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OTEVRENY DOPIS

Vazeny pane rediteli,

Statni tustav  pro kontrolu 1éciv rozesila v poslednich tydnech
provozovatelim lékdren, které Ustavu neposkytuji tdaje o vydanych 1é&ivych
pripravcich podle § 82 odst. 3 pism. d) zakona o léCivech za podminek
stanovenych v pokynu SUKL LEK 13 verze 2, vyzvy k napravé tohoto stavu.
Obsahem obdobné sdéleni zverejnil Vas Ustav na svych internetovych
strankach, kde navic hrozi ulozenim pokuty az do vyse 500.000,- K¢.

Timto Vas jako Feditele SUKL vyzyvam, abyste neprodlené ukonéil
nezakonné praktiky svého uradu spocivajici ve vymahani domnélych
povinnosti zpusobem, ktery hrani¢i s vydiranim, tedy zejména
dementoval obsah rozesilanych vyzev a zverejnéného sdéleni lékarnam,
zdrzel se zahajovani spravnich rizeni pro tudajné porusSeni zakona
neposkytovanim udaju o vydanych lécéivych pripravcich a zastavil jiz
zahajena rizeni.

Upozornuji Vas na nasledujici nezakonné a nespravné postupy Ustavu.

SUKL neni opravnén ukladat provozovatelim lékaren povinnosti nad
ramec zakona. Neni proto opravnén zavést pro plnéni zakonné ohlasovaci
povinnosti zcela novy systém komunikace a tento prosazovat, aniz by umoznil
plnéni ohlasovaci povinnosti 1 jinym, standardnim zplsobem. CLnK
nezpochybnuje povinnost provozovatelli poskytovat udaje o vydanych lécivych
pripravcich. Nesouhlasi vsak s interpretaci zakona, podle niz musi provozovatel
prijmout jakoukoliv technologii zpusobilou pro prenos udaji podle pokynu
SUKL. Rozsah tdaji, ktery piichazi do dvahy, lze snadno Ustavu posilat
béznymi zpusoby (posta, mail, portal verejné spravy, datova schranka). Zédnym
z téchto zpusobu ale neni mozné udaje poskytovat, protoze nejsou zahrnuty do
pokynu LEK 13 verze 2 a nebyly zahrnuty ani do predchozich verzi tohoto
pokynu. Pokyn SUKL neni obecné zavaznym pravnim predpisem a nelze jim
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obejit zakonem a vyhlaskou stanovené povinné vybaveni lékarny, do néhoz
nepatri vybaveni pro vymahany zptisob prenosu udaja.

Ustavem zvoleny prenos dat VPN routerem znacky Cisco neobstoji
z hlediska poskytovani udaji o vydanych lécivych pripravcich ani z hlediska
tolik zduraznované bezpecnosti. Rozsah udaju, které podle zakona muze SUKL
vyzadovat, zabezpeceni nad ramec béznych zptsobtl komunikace nevyzaduje.

Nezakonnost postupu Ustavu osvédéuje 1 samotny obsah materialu
nazvaného Postup pro zrizeni uctu lékarny a pridéleni prihlasovacich udajit
lékdarny k centralnimu uloZisti elektronickych receptii, ktery opét zcela mimo
jakékoliv zakonné zmocnéni klade provozovatelim celou radu povinnosti
v souvislosti s vytvorenim spojeni informacniho systému provozovatele
s informaénim systémem SUKL. Zadnou z téchto povinnosti neni Ustav
opravnén soukromym subjektiim ukladat. Az dsmévné se jevi stridma
informace o predani a instalaci routeru v samém zavéru zminéného materialu.
Vztah mezi servisni SW spolecnosti a provozovatelem lékarny je na Ustavu zcela
nezavisly. Je s podivem, ze tyto spolecnosti, které jsou odménovany vylucné
svymi zakazniky-provozovateli 1ékaren, povazuje statni urad zcela samoziejmé
za dodavatele routeru, ktery nepatii ani jim a ani Ustavu, ale zcela jiné
soukromé spolec¢nosti. Povinnost soukromé osoby (provozovatele 1ékarny) prevzit
na zakladé pokynu statniho Uradu hardware jiné soukromé osoby (Netprosys
s.r.0.) od dalsi soukromé osoby (dodavatel 1ékarenského programu) nejen, ze neni
zakotvena v zadném pravnim predpisu, ale presahuje veskeré meze dobré
spravy, jiz je povinovan i Vas Ustav.

Dalsi nezakonnost spociva v rozsahu udajt, jehoz se 1 v pokynu LEK 13
verze 2 SUKL dom4h4. Jisté nemusim pripominat rozhodnuti U0O0U z loniského
{jna a letogniho tnora, jimiz bylo zcela jednoznaéné Vasemu Ustavu zakdzéno
nakladat s osobnimi Udaji pacientt, lékard a farmaceutd, a byla mu ulozena
pokuta ve vysi 2.300.000 K¢. Presto se 1 nadale SUKL dom#4h4 i osobnich udaja
predepisujiciho lékaie a vyddvajiciho lékdrnika. Navic v situaci, kdy se Ustav
zirekl jakékoliv odpovédnosti za zpracovani osobnich tidaji na trovni lékaren. Ta
zustava na samotnych provozovatelich.

Je paradoxni, Ze jiz nejen CLnK a UOOU a vétsina zdravotnické
verejnosti, ale 1 Ministerstvo zdravotnictvi a dokonce 1 Vy sam zastavate nazor,
ze zakon o lécivech neobsahuje pravni Upravu, podle niz by se SUKL mohl
domahat Gdaji o vydanych lécivych pripravcich v nyni vymahaném rozsahu a
zpusobu jejich predavani. Nejlépe o tom svédcéi unahlené a nekvalitné
zpracovana novela zakona o lécivech, ktera se vsi pravdépodobnosti nebude
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v tomto volebnim obdobi prijata. O to vic prekvapuje, ze 1 bez doplnéni zakona
o ustanoveni, po nichz CLnK vol4 jiz od konce roku 2008, se Ustav odvazuje vést
spravni rizeni a udeélovat pokuty provozovatelim, kteri nejsou ochotni
akceptovat soucasné praktiky Ustavu. Sté7i se lze ubrénit dojmu, zZe tak dochazi
ke zneuziti pravomoci ufedniktt Ustavu za uelem pFinuceni vetsiny
provozovateli k pristoupeni k projektu za ucelem zakryti jeho pochybného
smyslu.

Osobné povazuji za zadouci, aby SUKL neplytval svymi silami na
vyhrozovani provozovatelim lékaren, ale vénoval se zejména plnéni svych
povinnosti, které jsou nad jakoukoliv pochybnost. I kdyby meélo jit ,jen“ o
spusténi centralniho ulozisté elektronickych receptd, které meélo byt funkéni jiz
31. 12. 2008 nebo o predchazeni skodam zpisobenym pozdnim zarazenim udaju
o snizeni Ghrad 1é¢ivych pripravkd do Seznamu léc¢ivych pripravka a potravin
pro zvlastni 1ékarské tcely hrazenych ze zdravotniho pojisténi.

Vazeny pane rediteli, soucasné aktivity Vaseho uradu vnimam
jako velmi znepokojivé zejména pro nedostatec¢nou tuctu k zakonu a
pravidlim, jimiz se ma ridit statni sprava. Ocekavam, ze v bezprostredni
budoucnosti dojde k zasadni zméné. Za zakladni predpoklad vsak povazuji tstup
od silového prosazovani projektli, které vice nez co jiného potiebuji spolupraci
vsech zainteresovanych.
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