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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Lenky
Matyasove a soudca Mgr. Ondreje Mrakoty a JUDr. Jakuba Camrdy v pravni véci zalobce:
LEKOS CZ,s.r.0., se sidlem Tabor, Kpt. Jarose 2876, zast. Mgr. MUDr. Jaroslavem
Marsikem, advokatem se sidlem Teplice, nameésti Svobody 1/40, proti zalovanému:
Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Praha 2, Palackého namésti 4, v fizeni o kasaéni

stiznosti zalovaného proti rozsudku Meéstského soudu v Praze ze dne 18.6. 2014,
&.3.9 Ad 6/2011 - 55,

takto:

Rozsudek Meéstského soudu v Praze ze dne 18.6.2014, ¢.j.9 Ad 6/2011 - 55,
se zrusSuje a véc se vraci méstskému soudu k dal$imu fizeni.

Oduavodnéni:

L.
Vymezeni véci

Rozhodnutim ze dne 17.1.2011, ¢.j. MZDR33566/2010, zalovany (dale téz
Jstézovatel) zménil rozhodnuti Stitniho dstavu pro kontrolu lé¢iv (dale té% ,Ustav)
vydané dne 29. 3. 2010, ¢. ;. Sukls 7401/2010, ve znéni (opravného) rozhodnuti ze dne
27.5. 2010, sp. zn. Sukls 7401/2010 o ulozeni pokuty ve vysi 10 000 K¢ zalobci za spravni
delikt dle § 103 odst. 9 pism. ¢) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale téz ,zakon o
lé¢ivech®) tak, e uloZenou pokutu sniZil na 1000 K& Ve zbyvajici ¢sti rozhodnuti Ustavu
potvrdil. Zalobce se mél spravniho deliktu dopustit tim, Ze v dobé od 1.11.2009 do
15. 1. 2010 neposkytoval Ustavu tidaje o vydanych 1é¢vych p¥ipravcich, coZ mu uklada §
82 odst. 3 pism. d) zakona o lécivech.
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Stézovatel v napadeném rozhodnuti uvedl, ze je to samotny zakon o lé¢ivech, ktery
stanovi povinnost poskytovat Ustavu tdaje o vydanych 1é&ivych p¥ipravcich. Zalobce
zadné Udaje neposkytoval, tedy neplnil povinnost stanovenou v § 82 odst. 3 pism. d)
uvedeného zakona. Z § 103 odst. 9 pism. c) zakona o lélivech plyne, ze se spravniho
deliktu dopusti ten, kdo Ustavu neposkytuje tidaje o vydanych 1é&ivych pipraveich.
Zalobce Ustavu tdaje o lé¢ivych p¥ipravcich, af uZ v rozsahu a zpiisobem stanovenym
Ustavem nebo jinym, neposkytoval, coZ sim v odvolani také potvrdil.

Podle stézovatele nelze souhlasit s nazorem, ze formulace zdkonného ustanoveni
vyluéuje moznost plnéni této povinnosti, nebot ji podmiruje zverejnénim rozsahu a
zpusobu poskytovani formou hlaseni, a tedy zalobce tuto povinnost plnit nemohl. Z vyse
uvedeného podle stézovatele plyne, ze skutkovou podstatou je samo neplnéni zakonné

. . v 7 ’ I Ve 4 v/ 4
povinnosti, kdyz § 103 odst. 9 pism. ¢) zakona o 1élivech nestanovi dalsi podminky, za
kterych je neposkytovani udaji spravnim deliktem.

Stézovatel uvedl, ze pravni rad umoznuje, aby byla v urcitém pripadé ponechana
4 7/ 4 v 7 4 4 v M 4 4 / Ve
pravni Gprava na provadécim pravnim predpisu. Z § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lécivech,
které zmocnuje Ustav k urceni rozsahu a zpusobu predavani tdajt, 1ze jeho smysl dovodit
/ b 4 4 / V7 4 7/ 4 4 /4 4 4
vykladem, nebot pokud zakon ponechava ¢ast pravni Gpravy na spravanim organu a uvadi,
ze tento spravni organ vydani predpisu oznami, a neuvede zadny jiny organ, ktery by mél
obsah provadéciho pravniho predpisu stanovit, vyplyva eo ipso, ze je totozny organ
opravnén i ke stanoveni obsahu pravni upravy.

S ohledem na vy$e uvedené je podle stéZovatele nespravné se domnivat, Ze Ustav ma
byt pouze ,zverejriovatelem® rozsahu a zpusobu poskytovani Udaju o vydanych 1é¢ivych
ptipravcich a ze by nemél moznost ovlivnit i rozsah a zplsob poskytovani uvedenych
Udaja.

Ustav splnil povinnost, ktera mu byla stanovena zikonem, a zvefejnil rozsah Gdajt
a zpusob jejich poskytovani v informaénim prostredku, a to ve formé pokynu LEK-13
verze 2. Pokyn Ustavu je na zakladé uvedeného ustanoveni podle nizoru stéZovatele
provadécim predpisem se vSemi disledky z toho plynoucimi, a to véetné zavaznosti pro
adresaty této pravni normy. Zakon o lé¢ivech vyslovné stanovi zvefejnéni rozsahu Gdaji a
zpisobu jejich poskytovani formou hld$eni v informatnim prosttedku Ustavu, co? je t¥eba
vnimat jako specialni pravni Gpravu k Gpravé zakona ¢. 309/1999 Sb., o Sbirce zakont a o
Sbirce mezinarodnich smluv, ve znéni pozdéjsich predpist (dale téz ,zdkon o Sbirce
zakont®).

Co se tyCe zakonného zmocnéni, stézovatel uvedl, Ze nevybocuje z ramce
vymezeného ustanovenim ¢&. 79 Ustavy Ceské republiky, nebot Ustav je nepochybné
jinym spravnim Gfadem ve smyslu citovaného danku Ustavy ve spojeni s ustanovenim § 13
zakona o lécivech.

II.
Napadeny rozsudek méstského soudu
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Zalobce podal proti rozhodnuti sté%ovatele Zalobu k Méstskému soudu v Praze (dale
jen ,méstsky soud®), ktery ji rozsudkem ze dne 18. 6. 2014, ¢. j. 9 Ad 6/2011 - 55, vyhovél a
podle § 78 odst. 1 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravni, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,s. t. s.“), rozhodnuti stézovatele zrusil.

Meéstsky soud prisvédcil namitce zalobce, ze v § 82 odst. 3 pism. d) zakona o
léCivech aniv zadném jiném ustanoveni neni obsazeno zmocnéni Ustavu k tomu, aby
4 v 7/ v M i / *0 /I Ve / v/ 4 4 .
provadécim predpisem stanovil rozsah udaji o lécivych pripravcich, které jsou
provozovatelé povinni Ustavu poskytovat, resp. zpusob jejich poskytovani. Ustav je dle
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nazoru méstského soudu opravnén zverejnit rozsah daji o vydanych lééivych pfipravcich
a zpusob jejich poskytovani, coz ovSem neznamena, ze je opravnén tyto také sam stanovit.
Mezi slovy ,zvereinit a ,stanovit® je rozdil. Zvefejnénim dle méstského soudu neni nic
jiného nez publikace jiz existujicich Gdaju ¢ obecné jakychkoliv informaci, zatimco

stanovenim je nutno rozumeét samotné urceni ¢i formulovani takovych informaci.

Aby byl Ustav opravnén stanovit rozsah Gdaji o vydanych 1é¢vych pipraveich,
které jsou mu provozovatelé 1ékaren povinni poskytovat, musela by mu byt tato pravomoc
pfiznina zikonem, jak vyplyva z¢&. 2 odst. 3 Ustavy, podle kterého lze statni moc
uplatriovat jen v pripadech, v mezich a zpusoby, které stanovi zakon. Tuto pravomoc vsak
zakon Ustavu neptiznal, nebot toto zmocnéni neni obsaZeno v § 82 odst. 3 pism. d) zikona
o 1é¢ivech ani v § 114 zakona o lé¢ivech, popf. jiném ustanoveni. Podle méstského soudu
jde o mezeru v zakoné, jelikoz zakonodarce neurcil organ, kterému bude nalezet pravomoc
stanovit rozsah a zptisob poskytovani pfedmétnych idaji Ustavu.

Meéstsky soud prisvéddil také zalobni namitce, ze pokyn LEK-13 verze 2, kterym
Ustav stanovil rozsah idaji o vydanych 1é&ivych p¥ipravcich a zpiisob jejich poskytovant,
nemuze byt zavaznym provadécim pravnim predpisem k zakonu o lécivech. Podle ¢l. 79
odst. 3 Ustavy miZe Ustav jako spravni G¥ad vydavat pravni predpisy toliko na zakladé
a v mezich zakona a pouze je-li k tomu zmocnén, aviak zikon o 1é¢ivech zmocnéni Ustavu
k vydani provadéciho pravniho predpisu neobsahuje. Existenci takového zmocnéni nelze
dovodit jen z pouhého opravnéni Ustavu zvefejnit ve Véstniku rozsah pozadovanych tdaji
a zpusob jejich poskytovani formou hlaseni.

Meéstsky soud nesouhlasil stim, ze § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lécivech
predstavuje specialni dpravu k Gpravé zakona o Sbirce zakontu. Skutelnost, ze zakon o
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lécivech v neurcité a netplné formulovaném znéni ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) uklada
Ustavu zvefejnit rozsah poskytovani tidajii a zpasob jejich zasilani Ustavu v informacénim
prostredku (tj. ve Véstniku), nemuze suspendovat povinnosti, které ve vztahu k pravnim
predpisim plynou ze zikona o Sbirce ziakond, predevs§im povinnost vyhlaseni téchto
predpist ve Sbirce zakont uvetejnénim jejich plného znéni. Pokud by tomu tak mélo byr,
musel by to zakon o 1élivech stanovit vyslovné, coz vsak neudinil.

Z vySe popsanych diavodu nelze dle méstského soudu pokyn LEK-13 verze 2
povazovat za pravni normu, konkrétné za provadéci predpis k zakonu o 1é¢ivech, kterym
by Ustav zavazné stanovil rozsah daj o lé&ivych pipraveich, které mu maji byt povinné
poskytovany. Povinnosti, které tento pokyn stanovi, nejsou povinnostmi ulozenymi na
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zakladé zakona. Pak nicméné nelze nez uzaviit, ze v rozhodné dobé nebyl rozsah a zpusob
poskytovani udajui o lé¢ivych pripravcich stanoven. Stanoveni, jaké idaje maji byt Ustavu
poskytnuty ajakym zplsobem je tak treba ulinit, je nutnou podminkou pro to, aby
/ / v 7 / s 12N/ v/ o . o Ve 17 . .
provozovatelé opravnéni k vydeji 1é¢ivych ptipravkd povinnost vici Ustavu mohli splnit.
Skutecnost, ze k stanoveni téchto udaji nedoslo, pochopitelné nemuze jit k tizi zalobce.
Rozhodnuti, kterym byla (ve spojeni s rozhodnutim Ustavu) ulozena zalobci pokuta za
vV 7 v 7 . . . IV i /4 4 4
nesplnéni informacni povinnosti, je tudiz dle méstského soudu nezakonne.

II1.
Kasalni stiznost

Rozsudek meéstského soudu napadl stézovatel kasacni stiznosti z divodu, jez
podradil pod § 103 odst. 1 pism. a) a d) s. 1. s.

Stézovatel namitl, ze podle § 82 odst. 3 pism. d) véta za strednikem zakona o
lé¢ivech je zalobci povinnost poskytovat Ustavu Gdaje o vydanych lé&vych pipravcich
stanovena pfimo zakonem. Tomu odpovida i konstrukce skutkové podstaty spravniho
deliktu dle § 103 odst. 9 pism. c¢) zakona o lécivech, podle néhoz se poskytovatel
zdravotnich sluzeb ,dopusti spravnibo deliktu tim, Ze v rozporu s § 82 odst. 3 pism. d) nevede
nebo neuchovdva evidenci vydeje léCivych pripravkii nebo neposkytne sidaje o vydanych lécivych
pripravcich”

Vzhledem k tomu, ze Uprava povinnosti podavat hlaseni o vydanych lécivych
ptipravcich, 1 Uprava spravniho deliktu spoclivajictho v nehlaseni téchto udajo byla
zakonodarcem uzce spjata se zakonnou Upravou povinnosti vést evidenci vydeje a s
Upravou spravniho deliktu spodivajictho v jejim nevedent, lze vykladem dojit k zavéru, ze
rozsah poskytovanych Gdaji by mél byt stejny, jako rozsah povinné evidovanych.
Stézovatel nesouhlasi s nazorem méstského soudu, ze ,zdvazné stanoveni toho, jaké idaje o
vydanjch léGivych pripravcich maji byt Ustavu poskytnuty a jakym zpisobem je tak teba
ucinit, je nutnou podminkou, aby provozovatelé opravnéni k vydeji léGivych pripravki mobli
svou informacni povinnost viici Ustavu splnit.

Stézovatel ma za to, ze § 82 odst. 3 pism. d) zakona o 1élivech uklada Ustavu
zvefejnit rozsah Gdaji a zplsob jejich poskytovani formou hlaseni ve svém informacnim
prostredku. Informacni prostredek je legislativni zkratka a ve smyslu § 13 odst. 3 pism. ¢)
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zakona o 1écivech se jedna o zvefejnéni zptusobem umoznujicim dalkovy pristup a takeé ve
Véstniku Ustavu. Stézovatel ma za to, ze Ustav své povinnosti splnil, kdyz rozsah a zpisob
poskytovani Gdaji zvefejnil na své internetové strance www.sukl.cz (tedy zptisobem

vV Vv N4 4 / v/ v v o /4 v 4 . W24 4 v/
umoznujicim dalkovy pfistup) a soucasné i ve svém Véstniku, a to v mimoradném Cisle ze
dne 21. 10. 2009.

Pravni zavaznost pokynu LEK-13 verze 2 lze podle stézovatele dovodit rovnéz
z § 103 odst. 9 pism. ¢) zakona o 1é¢ivech, ktery stanovi, ze neposkytnuti daji o vydanych
1é¢ivych pripravcich v rozporu s § 82 odst. 3 pism. d) zakona o 1élivech je spravnim
deliktem. Zakon prostrednictvim skutkové podstaty tedy stanovi zavaznost Ustavem
Vo v 4 o 4 7/ * o / I Ve / v/ 4
zvefejnéného rozsahu a zpusobu poskytovani tdaju o vydanych lécivych pfipravcich.
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K argumentaci soudu, co se tyCe pojmu ,zverenit®, stézovatel odkazal na své
rozhodnuti adodal, Zze pojem ,zverejnit nelze v tomto konkrétnim pripadé striktné
formalné vykladat tak, ze by nemél zahrnovat i pojem ,stanoveni“. Ostatné sam méstsky
soud pripousti, ze v pripadé pouziti pojmu ,stanovit” by musel byt predmétny pokyn
respektovan. Takovy vyklad zakona vsak podle nazoru stézovatele ad absurdum vede
k existenci nepfipustné zakonné mezery a neaplikovatelnosti zakonem vyslovné stanovené
povinnosti. Méstsky soud proto v dané véci nespravné interpretoval a aplikoval zakon.

Stézovatel dale poukazal na to, ze podle § 103 odst. 9 pism. ¢) zakona o lé¢ivech
se dopusti spravniho deliktu poskytovatel zdravotnich sluzeb tim, ze neposkytne
Udaje o vydanych lécivych pripraveich, pficemz skutkova podstata tohoto spravniho
deliktu je naplnéna jiz samotnym neposkytnutim udaji. Argumentace méstského soudu, ze
Ustav neni opravnén stanovit rozsah a zptisob poskytovani tdaji o vydanych lé¢ivych
ptipravcich, tedy neni relevantni, nebot zalobce porusil povinnost stanovenou mu pfimo
zakonem, kdyz neposkytl udaje zadné. Argumentace méstskeho soudu by byla podle
stéZovatele relevantni jen tehdy, byl-li by ze strany Ustavu Zalobce sankcionovan za to,
ze udaje o vydanych lecivych pripravcich poskytoval v jiném rozsahu (i jinak, nez stanovil
pokyn LEK-13 verze 2. V pfedmétném spravnim fizeni tak tomu vsak nebylo. Vzhledem k
tomu, ze zalobce neposkytl tdaje vibec, dopustil se spravniho deliktu ve smyslu
ustanoveni § 103 odst. 9 pism. c) zakona o lé¢ivech. Z tohoto pohledu jsou zavéry
méstského soudu o nedostatku zakonné pravomoci Ustavu stanovit rozsah a zptisob
poskytovani pozadovanych udaju irelevantni, protoze zalobce porusil povinnost ulozenou
zakonem, a nikoliv povinnost ulozenou na jeho zakladé. Vzhledem k tomu, ze méstsky
soud tuto skuteé¢nost pominul, zatizil své rozhodnuti téz vadou neprezkoumatelnosti.

Meéstsky soud se dle nazoru stézovatele nedostateéné vyporadal i s argumentaci,
4 4 4 Ve . 4 4 4 4
ze § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lécivech je svou povahou specialni k zakonu o Sbirce
zakond a na pokyn LEK-13 verze 2 proto nelze tento pravni predpis aplikovat. Méstsky
soud se omezil jen na konstatovani, ze uverejnéni rozsahu a zpusobu zasilani Gdaja
pozadovanych Ustavem v jeho Véstniku nemuze suspendovat povinnosti, které ve vztahu
k pfedpisim vydavanym spravnimi Gfady vyplyvaji ze zakona o Sbirce zakont. StéZovatel
ma za to, ze pouhd negace jeho nazoru je rezignaci soudu na povinnost fadného
zdivodnéni rozhodnuti. To plati zejména v situaci, kdy podle stézovatele ustanoveni § 82
odst. 3 pism. d) zakona o 1é¢ivech stanovi zptsob publikace skute¢nosti zavaznych pro

/ 4 . v . V/_ VeVv/ 4 /7 7 /7

provozovatele lékaren, tedy se zcela jasné odchyluje od drivéjsi zakonné apravy zakona o
Sbirce zakont.

S ohledem na vse vySe uvedené stézovatel navrhuje, aby Nejvyssi spravni soud
rozsudek méstského soudu zrusil a véc mu vratil k dalsimu fizeni.

Zalobce se ke kasa¢ni stiznosti stézovatele nevyjadril.

IV.

Posouzeni véci Nejvyssim spravaim soudem
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Stézovatel se kasacni stiznosti podanou ve stanovené lhuté (§ 106 odst. 2 s. 1. s.)
domahal prezkumu rozhodnuti méstského soudu, které vzeslo =z fizeni, jehoz byl
Ucastnikem (§ 102 s. 1. s.), jeho kasacni stiznost spliuje zakonné nalezitosti (§ 106 odst. 1 s.
f. s.) a jedna za néj jeho zameéstnanec, ktery ma vysokoskolské pravnické vzdélani, které je
podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon advokacie (§ 105 odst. 2 s. 1. s.).

Nejvyssi spravai soud prezkoumal napadeny rozsudek v souladu s ust. § 109 s. 1. s.,
vazan rozsahem a divody, které uplatnil stéZzovatel v kasa¢ni stiznosti.

Nejvyssi spravni soud se nejprve musel zabyvat namitkou neprezkoumatelnosti
rozsudku krajského soudu, protoze pokud by tato namitka byla davodna, jiz tato okolnost
samotna by musela vést ke zruseni rozsudku méstského soudu.

Ma-li napadeny rozsudek projit testem prezkoumatelnosti, je zapotiebi, aby se ve
smyslu § 103 odst. 1 pism. d) s. t. s. jednalo o rozhodnuti srozumitelné a optené o dostatek
duvodu. Jednotlivé atributy prezkoumatelnosti nejsou soudnim radem spravnim
stanoveny, je vsak mozno vychazet z dlouhodobé a ustalené judikatury zdejsitho soudu.
Pokud jde o namitku neprezkoumatelnosti pro nedostatek duvodd, kterou vznesl
stézovatel, lze kuprikladu poukazat na rozsudek zdejstho soudu ze dne 18. 10. 2005,
¢.j. 1 Afs 135/2004 - 73, publ. pod ¢.787/2006 Sb. NSS, prip. ze dne 14.7.2005,
¢.j. 2 Afs 24/2005 - 44, publ. pod ¢. 689/2005 Sb. NSS (rozhodnuti Nejvyssiho spravniho
soudu jsou dostupna na www.nssoud.cz). Dle téchto rozsudki je neprezkoumatelnost
rozhodnuti krajského soudu pro nedostatek duvoda dana tehdy, jestlize krajsky (méstsky)
soud opomene vyporadat nékterou ze zalobnich namitek, ptip. tehdy, neni-li z napadeného
rozsudku zfejmeé, pro¢ soud nepovazoval za divodnou pravni argumentaci ucastnika fizeni
v zalobé a pro¢ zalobni namitky Ucastnika povazuje za liché, mylné ¢i vyvracené.

Stézovatel spatfuje neprezkoumatelnost napadeného rozsudku ve skuteCnosti, ze
meéstsky soud pominul, ze zalobce nebyl sankcionovan pro neplnéni povinnosti dle
pfedmétného pokynu Ustavu, nybry povinnosti vyplyvajicich pHmo z ustanoveni § 82
odst. 3 pism. d) zakona o lécivech. Nadto se méstsky soud dostatecné nezabyval ani
vztahem speciality a obecnosti mezi zdkonem o 1éCivech a zdkonem o Sbirce zakond.

Namitkam stézovatele stran nepfezkoumatelnosti nelze prisvédéit. Zdejsi soud
povazuje napadeny rozsudek i ve stézovatelem vytykanych smérech za pfezkoumatelny.
Napadeny rozsudek méstského soudu je sice v predmétnych lastech pomérné strucny,
av$ak jeho nepfezkoumatelnost nelze bez dal$itho dovozovat jen ze strunosti rozsudku. Ve
vztahu k prvni namitce lze odkazat na zavéreénou ¢ast napadeného rozsudku, ve které
méstsky soud uvedl: ,Zdvazné stanoveni toho, jaké vidaje o vydanych lé&ivych piipravcich maji
byt Ustavu poskytnuty a jakym zpisobem je tak t¥eba ucinit, je nutnou podminkou pro to, aby
provozovatelé [...] mobli svoji informacni povinnost plnit.“ Ptestoze je toto hodnoceni
relativné kusé, je z néj zfejmé, z jakého divodu méstsky soud nepovazoval argumentaci
stézovatele k pfedmétné otazce za divodnou. Jinou otazkou je ovSem hodnoceni
spravnosti citovaného zavéru méstského soudu, coz ovsem spada do ramce prezkumu
napadeného rozsudku dle § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s. Stejné tak nelze pfisvédéit druhé
kasa¢ni namitce stézovatele, nebot z napadeného rozsudku je zfejma Givaha méstského
soudu (str. 12); méstsky soud svoje posouzeni zalozil na tom, ze pokud by mél byt zakon o
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1é¢ivech lex specialis ve vécech tykajicich se publikace pravnich predpist, muselo
by to z jeho znéni bez pochybnosti vyplyvat. Tak tomu dle nazoru méstskeho soudu
nebylo.

V této souvislosti je také vhodné zduraznit, ze prestoze stézovatel ve shora
uvedenych smérech namitd neprezkoumatelnost napadeného rozsudku, byl, jak plyne
z kasa¢ni stiznosti, sam schopen vtomto rozsudku dohledat a nasledné konkrétné
zpochybnit posouzeni dotCenych otazek méstskym soudem. Rovnéz s prihlédnutim k této
skuteénosti neni stézovatelova namitka neprezkoumatelnosti napadeného rozsudku
opodstatnéna.

Pro rozhodnuti o kasani stiznosti je pak v projednavané véci podstatné zejména
posouzeni, zda byl postup méstského soudu spravny, jestlize zrusil rozhodnuti stézovatele
pro absenci zakonného podkladu pro ulozeni sankce zalobci.

Predmétem prezkumu Nejvyssim spravnim soudem je rozsudek meéstského soudu,
ve kterém byla konstatovana neexistence zakonného zmocnéni k odvozené normotvorbé
Ustavu, tedy k vydani pokynu LEK-13 verze 2. Méstsky soud se nezabyval dalsimi

s [ etV o nroros ‘o T4 ’ . vV
namitkami zalobce, jimiz napadal rozsah a zpusob zasilani 4daji Ustavu. Tim je rovnéz
urcen obsah tohoto rozsudku, nebot zdejsi soud se zasadné nemize vyjadiovat k otazkam,
které nebyly v pfedchozim soudnim fizeni vyporadany.

Stézovatel ve své argumentaci poukazuje na znéni § 82 odst. 3 pism. d) zakona o
1éivech a systematickym vykladem dochazi k zavéru, ze véta drubd za st¥ednikem tohoto
VA . /4 4 4 4 vV M . 4 4 v M ‘[
ustanoveni je natolik konkrétni, ze zni lze alespon v minimalni podobé identifikovat
rozsah dajt, jez mély byt zalobcem Ustavu zasilany. Namita, ze jestlize véta proni § 82
odst. 3 pism. d) zakona o léc¢ivech stanovi povinnost zajistit pti vydeji léCivych pripravka
/ ’ ’ . . / . AR 4 [}
uvedenych v ustanoveni 75 odst. 1 pism. a) a b) evidenci vydeje pomoci jejich koda a tuto
evidenci uchovavat, je vétu drubou potieba vykladat tak, Ze Gdajem, ktery mél byt Ustavu
la BA . . . ’ v 7 Jec M v 4 . V. 7/ vV 4
zasilan, je minimalné ,k6d“, jenz ma na mysli véta proni. Podle stézovatele tak zalobce
Ve - > 175 v/ J . H A P /
necinil, nebot Ustavu zadné udaje, byt v minimalnim rozsahu, nezasilal. Pohledem
stézovatele tak zalobce nebyl sankcionovan za nedodrzeni pokynu LEK-13 verze 2, tedy
nebyl zadny divod, aby méstsky soud jeho rozhodnuti zrusil, nebot uvedeny pokyn viibec
nebyl aplikovan.

Nejvyssi spravni soud konstatuje, ze zobsahu spravniho spisu a rozhodnuti
spravnich organt plyne zjevna neduvodnost kasaéni namitky stézovatele o neaplikaci
pokynu LEK-13 verze 2 pfi rozhodovani spravnich organt. Jiz v odivodnéni oznameni o
zahajeni spravniho fizeni o spravnim deliktu je tento pokyn Ustavem oznacen ve vztahu k
§ 82 odst. 3 pism. d) zakona o 1éCivech jako ,provadeéci predpis k zakonu se vsemi diisledky“.
V rozhodnuti Ustavu je rovnéz napredmétny pokyn vyslovné odkazovano

o v 4 \4 4 4 v 4 4 v 4 . Ve VvV 4

s odavodnénim, ze byl vydan na zakladé zakonného zmocnéni a je z néj rovnéz vychazeno
pri posuzovani zavaznosti spravniho deliktu, kdyz Ustav poukazuje zejména na

v \4 i / Ve 4 v/ 4 4 v v v
skutednost, ze informace o vydanych lécivych ptipravcich poskytuji kromé dat o spotrebe,
. M v / Ve / v/ o 4 4 VV/ M 4 7 . M 4
tj. objemu téchto 1é¢ivych pripravki v celostaitnim méfitku, i aktualni informaci o cenach
1é¢ivych pripravki na trhu pro tclely uéinné regulace cen a stanoveni adekvatni vyse
a podminek dhrady lé¢ivych ptipravki. Ostatné i stézovatel v napadeném rozhodnuti
k pokynu LEK-13 verze 2 dovozuje, ze Ustav je zjevné podle ustanoveni § 82 odst. 3 pism.
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d) zakona o lécivech opravnén stanovit rozsah a zpusob poskytovani Gdaju a jakou formou
ma provozovatel 1ékarny udaje ve formé hlaseni predat.

O aplikaci pokynu LEK-13 verze 2 spravnimi organy ve spravnim fizeni nevznikly
zadné pochybnosti ani zalobci, jehoz argumentace pred spravnimi organy spociva
v /v 4 V. 4 v 4 i /4 M M / 4 /4
v prevazné mire pravé v namitkach k aplikovatelnosti tohoto pokynu, a spravni organy

vV o v M \4 / M 4 M i / 4 v/ 4 ./
obou stupnt se s témito zalobcovymi namitkami ve svych rozhodnutich vyporadavaji.

Zjednodusené fteceno, zalobce a méstsky soud dovozuji absenci opravnéni
stézovatele predmétny zavazny pokyn vydat mimo jiné z formulace § 82 odst. 3 pism. d)
zakona o lé¢ivech, podle které je Ustav opravnén rozsah dotéenych tidajt a zpiisob jejich
poskytovani formou hlaseni pouze ,,zverejnit, ale nikoliv ,,stanovit“.

Pfi vykladu tohoto ustanoveni je vsak dle nazoru zdej$tho soudu zapotfebi vzit
v potaz také konstantni judikaturu Ustavniho soudu, ktery opakované zdfraznil:
»Naprosto neudrZitelnym momentem pouzivani prava je jeho aplikace, vychdzejici pouze z jeho
jazykového vykladu. Jazykovy wvyklad predstavuje pouze prvotni pribliZeni se k aplikované
pravni normé. Je pouze vychodiskem pro objasnéni a ujasnéni si jejiho smyslu a vicelu (k cemuz
slouzi i vada dalsich postupi, jako logicky a systematicky vyklad, vyklad e ratione legis atd.).
(srov. napt. plenarni nalez sp. zn. PL. US 33/97 ze dne 17. 12. 1997).

Je rovnéz tieba zohlednit, ze neurcitost nékterého ustanoveni pravaiho predpisu je
nutno povazovat za rozpornou s pozadavkem pravni jistoty a pravniho statu pouze tehdy,
jestlize intenzita této neurcitosti vyluCuje moznost stanoveni jeho normativniho obsahu
pomoci obvyklych interpretacnich postupt, a proto ne kazda interpretacni nejasnost
povede k vykladu vyhodnému pro subjekt, jemuz je ukladana urcita povinnost. Proto i
ptipadna neurcitost nékterého ustanoveni zakona o 1é¢ivech muaze vést k pouziti vykladu
nevyhodného pro jednotlivce, a to za predpokladu, ze intenzita této neurcitosti jesté
umoznuje jeho obsah dovodit za pouziti obvyklych vykladovych metod.

Nejvyssi spravni soud pri vykladu § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lécivech vychazel
/ Vv / . v ’ v 4 v /7 I . o ’
z vyse uvedenych premis a dospél k zavéru, ze kasacni stiznost je divodna.

Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lécivech [shodné s § 77 odst. 1 pism. )

/4 \4 4 . . . . i o / Ve / 4 vV 4 7/ *o

téhoz zakona] reguluje povinnosti distributort léciv a tyka se rovnéz poskytovani adajt

Ustavu a jeho zptisobu. Pti posuzovani sporné otazky vsak nelze aplikovat jen § 82 odst. 3

pism. d) a § 103 odst. 9 pism. c) zakona o 1é¢ivech, z nichz vychazely nejen spravni organy,
ale také méstsky soud, nybrz v souvislostech 1 dalsi ustanoveni zakona o 1écivech.

Podle § 13 odst. 3 pism. b) zakona o 1é¢ivech Ustav v oblasti humannich 1é&v
napliuje a vede fond odbornych informaci o 1é¢ivech, vetné tidaji vztahujicich se ke
spotiebé léivych pripravka.

Podle § 23 odst. 1 pism. d) zakona o 1éCivech je provozovatel povinen poskytovat
Ustavu nebo Veterinarnimu tUstavu podle jejich pozadavki beziplatné podklady a
informace pottrebné pro plnéni jejich tkold podle § 13 odst. 3 pism. b) a § 16 odst. 3 pism.
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b) a v pripadé potieby ovéreni jakosti lécivého pripravku jeho vzorek; tato povinnost se
nevztahuje na transfuzni pripravky.

Podle § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lécivech provozovatelé opravnéni k vydeji

podle odstavce 2 jsou povinni zajistit pti vydeji lecivych pfipravka uvedenych v 75 odst. 1
’ . . , . e e / 10 . . ’

pism. a) a b) evidenci vydeje pomoci jejich kbda a tuto evidenci uchovavat po dobu 5 let;

dale jsou povinni poskytovat Ustavu tdaje o vydanych 1é¢ivych pripravcich; rozsah Gdajg a

zpusob jejich poskytovani formou hlaseni zvetejni Ustav ve svém informacnim prostredku.

Podle § 103 odst. 9 pism. ¢) zakona o 1é¢ivech provozovatel zdravotnického zafizeni
podle § 82 odst. 2 se dopusti spravaiho deliktu tim, Ze v rozporu s § 82 odst. 3 pism. d)
nevede nebo neuchovava evidenci vydeje lécivych pfipravka nebo neposkytne udaje o
vydanych lécivych pripravcich.

Z vyse uvedenych ustanoveni tedy ex lege jednoznacné plyne povinnost
provozovatelt (tedy i Zalobce) poskytovat Ustavu podle jebo poZadavki bezplatné
podklady a informace pottebné pro plnéni jeho tkola podle § 13 odst. 3 pism. b) zakona o
1é¢ivech, a to vCetné Gdaja vztahujicich se ke spotrebé lecivych pfipravka. Je tedy zfejme,
ze § 82 odst. 3 pism. d) zakona navazuje na § 23 odst. 1 pism. d) a § 13 odst. 3 pism. b)
zakona o lé¢ivech, v kterych je vyslovné zakotveno opravnéni Ustavu v jim stanoveném
rozsahu pozadovat po provozovatelich (tj. 1 zalobci) informace (4daje) vztahujici se ke
spotrebé lécivych pripravki [a tedy i k jejich vydeji ve smyslu § 82 odst. 3 pism. d) zakona
o lé¢ivech, nebot 1é¢ivy prfipravek musi byt logicky nejprve vydan, aby mohl byt poté
spotrebovan]. Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zakona o 1é¢ivech pak toto opravnént, které
je obsazeno jiz v § 13 odst. 3 pism. b) ve spojeni s § 23 odst. 1 pism. d) zakona o 1é¢ivech,
tedy jen dale rozviji a stanovi, ze rozsah téchto udaji a zpusob jejich poskytovani formou
hladeni zvefejni Ustav jako svij poZadavek také ve svém informacnim prosttedku, tj.
Véstniku. Vnyni projednivané véci tak Ustav udinil vsouladu svyse citovanymi
ustanovenimi formou Pokynu LEK - 13 verze 2, ktery tedy by vydan Ustavem na zékladé
vyslovného zakonného zmocnéni.

S ohledem na vySe uvedeny vyklad tedy nelze jen poukazem na uréitou legislativni
chybu ¢i nedokonalost dospét k zavéru o neexistenci opravnéni tstavu publikovat ve
Véstniku formou predmétného pokynu presny obsah dajt, které jsou mu provozovatelé
povinni poskytovat véetné zptsobu jejich stanoveni, a neexistenci povinnosti
provozovateld tyto daje zikonem stanovenym zptsobem poskytovat. Takovy vyklad by
byl jen zcela mechanicky a odhliZejici od smyslu jednotlivych institutl, celkového
kontextu interpretované pravni normy.

Vyse uvedené zavéry jsou ostatné také jedinym racionalnim vykladem dotéenych
ustanoveni sledujicim jejich smysl a Gcel, proto nelze nez dovodit, ze pojem ,zverejni™
pouzity v § 82 odst. 3 pism. d) zakona o 1élivech dostatecné konkrétné zahrnuje ve spojent
s vySe citovanymi ustanovenimi § 13 odst. 3 pism. b) a § 23 odst. 1 pism. d) zakona o
lé¢ivech také opravnéni Ustavu rozsah Gdaji a zpisob jejich poskytovani , stanovit®.

V projednavaném piipadé tedy samotné vydani pokynu LEK-13 verze 2 neni
ani v rozporu s ¢l. 2 odst. 3, 4 Ustavy a ¢l. 4 odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod, které
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stanovi, ze povinnosti mohou byt ukladany toliko na zakladé zakona a v jeho mezich.
Zakon o lé¢ivech totiz jiz ve svém § 23 odst. 1 pism. d) zdkona o 1élivech
uklad provozovateli povinnost poskytovat Ustavu podle jeho poZadavkt beziplatné tdaje
(podklady a informace) potfebné pro plnéni jeho tkold podle § 13 odst. 3 pism. b) zakona
o 1é¢ivech a Pokynem LEK - 13 verze 2 je jen publikovan jejich presny obsah a zpusob
jejich poskytnuti (srov. obdobné rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 8. 7. 2011,
&, 2 As 72/2011 - 181).

V této souvislosti Nejvyssi spravni soud zdlrazruje, ze sohledem na kasacni
namitky a davody uvedené v rozsudku krajského soudu, se danou véci mohl zabyvat jen
z toho hlediska, zda zakon o lécivech (resp. jiny pravni predpis) stanovi provozovatelim
povinnost poskytovat tdaje ve smyslu § 82 odst. 3 pism. d) zakona o 1écivech a zda byl
Ustav opravnén vydat Pokyn LEK - 13 verze 2. Na tyto otazky bylo odpovézeno kladné.

Nejvyssi spravni soud se v$ak s ohledem na meze prezkumu rozsudku meéstského
soudu jiz nemohl vyjadtit k dal$im navazujicim otazkam, které jsou rovnéz predmétem
zalobnich namitek, a to, zda predmétny pokyn je v celém svém obsahu v souladu se
zakonem, jinymi slovy, zda nepfekracuje v uréitém rozsahu zakonné meze, tj. zda vsechny
Udaje vném obsazené muze po provozovatelich pozadovat a zda jejich poskytnuti

v/ v v Ve _/ ) A 4 v / o oV \4 4
v pripadé vsech nebo wurdité dasti téchto udaji muze pozadovat po provozovatelich
konkrétni elektronickou formou.

V.
Zavér a naklady fizeni

S prihlédnutim k vyse uvedenému Nejvyssimu spravnimu soudu nezbylo, nez
rozsudek méstského soudu zrusit a véc mu vratit k dalSimu fizeni; v ném je méstsky soud
vazan vyse uvedenym pravnim nazorem a v dalsim fizeni se vyporada s ostatnimi
zalobnimi namitkami. V novém fizeni rozhodne méstsky soud rovnéz o nakladech fizeni o
kasacni stiznosti.

Poucleni: Protitomutorozsudku neni opravny prostfedek pripustny.

V Brné dne 26. brezna 2015

JUDr. Lenka Matyasova
predsedkyné senatu



