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Soud Fekl: SUKL sbiral data o pacientech

nezakonneé

Méstsky soud v Praze odmitl
vdechny argumenty, jimiz SUKL
v oblasti ochrany osobnich tdajd
obhajuje nezakonny sbér dat.
Podle soudu neni SUKL zmocnén
ke sbéru dat o pacientech na
zakladé zadného ustanoveni
zadkona. Neomlouva ho ani vira
ve stanovisko UOOU vypracova-
né na zadost GML (nehledé na
to, ze stanovisko vzniklo, kdyz
uz byl systém sbéru dat pfipra-
ven) ani odkazy na nutnost pro-
vadét farmakovigilanci. Soud
také SUKL ptipomenul, Ze jeho
povinnosti ze zédkona je postupo-
vat vzdy ve vefejném zajmu, a

proto nelze poruseni jeho povin-
nosti omlouvat tim, ze vse Cini
pro vétsi blaho pacientl. Dale
soud odmitl tvrzeni SUKL, Ze
spravcem osobnich Gdajt je
kromé néj i lékarna. Konstatoval,
%e SUKL porusil zékon i tim, Ze
zneuzil centraini GloZisté elektro-
nickych receptd k ukladani dat
z papirovych receptt. Soud pfi-
pousti pravo statu na informace.
Pokud ale ma jit o osobni a citli-
vé (daje, musi byt taxativné
vyjmenovany v zdkoné, a tedy
projit diskuzi zdkonodarce, po-
tazmo verejnosti.

Nelze si nevSimnout, ze zavé-

ry soudu jsou témér stejné, jako
zévéry Ceské lékarnické komory,
jimiz proti sbéru dat brojila od
konce roku 2008.

PharmDr. Stanislav Havli¢ek

Bude platit zakaz slev nebo nebude?

Poslanecka snémovna ve svych
novelizacich zédkona o verejném
zdravotnim pojisténi slevy a
bonusy jednou (ne)zakazala a
jindy (ne)povolila.

Poslaneckd snémovna - kapito-
la_prvni

Jiz definitivné schvélena novela
zakona o verejném zdravotnim
pojisténi, kterd nyni ¢eka na
zvetejnéni ve sbirce zékonl a
ktera bude ucinna pravdépodob-
né od 1. 12. 2011, Fika toto:

V § 32 se dopliiuji odstavce 4 a
5, které znéji:
"(4) Zdravotnické zafizeni

povahy, a to ani prostrednictvim
tretich osob.

opravnéné vydavat IéCivé pri-
pravky nesmi v souvislosti s
vydejem lé&ivého pripravku va-
zaného na lékarsky predpis, (5) Pri zjisténi opakovaného
poruseni povinnosti podle od-
stavce 4 je zdravotni pojistovna
oprdvnéna tomuto zdravotnické-
mu zafizeni uloZit pokutu aZ do
vySe 1 000 000 K¢. Pokutu je
mozno uloZit i opakované. PFi
ukladani pokuty zdravotni pojis-
tovna pfihliZi k zédvazZnosti poru-
Seni, k mife zavinéni a k okol-
nostem, za nichZ k poruseni

hrazeného z verejného zdravot-
niho pojisténi, poskytnout, na-
bidnout nebo slibit penézni Ci
nepenézni plnéni, vyhody nebo
dary majetkové Ci nemajetkové

povinnosti doslo. Pokutu Ize
uloZit do 1 roku ode dne, kdy
zdravotni pojistovna zjistila

(Pokracovéni na strénce 2)
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poruseni nebo nesplnéni

povinnosti, nejdéle vsak do 3
let ode dne, kdy k poruseni nebo
nesplnéni povinnosti doslo. Po-
kuta je prijmem zdravotni pojis-
tovny, kterd ji uloZila.”.

Co tato novelizace znamena?
Nejsrozumitelnéji Ize odpovédét
formou otdzek a odpovédi.

Budou zdravotnicka zafizeni
moci poskytovat pacientiim
pFi vydeji na recept néjaké
vyhody ¢i dary v penézich
nebo v jiné formé?

Ne.

Ani prostfednictvim slevo-
vych pacientskych karet a
podobnych systémi slev?

Ani takto ne.

Budou zdravotnicka zafizeni
moci poskytovat pacientiim
pFi vydeji na recept slevy
z cen, resp. z doplatkd?

Ano.

Bude postizitelny provozo-
vatel Iékarny, kdyZ zakon
bonusy zakazuje zdravotnic-
kému zafizeni, které nema
pravni subjektivitu?

PFi doslovném vykladu nikoliv.
Bude zdleZet na rozhodnuti sou-
du.

Mimosnémovni intermezzo

Vedouci predstavitel nejmeno-
vaného provozovatele retézce
|ékdren pozdé zaznamenal, co
bylo ve snémovné schvaleno, a
informoval o této novince tisk a
UOHS. Kromé néj si vysledku
své cinnosti vS§imli také nékteri
poslanci, ktefi se pFi schvalova-
cim procesu dostatecné nezori-
entovali v zaplavé pozménujicich
navrh{, mezi nimiz se skryval i
zékaz bonusd.

Poslanecka snémovna - kapito-

la druha

Tlaky na neutralizaci zékaz(
bonust mé&ly moZnost se ventilo-
vat hned pfi projednani dalsi
velké novely zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Ve sné-

movné v poslednich mésicich
stiha jedna novela druhou. Vy-
sledkem je toto ustanoveni navr-
7ené nejmenovanym poslancem:

V § 32 se doplriuje odstavec 6,
ktery zni:

“(6) Za poruseni povinnosti
podle odstavce 4 se nepovaZuje
poskytnuti, nabidnuti nebo slibe-
ni penézniho &i nepenézniho
plnéni, vyhody nebo daru majet-
kové ¢i nemajetkové povahy,
které poskytne poskytovatel
opravnény vydavat IéCivé pri-
pravky soulasné se snizenim
naroku ze zdravotniho pojisténi
poskytovatele oprdvnéného vy-
davat IéCivé pripravky, které
vyplyva z platné uhrady léCivého
pripravku prislusné zdravotni
pojistovné. Uvedené se vsak
nevztahuje na pfipady, kdy ke
snizeni ceny IéCivého pripravku
dojde tim, Ze poskytovatel
opravnény vydavat IECivé pri-
pravky neuplatni plnou vysi regu-
lované ceny a obchodnich vyko-
nd, tedy v pfipadé sniZeni pro-
dejni ceny IéCivého pripravku.”.

Novela je v soucasné dobé
v senatu, ktery ji zFejmé odmitne
a vrati poslanecké snémovné.
PFedpoklada se vsak jeji prijeti
s ucinnosti asi od 1. 4. 2012 (v
zavislosti na uverejnéni ve sbirce
zakon().

Vysledek novelizaci?

Porozumét novému odstavci 6
je obtizné a ¢tendr by se nemél
zbytecné trapit tim, Ze jej nedo-
kaze uchopit ani po nékolikerém
precteni. Obtiznost si ostatné
uvédomoval i sém zékonodarce,
kdyz pro jistotu pfimo v textu
zakona dovysvétlil, Ze neuplatné-
ni plné vyse regulované ceny a
obchodnich vykonl znamena
snizeni prodejni ceny lécCivého
pfipravku. I pfes toto vysvétleni
neni ale snadné pochopit, o co tu
bézi. Kombinaci odstavce 4 a
nového odstavce 6 Ize snad vy-
svétlit témito tfemi pravidly:

Pravidlo ¢. 1:
Penézni ¢i nepenézni plnéni,
vyhody nebo dary majetkové ci

nemajetkové povahy se nesmi
poskytovat, nabizet nebo slibo-
vat, jestlize Ize vysledovat sou-
vislost s vydejem Iécivého pfi-
pravku vazaného na lékarsky
predpis a hrazeného z vefejného
zdravotniho pojisténi.

Pravidlo €. 2:

Pravidlo ¢. 1 neplati, kdyZ sou-
Casné s nékterou z uvedenych
vyhod provozovatel opravnény k
vydeji snizi nérok ze zdravotniho
pojisténi vi¢i zdravotni pojistov-
né. Co se tim rozumi, neni jasné.
Zfejmé ma jit o dobrovolné sni-
Zeni naroku na Ghradu vici pojis-
tovné. O jak velké snizeni ma jit,
v zakoné nelze vycist. Postaci
snizeni Uhrady 1 K¢ (1 haléf
apod.) na 1 recept.

Pravidlo €. 3:

Pravidlo ¢. 1 ani pravidlo ¢. 2
neplati, kdyz provozovatel po-
skytne pacientovi slevu z ceny
pFipravku. Zdanlivé jde o slevu
na tom pripravku, ktery je vyda-
van, ale takto Uzce zakon slevu
neomezuje. Sleva mize byt po-
skytnuta i na jiném pFipravku.
Bude tedy mozné poskytovat
(slibovat, nabizet) slevy i u vyde-
je plné hrazenych pripravkd, jen
se bude sleva tykat jiného pfi-
pravku, ktery si pacient pfipadné
vyzada.

Jinymi slovy - ze zdkazu slev se
stane paskvil.

GML

Dostala se mi do ruky informa-
ce ¢lenl predstavenstva GML o
vySe uvedenych novelizacich
zékazd bonusi a slev (na webu
CLnK zde).

Z&kaz slev a bonust, i kdyz ne
zcela dokonaly, skute¢né pochazi
z dilny GML, a za to mu patfi dik.
Kdyby poslanecka snémovna
shodou okolnosti neprojednavala
hned dalsi novelu zédkona o ve-
fejném zdravotnim pojisténi,
nevznikla by prilezitost ucinky
zékazu bonusl vzapéti znicit. To,
co se GML podarilo - takika ne-
pozorované zakaz prosadit, bylo
skvélym tahem, jehoz vysledek
ale nemohl v dalsim kole a vSem

na ocich prezit. Poslanecka sné-
movna je dlouhodobé odplircem
podobnych snah a ani veskeré
aktivity pana predsedy GML na
tom nedokazaly nic zménit. Na
tom neni nic Spatného. Co ovsem
povazuji za nestastné, je zneuZiti
celé situace k vyvolavani zasté
uvnitf |ékarnického stavu.

GML dlouhodobé presvédcuje
Iékdrnickou obec o tom, Ze verej-
nym nepfitelem jsou retézce a
nemocnicni Iékarnici. Nechci zde
diskutovat o tom, jestli je to
pravda ¢i nikoliv. Jen pFipomi-
nam, ze spravnéjsi by bylo hovo-
fit o provozovatelich Fetézcovych
Iékdren a o provozovatelich ne-
mocnicénich Iékaren. Pfipadné o
Iékarnicich v fetézcovych lékar-
nach a o Iékarnicich
v nemocnicnich Iékarnach. Provo-
zovatelé fetézcovych ani nemoc-
ni¢nich lékaren zpravidla nejsou
Cleny lékarnického stavu, lékarni-
ci, ktefi v téchto lékarnach pracu-
ji, ano. Nevim, k ¢emu ma slouzit
slouceni provozovatel(
(Fetézcovych) s lékarniky
(nemocni¢nimi), jestlize neni
zaloZeno na logickych zavérech a
pravdivych informacich.

Nelze tvrdit, Ze ,Obé dvé tyto
skupiny v pfedchazejicim obdobi
dlouhodobé zneuzivaly systém
regulacnich poplatk{ v 1ékarnach
jako nastroj konkuren¢niho boje.
Pfedstava, Ze by s touto praxi
musely nyni pfestat a minimalné
odepsat financni prostredky,
které uz do marketingu a rekla-
my v celé této véci nainvestova-
ly, pro né byla nepfijatelna.",
pokud se dvéma skupinami nemi-
ni vyluéné provozovatelé lékaren.
A to nemini, protoZe jednou

(Pokracovani na strance 3)
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Soud pokutu zrusil, SUKL pfesto nevyhral

Neni to tak dévno, co Urad pro
ochranu osobnich tdajd (U0OU)
ulozil Statnimu ustavu pro kont-
rolu 1é¢iv (SUKL nebo Ustav)
pokutu 2,3 mil. K¢ za nezakonné
nakladani s osobnimi Gdaji paci-
entd v centralnim dloZisti elek-
tronickych receptd. Soud toto
rozhodnuti zrusil a vratil véc
000U k dal$imu fizeni.

SUKL se proti uloZzeni pokuty
branil rozkladem, o némz
v ¢ervnu 2010 rozhodl pfedseda
U0o0U. Nasledné proti rozhodnuti
o rozkladu podal SUKL Zalobu
k Méstskému soudu v Praze,
ktery svym rozsudkem
z29. 6. 2011 (¢. j. 7A110/2010-
34-42) zrusil obé rozhodnuti.
Soud shledal celkem Sest ddvo-
dl pro zrudeni rozhodnuti UOOU.
Vaznych, ale nikoliv podstat-
nych. Principidlné se s UOOU
ztotoznil. Seznamme se s nejza-
jimavéjsimi pasazemi rozsudku.

Soud se nejdfive vyporadal
s prvnim argumentem SUKL.
Ten tvrdi, Ze se pfi nastaveni
sbéru dat Fidil stanoviskem UO-
0U, jimZ bylo odpovézeno na
dotaz zastupce provozovatell
Iékaren tak, ze zamysleny po-
stup Zalobce je v souladu se
zdkonem. Soud oznacil tvrzeni
SUKL o tom, Ze ptistoupil
k vytvoreni systému sbéru dat
v dobré vife v obsah stanoviska
U00U za nevérohodné, nebot
7adost zastupce provozovatell
Iékaren byla vyvolana pravé
deliktni ¢innosti SUKL, ktery jiz
pred vydanim stanoviska zacal
konat pripravné kroky
k zavedeni centralniho Ulozisté.
Stanovisko UOOU soud shledal
pouze nikoli vyznamnou poleh-
Cujici okolnosti, kterd mohla mit
vliv na vysi pokuty, ale nemohla
SUKL vyvinit.

V dal$i ¢asti rozsudku soud
vystizné definoval zakladni otdz-
ku celé kauzy: Byl SUKL ze z&-
kona opravnén, resp. povinen
shromazdovat osobni Udaje
prijemci lékafskych receptd?

SUKL vzdy tvrdil, e ano. Své
tvrzeni pak opiral o slova zako-
na: provozovatelé jsou povinni
poskytovat Ustavu tdaje o vyda-
nych 1écivych pfipravcich s tim,

e rozsah Udajl a zpdsob jejich
poskytovani formou hlaseni zve-
fejni Ustav ve svém informaénim
prostfedku (§ 82 odst. 3 pism. d)
zakona o lécivech (Zol)). Pokud
byl SUKL upozorfiovan na to, ze
zakon jej timto nezmocriuje ke
sb&ru osobnich a citlivych Gdajd,
vzdy se odkazal na jinou ¢ast ZoL,
podle niz se Udaje po jejich zpra-
covani poskytuji a zverejnuji tak,
aby s pfihlédnutim k okolnostem
nebylo mozné urdit subjekt tdajd
(§ 99 odst. 5 ZolL).

A co na to soud? Ze zdkona o
lé¢ivech pouze plyne povinnost
lékaren poskytovat Ustavu Gdaje
o vydanych |écivych pFipravcich.
Zakon nestanovi, ze lékarny maji
poskytovat krom tdajd o Ié&ivech
také Udaje o jejich pFijemcich.
Vzhledem k povaze osobnich
Gdajl a jejich Gstavni ochrané je
nutné, aby takovyto rozsah byl
stanoven pfimo zakonem, nikoli
opatienim SUKL.

Zakonodarce nemdze oblast
zadkonné Upravy delegovat na moc
vykonnou, a tim rezignovat na
svoji zakonodarnou povinnost.
Tim spiSe si pak vykonna moc
nemdze pravo na takovou Upravu
pfisvojit sama s odvolanim se na
zakon, ze kterého neplyne jedno-
znacny umysl shromazdovat
osobni Gdaje pacientd. Ostatné,
jak plyne ze zapist o jednani
poslanecké snémovny o zakoné o
Ié¢ivech, rozprava zékonodarcl se
vibec netykala shromazdovani
osobnich dat pfijemct Ié¢iv dle
listinnych lékarskych receptd.
Tudiz nejen z textu zékona o
|éCivech, ale ani z pFipravy zakona
nelze dovodit Gmysl zakonodarce
zFidit centralni GloZisté dat
s osobnimi Udaji pacientd bez
jejich souhlasu.

Pokud § 99 odst. 5 véta posledni
zdkona o |écivech ,bere na védo-
mi* moznou povahu poskytnutych
osobnich Gdajl, jde o bezobsazné
ustanoveni, nebot shromazdéné
osobni Udaje podléhaji rezimu
zakona o ochrané& osobnich tdajl
vzdy, nestanovi-li zakon jinak.
Nelze z néj dovodit Umysl zakono-
darce shromazdovat Zalobcem
osobni Udaje pacientd bez jejich
souhlasu vzhledem k vysSe uvede-

nému pozadavku vyslovnosti
takové Upravy.

Zde je vhodné doplnit, ze soud
navic ani neuvazoval to, Ze osob-
nim Udajem je i idaj o poskytova-
teli dat, kterému je také nutné
dopfat ochranu.

Soud déle konstatuje, ze SUKL
sice zfidil centraini UloZisté elek-
tronickych receptd, aviak Ulozisté
ukoly dle zédkona neplnilo a
v rozporu s nim shromazdovalo
Udaje tykajici se pacientl a Ié¢iv
dle listinného predpisu. Pokud
SUKL ztidil centrdIni Glozisté elek-
tronickych receptt za Gcelem
shromazdovéani Gdajl tykajicich se
jinych receptd nez elektronickych,
postupoval v rozporu se zakonem
o |écivech.

Soud se vyporadal i s Ustavem
oblibenym ospravedIfiovanim
sbéru dat farmakovigilanci. Far-
makovigilance je natolik obecné
vymezenou ¢innosti, Zze nevyvsta-
va nevyhnutelna povinnost Usta-
vu zpracovat data v pfedmétném
rozsahu. ZoL ani evropské smér-
nice nestanovi povinnost Ustavu
ihned adresné informovat pacien-
ta o neZzadoucim Gcinku jemu
predepsaného pfipravku. Spojeni
rodného Cisla s vydanym lécivych
pfipravkem jiz pfesahuje povin-
nost Ustavu plynouci
z farmakovigilance i pfi velmi
extenzivnim vykladu této povin-
nosti. Zakonny systém farmakovi-
gilance je z ¢asového hlediska
koncentrovan do stadia registrace
a distribuce, nikoli vsak jiz vydeje
pacientovi. Nutnost zpracovani
Udajl o léCivych pFipravcich
s osobnimi Gdaji jejich uzivatell
nevychazi ze zdkonné povinnosti
uloZené Ustavu.

0d jisté doby SUKL tvrdi, ve
snaze zfici se Casti odpovédnosti
za bezpeénost udajl, Ze lékarny
jsou vedle néj samostatnymi
spravci osobnich Gdajd. Soud na
to reaguje tak, ze Iékarny mohou
byt ve vztahu k pInéni nékterych
povinnosti v postaveni spravcl
osobnich Gdajl, avdak ve vztahu
k centralnimu Glozisti jsou pouze
zpracovateli.

Stranou pozornosti soudu nezd-
stal ani poukaz Ustavu na to, ze

(Pokralovani na strance 4)
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z téchto skupin maji byt nemoc-
ni¢ni 1ékarnici-zaméstnanci.

Informace, ze se nemocnic¢ni
|ékarnici pFipojili k lobbyingu za
prijeti dal$i novely, je potom cis-
tou IZi. Nic takového se nestalo.

Nepotfebuji hajit zajmy nemoc-
niénich 1ékarnikd. Jestlize jsou ale
ktefikoliv |ékarnici takto nepravdi-
vé napadani, a to jen za (celem
svedeni vlastniho nezdaru pfi
dotaZeni legislativniho zdméru do
uspésného konce na nékoho jiné-
ho, povazuji za nutné k podat
vysvétleni. Podobné Utoky nikomu
nic nepfinaseji a jen ztézuji cestu
ke konsenzu mezi véemi lékarni-
ky.

Mgr. MUDr. Jaroslav Marsik

Omluva

V predchozim Cisle Lékarnickych
kapek jsme v ¢lanku Komora
predala pamétni plakety vyda-
né k 20. vyroci jejiho zalozeni
a medaile Honori et Merito
uvedli netplné informace v pred-
staveni PharmDr. Dusana Holec-
ka.

V profilu pana doktora Holecka
chybéla informace, Ze patfi mezi
zakladatele komory a byl prvnim
predsedou Prazského sdruzeni
1ékarnikd.

Za uvedeni nelplné informace
se omlouvédme jemu i étenairim
Lékarnickych kapek.
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jim budovany systém ma paci-
entdm prinést vyhody a zjedno-
duseni. Ve vztahu k jednani
spravniho Uradu ale nelze pfihli-
Zet k Umyslu Ufadu, nebot
z povahy Ufadu samého musi
tento vzdy jednat v souladu
s vefejnym zdjmem. Dobry Uimy-
sl spravniho Uradu je tudiz pred-
pokladem jeho jednani, jakkoli
protipravniho, a nema proto
povahu polehcujici okolnosti.
Stézejni Uvaha soudu je pak
vyjadfena v téchto slovech:

Bulletin Ceské
lékarnické

Rozéaréina 1422/9
P. O. BOX 64
140 02 Praha 4

Telefon: (420) 241 090 661
Fax: (420) 241 090 672
E-mail: komora@Iekarnici.cz

www.lekarnici.cz

V daném pripadé shromazdéna
data umoznovala identifikaci
pacienta a jemu vydavanych
lé¢ivych prostredkd, které vzhle-
dem k jejich G&inkdm mohly vést
ke zjisténi jeho zdravotniho sta-
vu. Je nutné mit na zfeteli, ze
nejde jen o bandlni onemocnéni,
ale i onemocnéni, jejichz védo-
most midZe byt zneuZita v oblasti
politické, pracovni, ale i osobni,
zejména pokud byl takto rozsah-
ly plosny sbér dat centralizovan
v jednom misté. Statu nic nebra-
ni mit pfehled o povaze jim hra-
zenych vydajd - konkrétnich

komory

I&¢iv a jejich G¢inkd, avéak spo-
jeni informace o 1écivu

s konkrétni osobou v takovém
rozsahu je natolik vyraznym
zdsahem do prav jedincd, ze
takovy zasah musi byt vyslovné
uveden v zakoné, tedy podroben
diskuzi zakonodarce.

Lze o&ekavat, ze UOOU odstrani
nedostatky vytykané soudem a
v novém rozhodnuti uloZi Ustavu
pokutu znovu, i kdyz pravdépo-
dobné v nizsi vysi. Jiz nyni je ale
zfejmé, Ze soud presvédcivé
vyvrétil véechny Ustavem uziva-
né argumenty ve prospéch pro-

a

komora

sazovaného systému sbéru dat,
které souvisi s osobnimi udaji.
Nezlistal ani jediny. Ustfednimu
spravnimu organu je tento rozsu-
dek Pyrrhovym vitézstvim a jeho
pFistup k vykladu zakona $patnou
vizitkou.

Mgr. MUDr. Jaroslav Marsik,
pravni poradce Ceské Iékarnické
komory

Prevzato se svolenim redakce
ze Zdravotnickych novin

Ceska lékarnicka

Ceska lékarnickd komora je samospravna nepoliticka stavovska organizace sdruzujici

Iékarniky. Byla ziizena zékonem CNR ¢&. 220/1991 Sb., o Ceské lékaiské komore,
Ceské stomatologické komore a Ceské Iékarnické komote. Jeji ustavujici sjezd se
uskutecnil 28. - 29. zafi 1991. Prezidentem je PharmDr. Stanislav Havlicek.



