
Připomínky
k návrhu zákona, kterým se mění zákon o léčivech
Obecně k návrhu

Úřad pro ochranu osobních údajů (dále jen „ÚOOÚ“) připomíná názor Evropského soudu pro lidská práva, který ve svých rozhodnutích opakovaně konstatoval, že „ochrana osobních údajů, zejména lékařských údajů, má zásadní význam pro to, aby člověk mohl uplatňovat své právo na respektování soukromého a rodinného života“. 
ÚOOÚ v materiálu postrádá jasné zhodnocení navrhované právní úpravy s předpisy Evropské unie. ÚOOÚ je toho názoru, že právo EU navrhované řešení výslovně nepožaduje, naopak klade, zejména z pohledu ochrany osobních údajů, řadu podstatných omezujících podmínek. 

ÚOOÚ požaduje vyjasnit účelnost (potřebnost) zpracovávání všech osobních údajů              a připomíná svůj návrh učiněný ministerstvu zdravotnictví na společné informativní schůzce, aby tato novela v souladu se zadáním a naléhavým veřejným zájmem urychleně řešila v nezbytném rozsahu zamezení zneužívání určitých léků. Novela však deklaruje mnohem širší záměr. 

ÚOOÚ se ztotožňuje s názorem Evropského inspektora osobních údajů, který ve svém letošním stanovisku k návrhu Komise na změnu stávajícího systému farmakovigilance (2009/C 229/04) konstatoval, že
· evropské předpisy (směrnice ani nařízení) však neodkazují na sledovatelnost osob jako součást účelu systému farmakovigilance a
· že je třeba zabývat se obecnou otázkou týkající se skutečné potřeby zpracování osobních údajů ve všech fázích procesu farmakovigilance. Evropský inspektor ochrany údajů má ohledně této potřeby vážné pochybnosti a vyzývá zákonodárce, aby tuto otázku v rámci jednotlivých fází procesu posoudil. Je zřejmé, že cílů farmakovigilance lze v mnoha případech docílit sdílením informací o nežádoucích účincích, které jsou ve smyslu právních předpisů v oblasti  ochrany údajů anonymní.
Z výše uvedených důvodů ÚOOÚ předkládá následující zásadní připomínky:

V důvodové zprávě je třeba podstatně doplnit vyhodnocení dopadu osnovy na lidská práva, zejména na právo na soukromí. Vyhodnocení souladu s Ústavou a Listinou je obligatorní součástí každé obecné části důvodové zprávy a v navrhovaném materiálu by mělo být zejména založeno na vyhodnocení potřebnosti přiměřeného množství osobních údajů            i způsobu jejich jednotlivých zpracování vzhledem k definovaným účelům novely.
ÚOOÚ požaduje, aby návrh systému hlášení respektoval ústavní princip, že státní moc lze vykonávat jen v mezích, způsobem a prostředky stanovenými zákonem. Technické náležitosti hlášení mohou zahrnovat i postupy zpracování osobních údajů. ÚOOÚ navrhuje, aby takové postupy byly stanoveny nikoli v informačním prostředku (Státního úřadu pro kontrolu léčiv), nýbrž v právním předpisu. Z návrhu dále není zřejmé, pokud se v případě hlášení rozlišuje mezi osobními a dalšími údaji, o jaké další údaje se může jednat. ÚOOÚ upozorňuje na široký význam pojmu osobní údaj, kterým nejsou jen identifikační údaje, ale může jimi být i dílčí informace o receptu (pro konkrétní fyzickou osobu).
Z návrhu novely ani z jejího odůvodnění není zřejmá důvodnost zavedení lékového záznamu pacienta. Svou povahou náleží do rámce zákona o péči o zdraví lidu. Není zřejmé, proč budou duplicitně uchovávány údaje vedené zdravotními pojišťovnami.
ÚOOÚ dále požaduje opravit účelový text důvodové zprávy, aby bylo ujasněno, že příčinou stávající situace byl uspěchaný legislativní postup při schvalování centrálního úložiště           v zákoně o léčivech, bez řádného projednání v připomínkovém řízení, a přijatý nejasný právní titul pro konkrétní zpracování velkého množství osobních údajů, nikoliv následný zákaz ÚOOÚ zpracovávat osobní údaje.
Za pozitivní a nerozpornou část návrhu ÚOOÚ považuje zpřístupnění údajů týkajících se elektronických receptů pojišťovnám.

K jednotlivým ustanovením

1. Čl. I bod 1 (§ 13 odst. 3 písm. n)) je nutno dopracovat. Tato připomínka je zásadní.
Navržená osnova nestanoví účel sběru nesourodých skupin informací, což je podstatná vada. Je nezbytné, aby zákon v případě tohoto významného informačního systému veřejné správy, založeného na zcela novém oprávnění ke sběru osobních údajů v případě veškerých vydaných léčiv, jasně pojmenoval účel využití systému, a to nikoliv odkazem na skupiny údajů v různých částech zákona. 

2.  V čl. I bodu 3 se v § 81 odstavec 2 zrušuje. Tato připomínka je zásadní.
Tato právní norma je duplicitní s § 13 zákona o ochraně osobních údajů. Navíc sousloví „evidenci záznamů“ je superfluum, příp. by mohlo být vykládáno jako oslabení povinnosti podle cit. § 13. Obdobně slovo „činnost“ je nejasné, příp. nadbytečné vymezení.

3. V čl. I bodu 3 se v § 81 odst. 3 slova „se rozumí“ nahrazují slovem „zahrnuje“. Tato připomínka je zásadní.
Nelze předefinovat právní pojem jasně definovaný v § 4 písm. e) zákona o ochraně osobních údajů. Tato právní norma je fakticky duplicitní k § 13 odst. 3 písm. n) a opět není vyjádřen účel zpracování osobních údajů.
4. V čl. I bodu 3 se v § 81 odst. 4 se věta první zrušuje. Tato připomínka je zásadní.
Navržená právní norma opisuje obecné právní tituly ke zpracování osobních údajů vyplývající ze zákona o ochraně osobních údajů („dodržení právní povinnosti“, „bez souhlasu“), což je nadbytečné a by vedlo jen k znejistění adresátů právního předpisu. 
5. V čl. I bodu 3 se v § 81 odst. 4 slova „je-li to technicky proveditelné“ zrušují. Tato připomínka je zásadní.
Navržené ustanovení je nedůvodným změkčením ochrany osobních údajů. V důvodové zprávě naprosto chybí jakékoliv odůvodnění, proč by tato povinnost měla platit jen v případě, je-li to technicky proveditelné.
6. V čl. I bodu 3 se v § 81 odst. 4 písm. c) za slova „prevenci zneužití“ vkládají slova „jednoznačně určeného“. Tato připomínka je zásadní.
Bez upřesnění by šlo tuto výjimku vykládat bezbřehým způsobem.
7. V čl. I bodu 3 je § 81 odst. 5 nutno dopracovat. Tato připomínka je zásadní.
Nelze stanovit paušální dobu uchovávání osobních údajů na 5 let. Především by podpůrná doba uchování měla být stanovena mnohem kratší, maximálně na 2 roky. Stejně důležité je stanovit různou dobu uchování různých skupin údajů pro různé účely.
8. V čl. I bodu 3 se § 81 odst. 5 slova „při užití náležitých technických prostředků“ zrušují. Tato připomínka je zásadní.
Tato právní norma jednak normuje samozřejmé, neboť je z povahy věci protiprávní užívat nenáležitých technických prostředků, a jednak může vést k vlastnímu zpochybnění právní normy.
9. V čl. I bodu 3 se v § 81 odst. 6 se slova „o souhlasu pacienta lékař učiní záznam do zdravotnické dokumentace, který podepíše lékař i pacient“ nahrazují slovy „souhlas pacienta uchovává Ústav“. Část poslední věty za středníkem se zrušuje. Tato připomínka je zásadní.
Správce osobních údajů v navrhovaném systému je SÚKL; je nelogické, aby místo něj souhlas uchovával lékař. Obdobně jasně by uvedené mělo formulováno i pro případ farmaceuta.
10. V čl. I bodu 3 se v § 81 odst. 7 se slova „, žádosti podané v listinné podobě prostřednictvím zdravotní pojišťovny, jejímž je pacient pojištěncem, nebo žádosti podané v listinné podobě opatřené úředně ověřeným podpisem pacienta“ nahrazují slovy „nebo žádosti podané ústně do protokolu zdarma“. Tato připomínka je zásadní.
Žadatel o zpřístupnění svých vlastních osobních údajů by neměl být nad míru zatěžován. Předkladatel si podle důvodové zprávy klade neopodstatněné ambice: „v zájmu vyloučení možnosti zneužití“. ÚOOÚ připomíná, že i úředně ověřený podpis lze zfalšovat a v praxi se tak i děje.
Na rozdíl od obecného režimu by ke svým citlivým údajům měl mít pacient přístup zdarma.
11. V čl. I bodu 3 v § 81 odst. 9 se věta první zrušuje. Tato připomínka je zásadní.
Nelze předefinovávat § 4 písm. j) zákona o ochraně osobních údajů. Nahlížitel může být správcem takto získaných osobních údajů, stejně jako jím být nemusí, pokud data dále nezpracovává. Důvodová zpráva zcela postrádá jakékoliv odůvodnění, proč by o správce osobních údajů jít mělo, kromě toho, že vysvětluje, že by to bylo účelné.
12. V důvodové zprávě se na str. 4 slova „Tímto rozhodnutím Úřadu pro ochranu osobních údajů byl efekt nové kategorie výdeje léčiv bez lékařského předpisu s omezením naprosto minimalizován. Došlo tak k situaci, že řešení, které po zevrubné diskusi zvolil Parlament v zájmu nutnosti zamezit zneužívání léků s obsahem pseudoefedrinu pro výrobu pervitinu, se stalo nerealizovatelným. Přitom se projevilo, že způsob řešení problému, který Parlament zvolil, a které bylo s účinností od 1. května tohoto roku aplikováno, bylo řešením účinným, což je především zřejmé z výrazného snížení výdeje léků s obsahem pseudoefedrinu, které právě slouží jako zdrojová surovina pro výrobu pervitinu.“

nahrazují slovy „Tímto rozhodnutím Úřadu pro ochranu osobních údajů byla novelizace zákona o léčivech a s tím související postupy dodatečně konfrontovány s požadavky ochrany osobních údajů. Řešení, které zvolil Parlament absolutisací nutnosti zamezit zneužívání léků s obsahem pseudoefedrinu pro výrobu pervitinu, však nebylo řádně projednáno v připomínkovém řízení a jako přílepek k osnově nového zákona o léčivech nebylo ani posouzeno z hlediska požadavků na ochranu osobních údajů. Způsob řešení problému, který Parlament zvolil, a které bylo s účinností od 1. května 2009 aplikováno, sice vedlo k výraznému snížení výdeje léků s obsahem pseudoefedrinu, které právě slouží jako zdrojová surovina pro výrobu pervitinu, na druhou stranu, z důvodů výše uvedené absence posouzení všech dopadů právní úpravy, přetrvávala pochybnost, zda veřejnost nepřiměřeně nezatěžuje, pokud se týká jen zanedbatelné části populace, a zda nepřekračuje potřebných rozsah zpracování osobních údajů.“ Tato připomínka je zásadní.
Je nezbytné opravit nepravdivá a zavádějící tvrzení důvodové zprávy.

13. V důvodové zprávě se na str. 5 slova „Kromě řešení základního akutního problému, způsobeného rozhodnutím Úřadu pro ochranu osobních údajů“

nahrazují slovy „Kromě řešení základního akutního problému, způsobeného absencí jasného zákonného zmocnění (které s ohledem na ochranu soukromí nelze vykládat extenzivně)“. Tato připomínka je zásadní.
Vizte výše.

14. V důvodové zprávě se na str. 6 slova „Bez legislativní úpravy není možné realizovat způsob výdeje léčivých přípravků, tak jak byla Parlamentem zamýšlena, což bylo shora popsaným přístupem Úřadu pro ochranu osobních údajů znemožněno. Bez legislativní úpravy není rovněž možné přistoupit k provádění elektronické preskripce a zaměřit činnost centrálního úložiště tak, aby fungovalo efektivně a mohlo přinést kvalitativní posun ve fungování systému zdravotnictví a lékové regulace.“

nahrazují slovy „Bez legislativní úpravy není možné realizovat takový způsob výdeje léčivých přípravků, který se z pohledu ochrany soukromí jeví jako zásadní až radikální, což je nepochybně centrální úložiště všech receptů. Extenzivní aplikaci zákona o léčivech a spojení řady postupů podle zákona o léčivech v jediné centrální databázi Úřad pro ochranu osobních údajů znemožnil. To nyní dává prostor pro zvážení alternativních způsobů řešení.“ Tato připomínka je zásadní.
Vizte výše.
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