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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté sloZzeném z ptedsedkyné JUDr. Ivanky
Havlikové a soudc Mgr. Martina K¥ize a JUDr. Nadézdy Rehdkové v pravni véci zalobce:
LEKOS CZ, s.o.0., se sidlem Tabor, Kpt. JaroSe 2876, IC: 26020441,
zast. Mgr. MUDr. Jaroslavem Marsikem, advokatem se sidlem Teplice, nam. Svobody 1, proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Praha 2, Palackého nam. 4, v fizeni
o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 17.1.2011, ¢.j. MZDR33566/2010

takto:

I. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 17.1.2011,
¢.j. MZDR33566/2010 se zruSuje a véc se vraci Zalovanému k dalSimu
Fizeni.

IL. Zalovany je povinen zaplatit Zalobci nahradu nakladé Fizeni ve vysi

14.095,- K¢, a to do jednoho mésice od pravni moci rozsudku k rukam
pravniho zastupce Zalobce advokata Mgr. MUDr. Jaroslava MarSika.

Oduvodnéni:

Rozhodnutim oznacenym v zdhlavi tohoto rozsudku (dale jen ,,napadené rozhodnuti*)
zalovany zmeénil prvostupniové rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1éciv (dale jen
,Ustav®) ze dne 29.3.2010 &.j. SUKLS7401/2010 o uloZeni pokuty ve vysi 10.000,- K&
zalobci za spravni delikt podle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. c¢) zédkona ¢. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkoni (zakon o lécivech), ve znéni
pozdéjsich predpisii (dale jen ,,zdkon o 1éCivech®) tak, Zze vyrok I. prvostupnového rozhodnuti
po provedené zmeén¢ zni takto:

5 ,UCastnik spravniho fizeni sp.zn. SUKLS7401/2010, spoleénost LEKOS CZ, s.r.o.,
IC: 26020441, se sidlem Kpt. Jarose 2876, 390 03 Tabor, ktera je provozovatelem nestatniho
zdravotnického zatizeni 1ékarny U Nemocnice na téze adrese, se dopustil spravniho deliktu
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dle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. c) zdkona o léCivech, nebot’ v obdobi od 1.11.2009 do
15.1.2010 neposkytoval Ustavu tdaje o vydanych 1é¢ivych piipravcich v nestatnim
zdravotnickém zatizeni, 1ékarné U Nemocnice na adrese Kpt. Jarose 2876, 390 03 Tabor, coz
uklada ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zdkona o 1é¢ivech. Za tento spravni delikt se mu
v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zdkona o léCivech uklada pokuta ve vysi
1000,- K¢ (slovy: jeden tisic korun Ceskych).

Pokuta je splatna do 30 dnd od pravni moci tohoto rozhodnuti na Gcet Celniho Gfadu
Praha 1, ¢.0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni pfevod) nebo 1149
(postovni poukézka). Jako variabilni symbol uved’te IC spole¢nosti.*

Vyrokem II. napadené¢ho rozhodnuti Zalovany rozhodl, Ze prvostupiiové rozhodnuti
Ustavu sp. zn. SUKLS7401/2010 ze dne 29. 3. 2010 se v souladu s ustanovenim § 90 odst. 5
spravniho fadu ve zbytku potvrzuje. Vyrokem III. napadeného rozhodnuti pak Zalovany
zamitl odvolani zalobce proti opravnému rozhodnuti Ustavu ze dne 31.3.2010.

V odivodnéni napadeného rozhodnuti Zalovany nejprve shrnul obsah odvolacich
namitek zalobce a citoval relevantni pravni Gpravu (§ 82 odst. 2, odst. 3 pism. d) a § 103
odst. 9 pism. c) zakona o lé¢ivech). V navaznosti na ni konstatoval, Ze je to samotny zakon
o lécivech, ktery stanovi povinnost poskytovat udaje o vydanych lécivych ptipravceich.
Zalobce sam uvedl, ze zadné udaje Ustavu neposkytoval, tedy neplnil povinnost stanovenou
v § 82 odst. 3 pism. d) uvedeného zakona. Z ustanoveni § 103 odst. 9 pism. c) zékona
o légivech vyplyva, Ze se spravniho deliktu dopusti ten, kdo Ustavu neposkytuje tdaje
o vydanych 1écivych ptipravcich. Z uveden¢ho vyplyva, Ze se Zalobce dopustil spravniho
deliktu, jehoz skutkovéd podstata je uvedena v ustanoveni § 103 odst. 9 pism. c) zédkona
o 1é&ivech. Zalobce neposkytoval Ustavu zadné udaje o vydanych 16¢ivych piipravcich, at’ uz
v rozsahu a zpiisobem stanovenym Ustavem nebo jinym, coz sam potvrdil, kdyz uvedl, Ze
Ustavu neposkytoval zadné tdaje.

Dle zalovaného nelze souhlasit s nazorem Zalobce, ze sama formulace zdkonného
ustanoveni vylucuje moznost plnéni povinnosti provozovatele poskytovat idaje o vydanych
1écivych ptipravcich, kdyz ji podmiiuje zvefejnénim rozsahu a zpusobu jejich poskytovani
formou hlaSeni, a tedy Zalobce tuto povinnost plnit nemohl. Vzhledem k vySe uvedenému je
skutkovou podstatou uz samo neplnéni povinnosti uvedené v zakoné¢, protoze ustanoveni
§ 103 odst. 9 pism. c) zdkona o léCivech nestanovi dalSi podminky, za kterych je
neposkytovani idaji o vydanych 1é¢ivych ptipravcich spravnim deliktem.

K odvolaci namitce, ze souCasna pravni Uprava uvedena v zdkoné¢ o Iécivech
neposkytuje Ustavu moznost stanovit rozsah a zptisob poskytovani udajii o vydanych 1é¢ivych
piipravcich, takze Ustav neni opravnén ani pokynem LEK-13 verze 2 stanovit dalsi
povinnosti provozovatelim 1ékdren, jelikoZ se nejednd o pravni piedpis, Zalovany uvedl, ze
pravni fad obecné umoziuje, aby byla v ur¢itém ptipadé ponechdna blizsi pravni Gprava na
provadécim pravnim piedpisu (¢l. 79 Ustavy). Piislusny zikon muZe tedy uvést, v jakém
rozsahu ponechava pravni upravu na provadécim pravnim predpise a kdo muze tento
provadéci pravni predpis vydat. Pravni Gprava, kterou zdkonodarce v § 82 odst. 3 pism. d)
zédkona o 1é¢ivech zmocnil Ustav k uréeni rozsahu a zptisobu predavani udaji, neni idedlni,
nicméné smysl této pravni normy lze dovodit vykladem. Zalovany pfitom vychazi z premisy
jednoty pravniho fadu a jeho vnitiniho souladu. Nesdili proto nazor zalobce, Ze zmocnéni
vyplyvajici z vyse citovaného ustanoveni neposkytuje opravnéni Ustavu stanovit rozsah
a zpusob poskytovani udaji. Je toho ndzoru, ze pokud zdkon ponechava ¢ast pravni tpravy na
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spravnim organu a uvadi, ze tento spravni organ vydani pfedpisu oznami, a neuvede Zadny
jiny organ, ktery by mél obsah provadéciho pravniho ptedpisu stanovit, vyplyva eo ipso, Ze je
to tento spravni organ, tj. ten, ktery je dle doslovného znéni zakona ptislusny ke zvetejnéni,
jenz je opravneén 1 ke stanoveni pravni upravy.

S ohledem na vy3e uvedené je podle zalovaného nespravné se domnivat, ze Ustav ma
byt pouze jakymsi ,,zvetfejiiovatelem" rozsahu a zplsobu poskytovani udaji o vydanych
1é¢ivych piipravcich a Ze by jako spravni organ, ktery tyto udaje vyzaduje a zpracovava,
nem¢l moznost ovlivnit samotny rozsah a zptisob poskytovani uvedenych udajii. Zamérem
zékonodarce zcela jist¢ nebylo upravit pouze formalni zvefejnéni rozsahu a zplisobu
poskytovani tidajii o vydanych 1éc¢ivych ptipravcich a zamérné opomenout svéteni pravomoci
stanovit tento rozsah a zpiisob. Z véci samotné tudiz vyplyva, Ze zakonodarce prostifednictvim
zvolené legislativni techniky povéfil Ustav ke stanoveni a zvefejnéni pozadovaného rozsahu
a zptisobu poskytovani udaji. Proto Ustav postupuje spravné, kdyz stanovuje rozsah a zptisob
poskytovani tdajui o vydanych 1éCivych ptipravcich a zvetejiiuje rozsah a zplisob poskytovani
formou pokynu ve svém informaénim prostredku.

Ustav splnil povinnost stanovenou mu zdkonem o 1é¢ivech a zvefejnil rozsah tGdaji
a zpusob jejich poskytovani ve svém informacnim prostfedku, a to ve formé pokynu LEK-13
verze 2. Pokyn Ustavu je na zékladé uvedeného ustanoveni zdkona o 1é&ivech, a tedy na
zaklad¢ vile zdkonodarce, provadécim pifedpisem k zdkonu se vSemi pravnimi disledky
z toho plynoucimi, véetné¢ zavaznosti pro adresaty této pravni normy. Zakon o lé¢ivech pifimo
explicitné stanovi zvefejnéni rozsahu udaji a zpisobu jejich poskytovani formou hlaSeni
v informaénim prostfedku Ustavu, coz Zalovany vnima jako specialni pravni pravu k obecné
pravni Gpravé obsazené v zdkoné o Sbirce zakontl. K platnosti pokynu tak neni potfeba jeho
zvetejnéni ve Sbirce zadkonl. Rovnéz dalsi znaky pokynu - obecné vyjadieny okruh jeho
adresatii vyplyvajici z ustanoveni § 82 odst. 3 zdkona o 1éCivech a z téhoz ustanoveni
vyplyvajici zavaznost (,,dale jsou povinni poskytovat udaje o vydanych 1é¢ivych ptipraveich")
- odlivodnuji zavér, Ze se jednd o provadéci pravni normu. Co se tyce zdkonného zmocnéni,
zalovany konstatuje, Ze nevybocuje z ustavniho ramce vymezeného ustanovenim ¢l. 79
Ustavy Ceské republiky, kdyz Ustav je ve spojeni s ustanovenim § 13 zikona o lé&ivech
nepochybnd jinym spravnim ufadem ve smyslu citovaného ¢lanku Ustavy, a proto neni
pochyb, e ze samotné Ustavy mu vyplyva zmocnéni vydavat na zakladé zdkona a v jeho
mezich pravni predpisy. Na podporu svého zavéru, e rovnéz pokyn Ustavu miize byt
pramenem prava, odkazal Zalovany na nalez Ustavniho soudu sp. zn. PL. US 24/99 ze dne
23.5.2000.

K odvolaci namitce, 7e Ustav nemize pokynem LEK-13 verze 2 stanovit
provozovateliim lékaren povinnosti nad ramec zédkona, Zalovany znovu konstatoval, ze Ustav
je podle citovaného ustanoveni zdkona o 1é¢ivech opravnén stanovit rozsah a zpisob
poskytovani udajii. Ustav tedy miize stanovit, jakou formou ma provozovatel lékarny tidaje ve
form¢ hlaseni predat. Je pravdou, Zze kryptovaci pienos dat zabezpecenou virtudlni siti neni
uveden pfimo v zakon¢ o 1é€ivech, ale sam zakon ponechava stanoveni zptisobu poskytovani
na Ustavu.

Skuteénost, Ze zalobce ma osvédéeni vydané Ustavem podle ustanoveni § 13 odst. 2
pism. a) bod 8 zdkona o 1é¢ivech, kterym se dokladd vécna a technickd vybavenost pro
¢innost 1ékarny ve vztahu k rozsahu ji vykondvané ¢innosti pro ucely zédkona o zdravotni péci
v nestatnich zdravotnickych zatizenich, zadkona o péci o zdravi lidu a zédkona ¢. 258/2000 Sb.,
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o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakond, v platném znéni, nema
vliv na plnéni povinnosti stanovené zakonem o lé¢ivech v ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d).
Zalovany nesouhlasi s nizorem Zalobce, Ze pouze vyhlaska o technickych a vécnych
pozadavcich na vybaveni zdravotnickych zafizeni miiZze stanovit povinnost zabezpecCit si
urcité technické zatizeni. Zminéna vyhlaSka je provadécim piedpisem k zdkonu o péci
o zdravi lidu a zdkonu o zdravotni pé¢i v nestatnich zdravotnickych zafizenich a stanovi
pouze minimalni pozadavky. Neni tedy provadécim predpisem k zakonu o IéCivech
a neobsahuje Upravu technického vybaveni Iékdren s ohledem na plnéni vSech povinnosti
stanovenych zakonem o Ié€ivech. Neexistence pravni Gpravy spocivajici v ipravé technického
vybaveni v souladu se vSemi ustanovenimi zdkona o 1é¢ivech vSak neznamena, Ze by osoby
plnici povinnosti stanovené timto zakonem nebyly povinny opatfit si technické vybaveni
potfebné k plnéni uvedenych povinnosti. I jiné zakony mohou stanovit provozovatelim
lIékaren povinnosti a zavér Zalobce, Ze pokud neni technicky moZny zpiisob plnéni téchto
povinnosti na zéklad¢ technického vybaveni v souladu s vyhlaskou o technickych a vécnych
pozadavcich na vybaveni zdravotnickych zafizeni, neni povinen tyto povinnosti plnit, je
absurdni. Pokud zadkon stanovi ur¢itou povinnost, musi povinna osoba zajistit jeji plnéni.

Zalovany dale uvedl, Ze je mozné pfipojit i obdobné zafizeni s obdobnymi parametry,
a neni tedy pravdivé tvrzeni, Ze plnit povinnost poskytovani udaji o vydanych léCivych
ptipravcich je mozné pouze tehdy, pokud odebere zafizeni u vybraného dodavatele. Ustav
uvadi parametry, které musi zafizeni spliiovat a tento pozadavek povazuje Zalovany za
legélni, jelikoZ je to nutné, aby byl pfenos funkéni a spolehlivy. Nejedné se o poruSeni ¢l. 2
Ustavy, jelikoZ povinnost poskytovat Gidaje stanovi zakon a pouze pienasi stanoveni zptisobu
poskytovani udaji na spravni organ. Stanovi-li zakonodarce urcitou povinnost a nestanovi-li
ptitom konkrétni zplisob jejiho splnéni, nelze dovozovat, Ze tuto povinnost nejsou jeji adresati
povinni splnit, kdyZ jim neni pravni normou vyslovné ulozeno, Ze si maji obstarat veskeré
prostiedky ke splnéni dané povinnosti. Tato konstrukce vychdzi rovnéz z toho, ze
odpovédnost za jiny spravni delikt je zaloZena na objektivni odpovédnosti, kdy spravni organ
zkouma, zda jedndnim ¢i opomenutim doSlo k zdkonem predpokladanému poruSeni
povinnosti. Pro posuzovani poruseni pravni povinnosti je proto zakladnim méfitkem, zda byla
povinnost splnéna ¢i nikoliv, coZ oviem nevylucuje, aby spravni organ piihlédl k okolnostem
branicim splnéni povinnosti povinnou osobou. V konkrétni véci v§ak povinny subjekt zddnou
objektivni okolnost branici mu ve splnéni povinnosti netvrdi. Tvrzeni, Ze mu Zadny pravni
predpis neuklada povinnost byt vybaven vypocetni technikou, takovym tvrzenim neni, jedna
se toliko o pravni nazor a nikoliv o skutkové tvrzeni. Zalovany zastava nazor, Ze je na osobg,
ktera je povinna poskytovat udaje o vydanych 1é¢ivych ptipravcich, zabezpecit plnéni této
povinnosti zpisobem uvedenym v zdvazném pokynu LEK-13 verze 2.

K odvolaci namitce, ze Ustav Zzalobci neumoznil poskytovat tudaje b&zné dostupnym
zpusobem, zalovany uvedl, ze ucastnik neposkytoval udaje zddnym zplsobem a soucasné
neuvedl zddnou objektivni skutecnost, kterd by mu v poskytovani tidajli branila. Tuto ndmitku
proto zalovany povazuje za nedtivodnou.

K namitkam, 7e Ustav neni opravnén naiidit Zalobci pouzivat pii provozu lékarny
zafizeni konkrétniho vyrobce doddvané soukromou osobou za nejasnych podminek, zalovany
uvedl, ze z pokynu LEK - 13 verze 2 takové nafizeni nevyplyva. Je tieba vzit v tvahu, ze
zalobce neposkytoval udaje viibec. Odmitnul-li technologii nabizenou Ustavem, mohl splnit
svou povinnost prostiednictvim jiné technologie. Zalobce vsak netvrdi nic, z ¢eho by
zalovany dovodil, Ze vyvinul snahu pokynem stanovenou povinnost splnit.
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Zalovany odmitl namitky Zalobce ohledné tvrzeného rozporu pokynu LEK - 13 verze
2 se zédkonem o ochrané osobnich udaji jako nediivodné s tim, Ze ke stanoveni rozsahu
poskytovanych udaji je Ustav zmocnén zakonem. K odvolaci namitce tykajici se nemoznosti
zpracovavat osobni udaje tretich osob bez zdkonného zmocnéni ¢i jejich souhlasu a absenci
povinnosti tento souhlas zajiStovat pak zalovany konstatoval, Ze pravni Gprava vyplyvajici
z ustanoveni § 5 odst. 2 pism. a) zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochran¢ osobnich udajt, ve znéni
pozd¢jsich predpisii, tvrzenou nemoznost vylucuje.

K namitce tykajici se odiivodnéni sankce, kterd byla zalobci uloZena, zalovany uvedl,
7e souhlasi se zavéry Ustavu tykajicimi se obecnd dasledkil neposkytovéani tdaji o vydanych
lécich. Zakon o 1é¢ivech stanovi Ustavu fadu povinnosti a provozovatelé lékaren jsou povinni
poskytnout pii jejich plnéni Ustavu souinnost, ktera piimo vyplyva z jejich zdkonnych
povinnosti. Povinnosti Ustavu nejsou zavislé pouze na plnéni zakonnych povinnosti
provozovateld 1¢karen, ale do znacné miry je ovliviiuji, a proto je zde obecné¢ dana zavaznost
neplnéni této povinnosti. Na takto obecn€ uvedené nasledky neposkytovani udajii o vydanych
lécich Ustav v prvostupiiovém rozhodnuti spravné navazal, kdyz nasledné konkretizoval
neplnéni povinnosti tykajici se Zalobce a nasledky jeho konkrétniho neposkytovani informaci.
Proto Zalovany oznacil namitku tykajici se rozporu v zavérech zavaznosti neplnéni zdkonné
povinnosti za nedéivodnou. Ustav v rozhodnuti téz uvedl konkrétni diivody vyse pokuty,
aproto neni divodna ndmitka Zalobce, ze v rozhodnuti chybi souvislost mezi tvahami
o nasledcich neposkytovani udajii a uréenim konkrétni vyse pokuty. Zalovany viak shledal
konkrétni vy$i pokuty za nespravnou. Neztotoznil se s nazorem Ustavu na zavaznost
deliktniho jednani zalobce zejména v situaci, kdy jde o novy a v minulosti nevyZadovany
zpusob hlaseni o wvydeji 1éCivych pripravkl, ktery v souvislosti s instalaci urcitych
technickych zafizeni klade poZadavky na vytvafeni a zaZiti novych dovednosti u osob
opravnénych vydavat 16&ivé piipravky v 1ékarnach. I kdyz Ustav pii stanoveni vyse pokuty
vzal v Gvahu 1 polehcujici okolnosti vazici se k jedndni Ucastnika fizeni, tj. Ze provedl
napravné opatieni poté, co s nim bylo zahajeno spravni fizeni o ulozeni pokuty, a dale to, ze
v soudasné dobé poskytuje Ustavu tdaje o vydanych légivych piipravcich v souladu
s pokynem LEK-13 verze 2 a zarovei Ustavu poskytl Gidaje za uplynuly rok, a to od 1.1.2009,
jakoZ i to, Ze ze strany Ustavu nebyly zjistény p¥imé negativni dopady predmétného jednani
a ze se jedna o prvni poruseni zakona o 1éCivech zalobcem, zalovany povazoval za nezbytné
vice zdiraznit hledisko vazici se k vlastni odborné Cinnosti ucastnika fizeni, resp. jim
provozované lékarny, kdy kontrolou provedenou dne 4. 12. 2009 nebyly zjistény dalsi
nedostatky, pro které by Ustav povaZoval za nutné zahajit spravni fizeni. Cilem uloZené
sankce je nejen potrestani UcCastnika fizeni za spachani spravniho deliktu, ale soucasné
vychovné pusobeni na n¢j, aby se napiisSté vyvaroval poruSovani svych pravnich povinnosti.
Jedna se zaroven o prvni zalobcovo poruseni povinnosti stanovené v § 82 odst. 3 pism. d)
zdkona o 1é¢ivech. Zalovany ma za to, Ze jim nové stanovena (niz§i) sankce takto plisobi
preventivné i na vSechny piipadné dalsi pachatele stejnych ¢i obdobnych spravnich deliktt.
Také proto shledal diivody pro snizeni uloZené pokuty, kterd nové dosahuje ¢astky 1.000,- K¢.

Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze se Zalobce domahal zru$eni napadeného
rozhodnuti a vraceni véci zalovanému k dal§Simu fizeni. V zalobé zopakoval vSech 44
odvolacich namitek, které uplatnil v odvolani proti prvostupiiovému rozhodnuti Ustavu ze dne
29.3.2010 ¢&.j. SUKLS7401/2010 a které zarovei uginil soucasti zalobnich tvrzeni. Zalobce
pfipousti, Ze v obdobi od 1.11.2009 do 15.1.2010 neposkytoval Ustavu udaje o 1é¢ivych
ptipravcich vydanych v jeho 1ékarné na adrese Téabor, Kpt. Jarose 2876. Popira vsak, ze by se
timto jednanim dopustil spravniho deliktu podle jakéhokoliv ustanoveni zdkona o 1éCivech.
Jadro odvolaci a soucasné téz zalobni argumentace spocivd v namitce, ze ustanoveni § 82
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odst. 3 pism. d) zakona o lé¢ivech zmociuje Ustav toliko ke zverejnéni rozsahu udaji
(o vydanych 1é¢ivych ptipravcich) a zpasobu jejich poskytovani. Ustav ale neni zmocnén
rozsah téchto Uidajui a zpisob jejich poskytovani stanovit. Slova ,,stanovit™ a ,,zvefejnit* maji
zcela rozdilny vyznam. Zakon tuto pravomoc (minéno pravomoc stanovit rozsah udaja
o vydanych 1é¢ivych piipravcich a zplsob jejich poskytovani) Ustavu ani nikomu jinému
nesvéril. Povinnost Zalobce jakoZto provozovatele opravnéného k vydeji 1é€ivych ptipravki
poskytovat Ustavu tidaje o vydanych 1é¢ivych piipravcich je tak zavisla na splnéni nemozné
podminky, coz vylucuje jeho deliktni odpovédnost za neposkytovani téchto udaja.

Z vyse uvedeného Zalobce dovozuje, ze pokyn LEK-13, kterym Ustav stanovil rozsah
udaji o vydanych léCivych ptipravecich a zplsob jejich poskytovani, nemize byt zavazny,
nebot’ Ustav nebyl ke stanoveni rozsahu tdajii (o vydanych 1é¢ivych piipraveich) a zptisobu
jejich poskytovani zdkonem zmocnén. Zminény pokyn Ustavu ve verzi 2, jenz byl u¢inny pro
obdobi vymezené v napadeném rozhodnuti, nemize byt obecné zavaznym provadécim
pravnim predpisem k zakonu o lé&ivech, za ktery ho Ustav a Zzalovany mylné povazuje. V této
souvislosti zalobce poukazal na ¢lanek 79 odst. 3 Ustavy a na to, Ze v § 82 odst. 3 pism. d)
zdkona o 1é¢ivech chybi zmocnéni Ustavu k vydani pravniho pfedpisu. Za toto zmocnéni
nelze povazovat zmocnéni ke zvefejnéni urcitych informaci v informacnim prostiedku,
kterym je v daném piipadé Ustavem vydavany Véstnik. Zalobce s poukazem na pravni tipravu
obsazenou v zakoné ¢. 309/1999 Sb., o Sbirce zdkonll a o Sbirce mezinarodnich smluv, ve
znéni pozdéjSich predpisii (ddle jen ,,zdkon o Sbirce zdkoni*) tykajici se nabyti platnosti
a ucinnosti pravnich predpist a zptsobu jejich vyhlaSeni dovozuje, ze predmétnému pokynu
nelze pfisuzovat zavaznost piisluSejici pravnimu predpisu a nelze jej povaZovat za pravni
normu, kterou by bylo mozné ukladat zvla$tni povinnosti. Zmocnéni Ustavu jakoZto
spravniho Ufadu k vydani pravniho pfedpisu by muselo byt stanoveno v zédkoné, k cemuz
v souzené¢ véci nedoSlo. Tvrzeni zalovaného, ze véta ,rozsah Udaji a zpusob jejich
poskytovani formou hldgeni zvefejni Ustav ve svém informaénim prostfedku® je specialni
upravou k obecné tUpravé obsazené v zakoné¢ o Sbirce zdkoni, povazuje Zzalobce za
neopodstatnéné. Dle jeho ndzoru neni mozné, aby takto vagnim zptisobem byly rozméliiovany
pozadavky na publicitu obecné zdvaznych pravnich norem stanovené zakonem o Sbirce
zakontl. Ani ze Zalovanym zmiiiovaného nalezu Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 24/99 nelze
dovodit, ze by spravni orgdn mohl prohlésit za pravni normu kazdy produkt své ¢innosti,
ktery budi zdani obecné zavaznosti. V dané véci totiz chybi zejména Ustavnim soudem
vyzadovana zmocnovaci norma.

Nedostatecnost pravni upravy, kterd se tyka dané problematiky, se Zalovany pokusil
napravit ndvrhem novely zdkona o 1é¢ivech, ktera vSak nebyla pfijata.

Zalobce déle namitl, ze Ustav ve svém pokynu pozaduje naprosto nestandardni zptisob
poskytovani udaji o vydanych léCivych piipravcich, a sice formou hlaseni poskytovaného
prostfednictvim vetejné datové sit€¢ za pouZziti zabezpefeni virtudlni sit€¢ s kryptovanym
prenosem dat a zabezpecCovacich prvkl. Provozovatel je tak nucen splnit celou fadu tkont,
jimiz si ziidi pfipojeni do informaéniho systému Ustavu; mj. musi piijmout VPN router
nabizeny Ustavem v tzv. dodavce sluzeb. Tento router navic neni ve vlastnictvi Ustavu, ale ve
vlastnictvi soukromé spole¢nosti NETPROSYS, s.r.o. Zalobce odmita pievzeti jakékoliv
technologie od spole¢nosti, s niz nema zajem navazovat jakékoliv smluvni vztahy. Pokud tak
nakonec ptece jen po vykonané kontrole ucinil, pouze ustoupil hrozb¢ uloZeni vysoké pokuty.
Nadale vSak namitd, ze mu zadny pravni pfedpis neukldda povinnost zfizovat si pfipojeni
k informaénimu systému Ustavu, &i piijimat jakoukoliv technologii konkrétniho vyrobce
a znacky, a takovou povinnost mu nemiize ulozit ani Ustav pfedmétnym pokynem.
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Vzhledem k tomu, Ze hldSeni nemiize obsahovat udaje vyzadujici zvlast’ zabezpeceny
prenos, je Ustavem pozadovany kryptovany pienos dat zbyteény. Neexistuje zadny diivod,
ktery by odtivodiioval vyjimecnost takového feSeni. Dle nahledu Zalobce je 1 pro pfenos
osobnich a citlivych udaji zcela dostate¢na Skala bézn€ pouzivanych metod komunikace
(e-mailem s elektronickym podpisem, datovou schrankou apod.).

Obsah pokynu LEK-13 je navic nejasny a nesrozumitelny, 1ze z néj jen pracné zjistit,
co vlastné ma byt pfedmétem hlaSeni. Mimo chéapani Zalobce je zplsob predavani
pozadovanych udajt.

Zalobce ma lékarnu vybavenou vsouladu s pravnimi piedpisy, tj. v souladu
s vyhlaS8kou ¢. 49/1993 Sb., o technickych a vécnych pozadavcich na vybaveni
zdravotnickych zatizeni, coZ povazuje za zcela postacujici pro provoz lékarny. Dle zminéné
vyhlasky nepatii do povinného vybaveni 1ékarny vypocetni technika ani pfipojeni k internetu;
piesto timto vybavenim I¢kdrna k ulehCeni nékterych svych povinnosti disponuje. Je tak
schopen plnit pfi pouZiti stdvajiciho vybaveni veskeré své ohlaSovaci povinnosti vii¢i ostatnim
organiim statni spravy prostiednictvim standardnich komunika¢nich cest. Zalobce je téz
drzitelem osvédéeni vydaného Ustavem o tom, Ze jeho 1ékarna je vécné i technicky vybavena
v souladu s pravnimi predpisy.

Zalobce dale poukéazal na rozhodnuti Ufadu pro ochranu osobnich tdaji ze dne
19.10.2009, vnémz se zminény Utad neztotoznil snamitkami Ustavu, Ze z pravomoci
provadét monitoring distribuce 1éCivych piipravki nelze dovozovat pravomoc
k shromazd’ovani osobnich a citlivych udaji pacientli a osobnich tdaji 1ékarnikt ¢i 1ékari.
Namita, e i po vydani zminéného rozhodnuti UOOU Ustav v pokynu LEK-13 verze 2
pozaduje poskytovani osobnich Udaji pifedepisujiciho lékafe a vydavajiciho farmaceuta.
Piedmétny pokyn Ustavu je tak nezdkonny i s ohledem na rozsah pozadovanych tdaji,
protoze jsou do né&j zahrnuty osobni Udaje o predepisujicim I€kafi a vydavajicim
farmaceutovi. Zalobce je pak pfi absenci zdkonného zmocnéni k nakladani s témito osobnimi
udaji vystaven nebezpeci postihu za neplnéni povinnosti vyplyvajicich ze zdkona o ochrané
osobnich udaji. Neni jeho povinnosti zajistovat souhlas dotéenych osob ke zpracovani jejich
osobnich tdaju.

K argumentaci Ustavu, e Zalobce po zahdjeni Fizeni provedl napravné opatieni,
nadale Ustavu udaje o vydanych 1é&ivych piipraveich poskytuje a poskytl tyto udaje i zpétné
od 1.1.2009, zalobce uvedl, Ze tak ucinil pod hrozbou uloZeni pokuty, ktera vyplynula
z informaci pracovnikt Ustavu provadgjicich kontrolu v jeho 1ékarng.

Zalobce téz namitl, ze pies rozsahlé uvahy Ustavu zabyvajici se ulozenim sankce
a dopady vytykaného jednani v odivodnéni rozhodnuti chybi souvislost mezi t€émito tvahami
a ur¢enim konkrétni vyse pokuty.

Zalobce nesouhlasi se zavérem zalovaného, Ze pozadované tudaje lze poskytovat
ijinym nez Ustavem zvefejnénym zptisobem. Povinnost poskytovat tidaje o vydanych
lé¢ivych ptipravcich 1ze plnit, pokud by zakon kromé této ohlaSovaci povinnosti soucasné
urcil zplsob a rozsah jejiho plnéni. Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zédkona o 1éCivech vsak
zadné nalezitosti rozsahu a zptuisobu hlaseni neobsahuje. Nedokonalost pravni Gpravy, kterou
se zalovany pokousi vylozit k obrazu svému, tkvi pravé v absenci zdkonného zmocnéni ke
stanoveni rozsahu a zpasobu poskytovani tidaji. Tuto vadu nelze zhojit vykladem zdkona
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podobnym tomu, ktery zaujal v napadeném rozhodnuti zalovany. Ze zdkona nevyplyva, Ze by
Ustav jako zvefejnitel podminek byl souasné zmocnén k jejich stanoveni. Stejné tak by tim,
kdo ma tyto podminky stanovit, mohl byt i Zalovany. Zakon o 1é¢ivech takové zmocnéni pro
Ustav neobsahuje ani ve zmociiovacim ustanoveni § 114. Plati, e zamér zakonodarce nema
zadné ucinky, nebyl-li ur¢itym, jasnym a srozumitelnym zptsobem vtélen do zékona.

Zalobce méa obecné za to, Ze neni mozné, aby po ném Ustav ve svém pokynu zadal
vice udajii, nez je povinen jako provozovatel 1ékarny evidovat podle zédkona o lécivech
a vyhlaSky o spravné lékarenské praxi. K poskytovani udajt, které jsou pfedmétem povinné
evidence, pfitom posta¢i ty nejprostsi zptisoby dorudovéani. To, co Ustav pozaduje ve svém
pokynu LEK-13, je ve vSech ohledech nezdkonné a Sikano6zni.

Zalovany navrhl, aby soud Zalobu jako nediivodnou zamitl. Ve vyjadieni k Zalob&
piedevsim odkazal na odiivodnéni napadeného rozhodnuti. Konstatoval, Ze Zalobni namitky
se tykaji predevsim legitimity a Gielnosti pravni upravy, k niz ptistoupil Ustav. Podle nazoru
zalovaného nemaji souvislost se sprdvnim fizenim a nelze je v souvislosti se soudnim
pfezkumem spravniho rozhodnuti brat v uvahu. Tyto namitky nesmé&fuji proti napadenému
rozhodnuti ani proti postupu fizeni, nybrz se snazi zpochybnit pravni normu, na jejimz
zakladé bylo rozhodnuti vydano. Zalobce jako stéZejni namitku nezakonnosti uvadi, ze Ustav
neni opravnén stanovit rozsah udaji a zplsob jejich predavani formou hléseni, a je opravnén
pouze tyto skutecnosti pouze zvetejnit. S tim zalovany nesouhlasi, nebot’ toto opravnéni
Ustavu vyplyva z § 82 odst. 3 pism. d) zékona o 1é¢ivech. Opravnéni udélené Ustavu zvefejnit
rozsah a zpiisob predavani udajii v tomto piipadé predpoklada i uréeni téhoz. Zalovany
vychézi z premisy jednoty pravniho fadu a jeho vnitiniho souladu a je toho nazoru, Ze pokud
zakon o lécivech ponechdva ¢ast pravni Gpravy na spravnim organu, kdyZ uvadi, Ze tento
spravni organ vydani pfedpisu ozndmi, a pfitom neuvede Zadny jiny orgédn, ktery by mél
obsah provadéciho pravniho pfedpisu stanovit, vyplyva eo ipso, Ze je to tento spravni organ,
tj. ten, ktery je dle doslovného znéni zdkona pfislusny ke zvefejnéni, jenz je opravnén
i k uréeni pravni tpravy. Proto je nespravné se domnivat, ze Ustav ma byt pouze jakymsi
»zverejnovatelem" rozsahu a zplsobu poskytovani tidaji o vydanych 1éCivych piipravcich.
Z postaveni Ustavu, jakoZ i z véci samotné vyplyva, ze zdkonodarce prostfednictvim zvolené
legislativni techniky povéfil Ustav ke stanoveni a zvefejnéni pozadovaného rozsahu
a zptisobu poskytovani udajii. Zakonodarce neopomnél povéfit Ustav stanovenim rozsahu
a zpusobu predavani udaji, jak se domniva zalobce, nybrz vyuzil legislativni techniku, ktera
u zalobce zjevné vzbuzuje subjektivni pochyby. Zalovany viak objektivné pochyby
o zmocnéni Ustavu nema. Proto dospél k zavéru, ze Ustav postupuje spravné, kdyz stanovuje
rozsah a zplsob poskytovani udajii o vydanych 1écivych piipravcich a zvefejiiuje rozsah
a zpusob poskytovani formou pokynu ve svém informac¢nim prostiedku.

Tvrzeni Zalobce, ze (blize nespecifikovanym) vykladem lze dospét k zavéru, ze rozsah
a zplisob udaji poskytovanych Ustavu by mohl stanovit zalovany, je dle minéni Zalovaného
mylné. Je to Ustav, ktery plni zasadni tkoly v oblasti humannich 1é¢iv, véetng 1ékarenstvi.
Zalovany nemé nejmensi pochyby o tom, ze Ustav jako spravni organ, jemuz jsou svéfeny
ukoly vefejné spravy na poli 1éCiv, pro plnéni jim ulozenych ukolG potfebuje i udaje
o vydanych lé¢ivych piipraveich. V opacném piipad¢ by ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d)
zakona o léCivech pozbyvalo smyslu. Argumentace, v niz zalobce dovozuje zasadni rozdil
mezi slovy ,,stanovit® a ,,zvefejnit“, je dle ndzoru zalovaného neptipadna a Gcelova. Prestoze
zalovany uznava, ze zvolend legislativni technika neni ideélni, lze vySe uvedenym vykladem
pochyby o obsahu zmocnéni a zdméru zdkonodarce odstranit.
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Zalovany dale ve vyjadfeni k zalob& uvedl, Ze Zalobcovy namitky tykajici se
legislativnich aktivit Zalovaného postradaji souvislost s projednavanou véci.

Zalovany setrvava téZ na svém hodnoceni zavaznosti pokynu Ustavu LEK 13 verze 2.
V této souvislosti uvedl, Ze stanovi-li zdkon o Sbirce zdkont v § 1 odst. 1 pism. e) pravidla
pro zvefejnovani pravnich predpisii spravnich uradi, a souc¢asné obdobné pravidlo stanovi-li
§ 82 odst. 3 pism. d) zdkona o 1éCivech, fesi se tento konflikt pravnich norem za pouZiti
vykladového pravidla lex specialis derogat legi generali. Takovy zpisob feSeni konflikta
pravnich norem je vSeobecné piijimany, a nejedna se o Zadné rozmé&lnéni principu publicity,
jak uvadi zalobce.

Pokyn Ustavu je na zakladé uvedeného ustanoveni zakona o lé¢ivech, a tedy na
zaklad¢ vile zdkonodarce, provadécim pifedpisem k zdkonu se vSemi pravnimi disledky
z toho plynoucimi, v¢etné zavaznosti pro adresaty této pravni normy. Zakon o lé¢ivech pifimo
explicitné stanovi zvefejnéni rozsahu udaji a zpisobu jejich poskytovani formou hlaSeni
v informaénim prostfedku Ustavu, coz Zalovany vnima jako specialni pravni tpravu k obecné
pravni upravé obsazené v zdkon¢ o Sbirce zdkonl. Proto neni k platnosti pokynu t¥eba jeho
zvetejnéni ve Sbirce zakon.

Zalovany dale uvedl, Ze samotny zpasob poskytovani udajii zajistuje Ustav
prostfednictvim VPN routeris CISC0871-SEC-K9. Tato technologie je Ustavem poskytovana
bezplatné a je zajistovana treti osobou. Ustav tedy zajistuje technologii a zptisob piedavani
dat tak, aby adresati vySe uvedené povinnosti mohli tuto povinnost bez obtiZi plnit.
Skutec¢nost, ze se takovy zptsob jevi zalobci jako bizarni, nemiize nic zménit na tom, Ze tento
zpiisob dostatecné zajist'uje plnéni ulozené povinnosti.

Okolnosti uvadéné zalobcem v souvislosti s ochranou osobnich udaji nejsou dle
nazoru zalovaného relevantni. Poskytovani tdaji na zakladé pokynu LEK 13 verze 2 je plnéni
povinnosti uloZené na zaklad€ zékona, tj. pravni povinnosti (srov. § 5 odst. 2 pism. a) zdkona
o ochrané osobnich udajii). Argument zalobce, Ze nemlze poskytovat udaje podle pokynu
LEK 13 verze 2, nebot’ by tim porusil ochranu osobnich udaji, je ryze ucelovy.

Uvahy zalobce, Ze neni povinen se vybavovat zafizenim, jez mu umozni predavat
Ustavu udaje zptisobem souladnym s ustanovenim § 82 odst. 3 pism. d) zakona o 1é&ivech,
nejsou dle zalovaného na misté. Z pohledu konstrukce skutkové podstaty prestupku dle § 103
odst. 9 pism. ¢) zdkona o léCivech vznikd deliktni odpovédnost neposkytnutim udaji
o vydanych lé€ivych prostiedcich postupem souladnym s ustanovenim § 82 odst. 3 pism. d).

K namitce Zalobce, Ze neni mozné, aby po ném Ustav ve svém pokynu 7adal vice
udaji, nez které je o léCivych ptipravcich povinen evidovat podle zakona o IéCivech
a vyhlasky o spravné lékarenské praxi, zalovany uvedl, Ze zminéna vyhlaska neuklada
evidovat pouze udaje tak, jak uvadi zalobce. V této souvislosti zalovany citoval § 22 zminéné
vyhlaSky a dodal, Ze stejné tak, jako je vyhladska o spravné lékarenské praxi provadécim
pravnim predpisem k zdkonu o 1é¢ivech, je vzhledem k vyse uvedenému provadécim pravnim
ptedpisem 1 pokyn LEK 13 verze 2, ktery s ohledem na § 82 odst. 3 pism. d) zakona
o 1é&ivech stanovi rozsah poskytovanych tdaji. Zalovany se proto domniva, Ze i kdyby pokyn
LEK 13 verze 2 pozadoval poskytovani jinych tdajti, nez Zalobci ukldda evidovat vyhlaska
o spravné 1ékarenské praxi, je zalobce povinen je poskytovat.
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Pii Gstnim jedndni pfed soudem setrvali ucastnici fizeni na svych dosavadnich
podanich a procesnich stanoviscich; zadné dal§i argumenty podstatné pro rozhodnuti ve véci
samé neuvedli. Soud pii jednani rozhodl, Zze nebude provadét dokazovani Zzalobcem
navrzenymi dikazy, nebot’ dospél k zavéru, Ze o Zalobé 1ze rozhodnout na zaklad¢ spravniho
spisu; provadéni jakychkoliv dalSich dikazl proto soud shledal nadbyte¢nym.

V posuzované véci vysel soud z nasledné uvedené pravni Gpravy:

Podle § 82 odst. 2 véta prva zdkona o 1éCivech, v jeho znéni u¢inném k datu vydani
napadené¢ho rozhodnuti, jsou 1éCivé pripravky opravnény vydavat v Iékarnach a zatizenich
uvedenych v pismenech c) az g) osoby uvedené v pismenech a) az g).

Podle § 82 odst. 3 pism. d) zdkona o 1é¢ivech provozovatelé opravnéni k vydeji podle
odstavce 2 jsou povinni zajistit pti vydeji 1é¢ivych ptipravki uvedenych v 75 odst. 1 pism. a)
a b) evidenci vydeje pomoci jejich koda a tuto evidenci uchovavat po dobu 5 let; dale jsou
povinni poskytovat Ustavu tdaje o vydanych 1é¢ivych piipravcich; rozsah udaji a zpasob
jejich poskytovani formou hlaseni zveiejni Ustav ve svém informaénim prostiedku.

Podle § 103 odst. 9 pism. c) zdkona o 1é¢ivech provozovatel zdravotnického zatizeni
podle § 82 odst. 2 se dopusti spravniho deliktu tim, Ze v rozporu s § 82 odst. 3 pism. d)
nevede nebo neuchovava evidenci vydeje léCivych piipravkli nebo neposkytne udaje
o vydanych lé¢ivych piipravcich.

Podle § 107 odst. 1 pism. ¢) zakona o 1éCivech se za spravni delikt ulozi pokuta do
500.000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 103 odst. 5 pism. a), § 103 odst. 6 pism. e), § 103
odst. 7 pism. d), § 103 odst. 8, 9 nebo odstavce 10 pism. a), b), d) nebo g), § 103 odst. 11
pism. b) az f), § 103 odst. 12 pism. a) az c¢) nebo e), § 104 odst. 5 pism. b) nebo c), § 104
odst. 7 pism. h), § 104 odst. 9 nebo 10, § 105 odst. 4 pism. b) nebo d), § 105 odst. 5 pism. c),
2), k) nebo q) nebo § 105 odst. 6 pism. ¢), d), f), h) az 1), n) nebo o).

Podle ¢lanku 4 odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod povinnosti mohou byt
ukladany toliko na zakladé zakona a v jeho mezich a jen pfi zachovani zakladnich prav
a svobod.

Podle ¢lanku 2 odst. 3 Ustavy statni moc slouzi viem ob¢antim a lze ji uplatiiovat jen
v ptipadech, v mezich a zpisoby, které stanovi zékon.

Podle &lanku 79 odst. 1 Ustavy ministerstva a jiné spravni fady lze ziidit a jejich
pusobnost stanovit pouze zékonem.

Podle ¢lanku 79 odst. 3 Ustavy ministerstva, jiné spravni Gfady a orgdny Uzemni
samospravy mohou na zakladé a v mezich zdkona vydéavat pravni ptedpisy, jsou-li k tomu
zdkonem zmocnény.

Podle § 1 odst. 1 zdkona o Sbirce zédkonil se ve Sbirce zakonli vyhlasuji uvetejnénim
jejich plného znéni

a) ustavni zékony,

b) zékony,

¢) zdkonna opatieni Senatu,

d) nafizeni vlady,
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e) pravni pfedpisy vydavané ministerstvy a ostatnimi ustfednimi spravnimi Ufady;
pravni ptedpisy jinych spravnich ufadli a pravnickych osob, pokud na zakladé zvlastniho
zakona vydavaji pravni piedpisy s celostatni plisobnosti
(déle jen "pravni predpisy").

Podle § 3 odst. 1 zakona o Sbirce zakonil pravni pfedpisy nabyvaji platnosti dnem
jejich vyhlaseni ve Sbirce zédkond.

Podle § 3 odst. 3 zdkona o Sbirce zdkonli pokud neni stanovena uGcinnost pozdé&jsi,
nabyvaji pravni piedpisy ucinnosti patnactym dnem po vyhldseni. Vyzaduje-li to naléhavy
obecny zdjem, lze vyjimecné stanovit diivéj§i pocatek ucinnosti, nejdiive vSak dnem
vyhlaseni.

Podle § 5 odst. 2 pism. a) zakona o ochrané osobnich udaji spravce miize zpracovavat
osobni udaje pouze se souhlasem subjektu tdaji. Bez tohoto souhlasu je miize zpracovavat,
jestlize provadi zpracovani nezbytné pro dodrzeni pravni povinnosti spravce.

Po provedeném ftizeni dospél soud k zavéru, ze zaloba je diivodna.

Soudu nezbylo nez ptisvédcit kliCové namitce Zalobce, ze v ustanoveni § 82 odst. 3
pism. d) zédkona o lé¢ivech ani v Zddném jiném ustanoveni tohoto zdkona neni obsazeno
zmocnéni Ustavu k tomu, aby provadécim predpisem sam stanovil rozsah adaji o vydanych
IéCivych piipraveich, které jsou provozovatelé opravnéni k vydeji 1écivych piipravki povinni
Ustavu poskytovat, a zpiisob jejich poskytovani. Dle zminéného ustanoveni je Ustav opravnén
toliko zverejnit ve svém informacnim prosttedku, kterym je podle § 13 odst. 3 pism. ¢) zdkona
o lé¢ivech Véstnik Ustavu, rozsah udaji o vydanych lécivych piipraveich a zpisob jejich
poskytovani, coz oviem neznamena, ze Ustav je opravnén tyto rovnéz sam stanovit. Zalobce
ma pravdu vtom, ze mezi slovy ,zvefejnit“ a ,stanovit je zdsadni obsahovy rozdil.
Zvefejnénim neni nic jiného neZ publikace jiz existujicich udaji ¢i obecné jakychkoliv
informaci, zatimco stanovenim je nutno rozumét samotné urceni, resp. formulovani takovych
informaci. Urcity subjekt muize samoziejmé zvefejnit jak Udaje ¢i informace, jejichz
puvodcem je on sam, tak i daje ¢i informace, které pochazeji od jiného subjektu, tedy takové,
které ,stanovil“ nékdo jiny. Proto také Zalobce opravnéné argumentuje tim, Ze si lze
predstavit situaci, kdy by pravomoc stanovit rozsah tidaji o vydanych 1éCivych ptipravcich,
které jsou provozovatelé opravnéni k vydeji 1é¢ivych piipravki povinni Ustavu poskytovat,
a zpusob jejich poskytovani svéfil zakon zalovanému jakozto ustiednimu organu statni spravy
pro zdravotni pé&i a Ustav by ve svém Véstniku tyto informace stanovené zalovanym pouze
zvetejnil.

Aby byl Ustav opravnén zavazné stanovit rozsah udaji o vydanych 1é&ivych
ptipravcich, které jsou mu provozovatelé opravnéni k vydeji 1éCivych piipravkll povinni
poskytovat, a zaroven stanovit i zplisob jejich poskytovani, musel by mu tuto pravomoc
pfiznat zdkon. To zcela nepochybn& vyplyvéa z &lanku 2 odst. 3 Ustavy, podle kterého lze
staitni moc uplatiovat jen v ptipadech, v mezich a zpisoby, které stanovi zdakon. Tuto
pravomoc viak zakon Ustavu nepiiznal. Neuéinil tak v ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d)
zdkona o lé&ivech, zmocnéni Ustavu ke stanoveni téchto udajii neni obsaZeno ani ve
zmociiovacim ustanoveni, jimz je § 114 zékona o 1éCivech, ani v Zddném jiném ustanoveni
tohoto zakona. Pak oviem nelze nez konstatovat, e do pasobnosti Ustavu tato pravomoc
zdkonem svéfena nebyla.
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Podle ¢lanku 79 odst. 1 Ustavy lze ministerstva a jiné spravni tGfady ziidit a jejich
piisobnost stanovit pouze zakonem. Pravomoc Ustavu stanovit rozsah dajii o vydanych
lécivych pripravcich, které jsou provozovatelé opravnéni k vydeji 1é¢ivych ptipravkl povinni
Ustavu poskytovat, a zaroveii pravomoc stanovit zptisob poskytovani téchto udaji by musela
byt v souladu s citovanym ¢lankem Ustavy zakotvena piimo v zékong, k éemuz vsak nedoslo.
Dle néhledu soudu se jednd o zjevnou mezeru v zdkoné, kdy zédkonodarce opomnél urcit
organ, jemuz bude nalezet pravomoc stanovit rozsah udajii o vydanych 1é€ivych ptipravcich,
které maji provozovatelé opravnéni k vydeji 1é¢ivych piipravka Ustavu poskytovat, a zptisob
jejich poskytovani. Ostatné 1 sdm Zalovany pfipousti, Ze zakon o lé¢ivech neuvadi ,,zadny jiny
organ, ktery by mél obsah provadéciho pravniho ptedpisu stanovit.“ Tuto mezeru v zakoné
neni mozné preklenout vykladem, ktery v napadeném rozhodnuti zaujal Zalovany a podle
n¢hoZ spravni orgén, ktery je dle znéni zdkona pfisluSny ke zvefejnéni pravni upravy, je
v disledku toho opravnén i k jejimu stanoveni. Vykladem zakona nelze dovozovat néco, co
v zakon¢ prosté neni. To plati tim spiSe, spojuje-li zdkon s poruSenim ptislusné pravni normy
negativni disledky pro jeji adresaty v podob¢ uloZeni zdvazné sankce. Takovou sankci je jisté
1 pokuta, kterou zakon o l1é¢ivech umoziiuje ulozit pachateli spravniho deliktu spocivajiciho
v nesplnéni povinnosti poskytnout tdaje o vydanych lécivych ptipravceich, jejiz vySe miize
¢init az 500.000 K¢.

Soud prisvédeil téZ namitce Zalobce, 7e pokyn LEK-13, kterym Ustav stanovil rozsah
udaji o vydanych 1écivych ptipravcich a zplsob jejich poskytovani, nemlze byt zdvaznym
provadécim pravnim predpisem k zakonu o 1éCivech. Jak soud dovodil vyse, zakon o 1éCivech
nezmociuje Ustav k tomu, aby sam stanovil rozsah udaji o vydanych 1é&ivych piipravcich,
které jsou mu provozovatelé opravnéni k vydeji 1€€ivych piipravkdl povinni poskytovat,
a zpuisob jejich poskytovéani. Z toho zarovei plyne, Ze zakon neobsahuje ani zmocnéni Ustavu
k vydani provadéciho pravniho piedpisu, jehoZ prostiednictvim by tak ucinil. Podle ¢lanku 79
odst. 3 Ustavy mize Ustav jakoZto spravni ufad vydavat pravni predpisy pouze na zdkladé
a v mezich zdkona, a to jen tehdy, je-li k tomu zakonem zmocnén. Zakon o 1écivech nicméné
7adné zmocnéni Ustavu k vydani provadéciho pravniho predpisu neobsahuje. Existenci
takového zmocnéni nelze dovozovat z pouhého opravnéni Ustavu zverejnit ve Véstniku
rozsah poZadovanych udajii o vydanych lécivych ptipraveich a zpisob jejich poskytovani
formou hlaseni, ani ze skutecnosti, ze provozovatelé opravnéni k vydeji 1é¢ivych piipravka
jsou podle zakona povinni poskytovat udaje pravé Ustavu.

Soud nesouhlasi s argumentaci Zalovaného, Ze ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zdkona
o léCivech predstavuje specialni pravni upravu k obecné upravé obsazené v zakoné o Sbirce
zakon, takZe k platnosti pokynu LEK-13 neni potieba jeho zvetejnéni ve Sbirce zakont. To,
ze zakon o léCivech v neurCité a nelplné¢ formulovaném ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d)
ukladd Ustavu zvefejnit rozsah pozadovanych udaji o vydanych lé&ivych piipravcich
a zpusob jejich poskytovani formou hlaSeni ve Véstniku, nemize v zddném piipadé
suspendovat povinnosti, které ve vztahu k pravnim ptfedpisim vyddvanym spravnimi ufady
plynou ze zdkona o Sbirce zdkond, predevS§im pak povinnost vyhlaseni téchto predpist ve
Sbirce zakonll uvefejnénim jejich plného znéni, jejiz splnéni je zarovenn podminkou platnosti
téchto pravnich predpist (§ 1 odst. 1, § 3 odst. 1 zdkona o Sbirce zakonil). Pokud by tomu tak
skuteéné¢ melo byt, musel by to zdkon o léCivech stanovit vyslovné, coz vSak neucinil.
Zminéna argumentace, k niz zalovany dospél toliko vykladem sporného ustanoveni, jde zcela
nad rdmec zdkona a soud ji povazuje za nepfipustné obchézeni upravy obsazené v zakoné
o Sbirce zakont. Proto povazuje za opodstatnénou namitku zalobce, ze neni mozn¢, aby timto
zpusobem byly rozméliiovadny pozadavky na publicitu obecné zévaznych pravnich norem
stanovené zakonem o Sbirce zakont.
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Poukaz Zalovaného na nalez Ustavniho soudu sp. zn. Pl. US 24/99 nemiize obstat,
nebot’ zminény nalez se vztahuje ke zcela jiné pravni normé& (§ 17 odst. 5 zakona ¢. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi), ktera na rozdil od nyni projedndvané véci obsahovala
vyslovné zakonné zmocnéni pro vydani rozhodnuti vlady (o hodnotich bodu a vySi uhrad
zdravotni péce hrazené ze zdravotniho pojisténi), které Ustavni soud podle jeho obsahu
posoudil jako pramen prava. Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zdkona o léCivech, které
zalovany aplikoval v souzené véci, naproti tomu Zadné zmocnéni pro Ustav k vydani
(stanoveni) pravniho piedpisu neobsahuje. Soud ktomu dodava, ze Ustavni soud ve
zminéném nalezu mj. konstatoval rozpor mezi pravné normativnim obsahem aktu vlady
a absenci tomu odpovidajici pravni formy, kdyz uvedl, Ze dle ¢l. 78 Ustavy jedinou formou
pravn€ normativniho aktu, kterou je vlada opravnéna pfijimat, je nafizeni, a to s podminkou
publikace ve Sbirce zdkonl. Uvedené konstatovani lze mutatis mutandis vztahnout 1 na nyni
projednavanou véc, kdy lze konstatovat, ze jedinou formou pravné normativniho aktu, kterou
jsou spravni ufady, mezi n&z patii i Ustav, opravnény piijimat, jsou vyhlasky (§ 1 odst. 2
zakona o Sbirce zdkonil), a to s podminkou jejich publikace ve Sbirce zakonii.

Z vySe popsanych divodid (absence zdkonného zmocnéni k vydani provadéciho
pravniho ptedpisu, nerespektovani upravy obsazené v zakoné o Sbirce zdkoni) nelze pokyn
LEK-13 verze 2 povazovat za pravni normu, konkrétné za provadéci pravni piedpis k zakonu
o lé¢ivech, kterym by Ustav zavazné stanovil rozsah daji o vydanych 1é&ivych ptipravcich,
které jsou mu provozovatelé opravnéni k vydeji lécivych pfipravkll povinni poskytovat,
a zpusob jejich poskytovani. Povinnosti, které tento pokyn stanovi provozovatelim
opravnénym k vydeji 1éCivych piipravkil, nejsou vzhledem k absenci zdkonného zmocnéni
povinnostmi ulozenymi na zakladé zdkona, jak vyzaduje Clanek 4 odst. 1 Listiny zékladnich
prav a svobod. Pak ovSem nelze neZ dospét k zavéru, Ze v rozhodné dobé nebyl rozsah udaji
o vydanych 1écivych pftipravcich, které jsou provozovatelé opravnéni k vydeji 1écivych
ptipravki povinni Ustavu poskytovat, a zplisob poskytovani téchto idajii stanoven. Zavazné
stanoveni toho, jaké Gdaje o vydanych 1é&ivych ptipraveich maji byt Ustavu poskytnuty
ajakym zplsobem je tak tfeba ulinit, je nutnou podminkou pro to, aby provozovatelé
opravnéni k vydeji 1é¢ivych piipravki mohli svou informaéni povinnost vi¢i Ustavu splnit.
Skutecnost, Ze k zavaznému stanoveni téchto tdaji nedoslo, pochopitelné nemuze jit k tizi
zalobce, jehoz proto nelze sankcionovat za to, ze danou povinnost nesplnil. Napadené
rozhodnuti, kterym byla (ve spojeni srozhodnutim spravniho organu I. stupn€) uloZena
zalobci pokuta za nesplnéni predmétné informacni povinnosti, je tudiz nezakonné.

Vyporadani dalSich zalobnich namitek shledal soud bezptedmétnym, nebot by
nemohlo mit Zadny vliv na jeho zavér o rozporu napadeného rozhodnuti se zdkonem, a tim ani
na vysledek fizeni. K t€émto dal§im namitkdm soud pouze na okraj uvadi, ze v fizeni o zalobé
proti rozhodnuti spravniho organu neni jeho tkolem posuzovat Gcelnost jednani spravniho
organu, ale soulad napadeného rozhodnuti se zakonem. Pokud by zakon o 1é¢ivech obsahoval
zmocnéni Ustavu k tomu, aby stanovil rozsah udaji o vydanych 1é¢ivych ptipravcich, které
jsou mu provozovatelé opravnéni k vydeji 1écivych piipravkil povinni poskytovat, a zptisob
poskytovani téchto udajd, bylo by véci Ustavu, jaké tdaje o vydanych 1é¢ivych piipravcich
bude na provozovatelich pozadovat a jaky zplsob jejich poskytnuti urci; provozovatelim
opravnénym k vydeji 1é¢ivych pfipravkih by nezbylo nez takto stanoveny rozsah
poskytovanych udaji a zpusob jejich poskytovani respektovat. Plnéni fadné stanovené
informacni povinnosti, pokud by se tykala téz osobnich idajt, by bylo nezbytné pro dodrzeni
pravni povinnosti vyplyvajici ze zakona o léCivech, a proto by provozovatelé opravnéni
k vydeji 1éCivych ptipravki podle § 5 odst. 2 pism. a) zdkona o ochran¢ osobnich udaji mohli
zpracovavat osobni udaje potfebné k plnéni této povinnosti i bez souhlasu subjektu udajui.
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Zalobni namitky tykajici se zdiivodnéni vyse uloZené pokuty jsou zcela irelevantni za situace,
kdy soud dospél k zavéru, ze zalobce se vytykaného protipravniho jednadni nemohl dopustit,
coz znamena, Ze nebyly splnény podminky pro jeho sankcionovani.

S pfihlédnutim ke vSem shora uvedenym skute¢nostem a citovanym zakonnym
ustanovenim soudu nezbylo nez napadené rozhodnuti pro nezédkonnost zrusit (§ 78 odst. 1
s.f.s.). V souladu s ust. § 78 odst. 4 s.i.s. soud soucasné vyslovil, Ze se véc vraci zalovanému
k dal$imu fizeni. Pravnim nazorem, ktery soud ve zruSujicim rozsudku vyslovil, je v dalSim
fizeni spravni organ vazan (§ 78 odst. 5 s.i.s.).

Ve druhém vyroku tohoto rozsudku ptiznal soud v souladu s ustanovenim § 60 odst. 1
véta prva s.t.s. zalobci, ktery mél ve véci plny uspéch, pravo na nahradu ndklada fizeni.
Naklady, které Zalobci v fizeni vznikly, spocivaji v zaplaceném soudnim poplatku ve vysi
2.000,- K¢ a v ndkladech souvisejicich s pradvnim zastoupenim zalobce advokatem. Tyto jsou
tvofeny jednak odménou za pravni zastoupeni Zalobce advokatem, a to za tfi ukony pravni
sluzby (ptevzeti zastoupeni, sepsani zaloby, ucCast pfi jednani soudu), pficemz sazba odmény
za prvni dva tUkony provedené do 31.12.2012 ¢ini dle advokétniho tarifu - vyhlasky
¢. 177/1996 Sb., 2.100,- K¢ (§ 7, § 9 odst. 3 pism. f/ vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., ve znéni
ucinném od 1.9.2006) a sazba odmény za G¢ast pii jednani soudu konaném dne 18.6.2014 ¢ini
3.100,- K& (§ 7, § 9 odst. 4 pism. d/ vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., ve znéni t€inném od 1.1.2013).
Naéklady pravniho zastoupeni zalobce jsou dale tvofeny tfemi pausalnimi ¢astkami ve vysi
300,- K¢ (§ 13 odst. 3 vyhlasky €. 177/1996 Sb., ve znéni t€inném od 1.9.2006), cestovnym
advokata ve vysi 1.196 K¢ za jizdu z Teplic do Prahy a zpét, celkem 200 km vozidlem Opel
Vectra reg. zn. 4U42650 pti nahradé 3,70 K¢&/1 km, primérné spotiebé vozidla na 100 km dle
technického prikazu ve vysi 6,3 litru a pfi doloZené cené pohonnych hmot 36,20 K¢ za litr,
nahradou za promeskany cas advokata za cestu k jednani u soudu a zpét v trvani 6 ptilhodin
4 100,-K¢, celkem tedy 600,-K¢ (§ 14 odst. 1, 3 vyhl. €. 177/1996 Sb.) a ¢astkou 2.099,- K&
odpovidajici dani z pfidané hodnoty, kterou je advokat povinen z odmény za zastupovani
a z ndhrad odvést podle zdkona €. 235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty (§ 57 odst. 2 s.t.s.).
Celkova vySe nakladl, které zalobci v tomto fizeni vznikly, tak ¢ini 14.095,- KE. Soud
nepiisvédcil tvrzeni Zalobce o mimotadné sloZitosti pfedmétné véci, kterd by odlvodiovala
navySeni odmény za poskytnuté ukony pravni sluzby, a proto ulozil zalovanému povinnost
zaplatit Zalobci ndhradu nakladi fizeni v této vysi, a to ve stanovené lhité k rukam pravniho
zastupce zalobce advokata Mgr. MUDr. Jaroslava Marsika (§ 149 odst. 1 o.s.f. ve spojeni
s § 64 s.1.s.).

Pouceni: Proti tomuto rozsudku lze podat kasacni stiZnost ve lhité dvou
tydni ode dne jeho doruceni. Kasacéni stiZnost se podava ve dvou
vyhotovenich u NejvysSiho spravniho soudu, se sidlem Moravské
namésti 6, Brno. O kasacni stiZnosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud. Kasa¢ni stiZznost 1ze podat pouze z divodi uvedenych v § 103
odst. 1 s.F.s. a kromé obecnych naleZitosti podani musi obsahovat
oznaCeni rozhodnuti, proti némuz sméiuje, v jakém rozsahu
a z jakych diivodii jej stéZovatel napada, a udaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno. V ftizeni o kasacni stiZznosti musi byt
stéZovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li stéZovatel, jeho
zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonii
vyZadovano pro vykon advokacie. Soudni poplatek za kasacni
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stiZnost vybira Nejvy$Si spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na ucet NejvysSiho spravniho soudu
Ize ziskat na jeho internetovych strankach www.nssoud.cz.

V Praze dne 18. ¢ervna 2014

JUDr. Ivanka Havlikova v. r.
pfedsedkyné senatu
Za spravnost vyhotoveni:
Markéta Matznerova, DiS.



