmci programu. Zavérem uved|, Ze stav, ktery Ufad povaZzuje za protipravni, byl
napraven bezprostfedné v navaznosti na zjisténi tvrzeného pochybeni shora
uvedenym kontrolnim protokolem, tedy jeSté prfed pravomocnym uloZenim opatfeni
k napravé ze strany Ufadu. S ohledem na vy3e uvedené pozadal u&astnik Fizeni
o upusténi od ulozeni pokuty v souladu s § 40a zakona €. 101/2000 Sb., popf. o jeji
ulozeni na samé spodni hranici v souladu s § 46 odst. 2 zakona ¢. 101/2000 Sb.,
bude-li s ohledem na okolnosti pfipadu Uradem uloZena.

Dne 3. kvétna 2016 zaslal spravni organ ucastniku fizeni vyzvu k seznameni
s podklady rozhodnuti, ktera mu byla dorucena téhoz dne.

K pfedmétu fizeni |ze konstatovat, Ze udaje o prfedepisujicich lékafich v rozsahu titul,
jméno, pfijmeni a specifikace |éCivého pfipravku, informace o poctu pfedepsanych
baleni a dalsi informace vyplyvajici z receptu (oznacCeni série receptu, datum vydani
pfedpisu apod.), jsou nepochybné osobni udaje ve smyslu § 4 pism. a) zakona
€. 101/2000 Sb., nebot se tykaji urCeného, resp. urcitelného subjektu udajl
a podléhaji tak rezimu zakona ¢. 101/2000 Sb.

Podle § 4 pism. e) zakona €. 101/2000 Sb. se zpracovanim osobnich udajd rozumi
jakakoli operace nebo soustava operaci, které spravce nebo zpracovatel
systematicky provadéji s osobnimi udaji, a to automatizované nebo jinymi prostfedky.
Zpracovanim osobnich udaju se rozumi zejména shromazdovani, ukladani na nosice
informaci, zpfistupfiovani, uUprava nebo pozménovani, vyhledavani, pouzivani,
pfedavani, Sifeni, zvefejiiovani, uchovavani, vyména, tfidéni nebo kombinovani,
blokovani a likvidace. Soustavné, umysiné a cilené shromazdovani kopii nebo scanu



receptl obsahujicich vySe uvedené osobni udaje a jejich uchovavani v databazi, je
tak zpracovanim osobnich udaju.

Ugastnik Fizeni shromazdoval a déle zpracovaval osobni Gdaje lékaFa (tj. vyuzival
k provedeni kontroly |ékafskych predpistl), ktefi pfedepsali |€Civy pfipravek Xarelto
15 mg.

Podle § 4 pism. k) zakona &. 101/2000 Sb. je zpracovatelem osobnich udaji kazdy
subjekt, ktery na zakladé zvlastniho zakona nebo povéfeni spravcem zpracovava
osobni udaje podle tohoto zdkona. Ze spisového materialu je zfejmé, Zze ucastnik
fizeni uzavfel se spolecnosti BAYER s.r.o. jako spravcem (ij. subjektem, ktery
stanovil UcCel a prostfedky zpracovani osobnich udaju) ramcovou dohodu
o spolupraci ze dne ze dne 28. ledna 2015 ve znéni dodatku ¢. 1. Pfedmétem
ramcové dohody byl zavazek ucastnika fizeni vyvijet pro spole¢nost BAYER s.r.o.
soustavné marketingoveé a jiné aktivity sméfujici k podpofe prodeje produktu Xarelto
15 mg spole€nosti BAYER s.r.o. Jednalo se o projekt pfenosné slevy (slevového
programu), kdy ucastnik fizeni mél za ucelem sniZzeni maloobchodni ceny aktivné
shromazdovat od Iékaren kopie nebo scany receptd popf. jinych dokladl
vystavenych na lékaisky pfipravek Xarelto 15 mg. Za timto uelem uzaviral u€astnik
fizeni s jednotlivymi Iékarnami smlouvy o spolupraci a zfidil webovou stranku slouzici
k registraci a dalS§i komunikaci s Iékarnami.

Ugastnik fizeni tim, Ze uzavfel se spolednosti BAYER s.r.o. vy$e uvedenou
ramcovou dohodu o spolupraci, tj. byl povéfen spravcem ke zpracovani osobnich
udajl lékara predepisujicich 1écivy pripravek Xarelto 15 mg, se stal zpracovatelem
osobnich udaji ve smyslu § 4 pism. k) zakona ¢. 101/2000 Sb. a tedy odpovida
stejné jako spravce osobnich udaju za dodrzovani povinnosti stanovenych pro jejich
zpracovani zakonem €. 101/2000 Sb.

Jednou z vySe uvedenych povinnosti je také povinnost stanovena v § 5 odst. 2
zakona €. 101/2000 Sb., tj. zpracovavat osobni udaje pouze se souhlasem subjektu
udaju nebo v pfipadech uvedenych v § 5 odst. 2 pism. a) az g) zakona
¢. 101/2000 Sb.

Ke shromazdovani osobnich udaji pacientl a predepisujicich Iékafl z Iékafskych
pfedpist je zmocnéna |ékarna na zakladé § 80 a nasl. zakona €. 378/2007 Sb.,
o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, a vyhlasky €. 54/2008 Sb.,
0 zpusobu pFedepisovani |éCivych pfipravkld, udajich uvadénych na lékafském
pfedpisu a o pravidlech pouzivani lékafskych predpisi. Dle § 81 zakona
€. 378/2007 Sb. je ke shromazdovani a vyméné informaci zfizeno Centralni ulozisté
elektronickych  receptd  (prostfednictvim ulozisté je zajiStovano pfijimani
a shromazdovani elektronickych receptd zaslanych predepisujicimi  |ékafi).
Provozovatelé opravnéni k vydeiji I&Civych pripravkl (I€karny) jsou podle § 82 odst. 3
pism. d) zakona &. 378/2007 Sb. povinni poskytovat Statnimu ustavu pro kontrolu
[é€Civ udaje o vydanych |écivych pfipravcich.

V souvislosti s Cinnosti vyvijenou ucastnikem fizeni je nutno konstatovat, ze zadné
zakonné ustanoveni neuklada ucastniku fizeni povinnost zpracovavat osobni udaje
IékaFl ve smyslu § 5 odst. 2 pism. a) zakona ¢. 101/2000 Sb.



K argumentaci u€astnika fizeni, ze udaje |ékafe jim zpracovavané v ramci slevového
programu jsou Udaje opravnéné zvefejnéné v seznamu ¢&lenti CLK na zékladé
zakona €. 220/1991 Sb. a vefejné pfistupné, z Cehoz dovozuje, Ze se jedna o udaje
opravnéné zverejnéné ve smyslu § 5 odst. 2 pism. d) zakona €. 101/2000 Sb. a Ize je
zpracovavat bez souhlasu subjektd udaja, spravni organ uvadi nasleduijici.

Podle § 5 odst. 2 pism. d) zakona €. 101/2000 Sb. Ize zpracovavat osobni udaje bez
souhlasu subjektu udaju, jedna-li se o opravnéné zverejnéné osobni udaje v souladu
se zvlastnim predpisem; tim vSak neni dotéeno pravo na ochranu soukromého
a osobniho zivota subjektu udaju. V této souvislosti je tfeba uvést, ze seznam ¢lend
CLK je vefejné pristupny a zvefejnény jsou udaje o lékafich v rozsahu vymezeném
v § 6a zakona €. 220/1991 Sb., tj. informace o titulu, jméné a pfijmeni nalezi mezi
udaje verejné dostupné. Stanoveny rozsah byl u€astnikem Ffizeni pfekroCen tim,
Ze zpracovaval mimo opravnéné zvefejnénych udajl, tj. titulu, jména a pfijmeni
Iékafe, i dalSi udaje obsazené v lIékafském predpisu, tj. specifikace |éCivého
pfipravku, informace o poctu prfedepsanych baleni a dalSi informace vyplyvajici
z receptu (oznaceni série receptu, datum vydani pfedpisu, zplsob davkovani apod.).

V § 6 odst. 1 zdkona ¢&. 220/1991 Sb. je pfitom vyslovné stanoveno, ze
i na zpracovani udajli ze seznamu ¢lenl a ze seznamu hostujicich osob se vztahuje
zvlastni pravni predpis (tj. zakon €. 101/2000 Sb.).

Na zpracovani osobnich u(daju predepisujicich Iékafl tak na zakladé vySe
uvedeného nelze aplikovat zadny z pravnich tituld dle § 5 odst. 2 pism. a) az g)
zakona ¢. 101/2000 Sb.

Ze spisového materialu je souCasné ziejmé, Ze souhlasem subjektld udaji ucastnik
fizeni nedisponoval, tj. udaje ziskaval od Iékaren, kterym byly poskytnuty jejich
klienty predmétné recepty.

Spravni organ je toho nazoru, Zze ucCastnikem Fizeni uvadéna indikace (,prevence
cévni mozkové pfihody a systémové embolizace u dospélych pacientu s nevalvularni
fibrilaci sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory“ a ,lIéCba hluboké Zilni trombozy
a plicni embolie a prevence recidivujici hluboké zilni trombdzy a plicni embolie
u dospélych®) pouziti 1éCivého pfipravku Xarelto 15 mg, rovnéz odpovida zavéru
spravniho organu o tom, Zze dany léCivy pfipravek ma specifickou indikaci (tj. muze
byt pfedepisovan pouze omezenym okruhem |ékafu s vymezenou specializaci, a to
zejména cévni chirurgie, kardiologie), coz usnadriuje provedeni identifikace
predepisujiciho Iékafe dle oboru jim vyvijené Cinnosti. Z vyjadfeni ucCastnika fizeni
ze dne 7. ledna 2016 vyplyva, Zze jméno a pfijmeni lékafe vyuZival ucastnik Fizeni
k vizualnimu ovéfeni skuteCnosti, Ze pfislusny jedineCny recept vystavila osoba
k tomu opravnéna, tedy lékar zapsany v seznamu &lent CLK. Z uvedeného vyplyva,
Ze Uucastnik fizeni vyuzival osobni udaje predepisujicich Iékaft v souvislosti s jim
provadénou kontrolou osobnich udaji na receptu, kdy porovnaval uvedené osobni
Udaje a provadél autentizaci jednotlivych Iékafti v seznamu CLK, coz koresponduje
rovnéz s tvrzenim spravniho organu, Ze lze urcit konkrétniho Iékare, ktery dany IéCivy
pfipravek predepsal.

V obecné roviné Ize konstatovat, Ze tim, Ze |ze na zakladé jména a pfFijmeni Iékafe
uvedeného v receptu, popf. jiném dokladu identifikovat predepisujiciho Iékare, Ize
za urcitych okolnosti identifikovat i pacienta, jemuz byl 1€Civy pFipravek Xarelto 15 mg
pfedepsan, nebot pfedepsani tohoto IéCivého pfipravku konkrétnimu pacientovi je



evidovano ve zdravotnické dokumentaci vedené v databazi prislusného Iékare.
Stejné tak nelze vylouc€it moznost, Ze by mohlo dojit k identifikaci pacienta, kterému
byl 1éCivy pfipravek prfedepsan a nasledné lékarnou vydan, v evidenci vydavajici
Iékarny, a to na zakladé udaje o pfedepsaném léCivém pripravku ve spojeni s udaji
o Cisle receptu, pfedepisujicim |ékafi a vydavajici Iékarné (vCetné data vydani
receptu). Jak v prfipadé identifikace pacienta ze zdravotnické dokumentace, tak
v pfipadé identifikace z evidence lékarny by bylo mozZné ziskat za uvedenych
okolnosti i citlivé udaje pacienta (uUdaje o diagndze).

Dle ramcové dohody uzaviené mezi ucastnikem fizeni a spole¢nosti BAYER s.r.o.
a smluvnich podminek slevového programu mezi udaje nezbytné pro uplatnéni slevy,
které byly pozadovany uc€astnikem fizeni, nalezelo jméno a pfijmeni lékafe, dale
informace tykajici se vySe uvedeného baleni pfipravku, jeho mnozZstvi vydaného
pacientovi, Cislo pfedpisu a den vydani pfedpisu. Pro ucely poskytnuti kompenzace
za predepsany léCivy pripravek a provedeni kontroly opravnénosti naroku je dle
nazoru spravniho organu pro ucastnika fizeni dostacujici udaj o dni vydani pfedpisu,
Cisle predpisu (puvodné ucastnikem fFizeni vyzadovano jako povinny udaj, jak
vyplyva z podminek slevového programu a textu smluv o spolupraci uzaviranych
s jednotlivymi Iékarnami), event. sériovém Cisle pfedpisu (timto udajem byl ze strany
Iékaren nahrazovan udaj o Cisle pfedpisu, ktery nebyl na receptu |ékafi vyplnén, jak
vyplyva z podkladl predlozenych ucCastnikem fizeni, pokud nebyla vyplnéna
prostfednictvim webového formulare ,0% coz ucastnik Fizeni umoznil) a poctu
pfedepsanych baleni daného IéCivého pfipravku. Skute€nost, zda recept obsahuje
pfedepsané nalezitosti § 8 vyhlasky €. 84/2008 Sb. (mj. jiné se jedna o povinnost
vyplnit jméno a pfijmeni pfedepisujiciho Iékare, otisk razitka atd.), popf. zda recept
nebyl uplatnén opakované apod., spada do kompetence Iékarny, ktera jako k tomu
opravnény subjekt tuto kontrolu ze zakona provadi, tj. argumentace ucastnika fizeni,
Ze uvedené udaje byly nezbytné pro ovéfeni, zda se nejedna o neopravnené
uplatnéné recepty, resp. zda nedochazi k duplicité, popf. se nejedna o falzifikaty
receptu, je tedy irelevantni, nebot’ u€astnik fizeni si tim pfisvojuje pravomoci, které
mu v zadném pfipadé nenalezi.

Spravni organ tedy na zakladé vySe uvedeného povazZuje za prokazané, ze ucastnik
fizeni svym jednanim porusil povinnost dle § 5 odst. 2 zakona €. 101/2000 Sb., tedy
povinnost zpracovavat osobni Udaje pouze se souhlasem subjektu udaji nebo
v pfipadech stanovenych v § 5 odst. 2 pism. a) az g) tohoto zakona.

Pfi urCeni poCatku rozhodné doby, tj. doby, po kterou trvalo protipravni jednani
UcCastnika fizeni, vychazel spravni organ z toho, ze projekt byl spustén dne 1. Unora
2015, tj. od tohoto dne shromazdoval ucastnik fizeni pfedmétné recepty, popf. jiné
doklady, a to nejméné do dne 6. srpna 2015, kdy obdrzel u€astnik fizeni oznameni
o zahajeni kontroly ze strany Utadu.

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 skute€nosti.

Z hlediska zavaznosti spravni organ hodnoti jako pfitézujici kritérium vySSi pocet
dotéenych subjektud, tj. jednalo se o lékafe uvedené v 3728 receptech zaslanych
z 271 |ékaren, které uplatnily narok na slevu, pfiCemz spravni organ zaroven pfihlédl
i ke skuteCnosti, ze v nékterych pfipadech byl IéCivy pfipravek predepisovan



shodnym l|ékafem. Dale spravni organ posuzoval zasah do zakonem chranénych
prav. V pfipadé zpracovani osobnich udaju |ékafl bez jejich souhlasu (a soucasné
bez jiného pravniho titulu, v dané véci v podobé zakonného zmocnéni) pfihlédl
spravni organ jako k polehcCujici okolnosti ke skuteCnosti, Ze udaje o jméné
a pfijmeni jsou Udaje zvefejnéné v seznamu &lend CLK. Dale jako polehdujici
okolnost hodnotil spravni organ skutecnost, Zze osobni Udaje ze ziskanych receptu
byly zpracovavany pouze ucastnikem Fizeni a nebyly pfedavany dalSim subjektim.
Nasledkem protipravniho jednani bylo, ze u€astnikem fizeni byly shromazdovany
informace obsazené v receptech. Rozsah pozadovanych osobnich udaju hodnotil
spravni organ jako polehcujici okolnost. Jako k pfitézujici okolnosti pfihlédl spravni
organ vSak ktomu, Ze ucastnik fizeni pfi obdrZzeni receptu, mohl mit pfistup
i k dalSim ddajam, které by nad ramec stanoveny uc€astnikem fizeni na receptu
Iékarna omylem ponechala (kupf. udaje o jiném predepsaném léCivém pfipravku,
udaje pacienta apod.), a to ackoliv se zavazal recept vtakovém pfipadé
po provedeni prvotni kontroly vyfadit z programu a znicit (skute¢nost, zda dojde
k poskytnuti a prvotnimu shromazdéni takovychto udaju, ucastnik fizeni nebyl
schopen ovlivnit). Z vyjadfeni ucCastnika fizeni ze dne 8. zafi 2015 vyplyva,
Ze vzhledem k tomu, Ze v receptech byly obsazeny osobni udaje (tzn. Iékafu, popf.
pacientl), které byly v rozporu s podminkami slevového programu, bylo takto
odmitnuto cca 7-8 % receptll (smazano, popf. skartovano). Jako poleh&ujici
okolnost vyhodnotil spravni organ skuteCnost, Zze ucastnik fizeni po skonceni
kontroly Cinil kroky sméfujici k napravé protipravniho stavu, jak jim bylo deklarovano
(ti. zavazal se odstranit jména a pfijmeni Iékafu ze scanu a kopii receptu a vyloucil
dané osobni Udaje z udajd jim pozadovanych po lékarnach). Spravni organ tedy
shrnuje, Ze zhlediska zavaznosti jednani pfihlédl jako k pfitézujici okolnosti
k mnozstvi dotéenych subjektd udaji, a miru zasahu do chranénych prav a
charakter osobnich udaju, které byly pfedmétem neopravnéného zpracovani,
hodnotil jako polehcujici okolnosti.

Dobu trvani protipravniho jednani spravni organ neposoudil ani jako polehcCujici, ani
jako pfitézujici okolnost. Doba sedmi mésicl protipravniho shromazdovani osobnich
udaju je pfFilis dlouha na to, aby mohla byt hodnocena jako polehcujici okolnost,
souCasné je dle spravniho organu na hrané doby, kterou by jiz bylo mozné
povazovat za okolnost pfitézujici.

Ani zpusob protipravniho jednani uc€astnika fizeni spravni organ nevyhodnotil jako
pritéZujici nebo polehéujici okolnost. Ugastnik fizeni se spravniho deliktu dopustil
jednanim, které je popsano ve vyroku, tj. shromazdovanim osobnich udajd
v databazi, coz je v zasadé obvykly zplUsob, kterym je zakon &. 101/2000 Sb.
porusovan bézné.

Po posouzeni vSech shora uvedenych skutecnosti rozhodl spravni organ o ulozeni
sankce v dolni poloviné 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 ucastnikovi, ktery fizeni vyvolal
porusenim své pravni povinnosti, a z § 6 odst. 1 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu
hotovych vydaju a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym osobam, a o vysi
pausalni ¢astky nakladu 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 lze u oddéleni spravnich
ginnosti Ufadu pro ochranu osobnich tdaji proti tomuto rozhodnuti podat ve lhaté
15dnd ode dne dorugeni rozhodnuti rozklad predsedkyni 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
doru€eni okamzik pfihlaSeni opravnéné osoby do datové schranky, nejpozdéji ale
desaty den ode dne dodani rozhodnuti do datové schranky.

Praha, 3. ¢éervna 2016
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