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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Dagmar
Nygrinové a soudct Jaroslava Vlasina a JUDr. Jirtho Pally v pravni véci zalobkyné:
Lékirna Atrium, s. r. o., se sidlem CSA 543, Hradec Kralové, zast. JUDr. Martinem
Grubnerem, advokatem, se sidlem Washingtonova 1599/17, Praha 1, proti zalovanému:
Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého nam. 375/4, Praha 2, o kasa¢ni stiznosti
zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 9. 10. 2011, ¢. j. 9 Ca 60/2009
- 57,

takto:

L Kasacni stiZznost se zamita.

II. Zalovany je povinen zaplatit zalobkyni ndhradu nakladd fHzeni ve vy$i 2880
K¢, ato do 30 dnt od pravai moci tohoto rozsudku k rukam zastupce zalobkyné
JUDr. Martina Grubnera, advokata, se sidlem Washingtonova 1599/17, Praha 1.

Odiavodnéni:

Statni ustav pro kontrolu léciv (dale téz ,SUKL®) rozhodnutim ze dne 21. 7. 2008,
sp. zn. 15452/2008 zalobkyni podle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. ¢) a e) zakona
¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (dale téz ,zakon
o 1é¢ivech®), ulozil pokutu ve vysi 100 000 K¢ za poruseni: a) ustanoveni § 75 odst. 3
zakona o lécivech tim, ze distribuovala 1é¢ivé pripravky distributorovi Interpharmac s. r.
0., aniz méla povoleni k distribuci, b) ustanoveni § 83 odst. 5 pism. b) zakona o 1é¢ivech
tim, ze nepostupovala pri vydeji lécivych pripravka vsouladu s pravidly spravné
lékarenské praxe stanovenymi provadécim predpisem a c) ustanoveni § 82 odst. 1 téhoz
zakona, tim ze vydala lécivé pripravky, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis bez
lékatskeho predpisu. SUKL dale zalobkyni ulozil povinnost uhradit nahradu naklada
fizeni ve vys$i 1 000 K¢.
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Proti tomuto rozhodnuti podala zalobkyné odvolani, v némz namitala, ze
rozhodnuti SUKL spociva na nespravném pravnim posouzeni véci (zejména pokud jde o
spravni delikt pod pism. a/), pri¢emz pochybeni uvedena pod pism. b) a ¢) byla zalobkyni
napravena a pripadné nedostatky zjisténé spravnim organem byly odstranény. Pri
zohlednéni vykladovych pravidel lze totiz podle nazoru zalobkyné dospét k zavéru, ze
vracet lécivé pfipravky lze i jinym distributorim, nez od kterych byly zakoupeny. Pro
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opacny zavér nelze nalézt zadné racionalni oduvodnéni. Zalobkyné vyjadrila presvédcent,
v 4 /4 I Ve Ve /v v 4
ze ustanoveni § 75 odst. 3 zakona o léCivech neporusila, nebyla tudiz naplnéna skutkova
podstata spravniho deliktu a nelze ji proto ulozit zadnou sankci. K poruseni povinnosti
stanovenych v ustanoveni § 83 odst. 5 pism. b) a § 82 odst. 1 zakona o léc¢ivech, zalobkyné
uvedla, Ze v obou téchto pripadech byly veskeré nedostatky zjisténé spravnim organem pri
kontrole odstranény a tato skuteénost by méla byt hodnocena pti ukladani sankce, nebot
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se jedna o méné zavazné spravni delikty, které nemély zadné negativni nasledky a doslo
k nim zcela ojedinéle. Zalovany by tak mél od ulozeni sankce za tyto spravni delikty
upustit, resp. sankci stanovit v podstatné nizsi castce. Sohledem na vyse uvedené
zalobkyné navrhla, aby zalovany rozhodnuti SUKL zménil nastinénym zpusobem anebo
mu véc vratil k novému projednani.

Rozhodnutim ze dne 5. 12. 2008, ¢. j. 32904/2008, zalovany zamitl odvolani
zalobkyné a potvrdil rozhodnuti SUKL. Konstatoval, ze pojem ,vraceni“ je zmirfovan
pouze v ustanoveni §77 odst. 1 pism. b) zakona o lé¢ivech, které stanovi povinnost
distributora odebirat 1é¢ivé pripravky pouze od jinych distributorti nebo od vyrobct jimi
vyrabéné nebo dovazené s jedinou vyjimkou, ktera tuto zakonnou povinnost prolamuje a
touto vyjimkou je situace, kdy 1ékarna vraci lécive pripravky distributorovi. Distributor
tedy muze zpétné odebrat 1éivy pripravek, ktery lékarné predtim poskytl. Toto
ustanoveni zakona o lécCivech je transpozici pozadavku ¢l. 80 pism.b) Smeérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES a vyluc¢uje moznost distributora odebrat
1é¢ivy pripravek od jakeékoli jiné osoby v tomto ustanoveni neuvedené. Formulace § 77
odst. 1 pism. b) zakona o lécivech (y,neni dotCeno vraceni lécivych pripravka
distributorovi®) neptipousti podle zalovaného pochybnosti o jejim vyznamu. Zakladnim
znakem pojmu ,vraceni“ je totiz predani véci zpét subjektu, ktery véc poskytl. Totoznost
obou subjekta je uréujici pro interpretaci pojmu vraceni. Slovo ,vraceni“ tak muze byt
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v daném pripadé chapano vyhradné ve smyslu vraceni 1é¢ivého pripravku lékarnou tomu
konkrétnimu distributorovi, ktery dotéeny lééivy piipravek lékarné pfimo dodal.
Zalovany upozornil na navaznost ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o 1é¢ivech a
provadécich vyhlasek vydanych k tomuto zakonu, ze kterych vyplyva, ze lékarna mtze
vratit lé¢ivy pripravek jen tomu distributorovi, ktery jej lékarné poskytl. Tato skute¢nost
je podle zalovaného ztejma jak z dikce ustanoveni § 39 odst. 5 vyhlasky ¢&. 229/2008 Sb.,
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stanovici podminky pro opétovnou distribuci vraceného lécivého pripravku, které muze

, v . . ) ’ . . v T4 o 7 Vv 4
realné vyhodnotit jen ptvodni distributor (napf. zachovani puvodniho neposkozeného
obalu), tak z dikce ustanoveni § 12 odst. 7 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., kde je uvedeno, ze
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v pripadé nutnosti vydeje registrovaného lécCivého pripravku, ktery neni v lékarné
k dispozici a nelze jej ziskat v potfebném dase od distributora, muze lékarna tento
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pripravek odebrat v nezbytné nutném mnozstvi i z jiné lékarny. Ma-li lekarna nevyuzitelné
zasoby registrovaného 1éCivého pfipravku, které nelze vratit distributorovi, muize je
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poskytnout jiné lékarné. Z tohoto ustanoveni podle zalovaného vyplyva snaha
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zakonodarce presné upravit pohyb lé¢ivych pripravka na trhu. Pokud by text vyhlasky
vychazel z toho, ze je mozné vraceni kterémukoli z distributort a nikoliv jen tomu, ktery
distribuci ve vztahu k lékarné uskutecnil, nebylo by takové ustanoveni vyhlasky davodne.
Obé ustanoveni hovoti vzdy o distributorovi v jednotném (isle, z ¢ehoz lze dovodit zavér
zakonodarce umoznit vraceni lécivych ptipravkl pouze jednomu distributorovi. ,,Bylo by
nelogické, pokud by mobla lékdarna ,,vracet® lécivé pripravky jakémukoliv distributorovi, tedy i
Jinému, neZ ktery lécivé pripravky poskytl, ale pouze jedinému. Nazor zalobkyné, ze jde o
4 / Ve / v/ o e 4 M \4 / M Ve
vraceni lé¢ivych pripravkd ijinému subjektu nez tomu, ktery je poskytl, tak oznacil
zalovany za nespravny. Aby bylo mozno pojem vraceni vykladat tak, jak ¢ini zalobkyneé,
4 / Ve / v i v / 4 M 4 v 143 /I Ve /
musel by zakon o 1é¢ivech vyslovné stanovit, ze lékarna je opravnéna ,vracet” lécivé
ptipravky kterémukoli distributorovi, resp. i jinym distributortm.

K odkazu zalobkyné na stanovisko zalovaného k vykladu pojmu vraceni lécivych
pripravka lékarnou distributorovi ze dne 1. 7. 2008, ¢. j. 75/745/FAR, zvefejnéné na
/ 4 v / v v /4 4 / Ve / v/ o 4 4 .. /
webové strance zalovaného, podle néhoz ,vraceni lécivych pfipravka lékarnou jinym
distributorim je mozné“ a presvédéeni zalobkyné, ze SUKL mél postupovat v souladu
stimto stanoviskem, zalovany uvedl, ze povinnost postupovat v souladu s pravnim
nazorem nadfizeného spravniho organu ma podrizeny spravni organ v pripadé, ze tento
4 4 4 . A v o v 4 4 4 4 / /4 i
pravni nazor je vyjadren v oduvodnéni rozhodnuti o odvolani, kterym se v ramci
odvolaciho fizeni rusi napadené rozhodnuti spravaiho organu prvaiho stupné. O tento
ptipad se vsak v posuzované véci nejedna.

Zalovany se dale ztotoznil s ndzorem Zalobkyné, Ze vztah mezi distributorem a
lékarnou je smluvni vztah podle obchodniho zakoniku. Neprisvedcil vsak jeji namitce, ze
ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech v rozporu sc¢l. 2 odst. 3 Listiny
zakladnich prav a svobod nepfipustné zasahuje do smluvni svobody, nebot shledal, ze
zakon o lécivech je ve vztahu k obchodnimu zakoniku lex specialis a proto, pokud stanovi
urcitou povinnost, kterou obchodni zakonik nezna, je nutné tuto povinnost splnit. Zakon
o 1é¢ivech je koncipovan tak, aby byla zaruCena bezpecnost, jakost a Gcéinnost 1é¢iveho
pripravku. Leécivé pripravky jsou specialni komodita, jakékoli neodborné zachazeni s nimi
se muze projevit primo na zdravi {1 zivoté pacientt. V tomto duchu je podle zalovaného
treba nahlizet na ustanoveni, kterd se mohou z hlediska obchodniho zakoniku zdat
omezujici.

K navrhu zZalobkyné, aby SUKL ustoupil od ulozeni sankce nebo ji stanovil
v podstatné nizsi vysi, nebot k ostatnim spravnim deliktim doslo zcela ojedinéle, jednalo
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se 0 méné zavazne spravni delikty, které nemély zadné negativni nasledky a byly
neprodlené odstranény, zalovany uvedl, Ze k témto skute¢nostem jiz SUKL prihlédl jako
k polehcujicim okolnostem pti stanoveni vyse sankce.

Proti tomuto rozhodnuti zalovaného podala Zalobkyné zalobu, v niz namitala, ze
’ ’ ’ V o ’ . . 7« / /

spravni organy obou stupnu vykladaji pojem ,vraceni“ uvedeny v § 77 odst. 1 pism. b)
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zakona o lécivech nespravnym zpusobem, nebot nepouzily veskera vykladova pravidla a
4 4 M V/1°V . M v 4 4 4 Ve M v
vykladaji tento pojem prili$ restriktivné. Uvedené ustanoveni zakona o lécivech taxativné
specifikuje subjekty, od nichz smi distributor odebirat 1é¢ivé pripravky. Témito subjekty

. e 4 1. . Ve ’ . g Y VARY v 7 / . . :
jsou pouze jini distributoti a vyrobci (tj. osoby majici prislusné povoleni k distribuci nebo
k vyrobé léCivych ptipravki). Zaroven je zde uvedena vyjimka z tohoto vyctu subjektd,
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podle které lékarna (a tudiz i zalobkyné) muaze vracet distributorovi 1é¢ivé ptipravky, aniz
by se to povazovalo za poruSeni tohoto ustanoveni zakona o lécivech. Podle nazoru
zalobkyné je pti vraceni lé¢ivych pripravku rozhodujici povaha subjektu, kterému se 1é¢ivé
ptipravky vraci. Podstatné tak je, aby se jednalo o ,distributora®, tj. o osobu, ktera ma
povoleni k distribuci podle zdkona o 1é¢ivech a kterd bude pti zachazeni sl1édivymi
ptipravky dodrzovat povinnosti stanovené timto zakonem.

Pojmy ,distribuce” a ,distributor® jsou vymezeny v vodnich ustanovenich zakona

o 1é¢ivech [ § 5 odst. 5a § 6 odst. 1 pism. b) tohoto zakona], a proto je treba témto pojmum

pti jejich dal$im pouziti vramci textu zakona o léCivech prikladat takto vymezeny
/ v ’ ’ Ve . \ v Vi 7 .

vyznam. Pokud by mél zdkonodarce pfi formulaci predmétného ustanoveni na mysli

vraceni 1é¢ivych pripravka vyhradné tomu distributorovi, ktery je 1ékarné dodal, pak by
tuto skuteCnost v ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o 1élivech zajisté vyslovné uvedl.

Zalobkyné dale poukazala na skute¢nost, e Zalovany, jakoZto zpracovatel nivrhu
zakona o lécivech ve svém stanovisku k vykladu pojmu vraceni léCivych pripravka
lékarnou distributorovi ze dne 1. 7. 2008, ¢&. j. 75/745/FAR vyslovil nazor, ze vraceni
1é¢ivych pripravki jinym distributorim nez distributorovi, ktery 1ékarné léecivée pripravky
dodal, mozné je, a to za predpokladu, ze budou pti zachazeni slécivymi pfipravky
dodrzeny veskeré povinnosti stanovené zakonem o lé¢ivech, pripadné jinymi pravnimi
predpisy. Toto stanovisko bylo zvefejnéno na internetovych strankach zalovaného a to jak
v dobé, kdy SUKL provadél u zalobkyné kontrolu, tak dokonce i v dobé, kdy zalobkyné
podala proti rozhodnuti SUKL odvolani. Pfedmétné stanovisko bylo z internetovych
stranek zalovaného odstranéno az v okamziku, kdy zalovany rozhodoval o odvolani
alobkyné proti rozhodnuti SUKL. Zalovani vyjadfila presvédleni, Ze prestoZe toto
stanovisko nebylo obsazeno v odavodnéni rozhodnuti zalovaného a z pravniho hlediska
tudiz neni pro SUKL pfimo zavazné, ma jakozto interni vyklad pojmu ,vraceni
doporudujici charakter a mélo by byt zasadné podrizenymi spravnimi organy dodrzovano.
Pokud se timto stanoviskem zalobkyné ridila, nemtze byt za jeho dodrzovani nasledné
trestana.

Zalobkyné zduraznila, ze zakon o lélivech je vefejnopravnim predpisem
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upravujicim pouze urcité podminky zachazeni s le¢ivymi pripravky a nemél by tudiz nad
nezbytnou miru zasahovat do smluvni volnosti stran, ktera je zakladni zisadou
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soukromého prava. Prijeti vykladu ustanoveni o vraceni 1écCivych pripravku zastavaného
zalovanym by podle nazoru zalobkyné znamenalo omezeni autonomie vile smluvnich
stran pii volbé spolukontrahenta, k ¢emuz vSak nejsou zadné relevantni divody. V této
souvislosti zalobkyné poukazala na zavéry uvedené v nalezech Ustavniho soudu sp. zn. IV.

US 387/99 a sp. zn. L. US 546/03.

Zalobkyné dale namitala, Ze Zalovany nespravné dovozoval vyznam slova ,vracet
z ustanoveni § 39 odst. 5 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., a § 12 odst. 7 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb.
Zavér zalovaného, podle kterého z téchto ustanoveni Gdajné vyplyva, ze lékarna muze
vratit 1éCivy pripravek jen tomu distributorovi, ktery jej lékarné poskytl, totiz nema
v uvedenych ustanovenich zadnou oporu a odkaz zalovaného na tato ustanoveni tak je
nespravny.
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Vykladem zastavanym zalobkyni nemuze podle jejtho nazoru byt narusena
kontrola pohybu lé¢ivych pripravks, nebot vzdy se bude jednat o pohyb 1élivych
ptipravka mezi lékarnou a distributorem, ktery musi spliiovat podminky stanovené
zakonem o lé¢ivech a dalSimi pravnimi predpisy. Neni pravdou, ze by timto vykladem
byla jakkoli narusena bezpelnost, jakost a ulinnost lécivého pfipravku a ze by tento
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vyklad sméroval proti cilim ziakona, jimz je ochrana verejného zdravi. Pravé osoba
distributora je garantem odborného zachazeni s lécivymi pripravky. Podle zalobkyné tak
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nelze nez dospét k zavéru, ze vracet lécivé pripravky lze i jinym distributorim, nez od
nichz byly zakoupeny. Zalobkyné se tudiz domniva, ze ustanoveni § 75 odst. 3 zakona
o 1é¢ivech neporusila, nebyla tak naplnéna ani skutkova spravniho deliktu a tudiz ji nelze
ulozit zadnou sankeci.

V pripadé poruseni povinnosti podle ustanoveni § 83 odst. 5 pism. b) a § 82 odst. 1
zakona o 1é¢ivech zalobkyné upozornila na skutecnost, ze veskeré nedostatky zjisténé
SUKL pfi jeho kontrolni {innosti byly odstranény a tato skuteénost by méla byt
zohlednéna pri ukladani sankce za tyto spravni delikty, nebot se jedna o méné zavazné
spravni delikty, které nemély zadné negativni nasledky. Vzhledem k tomu, ze k uvedenym
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spravnim deliktim doslo zcela ojedinéle, se zalobkyné domniva, ze spravni organy mély od
ulozeni pokuty za tyto spravni delikty upustit, resp. stanovit sankci v podstatné nizsi
v/

Castee.

Sohledem na vySe uvedené zalobkyné navrhla, aby Mestsky soud v Praze
rozhodnuti zalovaného ze dne 5. 12. 2008, . j. 32904/2008 zrusil, véc vratil zalovanému
k dal$imu fizeni a ulozil Zalovanému povinnost nahradit zalobkyni naklady fizeni ve vysi
7 712 K¢ do 30 dnt od pravai moci rozsudku.

Zalovany ve vyjadreni k zalobé setrval na svych shora uvedenych zavérech.

Zalobkyné v replice k vyjad¥eni Zalovaného poukazala na p¥ipady vraceni lé&ivych
pripravka distributorovi, v nichz spravni organy pri vykladu pojmu ,vraceni“ postupovaly
v souladu s nazorem zastavanym zalobkyni. Jedna se konkrétné o ptipady vraceni lécivych
ptipravkt distributorim z ddvodu jejich zavadnosti, kdy 1ékarny vraceji tyto zavadné
1é¢ivé piipravky jakémukoliv distributorovi (fj. 1 tomu, od néhoz nebyly lékarnou
odebrany) a SUKL na takovy postup lékarny vyslovné odkazuje. Jednalo se naptiklad o
ptipad 1é¢ivého pfipravku Silomat, ktery byl vracen z dGvodu mozného rizika vzniku
srdeéni arytmie osob uzivajicich tento 1éCivy pripravek. Na internetovych strankach SUKL
(http://www.sukl.cz/informace-o-stahovani-leciveho-pripravku-silomat-z-duvodu) jsou
obsazeny informace tykajici se postupu pfi vraceni tohoto lé¢ivého prfipravku ze strany
lékaren distributortim, v nichz SUKL sam jednoznac¢né uvadi, ze ,léCivy ptipravek Silomat
mohou lékarny vratit distributorim i nad ramec poctu, ktery byl pivodné nakoupen®.
V uvedeném stanovisku (pro ptipad odbéru Silomatu pouze od distributora Elefant) SUKL
dale mimo jiné uvadi: ,zboZ{ vratte na jiného distributora, vyberte si Phoenix, Pharmos, Gebe,
nebo aliance Healthcare. ...distributori budou lékarnim plné refundovat veskeré mnozstvi, a to
bez obledu na pocet pripravkd, ktery lékarny piivodné nakoupily.

Zakon o 1é¢ivech neobsahuje zvlastni pravni Gpravu vraceni lécivych pripravka ze
strany lékaren distributorim z ddvodu zavadnosti lé¢ivych ptipravki, coz podle zalobkyné
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znamena, ze vyklad a obsah pojmu vraceni musi byt stejny jak v ptipadé vraceni 1é¢ivych

v/ o o 4 i v/ v 4 Ve / v/ o o
ptipravka z divodu zavadnosti, tak v pripadé vraceni lé¢ivych pripravka z duvodu
nadbytecnosti. Nelze tudiz pripustit, aby SUKL v jednom pripadé chovani lékarny
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vyslovné aproboval a v jiném ptipadé 1ékarné za toto chovani ukladal citelné finanéni
sankce. Zalobkyné setrvala na svém zalobnim navrhu.

Méstsky soud v Praze rozsudkem ze dne 9. 9. 2011, ¢. j. 9 Ca 60/2009 - 57,
rozhodnuti zalovaného zrudil, véc mu vratil k dal$imu fizeni a ulozil Zalovanému
povinnost zaplatit zalobkyni naklady fizeni ve vysi 13 520 K¢ do 30 dnt od pravni moci
rozsudku. Méstsky soud v Praze v prvé radé dospél k zavéru, ze rozhodnuti zalovaného je
treba zrusit z davodu hrubych vad fizeni, které mohly mit za nasledek nezakonné
rozhodnuti ve véci samé, nebot ve vyroku spravniho organu prvniho stupné je zalobkyné
sankcionovana za poruseni ustanoveni § 75 odst. 3 zakona o lé¢ivech, podle kterého lécive
ptipravky jsou opravnény distribuovat osoby, kterym tato ¢innost byla povolena Gstavem
nebo veterinarnim Ustavem (dale jen ,povoleni kdistribuci) a podle kterého
provozovatelé, opravnéni vydavat 1éivé pripravky, je mohou distribuovat, pouze pokud
ziskali povoleni k distribuci. Poruseni tohoto opravnéni vsak podle méstského soudu neni
spravnim deliktem, nebot spravni delikty jsou zakotveny v ustanoveni § 103 az § 109
zakona o lécivech. V ptipadé zalobkyné by se pravdépodobné mohlo jednat o poruseni §
103 odst. 1 pism. a) zakona o 1é¢ivech, coz ostatné vyplyva z protokolu o kontrole ze dne
7.2.2008, sp. zn. S61/0208/403, bodu 16, na zakladé ktereho SUKL zahajil spravni fizeni.
V oznameni o zahajeni spravniho fizeni v$ak jiz tento spravni delikt nezminil a zahajil
fizeni pro poruseni ustanoveni § 75 odst. 3, § 83 odst. 5 pism. b) a § 82 odst. 1 zakona o
1é¢ivech. Rozhodnuti SUKL ve vyroku neuvadi ustanoveni spravatho deliktu, kterého se
alobkyné dopustila a nedini tak ani v odtvodnéni rozhodnuti. Zalovany toto viZné
procesni pochybeni neodstranil, odvolani zalobkyné proti rozhodnuti SUKL zamitnul a
napadené rozhodnuti potvrdil. Spravni organy se tak podle méstského soudu dopustily
poruseni ustanoveni § 68 odst. 2 a 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, nebot v rozporu
s témito ustanovenimi neuvedly ve vyrokové ¢asti ustanoveni zakona, podle nichz bylo
rozhodovano a duvody takového vyroku rozhodnuti. Méstsky soud proto jiz z tohoto
duvodu zrusil rozhodnuti zalovaného podle § 78 odst. 1 ve spojeni s § 76 odst. 1 pism. c)
zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravni (dale téz ,s. f. s.“) pro vady fizeni spocivajici
v podstatném poruseni ustanoveni o fizeni pred spravnim organem, které mohlo mit
za nasledek nezakonné rozhodnuti ve véci samé.

Meéstsky soud dale shledal, Ze rozhodnuti Zalovaného je nezikonné také proto, ze
spravni organy obou stupnt interpretovaly pojem ,vraceni“, uvedeny v ustanoveni § 77
odst. 1 pism. b) zakona o 1é¢ivech restriktivné a vylozily je tak, ze 1é¢ivé pripravky lze
lékarnou vracet jen tomu distributorovi, od kterého je lékarna ptijala. S ohledem na
nejednoznacnost znéni tohoto ustanoveni zakona o 1é¢ivech je vsak podle méstského soudu
mozny i vyklad zastavany zalobkyni, ze rozhodujici je povaha subjektu, kterému se 1é¢ivé

v , - : P e e
pripravky vraci a ze jde o distributora, tj. osobu, ktera ma povoleni k distribuci podle
zakona o lé¢ivech a kterd bude pti zachazeni s 1élivymi ptipravky dodrzovat povinnosti

/4 4 4 v /4 . v / 4 / b4
stanovené timto zakonem. Podle méstského soudu je mozny dvoji vyklad normy, nebot
1ze nalézt logické a odivodnéné argumenty pro vyklad provedeny zalobkyni, i pro vyklad
provedeny zalovanym. Vykladany pravni ptedpis je normou vefejného prava a v takovém
ptipadé je tfeba vyjit z ustalené judikatury Ustavniho soudu (napt. nilez ze dne 29. 11.
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2007, sp. zn. III. US 319/07), podle které vefejna moc nemize vyuzivat nejasnosti pravni
Upravy, kterou sama vyvolala. Za situace, kdy pravo umoznuje dvoji vyklad, nelze
pominout, ze na poli vefejného prava mohou statni organy ¢init pouze to, co jim zakon
’ v 3 . V17 . . / , , .
vyslovné umozuje a jsou podle ¢lanku 4 odst. 4 Listiny zakladnich prav a svobod povinny
v Ve 4 4 /4 v/ v 4
setfit podstatu a smysl zakladnich prav a svobod a v pripadé pochybnosti postupovat
’ Voo ’ . . .. ~ / oV .. v 7 ./ /
mirnéji v duchu zasady in dubio pro mitius. Zalovany nemuze zhojit mozny dvoji vyklad
zakonného ustanoveni poukazem na podzakonnou normu, nebot podle ¢lanku 2 odst. 3
Listiny zakladnich prav a svobod, kazdy muze ¢init, co neni zakonem zakazano a nikdo
nesmi byt nucen (init, co zakon neuklada.

Méstsky soud prisvéd¢il rovnéz namitce zalobkyné stran shora uvedeného
stanoviska zalovaného. Konstatoval, zZe mezi ulastniky je nespornym, ze v dobé, kdy byla
u zalobkyné provedena kontrola, a také v dobé vydani rozhodnuti SUKL, bylo na
webovych strankach zalovaného zvetejnéno stanovisko k vykladu pojmu vraceni lécivych
pripravka lékarnou distributorovi, které vykladalo ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona
o lé¢ivech tak, ze lze vratit 1écCivé pripravky i distributorovi, ktery 1ékarné tytéz 1écivé
ptipravky nedistribuoval. Skutecnost, ze v prubéhu odvolactho fizeni doslo ke zméné
tohoto stanoviska zalovaného, ktery se v zalobou napadeném rozhodnuti od tohoto
stanoviska odchylil stim, ze jeho stanovisko jiz bylo z webovych stranek odstranéno,
svédd o porufeni zisady legitimniho olekavani. Zalobkyné totiz divodné olekéivala, Ze
kdyz bude stanovisko respektovat, zakon neporusi.

S ohledem na vyse uvedené divody, které vedly ke zruseni rozhodnuti zalovaného,
eV v / \4 v / / 4 M v v
jiz méstsky soud povazoval za nadbytecné zabyvat se namitkou zalobkyné na
nepfimérenou vysi pokuty.

Proti tomuto rozsudku podal zalovany (dale téz ,stézovatel®) véas kasacni stiznost
z duvodt uvedenych v § 103 odst. 1 pism. a) a d) s. f. s. Stézovatel vyjadfil nesouhlas
s pravnim posouzenim pojmu ,vraceni lécivého pripravku® méstskym soudem.
Konstatoval, ze Ustav pro jazyk &esky vykladd pojem ,vriceni® v téchto vyznamech: 1)
poslat zpét, 2) odeslat na ptvodni misto, 3) obnovit néco, co bylo, 4) uveést zpét do
puvodniho stavu. Metodou jazykového vykladu tak podle stézovatele nelze dospét
k zavéru, ke kterému dospéla zalobkyné, tedy Ze vratit lze néco i nékomu, od koho dana
véc ptvodné nepochazi.

Stézovatel citoval ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech, které zni:
Sdistributor je povinen odebirat lécivé pripravky pouze od jinych distributorii nebo od vyrobci
jimi vyrabéné nebo dovazené lécivé pripravky; timto ustanovenim neni dotleno vrdceni
lécivych pripravkii distributorovi lékarnou” a konstatoval, ze pokud by zakonodarce mél
v imyslu umoznit jakémukoli distributorovi odebrat lé¢ivé ptipravky od jakékoli lekarny,

o1°* .. v ./ Ve 4 \4 4 4 . 4 v .

pak by takovou vuli jisté vyjadril tim, ze by lékarny v cit. ustanoveni zaradil vedle
ostatnich subjektd, od kterych muze distributor lé¢ivé pripravky odebirat a sporné
’ ’ sV v . . . . , Ve s
ustanoveni zakona o lé¢ivech by formuloval tak, ze distributor je povinen odebirat lécive
v/ .. / M . o /. o *° M 4 v 4 /v /4
pripravky pouze od jinych distributort nebo od vyrobcl jimi vyrabéné nebo dovazené
1éivé ptipravky nebo od lékaren. Z toho, ze vraceni 1é¢ivého pripravku lékarnou stanovil
zakonodarce jako vyjimku z obecného pravidla, podle stéZzovatele znamena vyjimecnost
takové situace a rozhodné ne vile umoznit distributorovi odebirat 1é¢ivé pripravky od
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jakékoliv lekarny. Také na zakladé logického vykladu se tak stézovatel domniva, ze vratit
1é¢ivy pripravek ve smyslu zakona o lécivech nelze jakémukoliv distributorovi, ale pouze
tomu, od kterého byl konkrétni lécivy piipravek odebran.

Stézovatel dale uvedl, ze smyslem zakona o léCivech je ochrana verejného zdravi
v M 4 **V_V 4 v M / Ve M /v /7 v 7 M
prostrednictvim zajiSténi bezpecnosti a Gcinnosti lé¢by. Zajem na ochrané zdravi je velice
silny a odGvodnuje prijeti prisnych pravidel majicich zabranit jeho poskozeni. Z téchto
do o Ve */ 4 4 7/ 4 4 4 / Ve / M v/ bl v o
uvodu byla pfijata specialni pravni Uprava nakladani s 1é¢ivymi pfipravky, at uz jde o
jejich vyrobu, distribuci ¢i pouzivani. Cilem této pravni upravy je zamezeni svévolného
zachazeni s lé¢ivymi pfipravky.

Podle stézovatele vyklad pojmu ,vraceni“ zastavany zalobkyni, znamena pravé
takové svévolné zachazeni s leCivymi ptipravky, které navic mize mit negativni dopad na
1é¢bu pacienttt v Ceské republice. Pokud by bylo mozné vykladat § 77 odst. 1 pism. b)
zakona o lécivech zpusobem, ktery zastava zalobkyné a lékarny by mély moznost
ydistribuovat® lé¢ivé pripravky kterémukoliv distributorovi, prodluzovala by se
bezduvodné cesta 1é¢ivého pripravku od vyrobce k pacientovi, coz se muze negativné
projevit na bezpecnosti a uéinnosti lé¢ivého pripravku. Stejné tak neni vyloucena situace (a
v praxi se tak déje), kdy budou lécivé pripravky urCené pro Cesky trh exportovany do
zahraniéi, v dusledku cehoz muze nastat nedostupnost 1é¢ivého pripravku pro ceské
pacienty. Toto riziko podle nazoru stézovatele dokladaji tdaje o poétu druht lécivych
pHpravkd vyvazenych z Ceské republiky v porovnani s tim, kolik jich je dovaZeno.
Zatimco dovazenych druhu lécivych ptipravka bylo v roce 2010 pouhych 6, vyvazenych
druht bylo 184.

Stézovatel vyjadril presvédceni, ze jim zastavany vyklad je zcela v souladu s pravem
Evropské unie. Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech je transpozici ¢l. 80
pism. b) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, které uvadi, ze drzitelé
povoleni distribuce musi ziskavat své dodavky 1écivych pripravka pouze od osob, které
samy maji povoleni distribuce nebo které jsou zprostény povinnosti ziskat takové povoleni
podle cl. 77 odst. 3 (vyrobci lécivych pripravkd). Pouze vyklad pojmu ,vraceni“ provedeny
spravnimi organy tak je podle zalovaného eurokonformni.

Zavérem stézovatel uvedl, Zze krajsky soud mél zaujmout jednoznaény vyklad
sporného ustanoveni a nalezité ho podlozit pravni argumentaci.

S ohledem na vyse uvedené stézovatel navrhl, aby Nejvyssi spravni soud rozsudek
Meéstského soudu v Praze ze dne 9. 10. 2011, ¢. j. 9 Ca 60/2009 - 57, zruSil a véc vratil
tomuto soudu k dal$imu fizeni.

Zalobkyné ve vyjad¥eni ke kasaéni stiznosti uvedla, Ze spravni organy vykladaji
pojem ,vraceni“ uvedeny v § 77 odst. 1 pism. b) prili$ restriktivné. Uvedla, ze pfi vykladu
urcitého pojmu je treba brat v potaz pfedevs$im smysl a Gcel pravniho predpisu, ktery se na
danou problematiku vztahuje. Zakon o léCivech upravuje zejména podminky vyzkumu,
ptipravy, vyroby, distribuce, skladovani, kontroly, registrace, predepisovani a vydeje
1é¢ivych pripravki tak (viz § 1 odst. 1 tohoto zakona), aby byla na kazdém uvedeném
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Useku zachazeni s léCivymi pripravky zajiSténa kontrola bezpecnosti, ochrana zdravi lidi,
zvirat a aby s 1é¢ivymi pfipravky zachazely vzdy pouze osoby k tomu opravnéne.

Ustanovenim § 77 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech jsou taxativnim vyctem
specifikovany subjekty, od nichz smi distributor odebirat 1é¢ivé piipravky. Témito
subjekty jsou pouze jini distributofi a vyrobci (tj. osoby majici prislusné povoleni
k distribuci nebo k vyrobé lé¢ivych pripravkl). Zaroven je zde uvedena vyslovna vyjimka
z tohoto vyctu subjektda, podle ktere lékarna (a tudiz i zalobkyné) muze vracet
distributorovi 1é¢ivé ptipravky, aniz by se to povazovalo za poruseni citovaného
ustanoveni zakona o lécivech.

Podle nazoru zalobkyné je tfeba mit za to, ze pti vraceni lé¢ivych pripravka
distributorovi podle § 77 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech je rozhodujici povaha subjektu,
kterému se lécivé pripravky vraci. Podstatné tedy je, aby se jednalo o ,distributora®, tj. o
osobu, ktera ma povoleni k distribuci podle zakona o lécivech a ktera bude pfi zachazeni
s 1éCivymi pripravky dodrzovat povinnosti timto zakonem stanovené.

Argumentace zalovaného v kasa¢ni stiznosti, podle které smyslem zakona o lé¢ivech
. Vv . / 4 Ve / 4 / v 4 M / 4
je ochrana verejného zdravi a pfi vykladu zastavanym zalobkyni dojde ke svévolnému
zachazeni s 1éCivymi pfipravky, nemuze podle zalobkyné obstat, nebot lé¢ivy pripravek se
1 pfi jeho vraceni dostane pouze do dispozice osoby, ktera ma distribuéni povoleni a je
zcela nerozhodné, zda je to tentyz distributor, ktery lékarné predtim lééivy pripravek
dodal, ¢i zda je to jiny distributor, nebot i tento distributor musi pti nakladani s lecivym
ptipravkem dodrzovat stejné povinnosti stanovené zakonem o lécivech, jako ten, ktery
1é¢ivy pripravek lékarné dodal. Neexistuje tedy zadny davod, ktery by oduvodioval
potfebu, aby se uréity léCivy pripravek vratil pouze a jen urlitému konkrétnimu
distributorovi. Pri distribuci lécivych pfipravka totiz plati pro vsechny distributory stejna
prava a povinnosti.

Vykladem zastavanym zalobkyni, nemtze byt narusena kontrola pohybu lécivych
pripravkd, nebot se vzdy bude jednat o pohyb lécivych pripravkd mezi 1ékarnou a
distributorem, ktery musi spliiovat podminky stanovené pravnimi predpisy. Neni tudiz
pravdou, ze by timto vykladem byla jakkoli narusena bezpecnost, jakost a Glinnost
1ééivého ptipravku a ze by tento vyklad sméfoval proti cili zdkona, jimz je ochrana
verejného zdravi. Pravé osoba distributora je totiz garantem odborného zachazeni
s 1éCivymi pripravky.

Za neopodstatnénou a nelogickou oznaclila zalobkyné namitku stézovatele, ze
v disledku vraceni lé¢ivého pripravku jinému distributorovi, nez ktery lékarné 1élivy
pHpravek dodal, hrozi nedostupnost 1é¢ivého pipravku na Gzemi Ceské republiky pro
leské pacienty. Pokud by takova hrozba teoreticky méla byt divodem zakazu vraceni
1é¢ivych piipravkd jinému distributorovi, nez ktery 1é¢ivy pripravek ptvodné dodal, pak
by musela byt jakakoliv distribuce lécivych ptipravk zakazana bez rozdilu, nebotf by
hrozilo, ze distributor tfeba 1 pfi prvotni dodavce lécCivého ptipravku (nikoli tedy po
vraceni lé¢ivého pripravku lékarnou) tento lécivy pripravek exportuje do zahranic¢i. Nadto
i ten distributor, ktery by lé¢ivy pripravek lékarné dodal a nasledné zpétné odebral, by
mohl tento 1é¢ivy pfipravek exportovat a tim ohrozit jeho dostupnost pro Ceské pacienty.
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K namitce zalovaného, ze vracenim lécivého prfipravku jinému distributorovi se
bezdivodné prodlouzi cesta lécivého pripravku od vyrobce k pacientovi, zalobkyné
uvedla, Ze situace je presné opacna. Duvodem, pro¢ ma lékiarna zajem vracet lécivé
ptipravky i jinym distributorim, nez tém, ktere lécive pripravky lekarné primarné dodaly,
je skuteénost, e ne vSichni distributofi jsou ochotni 1é¢ivé p¥pravky zpét odebirat. Zadny
pravni predpis totiz distributorim neuklada povinnost odebirat od lékaren zpétné
prebyteéné zasoby a v tomto sméru tedy zalezi vyhradné na dohodé obou stran, resp. na
ochoté distributora. Jestlize ma lékarna na skladé prebytek urcitého lécivého pripravku, u
néhoz neuplynula doba exspirace, a distributor tento 1é¢ivy pripravek odmitne zpétné
odebrat, hrozi, Ze tyto nadbytecné skladové zasoby zustanou nevyuzity az do uplynuti
doby exspirace. Pokud naopak jiny distributor projevi ochotu tyto nadbytecneé 1é¢ivé
ptipravky od lékarny odebrat, protoze ma moznost je dale dodat jiné 1ékarné, kde budou
dale vyuzity, je zcela logicky nakladani s1é¢ivymi ptipravky mnohem hospodarnéjsi a je
1épe zajisténa dostupnost 1é¢ivych pripravka pro ceské pacienty.

Pokud by zakonodarce mél pti formulaci predmétného ustanoveni na mysli vraceni
1é¢ivych pripravka vyhradné tomu distributorovi, ktery je lekarné dodal, pak by jisté tuto
skutecnost v predmétném ustanoveni vyslovné uvedl a ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b)
zakona o lé¢ivech by pak muselo znit takto: Distributor je povinen odebirat lécivé pripravky
pouze od jinych distributorii nebo od vyrobci jimi vyrabéné a dovizené lécivé pripravky; timto
ustanovenim neni dotceno vrdceni lécivych pripravkd lékarnou distributorovi, od néhoZ
lékarna lécivé pripravky odebrala.

Stejné jako jiz vzalobé zalobkyné zduraznila, ze zdkon o lécivech je
verejnopravnim predpisem upravujicim pouze urcité podminky zachazeni slédivymi
ptipravky a tudiz by nemél zasahovat nad miru nezbytnou do smluvni volnosti stran.
Zuzujici vyklad spravnich organt ohledné mozného zptsobu vraceni lééivych pripravka
znamena ve svem dusledku omezeni autonomie vule smluvnich stran pti volbé
spolukontrahenta, k ¢emu? vSak nejsou #adné relevantni divody. Zalobkyné opétovné
poukazala na dfivéjsi stanovisko zalovaného k vykladu ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b)
zakona o lélivech a informace vydané sprivnim organem prvniho stupné k vraceni
lécivého pripravku Silomat.

Zavérem zalobkyné poukazala na odli$né stanovisko soudct JUDr. Josefa Baxy,
JUDr. Brigity Chrastilové, JUDr. Vaclava Novotného, JUDr. Marie Souckové, JUDr.
Milady Tomkové a JUDr. Marie Turkové ke stanovisku Nejvyssiho spravniho soudu ze
dne 29. 4. 2004, ¢. j. Sst 2/2003-225, publikované ve sbirce rozhodnuti Nejvyssiho
spravniho soudu & 6/2004, podle kterého ,z dstavniho potidku Ceské republiky lze rouné?
dovodit zdsadu in dubio pro libertate prikazujici dat prednost interpretaci Setvici priva a
svobody jednotlivce, jestlize vyvstanou pochybnosti, zda primout vyklad svédcici autonomii
jedince na strané jedné, nebo vyklad svédcici vereiné moci na strané drubé. V platném vistavnim
prévu md tato zdsada oporu v preambuli Ustavy, odvoldvajici se na osvédéené principy
pravniho stitu, anku 1 odst. 1 Ustavy, problasujicibo Ceskou republiku za pravni stdt, ddnku
2 odst. 3 a 4 Ustavy a ddanku 2 odst. 2 a 3 Listiny zdkladnich prév a svobod, podle nich? je p#i
realizaci verené moci zakdzano vse, co neni vyslovné dovoleno, zatimco v privdtni sfére je vse
dovoleno, co neni zakdzino, a konecné i v clanku 4 Listiny zdkladnich prav a svobod, podle
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néhoz mohou byt povinnosti uklddiny toliko na zdkladé zikona, vjeho mezich a jen pri
zachovani zakladnich prav a svobod, pricemz zikonnd omezeni zikladnich prav a svobod musi
platit stejné pro vsechny pripady, které splriuji stanovené podminky, a pri pouZivani ustanoveni
o mezich zdkladnich prav a svobod musi byt Setreno jejich podstaty a smyslu; takovd omezeni
nesméji byt zneuZivina k jinym vicelim, nez pro které byla stanovena.”

S ohledem na vys$e uvedené neni podle nazoru zalobkyné kasa¢ni stiznost davodna.
Zalobkyné proto navrhla, aby Nejvyssi spravni soud kasaéni stiznost zamitl a ulozil
zalovanému povinnost nahradit zalobkyni nahradu naklada tizeni ve vysi 2 880,- K¢.

Nejvyssi spravai soud prezkoumal napadeny rozsudek Méstského soudu v Praze

z hledisek stanovenych v § 109 odst. 3 a 4 s. t. s., vazan rozsahem a divody kasa¢ni
A% i v / v v V4 A% 4 o 4
stiznosti a dospél k zavéru, ze kasacni stiznost neni divodna.

Stézovatel se v kasa¢ni stiznosti vyslovné dovolaval dtvoda uvedenych v § 103 odst.
1 pism. a)ad)s. f.s.

Podle § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s. 1ze kasac¢ni stiznost podat pouze z divodu tvrzené
nezakonnosti spolivajici v nespravném posouzeni pravni otazky soudem v predchazejicim
v/ 4 4 4 4 /4 4 4 v 4 o4 v/ 4 v/ 7
fizeni. Nespravné posouzeni pravni otazky soudem v predchazejicim fizeni spodiva v tom,
ze naspravné zjistény skutkovy stav je aplikovin nespravny pravni nazor,
popt. je sice aplikovan spravny pravni nazor, ale tento je nespravné vylozen.

Podle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. d) s. t. s. Ize kasacni stiznost podat z davodu
tvrzené neprezkoumatelnosti spocivajici v nesrozumitelnosti nebo nedostatku duvodu
rozhodnuti, popt. v jiné vadé rizeni pred soudem, mohla-li mit takova vada za nasledek
nezakonné rozhodnuti o véci samé.

Z provedené rekapitulace je zfejmé, zZe mezi Gcastniky fizeni je sporna predevsim
otazka, zda je ¢i neni mozné ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o 1é¢ivech vykladat
tak, Ze umoznuje lékarnam vracet 1élivé pripravky kterémukoliv distributorovi. Jen
v tomto rozsahu a z tohoto divodu napadl stézovatel rozsudek Méstského soudu v Praze
kasacni stiznosti. Zcela vSak pominul, Ze ke zruseni jim vydaného rozhodnuti nepfistoupil
Meéstsky soud v Praze jen z tohoto divodu, ale predevsim z divodu hrubych vad fizeni,
které mohly mit za nasledek nezdkonné rozhodnuti o véci samé.

Nejvyssi spravni soud se s timto posouzenim véci méstskym soudem ztotoziuje,
nebot je rovnéz nazoru, ze rozhodnuti stézovatele nemuze obstat a musi byt zruseno
z divodu zavazné vady fizeni, na kterou zcela spravné poukazal jiz méstsky soud. Jedna se
o chybéjici oznaleni spravnich deliktu (jejich zakonnych ustanoveni), kterych se zalobkyné
(dajné dopustila. Spravni organ prvniho stupné totiz ve vyroku svého rozhodnuti uvedl, ze
Glastnikovi tizeni (zalobkyni) ,se v souladu s ustanovenimi § 107 odst. 1 pism. €) a § 107 odst.
1 pism. ¢) zakona o lécivech, uklida za poruseni ustanoveni § 75 odst. 3 zakona o lécivech tim,
Ze distribuoval lécivé pripravky distributorovi Interpharmac s. r. o., aniz mél povoleni
k distribuci, § 83 odst. 5 pism. b) zikona o lécivech tim, Ze nepostupoval pri vydeji lécivych
pripravki v souladu s pravidly spravné lékarenské praxe stanovenymi provddécim predpisem
a§ 82 odst. 1 tim, Ze vydal lécivé pripravky jejichZ vydej je vizin na lékarsky predpis bez
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lékar'ského predpisu, pokuta ve vysi 100 000 K& Spravni organ prvniho stupné tedy zcela
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opomnél uvést (neucinil tak ve vyroku ani v odivodnéni rozhodnuti), ze porusenim § 75
odst. 3 zakona o 1é¢ivech se zalobkyné dopustila spravniho deliktu uvedeného v § 103 odst.
1 pism. a) téhoz zakona, porusenim § 83 odst. 5 pism. b) zakona o lécivech se dopustila
4 4 M 4 4 \4 4 v 4
spravniho deliktu podle § 103 odst. 10 pism. g) téhoz zakona a porusenim § 82 odst. 1
zakona o lé¢ivech se dopustila spravaiho deliktu uvedeného podle § 103 odst. 10 pism. d)
4 \4 4 v / o 4 v / 4 4
téhoz zakona, coz ve svém dusledku znamena, ze ve vyroku rozhodnuti neni uvedeno
ustanoveni pravniho predpisu podle kterého bylo rozhodovano, ¢imz ze strany spravniho
organu doslo k poruseni ustanoveni § 68 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb. spravni rad, véty
prvni, podle které ve vyrokové Cisti se uvede 7eseni otdzky, kterd je predmétem ¥izeni, pravni
ustanovent, podle nichz bylo rozhodovino, a oznaceni iicastniki podle § 27 odst. 1. Uvedené
nedostatky spravniho rozhodnuti dale predstavuji poruseni ¢l. 2 odst. 3 Ustavy Ceské
republiky, podle kterého statni moc slouzi vsem obcaniim a Ize ji uplatriovat jen v pripadech,
v mezich a zpiisoby, které stanovi zikon.

Na tomto zavéru nic neméni skutecnost, ze v kontrolnim protokolu ze dne 7. 2.

2008 je uvedeno, ze zalobkyné se dopustila spravniho deliktu uvedeného v § 103 odst. 1

pism. a) zakona o 1éCivech. Rozhodujici totiz je, aby ustanoveni pravaiho predpisu, podle

kterého bylo rozhodovano, bylo uvedeno ve vyroku rozhodnuti. Uvést prislusné
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ustanoveni pravniho predpisu v oduvodnéni rozhodnuti (k ¢emuz v dané véci nedoslo), ¢i
snad dokonce pouze v protokolu o kontrole nepostacuje.

Zalovany toto vazné procesni pochybeni neodstranil, odvolani Zalobkyné proti
rozhodnuti SUKL zamitnul a napadené rozhodnuti potvrdil. Nejvyssi spravni soud se
proto plné ztotozruje se zavérem méstského soudu, ze ,spravni orginy se tak dopustily
poruseni ustanoveni § 68 odst. 2 a 3 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni 7dd, nebot v rozporu
s témito ustanovenimi neuvedly ve vyrokové Cisti ustanoveni zdkona, podle nichz bylo
rozhodovano a diivody takového vyroku rozhodnuti.“

Tento zavér je vsouladu sustalenou judikaturou Nejvyssiho spravniho soudu.
Poukazat 1ze napf. na rozsudek ze dne 28. 11. 2007, ¢. j. 7 As 7/2007-63, v némz Nejvyssi
spravni soud vyslovil, ze ,uvyrok rozhodnuti je konstitutioni, esenciilni, a proto
nepominutelnou soulisti spravniho rozhodnuti, nebot’ v ném spravni organ formuluje svij
zdvazny ndzor v projedndvané véci. Vyrok proto musi byt formulovin tak, aby z ného bylo
zcela jednoznacné patrno, jakého spravnibo deliktu se stéZovatel dopustil a podle jakého
ustanoveni zakona mu byla stanovena predmétnd spravni sankce. Jen tak se jeho rozhodnuti
stava prezkoumatelnym. Absence pravnibo predpisu, podle néhoz bylo rozhodovino, je
v rozporu s ustanovenim § 47 odst. 2 spravnibo 7ddu (nyni § 68 odst. 2 zakona ¢. 500/2004
Sb.) a mad zdsadni vliv na prezkoumatelnost napadeného spravnibo rozhodnuti (srov. téz
rozsudek Nejuvyssiho spravnibo soudu ze dne 22. 9. 2005, ¢ j. 6 As 57/2004 - 54, uverejnény ve
Sbirce rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu pod ¢. 772/2006) .

Meéstsky soud tak postupoval zcela spravné, pokud jiz ztohoto divodu zrusil
rozhodnuti stézovatele podle § 78 odst. 1 ve spojeni s § 76 odst. 1 pism. ¢) s. . s. pro vady
fizeni spocivajici v podstatném poruseni ustanoveni o fizeni pred spravnim organem, které
mohlo mit za nasledek nezakonné rozhodnuti ve véci samé.
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Za této procesni situace by se jiz Nejvyssi spravni soud nemusel zabyvat dalsimi
namitkami stézovatele vznesenymi v kasacni stiznosti, nebot je zjevné, ze rozhodnuti
v 4 vV 4 / v M vv/ 4 4 v vV . /
zalovaného (stézovatele) musi byt zruseno. Nejvyssi spravai soud vsak povazuje za vhodné
vyslovit se rovnéz k tomu, jakym zpusobem je treba aplikovat ustanoveni § 77 odst. 1
pism. b) zakona o 1é¢ivech, vétu druhou za sttednikem. Jedna se totiz o stézejni otazku
projednavané véci, nebot Ucastnici jsou v rozporu predevsim v nazoru, jakym zptsobem
interpretovat toto ustanoveni zakona o lécivech.

Podle § 77 odst. 1 pism. b) zakona o 1é¢ivech, distributor je povinen odebirar lécivé
pripravky pouze od jinych distributori nebo od vyrobci jimi vyribéné nebo dovizené lécivé
pripravky; timto ustanovenim neni dotCeno vrdceni léivych pripravkd distributorovi lékarnou.

Stézovatel v kasacni stiznosti namital, ze z ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona
o 1élivech vyplyva povinnost lékaren vracet 1élivé pripravky pouze tomu samému
distributorovi, od kterého je predtim odebraly, a neni mozné, aby lékarny vracely 1é¢ivé
ptipravky kterémukoliv distributorovi. Zalobkyné naproti tomu zastava nazor, ze citované
/7 4 I Ve . v /7 \2 VvV V . /7 / I/ Ve /
ustanoveni zakona o léCivech, je tfeba vykladat tak, ze umoznuje vraceni lécivych
ptipravku lékarnou kterémukoli distributorovi.

Nejvyssti spravai soud v prvé radé uvadi, ze ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona
o 1é¢ivech je v otazce jakym zpusobem je lékarna opravnéna vracet lé¢ivé pripravky
skutecné nejednoznacné. S ohledem na dulezitost ochrany zdravi obyvatel a nutnost
**V_V 4 4 / 4 4 4 / Ve / i v M Ve v 4 4
zajisténi spravného nakladani slécivymi prostredky je pritom treba k posouzeni této
4 Ve i IV o v V1.V
otazky pristoupit zvlast dukladné a peclive.

Stézovatel v kasalni stiznosti argumentoval v prvé fadé jazykovym vykladem, kdyz
poukazal na skute¢nost, e Ustav pro jazyk Cesky vyklida pojem ,vriceni® v téchto
vyznamech: 1) poslat zpét, 2) odeslat na pivodni misto, 3) obnovit néco, co bylo, 4) uvest
zpét do puvodniho stavu. Metodou jazykového vykladu tak podle stézovatele nelze dospét
k zavéru, ke kterému dospéla zalobkyné, tedy, ze vratit Ize néco i nékomu, od koho dana
véc puvodné nepochazi.

Nejvyssi spravni soud pripousti, ze ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o
1ééivech je sice mozné prostfednictvim jazykového vykladu vylozit zpisobem uzitym
stézovatelem, nebot sloveso vratit skute¢né mimo jiné znamena zaslat zpét na ptvodni
misto, ¢i obnovit néco, co bylo. Tento vyklad ovSem nepovazuje s ohledem na okolnosti
posuzovaného pripadu a smysl a tcel vykladané pravni normy za spravny, nebot je
formalni a prili§ restriktivni. Jazykovy vyklad je totiz vykladem prvotnim, kterym se
interpret poprvé seznamuje s obsahem pravni normy, ktery je upraven ve vykladaném
pravnim predpisu. Pro spravné posouzeni véci je vsak nutné zohlednit vsechny okolnosti
ptipadu ve vzajemnych souvislostech a aplikovat také ostatni vykladové metody -
predevsim vyklad teleologicky. Ostatné obecné plati, Ze to zda smysl a Gcel pravni normy
je skute¢né takovy, jak se zda z jazykového vykladu pravniho predpisu, musi potvrdit nebo
vyvratit ostatni vykladové metody - predev$im vyklad teleologicky, logicky, systematicky
a pfipadné historicky, jejichz zavéry je nezbytné poméfovat imperativem Ustavné
konformni interpretace a aplikace.
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Nutnost pouzivat pti interpretaci pravnich norem i jiné vykladové metody nez
pouze vyklad jazykovy potvrdil i Ustavni soud v nékolika rozhodnutich. V nalezu ze dne
4.2.1997, sp. zn. PL. US 21/96 (N 13/7 SbNU 87; 63/1997 Sb.) Ustavni soud konstatoval,
ze ,,soud nent absolutné vazin doslovnym znénim zakonného ustanovent, nybrz se od néj smi a
musi odchylit v pripadé, kdy to vyZaduje ze zdvaznych divodi #cel zakona, historie jeho
vzniku, systematickd souvislost nebo néktery z principi, jez maji svdj zdklad v distavné
konformnim pravnim 7ddu jako vyznamovém celku. Je nutno se pritom vyvarovat liboviile;
rozhodnuti soudu se musi zaklddat na raciondlni argumentaci“. Obdobné se Ustavni soud
vyjadfil vnalezu ze dne 17. 12. 1997, sp. zn. Pl US 33/97, dostupny na
http://nalus.usoud.cz, v némz uvedl, Ze neudrzitelnym momentem pouzivani prava je jeho
aplikace, vychazejici pouze z jazykového vykladu. Jazykovy vyklad predstavuje ,roliko
prootni priblizeni se k aplikované pravni normé, je vychodiskem pro objasnéni a wjasnéni si
jejitho smyslu a sicelu (k cemuz slouzi i Yada dalsich postupi, jako logicky a systematicky vyklad,
vyklad e ratione legis atd.)".

V posuzované véci je podle Nejvyssiho spravniho soudu nutno pfihlédnout zejména
ke smyslu a Ucelu zakona o lécivech, kterym je vsouladu s predpisy Evropskych
spolecenstvi, navazujicimi na celosvétové prfijimané standardy zajistit bezpecnost a ochranu
zdravi obyvatel a zivotniho prostredi ve vztahu k lécivym pripravkiim. Zakon o 1é¢ivech si
klade za cil téz zlepsit dostupnost lékarskych pripravkuy, posilit dozor nad jejich obéhem a
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zamezit nespravnému pouzivani ¢i zneuzivani 1é¢ivych ptipravki. Dle divodoveé zpravy
k zakonu o 1é¢ivech, v zdjmu zajisténi maximalni dostupnosti léciv obcéaniim p¥i zachovini
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zdruk za odpovidajici vlastnosti a informace poskytované k jednotlivym lécivym pripravkim se
upresriuje odpovédnost jednotlivych spravnich #radit a provozovatelii. Smyslem a tcelem
4 / Ve V.V V V M Ve v eV _V 4 M v/ /v 4
zakona o lécivech tak struéné reCeno je prispét k zajisténi co nejlepsi péce o zdravi obyvatel
Ceske republiky.

S prihlédnutim k vyse uvedenému smyslu a Gcelu zakona o lécivech se Nejvyssi
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spravni soud ztotoznil s argumentaci zalobkyné, podle které nezalezi na tom, zda lékarna
vraci lécivy pripravek témuz distributorovi, ktery lékarné predtim lécivy pripravek dodal,
¢i zda je to jiny distributor, nebot rozhodujici je to, aby lécivy pripravek pfi sve distribuci
byl neustdle v dispozici subjektu, ktery ma distribu¢ni povoleni. Pti distribuci 1é¢ivych
ptipravkl plati pro vsechny distributory stejna prava a povinnosti. Kterykoli distributor
tak musi postupovat v souladu se zakonem o léc¢ivech, garantuje tudiz odborné zachazeni
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s lécivymi pripravky, v disledku cehoz nemuze dojit k naruseni bezpecnosti, ochrany
zdravi obyvatel a kontroly nad obéhem léc¢ivych ptipravki. Zadné svévolné zachazeni
sléCivymi piipravky a poskozeni zijmu na ochrané vefejného zdravi dovozované
stézovatelem v kasacni stiznosti, tak podle presvédéeni Nejvyssiho spravniho soudu
nehrozi.

Stézovatel v kasaéni stiznosti rovnéz namital, ze vyklad zastavany zalobkyni by
mohl mit negativni dopad na 1é¢bu pacientt v Ceské republice, nebot by znamenal
bezdtivodné prodlouzeni cesty 1é¢ivého pripravku od vyrobce k pacientovi, coz se mize
negativné projevit na bezpecnosti a i¢innosti lécivého pripravku.

Pfi posouzeni této namitky vychazel Nejvyssi spravni soud z premisy, ze ulelem
4 I Ve . . .. /4 *eV_V 4 M 4 4 . Ve / v/ o
zakona olélivech je mimo jiné zajisténi maximalni dostupnosti 1éCivych pripravka
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obyvatelim Ceské republiky. Nejvy$si spravni soud ma pfitom za to, Ze dostupnost lé¢iv
bude lépe zajisténa, pokud lékarny budou moci vracet lécive pripravky kterémukoliv
distributorovi. Takovyto postup totiz zajisti celkové pruznéjsi fungovani trhu s léc¢ivymi
ptipravky a tim i lepsi dostupnost lécivych pfipravka pro obyvatele. Bude tomu tak
zejména v situaci, kdy uréita lékarna bude mit nadbytek urcitého lé¢ivého pripravku,
zatimco jina 1ékarna bude mit tohoto lé¢ivého ptipravku nedostatek, pricemz obé tyto
lékarny budou léky odebirat od rozdilnych distributort. Maximalni dostupnost 1é¢ivych
ptipravkd, coz je, jak jiz bylo uvedeno, jeden z Gcela zakona o léc¢ivech, bude v takovéto
situaci lépe zajiSténa, pokud lékarna s nadbytkem 1é¢ivého pfipravku bude moci vratit
1é¢ivy pripravek jinému distributorovi, nez od kterého tento lé¢ivy pripravek odebrala a
tento distributor 1éCivy pfipravek primo distribuuje lékarné, ktera ho ma nedostatek.
Takovyto postup, na némz participuji 3 subjekty (dvé lékarny a jeden distributor, jehoz
UCast na celéem procesu zajistuje dozor nad pozadavky zdkona o léCivech tykajici se
distribuce lé¢ivych pripravkd) se Nejvyssimu spravnimu soudu jevi jako efektivnéjsi a
meéné komplikovany nez postup, kdy by lékarna s nadbytkem lécivého pripravku musela
nejprve vratit 1é¢ivy pfipravek tomu distributorovi, od néjz jej odebrala, tento distributor
by jej poté distribuoval jinému distributorovi, ktery by jej nasledné distribuoval lekarné
s nedostatkem tohoto lécivého pripravku. V naposledy uvedeném prikladé jiz participuji 4
subjekty (dvé lékarny a dva distributofi) a je tudiz jasné, ze v takovém prfipadé bude
potfebna distribuce 1éivych pripravki komplikovanéjsi a bude vétsinou trvat o néco déle.
Prihlédnout je rovnéz treba k tomu, ze k nastinénému postupu, v némz se Ucastni 4
subjekty, vibec nemusi v praxi dojit, nebot distributor, jez poskytl 1é¢ivé pripravky
1ékarné, jiz nemusi byt ochoten tyto pfipravky od lékarny odebrat, coz ve svem dusledku
znamena, ze k presunu lécivych pripravku z lékarny s jejich nadbytkem do lékarny s jejich
nedostatkem vibec nedojde. V takovém pripadé pak hrozi, jak na to poukazuje zalobkyné
ve vyjadreni ke kasacni stiznosti, ze v lékarné, ktera ma na skladé prebytek urcitého
1é¢ivého pripravku, u néhoz neuplynula doba exspirace a distributor tento 1é¢ivy pripravek
odmitne zpétné odebrat, zustanou tyto nadbytecné skladové zasoby nevyuzity az do
uplynuti doby exspirace, coz ve svém dusledku znamena naprosto zbytecneé plytvani s leky.

Zohlednit je rovnéz treba pripady, kdy lékarny museji zjakéhokoliv davodu
distributorim hromadné vratit urity 1é¢ivy ptripravek. V takovychto situacich by nazor
ohledné nemoznosti vraceni 1é¢ivych pfipravki lékarnou jinému distributorovi, nez od
kterého byl ptGvodné odebran, zastavany nyni stézovatelem, mohl napf. z dtvodd
nedostate¢né kapacity distributora, ¢ilogistickym problémum vést pti vraceni 1é¢ivych
ptipravkl ke zcela zbyte¢nym komplikacim, viz napt. zalobkyni zminény ptipad vraceni
1é¢ivého pripravku Silomat, kdy SUKL ve svych pokynech 1ékarnam vyslovné uvadi, ze
distributofi od lékaren odeberou i zbozi nad ramec poctu, ktery byl pavodné nakoupen a
ze tento 1é¢ivy pripravek lze vratit 1 jinému distributorovi (Phoenix, Pharmos, Gehe nebo
Aliance Healthcare), nez distributorovi Elefant, od kterého byl pivodné odebran.

Nejvyssi spravni soud tak ve shodé szalobkyni konstatuje, ze pokud jiny
distributor projevi ochotu nadbyteéné 1éCivé pripravky od lékarny odebrat, protoze ma
moznost je dale dodat jiné lékarné, kde budou dale vyuzity, znamena to hospodarnéjsi
nakladani s 1é¢ivymi ptipravky a G¢innéjsi zajistént jejich dostupnosti pro pacienty v Ceské
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republice. K zadnému prodlouzeni cesty 1écivého pripravku od vyrobce k pacientovi, jak
to dovozuje stézovatel v kasacni stiznosti vzadném ptipadé nedojde, naopak v jistych
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ptipadech (viz uvedeny priklad) bude distribuce lécivych pripravka rychlejsi a efektivnéjsi,
pti plném zachovani pozadavku zakona o 1é¢ivech na distribuci 1é¢iv.

Argumentace zalovaného, ktery poukazuje na skutecnost, ze neni vyloucena situace,
kdy budou 1é¢ivé pripravky uréené pro Cesky trh exportovany do zahraniéi, v dusledku
¢ehoz muze nastat nedostupnost lécivého pripravku pro Ceské pacienty, nema na posouzeni
véci vliv, nebot k exportu lé¢ivych pfipravka do zahraniéi mize dojit v pripadé jakychkoli
1é¢ivych pripravka (tj. dosud nedistribuovanych, i téch lékarnou vracenych - at uz
puvodnimu ¢i zcela jinému distributorovi.

Stézovatel v kasacni stiznosti poukazal na skutecnost, ze ustanoveni § 77 odst. 1
pism. b) zakona o 1é¢ivech je transpozici ¢l. 80 pism. b) smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/83/ES (dale téz ,smérnice®) a konstatoval, ze pouze vyklad pojmu ,vraceni
provedeny spravnimi organy je eurokonformni.

Podle ¢l. 80 pism. b) smérnice, drZitelé povoleni distribuce musi ziskdvat své doddvky
lécivych pripravki pouze od osob, které samy maji povoleni distribuce nebo které jsou zprostény
povinnosti ziskat takové povoleni podle ¢l. 77 odst. 3;

Podle ¢l. 77 odst. 3 smérnice, drZeni povoleni vyroby zahrnuje povoleni distribuovat
lécivé pripravky, na které se dané povoleni vztabuje. DrZeni povoleni provozovat (innost
distributora 1écivych pripravki nezbavuje povinnosti mit povoleni wvyroby a dodrZovat
podminky stanovené v tomto obledu, a to i v pFipadé, kdy jsou vyroba nebo dovoz drubotné.

Z citovanych ustanoveni smérnice je zrejmé, ze nijakzvlast neupravuji vraceni
1é¢ivych pripravku lékarnou distributorovi, nebot ¢l. 80 pism. b) smérnice stanovi, jakym
zpusobem (od koho) mohou distributofi ziskavat 1é¢ivé pripravky a ¢l. 77 odst. 3 smérnice

/ 4 4 / / Ve / v/ o 4 M . . / Ve / v/ o
se tyka povoleni vyroby lécivych pripravka a povoleni k distribuci lé¢ivych pripravka.
Ani argumentace stézovatele clankem 80 pism. b) smérnice tedy nema na vliv na posouzeni
otazky, jakym zpusobem vykladat vétu druhou ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o
1é¢ivech.

Stézovatel zavérem kasaéni stiznosti vyslovil nazor, ze krajsky soud mél zaujmout
M v / / /4 /7 4 Ve V Ve 4 4 4
jednoznacny vyklad sporného ustanoveni a nalezité ho podlozit pravni argumentaci. Tuto
vytku stézovatele vici rozsudku Méstského soudu v Praze nepovazuje Nejvyssi spravni
soud za divodnou, nebot z odivodnéni kasacni stiznosti napadeného rozsudku je zfejmé,
\4 v / 4 . / o ’ v v /4 4 ’
ze meéstsky soud se v otazce, jakym zpusobem vykladat predmétné ustanoveni zakona o
1é¢ivech pfiklonil na stranu Zalobkyné a tento svijj zavér fadné odtvodnil.

Nejvyssi spravni soud se s timto zavérem meéstského soudu plné ztotozuje. Stejné
. v / M M . VVv/ 4 4 v v v 4 . 4
jako meéstsky soud je 1 Nejvyssi spravni soud presvédéen, ze za situace, kdy pravo
umozniuje dvoji vyklad, nelze pominout, ze na poli vefejného prava mohou statni organy
¢init pouze to, co jim zakon vyslovné umozniuje a jsou podle ¢l. 4 odst. 4 Listiny
zakladnich prav a svobod povinny Setfit podstatu a smysl zakladnich prav a svobod, a
v/ v ’ ’ Ve ’ . . .. ,
v pripadé pochybnosti postupovat mirnéji v duchu zasady in dubio pro mitius. Poukazat
lze v této souvislosti rovnéz na zalobkyni jiz zminéné odlisné stanovisko soudct JUDr.

Josefa Baxy, JUDr. Brigity Chrastilové, JUDr. Vaclava Novotného, JUDr. Marie
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Souckové, JUDr. Milady Tomkové a JUDr. Marie Turkové ke stanovisku Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 29. 4. 2004, ¢. j. Sst 2/2003-225, podle kterého ,,z sistavnibo porddku
Ceské republiky lze rovné? dovodit zdsadu in dubio pro libertate prikazujici ddt prednost
interpretaci Setvici prava a svobody jednotlivce, jestlize vyvstanou pochybnosti, zda prijmout
vyklad svédcici antonomii jedince na strané jedné, nebo vyklad svédcici vereiné moci na strané

drubé.

K uvedenému Nejvyssi spravni soud dodava, ze zamér zdkonodarce zasahovat
M / v 4 4 o ° v o / 4 o 4 4 4
co nejméné do soukromopravnich vztaht je zfejmy také z dtvodové zpravy k zakonu o
léCivech, v niz je uvedeno, ze ,,v ndvrbu zikona je zarover sledovan cil, aby kaZdy regulacni
pruek, vletné povinnosti a omezeni uplatiovanych vici soukromopravnim subjektiim, byl
opodstatnén prinosem pro ochranu zdravi verejnosti®. Restriktivni vyklad ustanoveni § 77
odst. 1 pism. b) zakona o lécivech zaujaty stézovatelem sméfuje proti tomuto cili
zakonodarce, nebot oproti vykladu tohoto ustanoveni zastavaného zalobkyni i méstskym
Ve IS N/ / v/ 4 v o M / o Vv M
soudem, nepfinasi zadny prinos pro ochranu zdravi vefejnosti a ve svém dusledku snizuje
celkovou hospodarnost a efektivitu nakladani s léc¢ivymi pfipravky, ¢imz prinejmensim
/1.7 . v/ RV, v/ o . X / .

nenapomaha co nejlepsi dostupnosti 1é¢ivych pripravka pro pacienty v Ceské republice.

Podle Nejvyssiho spravniho soudu tak neni dan zadny davod, ktery by
odtivodnoval zavér, ze ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech stanovi lékarnam
povinnost vracet lécivé pripravky pouze a jen tomu distributorovi, od kterého je predtim
odebraly. S ohledem na shora uvedené duvody, predevsim pak s ohledem na smysl a ucel

4 / Ve **V_V 4 / M / Ve / v/ o i X /
zakona o 1é¢ivech a zajisténi snadné dostupnosti lé¢ivych pripravki pro pacienty v Ceské
republice, dospél Nejvyssi spravni soud k zavéru, ze ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b)

4 I Ve vV M / 4 4 / Ve / v/ / i i M i
zakona o lécivech umoznuje lékarnam vracet lécivé pripravky kterémukoli distributorovi.
Zalobkyné, ktera takto postupovala, se tedy poruseni tohoto ustanoveni zakona o 1é¢ivech
nedopustila a neméla byt za poruseni ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o 1é¢ivech

4
trestana.

Nejvyssi spravni soud pro Uplnost dodava, ze vyse uvedeny zavér nevyvraci

ani ustanoveni § 12 odst. 7 vyhl. ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi a podminkach

4 4 Ve . \4 v 4 v / o v 4 4 ’

zachazeni s lécivy, na jehoz znéni poukazoval zalovany v odavodnéni svého rozhodnuti

a dovozoval z néj zavér, ze lékarna mize vratit 1é¢ivy pripravek jen tomu distributorovi,
ktery jej predtim lékarné poskytl.

Podle § 12 odst. 7 vyhl. ¢. 84/2008, v pfipadé nutnosti vydeje registrovaného lécivého
pripravku, ktery neni v lékarné k dispozici a nelze jej ziskat v potrebném Case od distributora,
miiZe lékarna tento pripravek odebrat v nezbytné nutném mnozZstvi i z jiné lékarny. Ma-li
lekdrna nevyuZitelné zdsoby registrovaného lécivého  pripravku, které nelze wvratit
distributorovi, miiZe je poskytnout jiné lékdrné.

Citované ustanoveni vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., tedy umoznuje lékarné, ktera sama
nema 1é¢ivy pripravek k dispozici, aby jej v nutnych pfipadech odebrala pifimo od jiné
lékarny. V takovém pripadé tedy distributor v procesu odbéru lé¢ivych ptipravki lékarnou
vibec nevystupuje. Za situace, kdy uvedené ustanoveni vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. umoznuje
lékarnam odebrat lé¢ivy pfipravek primo od jiné lékarny bez Gdasti distributora (byt pouze
v nutnych pripadech), neni podle Nejvyssiho spravniho soudu zadny davod lékarnam
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zakazovat vraceni lécivych pripravki kterémukoli distributorovi, ktery poté lécivy
ptipravek bude dale distribuovat v souladu s pozadavky zakona o 1é¢ivech. Podle nazoru
Nejvyssiho spravniho soudu je totiz ziejmé, ze kvalita dalst distribuce vracenych lécivych
ptipravkl za 0dasti distributora v zadném pripadé nebude nizsi, nez kvalita vzajemného
poskytovani 1é¢iv mezi 1ékarnami.

Zalovan}'f v odivodnéni svého rozhodnuti dale zminil, Ze zavér, ze lékarna mutze
vratit 1é¢ivy ptripravek jen tomu distributorovi, ktery jej predtim 1ékarné poskytl, plyne
také z ustanoveni § 39 odst. 5 vyhl. ¢ 229/2008 Sb. o vyrobé a distribuci léciv, nebot
podminky stanovené vtomto ustanoveni muze realné vyhodnotit pouze puvodni
distributor. Nejvyssi spravai soud se s timto zavérem zalovaného neztotoznuje, nebot ma
za to, ze kterykoliv distributor (s ohledem na svou odbornost v oblasti zachazeni
s 1éCivymi pfipravky), je schopen posoudit, zda jsou splnéna kritéria uvedena v ustanoveni
§ 39 odst. 5 vyhl. ¢ 229/2008 Sb., podle kterého, vrdceny léivy pripravek miiZe byt znovu
distribuovdn, jestlize a) je v prvodnim neposkozeném obalu, b) nebyl vystaven nezidoucim
vlivim na jeho jakost, ¢) odbératel soublasi se zbyvajici dobou jeho pouZitelnosti a d) byl
posouzen kvalifikovanon osobou distributora a shledan zpiisobilym pro dalsi distribuci.

Nejvyssimu spravnimu soudu dale nezbyva, nez se pozastavit nad postupem
spravnich organl v posuzované véci, které nevahaly zalobkyni ulozit pomérné citelnou
pokutu ve vysi 100 000 K¢, (byt na dolni hranici zakonného rozmezi), mimo jiné téz za jiz
popsané Udajné poruseni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o léc¢ivech. Spravni organy takto

v v 4 vV / M v .
postupovaly, prestoze sam stézovatel ve svém stanovisku ze dne 1. 7. 2008, ¢. ;.
75/745/FAR uvadi, ze se priklani k vykladu zakona o 1é¢ivech, ktery za splnéni vsech
zakonnych podminek umoznuje vraceni lééivych ptipravkt lékarnou 1 jinému

. . . M 4 v/ \4 4 4 4 4
distributorovi. Toto stanovisko tedy bylo vydano drive nez rozhodnuti spravniho organu
prvaiho stupné ze dne 21. 7. 2008. Spravni organy tim, ze zalobkyni sankcionovaly za
postup, ktery zalovany ve svém stanovisku vyslovné aproboval, porusily princip pravni
jistoty a také princip legitimniho ocekavani, které tvori jeden ze zakladnich prvka
demokratického pravniho statu.

Podstata pravni jistoty spociva v tom, ze ,kazdy miiZe spolébat na to, Ze mu stdt
poskytne efektioni ochranu v jeho pravech, Ze mu statni moc dopomiZe k realizaci
jeho subjektivnibo prava, bude-li mu v tom nékdo nepravem branit, a zaroven spoléhat na to, Ze
ho stat postibne zakonem predvidanou, a Zadnou jinou nez predvidanou, sankci za to, Ze porusil
pravni predpis, a konecné na to, Ze ho nepostibne sankci, jestlize pravni predpis neporusil.
Pravni jistota spocivd ddle v tom, Ze kazdy miiZe spolébat na to, Ze vpodobné véci bude
rozhodnuto podobné a v rizné véci ruzné, Ze o véci bude rozhodovat ten orgin, ktery je
k rozhodovdni prislusny, Ze tento organ rozhodne v zakonném rizeni, Ze rozhodne nestranné
atd.“ (Knapp, V. teorie prava. Praha : C. H. Beck, 1995, s. 205 - 206).

Pravni jistota tak umozuje spoléhat se na pravo a mit v néj divéru. Tato divéra

v pravo pritom musi byt chranéna: ,jestliZe nékdo jednd v (opravnéné) diivére v néjaky zdakon
(resp. v pravo vitbec), nemd byt v této své divére zklaman (...) Ochrana diivéry v pravo zabrnuje
nejen divéru v text pravniho predpisu, jeho vyklad, ale i v urcitou praxi vereiné moci, kterd se
/ / v/ / v/ \4 Y / / / /v /7 [} v / [}
stavd soucdsti prislusné interpretované pravni normy, od niz se odviji ochrana divéry adresatii
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pravnich norem v prdvo” (srov. nilez Ustavniho soudu ze dne 12. 8.2009, sp. zn. L. US
385/07, bod 19).

K problematice pravni jistoty se Ustavni soud vyslovil i vdaldich svych
rozhodnutich. Poukézat lze napt. na nalez ze dne 11. 5. 2005, sp. zn. IL. US 487/03, podle
néhoy , Ustavni soud jiz ve své judikature konstatoval, Ze ke znakim pravnibo stitu a mezi
jeho zdkladni hodnoty patii neoddélitelné princip pravni jistory (. 1 odst. 1 Ustavy), jehoZ
nepominutelnym komponentem je nejen predvidatelnost prava, nybrz i legitimni
predvidatelnost postupu orgdnii verejné moci v souladu s pravem a zdkonem stanovenymi
potadavky. Podle nalezu Ustavniho soudu ze dne 11. 11. 2003, sp. zn. IV. US 525/02, pak
wkazdému navrbovateli vznikd v Fizeni pred organem wverené moci legitimni ocekdvani, Ze
bude-li postupovat v souladu se ziakonem a konkrétnimi pokyny tohoto orgdnu, povede to v
pripadé vispéchu ve sporu k vyddani redlné vykonatelného rozhodnuti*.

Z vyjadreni stézovatele k zalobé a ostatné i zjeho rozhodnuti je zfejmé, ze po
v 4 4 4 4 v v v Vv 4 4 4 4 v M /
prezkoumani odvolani zalobkyné dospél k odlisnému pravnimu nazoru, nez jaky byl
-7 qV . J . . vV VI
vyjadfen v jeho shora uvedeném stanovisku. Za situace, kdy se stézovatel rozhodl zménit
o * 4 4 /4 Ve A 4 4 i 4 v v V sV i Ve
svuj pravni nazor a z néj pramenici spravni praxi, ktera vsak u zalobkyneé jiz stihla zalozit
legitimni ocekavani, v tom sméru, ze muaze lécCivé pripravky vracet i jinym distributorim,
nez od kterych je odebrala, mél stézovatel o této zméné svého pravniho nazoru zalobkyni
informovat, avsak v zadném pripadé nemél Zalobkyni ukladat pokutu. Nejvyssi spravni
soud v této souvislosti poukazuje na zavéry uvedené v usneseni ze dne 21. 7. 2009, ¢. j. 6
Ads 88/2006 - 132, v némz rozireny senat Nejvyssitho spravniho soudu vyslovil, ze ,,
pravni praxi zaklddajici legitimni ocekdvani lze zménit, pokud je takovd zména Cinéna do
budoucna, dotcené subjekry maji moznost se s ni seznamit a je ¥adné odiivodnéna zdvaznymi
okolnostmi. Libovolnd (svévolnd) zména vykladu pravnich predpisi sméfujici k tiZi adresati
neni pripustnd. Za raciondlni (nikoliv svévolnou) zménu spravni praxe lze pritom
s priblédnutim ke konkrétnim okolnostem povazovat zménu interpretovaného zakona, zménu
zdkoni souvisejicich s interpretovanym predpisem (systematicky vyklad) a zménu skutecnosti
rozhodnych pro interpretaci zakona (teleologicky vyklad).“ (bod 82).

Nejvyssi spravni soud tak uzavira, ze postup zalovaného (stézovatele) ve vztahu
k tdajnému poruSeni ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zdkona o lélivech ze strany
zalobkyné tak je nezikonny nejen v disledku nespravné interpretace tohoto ustanoveni
zakona o lé¢ivech, ale také proto, ze stézovatel nerespektoval princip pravni jistoty a
legitimniho ocekavani.

Z vy$e uvedenych diavodd dospél Nejvyssi spravni soud k zavéru, ze rozsudek
méstského soudu netrpi vadami uvedenymi v § 103 odst. 1 pism. a) a d) s. f. s. Kasa¢ni
stiznost proto podle § 110 odst. 1 s. t. s. jako neddvodnou zamitl.

Stézovatel nemél ve véci tspéch, proto mu pravo na nahradu nakladi ftizeni o
kasa¢ni stiznosti nenalezi (§ 60 odst. 1 a contrario ve spojeni s § 120 s. ¥. s.). Zalobkyné, je
naopak byla ve véci Gisp&na, pozadala o ndhradu nakladé kasaéniho ¥zeni. Zalobkyné byla
viizeni o kasaéni stiznosti zastoupena zastupcem JUDr. Martinem Grubnerem,
advokatem, ztohoto divodu Nejvyssi spravni soud stanovil vysi nakladi ftizeni, jez
zalobkyni pfiznal podle vyhl. & 177/1996 Sb., advokatniho tarifu, ve znéni pozdéjsich



4 Ads 9/2012 - 56

predpisu (§ 1 odst. 2 cit. vyhl.). Ze soudniho spisu je ztejmé, ze zastupce v fizeni o kasacni
stiznosti ufinil jeden tkon pravni sluzby ve smyslu § 11 odst. 1 pism. d) advokatniho tarifu
- vyjadreni ke kasacni stiznosti. Sazba mimosmluvni odmény ve smyslu § 9 odst. 3 pism. )
ve spojeni s § 7 advokatniho tarifu ¢ini 2100 K¢ za jeden ukon pravni sluzby. Zastupci téz
nalezi nahrada hotovych vydaja ve vysi 300 K¢. Nejvyssi spravai soud pak dastku zvysil
0 20 %, nebot zastupce je platcem DPH. Celkova vyse nakladq, jez je stézovatel povinen
zaplatit zalobkyni tedy ¢ini 2880 K¢. Stézovatel je podle § 149 odst. 1 zakona ¢. 99/1963
Sb., obcansky soudni trad, povinen nahradu nakladl fizeni zaplatit k rukam zastupce
zalobkyné. K plnéni Nejvyssi spravai soud urcil pfimérenou lhatu.

Poudéeni:Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné.

V Brné dne 20. prosince 2012

JUDr. Dagmar Nygrinova
predsedkyné senatu



