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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Lenky
Matyasove a soudct Mgr. Ondreje Mrakoty a JUDr. Jakuba Camrdy v pravni véci zalobce:
LEKOS CZ, s.r.o., se sidlem Tabor, Kpt. Jarose 2876, zast. Mgr. MUDr. Jaroslavem
Mar$ikem, advokatem se sidlem Teplice, nameésti Svobody 1/40, proti zalovanému:
Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Praha 2, Palackého namésti 4, v fizeni o kasaéni
stiznosti zalobce proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 11. 11. 2015, ¢.j. 9 Ad
6/2011-97,

takto:

L Kasacni stiZznost se zamita.

II. Zalovanému se neptfiznava nihrada nikladd fizeni o kasaéni stiznosti.
) v 4
Oddvodnéni:

I. Vymezeni véci

Rozhodnutim ze dne 17.1.2011, ¢.j. MZDR33566/2010, zalovany zménil
rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav) vydané dne 29. 3. 2010,
sp. zn. 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 (dale jen ,stéZovatel®)
za spravni delikt dle § 103 odst. 9 pism. ¢) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zmeénach
nékterych souvisejicich zakont (zakon o 1élivech), v relevantnim znéni (dale jen ,zakon
o 1é¢ivech®) tak, ze ulozenou pokutu snizil na 1000 K¢. Ve zbyvajici ¢asti rozhodnuti
Ustavu potvrdil. StéZovatel se mél spravniho deliktu dopustit tim, %e v dobé od 1. 11. 2009
do 15. 1. 2010 neposkytoval Ustavu tidaje o vydanych 1é¢ivych pHpravcich, coz mu uklada
§ 82 odst. 3 pism. d) zakona o lécivech.



5 As 17/2016

Stézovatel podal proti rozhodnuti zalovaného zalobu k Méstskému soudu v Praze
(dale jen ,meéstsky soud®), ktery ji rozsudkem ze dne 18.6.2014, ¢. j. 9 Ad 6/2011-55
(dale jen ,prvni rozsudek meéstskeho soudu®), vyhovél a podle § 78 odst. 1 zakona
¢. 150/2002 Sb., soudni rad spravni (dale jen ,s. f. s.“), rozhodnuti zalovaného zrusil a véc
mu vratil k dalsimu tizeni.

Prvni rozsudek méstského soudu napadl zalovany kasaini stiznosti, kterou
Nejvyssi spravai soud posoudil jako divodnou, a proto rozsudkem ze dne 26. 3. 2015,
¢.J.5 As 129/2014 - 47 (dale jen ,predchazejici rozsudek®), prvni rozsudek meéstského
soudu zrusil a véc mu vratil k dalsimu fizeni. Ve zru$ujicim rozsudku Nejvyssi spravni
soud posuzoval, zda byl postup méstského soudu spravny, jestlize zrusil rozhodnuti
zalovaného pro absenci zakonného podkladu pro ulozeni sankce stézovateli. Méstsky soud
totiz ve svém prvnim rozsudku konstatoval neexistenci zakonného zmocnéni k odvozené
normotvorbé Ustavu, tedy k vydani pokynu LEK-13 verze 2 (daldimi Zalobnimi
nimitkami, jimiZ stéZovatel napadal rozsah a zpiisob zasilani tdaj Ustavu, se méstsky
soud nezabyval). Podstatnym pro posouzeni véci byl vyklad § 82 odst. 3 pism. d) zakona o
1é¢ivech. Nejvyssi spravni soud konstatoval, Zze pfiposuzovani sporné otazky nelze
aplikovat jen § 82 odst. 3 pism. d) a § 103 odst. 9 pism. ¢) zakona o lé¢ivech, z nichz
vychazely spravni organy a méstsky soud, nybrz v souvislostech 1 dalsi ustanoveni zakona
o le¢ivech [zejm. § 13 odst. 3 pism. b), § 23 odst. 1 pism. d) zakona o lécivech], ze kterych
plyne ex lege povinnost stéZovatele poskytovat Ustavu podle jeho pozadavké beziplatné
podklady a informace pottrebné pro plnéni jeho tkolg, a to véetné Gdaju vztahujicich se ke
spotrebé a vydeji 1é¢ivych pfipravka. Ust. § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lécivech pouze
dale rozviji opravnéni Ustavu a stanovi, Ze rozsah téchto Gdaji a zpiisob jejich poskytovani
formou hlaseni zvetejni Ustav jako sviij pozadavek také ve svém informaénim prostfedku,
tj. Véstniku. Ustav tak udinil v souladu s vjse citovanymi ustanovenimi formou Pokynu
LEK-13 verze 2, ktery tak byl vydin Ustavem na zikladé¢ vyslovného zikonného
zmocnéni. Nejvyssi spravni soud neshledal Pokyn LEK-13 verze 2 ani v rozporu s ¢l. 2
odst. 3, 4 Ustavy a &l. 4 odst. 1 Listiny zékladnich prav a svobod (dale jen ,Listina®). Jiz
§ 23 odst. 1 pism. d) zakona o lé¢ivech uklad4 provozovateli povinnost poskytovat Ustavu
podle jeho pozadavkl beziplatné daje (podklady a informace) potiebné pro plnéni jeho
kol a Pokynem LEK-13 verze 2 je jen publikovan jejich pfesny obsah a zptsob jejich
poskytnuti. K dal$im navazujicim otazkam, které jsou rovnéz predmétem zalobnich
namitek, se Nejvyssi spravni soud nevyjadioval (s ohledem na meze prezkumu prvniho
rozsudku méstského soudu).

Meéstsky soud nasledné rozsudkem ze dne 11.11.2015, ¢.5. 9 Ad 6/2011-97,
zalobu stézovatele jako nedtivodnou zamitl.

II. Podstatny obsah kasa¢ni stiznosti

Stézovatel napadl (v porfadi druhy) rozsudek meéstského soudu kasacni stiznosti
z duvodd, které vyslovné nepodradil pod zadny z duvodt vymezenych v § 103 odst. 1 s. t.
s.
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Stézovatel v kasalni stiznosti nejprve obsahle rekapituluje dosavadni prubéh rizeni.
Pro uplnost a pri védomi nepripustnosti kasa¢ni stiznosti ohledné predmétné Ccasti
napadeného rozsudku zminuje, ze povazuje za nespravné posouzeni jeho namitky o
nedostatku zakonného zmocnéni Ustavu ke stanoveni rozsahu pozadovanych adaji o
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vydanych 1éCivych pripraveich a zpasobu jejich poskytovani, z cehoz stézovatel zaroven
dovozuje nespravnost Pokynu LEK-13 verze 2. Nelze souhlasit se zavérem soudu, ze
rozsah a zpusob poskytovani Gdaju je bez dalsiho véci Gvahy Ustavu. Ten musi za vSech
okolnosti ¢init jen to, co mu uklada zakon. Podle Ustavu, zalovaného a Nejvyssiho
spravniho soudu je zakonné zmocnéni Ustavu zalozeno na § 82 odst. 3 pism. d), § 13 odst.
3 pism. b) a § 23 odst. 1 pism. d) zakona o léCivech. Podle stézovatele vsak spolu § 23 odst.
1 pism. d) a § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lé¢ivech nesouvisi. Zatimco v § 23 zakona o
1é¢ivech se povinnost stanovi poskytovateli na zakladé pozadavku Ustavu, v § 82 zakona o
lé¢ivech se povinnost stanovi poskytovatelim na zakladé podminek zverejnénych
v hlaseni. Zjevné jde o zcela rozdilné povinnosti. Jedna je ukladana kazdému jednomu
poskytovateli na zakladé individualniho pozadavku Ustavu, druha véem poskytovatelam
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najednou na zakladé zverejnéného hlaseni. Souvislost ustanoveni by znamenala, Ze jedna a
taz povinnost je legislativné vadné obsazena na dvou mistech zakona. Obé povinnosti jsou
ptitom stihany jako zcela samostatné spravni delikty [§ 103 odst. 6 pism. ¢) a § 103 odst. 9
pism. ¢) zakona o léCivech]. Méstsky soud konstatoval, ze je-li dano zmocnéni Ustavu ke
stanoveni rozsahu udaju, je takovy rozsah jen na volné Gvaze Ustavu. Zfejmé proto se
méstsky soud nezabyval tim, zda skutecné uréeny rozsah Gdaju v pokynu LEK-13 verze 2
odpovida zakonnym ustanovenim, z nichz pravomoc vychazi. V napadeném rozsudku
, . v /7 / / . ’ sV
neni uvedeno, zda je pro napliovani avedeni fondu odbornych informaci o lécivech,
vCetné udaju o spotrebé lecivych pripravki, nutné v ramci hlaseni z 1ékarny hlasit 1 Gdaje o
predepisujicim 1ékati a vydavajicim lékarnikovi. Stézovatel tvrdi, ze nikoliv. Z umisténi
povinnosti poskytovani udaji o vydanych 1é¢ivych pripravcich ve stejném ustanoveni,
v \4 / 4 / i . / M s Ve / v/ o [
podle néhoz poskytovatelé musi vést evidenci vydeje lécivych pripravki pomoci jejich
kodu, je zfejme, ze ma-li byt rozsah poskytovanych 4daji nécim omezen, pak rozsahem
této evidence vydeju. Ta podle § 22 odst. 2 pism. 1) vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi
a Ministerstva zemeédelstvi ¢. 84/2008 Sb., o spravneé lékarenské praxi, blizsich podminkach
zachazeni s leCivy v 1ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalsich provozovateld a
zafizeni vydavajicich lé¢ivé pfipravky (dale jen ,vyhlaska ¢. 84/2008 Sb.“), obsahuje
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jednotlivé polozky umoznujici rozlisit lekovou formu, mnozstvi Gc¢inné latky obsazené
. . . . / ’ . / SN/
v jednotce hmotnosti, objemu nebo jednotce lékové formy a velikost baleni lécivého
ptipravku, u registrovanych léCivych pifipravkd véetné kodu pridéleného Ustavem nebo
Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv. Rozhodna evidence podle
§ 82 odst. 3 pism. d) zakona o lé¢ivech neobsahuje tdaje o predepisujicim lékati a
vydavajicim lékarnikovi. Ustav tak neni opravnén svym pokynem tyto udaje pozadovat a
jejich neposkytovani trestat. Ptitom bez téchto idaji nebylo mozné hlaseni podat. Méstsky
soud mohl uvedené zjistit, jen kdyby provedl stéZovatelem navrhovany dikaz znaleckym
vV / : Y v / v o 2

posudkem. Stézovatel nesouhlasi ani se zavérem meéstského soudu, ze 1 kdyby Ustav
prostrednictvim Pokynu LEK-13 verze 2 pozadoval na provozovatelich poskytnuti jinych
(daji nez téch, které jsou uvedeny v § 22 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., byli by je provozovatelé
povinni poskytnout.

S rozsahem 0dajG souvisi taktéz otazka ochrany osobnich daji. Podle stézovatele
1ze do rezimu nakladani s osobnimi daji bez souhlasu subjektu tdaji ve smyslu § 5 odst. 2
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pism. a) zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich daju, v relevantnim znéni (dale jen
»zakon o ochrané osobnich 0daji®), zahrnout jen takové osobni daje, které jsou v zakoné
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ptimo popsany. Ve vyse citovanych ustanovenich zakona o lé¢ivech zadna zminka o jménu
lékarnika nebo ICZ (t. identifikaénim Cislu poskytovatele zdravotnich sluzeb, dale jen
LICZ*) lekare neni.

Podle sté¥ovatele Ustav stanovil v rozporu se zékonem také zptisob poskytovani
Udaju. Stézovatel shledava oproti méstskému soudu v rozhodnuti zalovaného ptipusténi
moznosti alternativy ve zpusobu poskytovani adaji. Méstsky soud v napadeném rozsudku
spekuluje o Gvahach zakonodarce. Skutecnosti zUstava, ze zakonodarce nemél pri
schvalovan{ zikona o lé¢ivech tuseni o tom, jakym zptsobem Ustav pfedmétné ustanoveni
vylozi a uvede do praxe. Duvodova zprava uvadéla toliko: ,,Pro vydej lécivyjch pripravkii jsou
uplatnény principy osvédlené ve stavajici praxi a vdosud platném zikonu o lécivech s
rozlisenim vydeje lécivych pripravkid na lékarsky predpis a bez lékarskébo predpisu.
Provozovateliim opravnénym k vydeji lécivych pripravkii jsou stanoveny povinnosti tykajici se
zajisténi bezpecnosti a jakosti léCivych pripravki, jakoZ i vedeni evidence vydanych lécivych
pripravkd.“ K poruseni zakona o léivech by nemuselo Pokynem LEK-13 verze 2 a
stanovenim konkrétniho zptsobu spoéivajictho v zasilani hlaseni prostrednictvim vetejné
datové sité za pouziti zabezpeleni virtualni sité s kryptovanym prenosem dat dojit, kdyby
ov$em tento zpusob nezahrnoval prvky, které v rozporu se zakonem jsou.

Méstsky soud se myli ve skute¢nosti, Ze by Ustav nabizel router zn. CISCO871-
SEC-K9. Stézovatel tak opakuje své namitky z zaloby, na kterych trva a se kterymi se
mestsky soud nijak nevyporadal wJednim ze zabezpecovacich proki, které jsou nezbytné pro
pripojent k informacnimu systému Ustavu je tzv. VPN router. Router, krery SUKL dle svych
slov nabizi k bezplatné instalaci do lékaren, je router zn. CISCO871-SEC-K9. V materidlu
vydaném Ustavem pod sp. zn. SUKLS57463/2010 ze dne 17. 3. 2010 se uvids, %e viastnikem
distribuovanych routerii neni Ustav, ale spolecnost NETPROSYS, s. 7. o. Ustav ddle nebyl
schopen uvést informace o dosaZitelnosti, ndzvu a cené obdobného zarizeni v Ceské republice,
o pravnim titulu wuZivini routeru provozovateli lékdren ani o odpovédnosti za skodu
zprisobenou routerem nebo na routeru. Fakticky je tak jediny mozny zpisob komunikace s
Ustavem za dicelem poskytovini iidajii o vydanych lécivych p¥ipravcich zavislj na tom, zda
provozovatel lékarny prijme hardware konkrémibo wvyrobce od soukromé spolecnosti
NETPROSYS, s. v. 0. Ulastnik odmitd prevzeti jakékoli technologie, na jejis vybér nemd Zidny
vliv, od spolenosti, s ni% nemd zdjem navazovat jakékoliv smluvni vztaky. Uastnik odmitd
predstavu Ustavu, Ze by mélo byt mozné jeho pokynem uloZit povinnost provozovateli lékdrny
pouzivat pri provozu lékarny zarizeni konkrétnibo vyrobce dodavané soukromou osobou za
nejasnych podminek.“ Napadeny rozsudek posvécuje postup Ustavu, ktery nuti stéZovatele
k ptijeti hardware ve vlastnictvi subjektu odli$ného od Ustavu bez jasné vymezeného
pravniho vztahu tykajictho se vlastnictvi, uzivani a odpovédnosti. Router je nastroj s
bezprosttednim pristupem ke vSem datim stézovatele. Zakon o lé¢ivech v zadném svém
ustanoven{ takové zmocnéni Ustavu neposkytuje Kdyby hardware skutecné poskytoval
Ustav, bylo by nepochybne jeho véci si urcit jeho dodavatele. Pokud by si jej stézovatel
porlzoval sam, nemt¥e Ustav diktovat vyrobce hardware. Ustav router neposkytl a nebyl
ani schopen a ochoten vysvétlit, jaky vztah mezi poskytovatelem routeru a stézovatelem
vznikl. Méstsky soud zamitl stéZzovatelGv navrh dikazu znaleckym posudkem, ¢imz se
pripravil o moznost ziskat jistotu, ze zadny jiny hardware nebyl zptsobily k ptenosu dat.
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Stézovatel dile uvedl, Ze to, %e Ustavem vyZadovany zplsob predavani {dajd
je realizovatelny v praxi a ze stézovatel disponuje vSemi pozadovanymi udaji, neéini postup
Ustavu zékonnym. Faktické donuceni stéZovatele k poskytovani idaji neptispélo k vy$i
srozumitelnosti nebo proveditelnosti predavani dat. Splnéni zcela jednoduché povinnosti
poskytovani udaju o vydanych 1éivych prfipravcich musel svéfit profesionalnimu
poskytovateli IT sluzeb, u kterého stézovatel nemuze kontrolovat, zda poskytuje sluzbu
radné. I zde se méstsky soud zamitnutim dikazniho navrhu stézovatele zbavil moznosti
hodnoceni uvadénych skutecnosti.

Stézovatel rovnéz nesouhlasi s posouzenim meéstského soudu, ktery mu na jednu
stranu vycita nadbytecnou argumentaci o jinych zpusobech poskytovani Gdaju, na druhou
stranu vytyka, ze svou obranu nepostavil na tvrzenich o ,vzedmuté viné odporu ze strany
mmnoha provozovatelii lékdaren®. Nadto se ,vina odporu vzedmula®“, nebot v roce 2009 vice
nez 90 % provozovatela lékaren odmitlo poskytovat tdaje. Dodnes nékteri poskytovatelé
poskytovani Gdaji odmitaji. K poskytovani ptistoupili jen proto, Ze Ustav zatal
neposkytovani tdaju trestat. Dodnes u zalovaného lezi témér 200 nevyfizenych odvolani
proti rozhodnuti Ustavu v obdobnych vécech.

Stézovatel navrhl, aby Nejvyssi spravni soud napadeny rozsudek méstského soudu
zrusil a véc mu vratil k dal$imu fizeni.

III. Vyjadreni zalovaného, replika stéZovatele

Podle zalovaného stézovatel v Casti kasacni stiznosti polemizuje se zavaznym
4 4 4 M VVv/ 4 4 / M v /4 N4
pravnim nazorem Nejvyssiho spravniho soudu, ktery byl vysloven v jeho predchazejicim
rozsudku. V této Casti je kasacni stiznost nepfipustna a méla by byt odmitnuta.
K namitce, ze Ustav neni opravnén svym pokynem LEK-13 verze 2 pozadovat udaje
v M o4 / Ve 4 o4 4 /4 4 M M 4 v /
o predepisujicim lékari a vydavajicim lékarnikovi a trestat jejich neposkytnuti, zalovany
uvedl, ze souhlasi s nazorem Nejvyssiho spravniho soudu, ze Ustav je opravnén stanovit
jak rozsah pozadovanych daju, tak zptsob jejich poskytovani. Zalovany rovnéz souhlasi
s méstskym soudem, podle kterého i1 kdyby byly prostrednictvim pokynu Ustavu
vyzadovany jiné tudaje nezuvedené ve vyctu § 22 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., byli by
provozovatelé povinni je poskytnout, pfiemz je opravnény pozadavek na poskytovani
nékterych osobnich daji vztahujicich se k lekari predepisujicimu 1ék nebo lekarnikovi
vydavajicimu pripravek.

Zalovany souhlasi rovnéZ s posouzenim méstského soudu, které se tyka se namitky,
e Ustav stanovil zptisob poskytovani Gdajd v rozporu se zdkonem, nebof mi nutit
stézovatele k pFijet! hardware ve vlastnictvi jiného subjektu odli§ného od Ustavu bez jasné
vymezeného pravniho vztahu. Bylo-li k tomu, aby stéZovatel mohl Ustavu poskytovat
Udaje o vydanych lécivych pripravcich zptsobem stanovenym v pokynu LEK-13 verze 2, z
technického hlediska pottebné ptipojeni do informaéniho systému Ustavu a instalace VPN
routeru nabizeného za timto t¢elem bezplatné Ustavem, pak mél stéZovatel tyto technické
podminky akceptovat. Jejich odmitnutim de facto stézovatel odmitl plnit zikonem
ulozenou povinnost.
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Zalovany dale uvedl, Ze neni spravné tvrzeni stéZovatele, e rozsah poskytovanych
(daju je stanoven v § 22 odst. 2 pism. l) vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., ktery je vyctem obsahu
dokumentace a zaznamu lékarny, ktery neomezuje rozsah poskytovanych tdaji o
vydanych lécivych pfipravcich. Navic citované pism. 1) se tyka vydeje lécivych pripravka
s omezenim, nikoliv evidence o vydanych 1é¢ivych pfipravcich, spravné se jedna o pism. k).
Pro ulozeni povinnosti je rozhodny § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lécivech.

Poznamky ohledné nesrozumitelnosti pokynu LEK-13 verze 2 nejsou na misté,

technicka dokumentace je primarné urena dodavatelaim SW a servisnim firmam, rozsah
v / / *o ° v/ / 4 4 v v A

pozadovanych dajt i pouzivané datové rozhrani bylo zvoleno tak, ze prebira strukturu
zaltovact davky receptt pro zdravotni pojistovny, kterou stézovatel rovnéz bézné a zcela
dobrovolné pouziva a zalovanému neni znamo, ze by provozovatelé lékaren rozporovali
jeji srozumitelnost nebo slozitost. Odmitnout je nutno rovnéz nepodlozené spekulace o
poskytovani dat pod natlakem ¢i hrozbou dal$ich a mnohonasobné vyssich sankei.

K plnéni dkolt Ustavu jsou nepostradatelnym zdrojem informaci hlaeni lékaren
o vydanych lé¢ivych pripravcich. Pokud by Ustav informacemi nedisponoval, mélo by to
dopady do tkolt a povinnosti Ustavu.

Zalovany navrhl, aby Nejvyssi spravai soud kasacni stiznost jako nedtvodnou
4
zamitl.

StéZovatel v replice uvedl, e laicky Ize dospét k zavéru, e Ustav router nabizel
a poskytoval, z pravniho hlediska tomu tak vSak nebylo. Ustav se ziekl vlastnictvi i
jakéhokoliv jiného pravniho vztahu k routeru 1 odpovédnosti vyplyvajici z jeho poskytnuti
a uzivani provozovatelem lékarny. Pravé proto stézovatel pouziti routeru odmital.
Stézovatel nesouhlasi stim, ze by §22 odst. 2 pism. k) vyhlasky ¢. 84/2008 Sb.
nevymezoval rozsah evidence pozadovany v § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lé¢ivech. Neni
dévodu predpoklidat, Ze zikonodarce mél na mysli to, e Ustav je opravnén pozadovat
vice, nez co o rozsahu evidence stanovi provadéci pravni predpis. Stézovatel se neztotoznil
s tvrzenim, ze technicka dokumentace v Pokynu LEK-13 verze 2 je primarné urlena
osobam odlisnym od provozovateld jako adresati povinnosti. Za neptfipadné povazuje
srovnani s rozhranim pro zaétovani davek receptli zdravotnim pojistovnam, které je
dobrovolné, zakonné a nezavislé na vnucené technologii snevyjasnénym pravnim
vztahem. StéZovatel odmita obvinéni ze spekulativnosti o poskytovani dat pod natlakem ¢i
hrozbou vy$si sankce. Obava z vys$si sankce je zcela na misté, nebot opakované spachany
delikt obvykle vede k vyssi sankci. Zdraznéni dopadi poskytovani tdaji do dinnosti
chodu Ustavu nenf relevantni, nebot bez ohledu na n&j tu povinnost stéZovatele bud byla,
anebo nebyla. Dopady jednani stéZovatele mohou mit vliv nanejvy$ pfitvaze o trestu.
Nadto od prosince 2015 sbér dat nefungoval a Ustav na svych internetovych strankéch
opakované zverejnil informaci, ze to zadny vazny dopad na jeho ¢innost nemélo.

IV. Posouzeni Nejvyssiho spravaiho soudu

Vzhledem k tomu, ze Nejvyssi spravni soud projednava kasacni stiznost v téze véci
v . / v/ 4 v /7 /v M v 7/ /v 4 v 4
opakované, nejprve se zabyval pripustnosti kasacni stiznosti. Kasaéni stiznost v zasadé neni
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pripustna proti rozhodnuti, jimz soud rozhodl znovu poté, kdy jeho ptvodni rozhodnuti
bylo zruseno Nejvyssim spravnim soudem [§ 104 odst. 3 pism. a) s.f. s.]. Je ovsem
pf‘ipustné, je-li namitano, ze se soud nefidil zavaznym pravnim nazorem. Smyslem této
Upravy je, aby se Nejvyssi spravni soud nemusel opakované zabyvat tymiz ptipady (srov.
nalez Ustavniho soudu ze dne 8. 6. 2005, sp. zn. IV. US 136/05; rozhodnuti Ustavniho
soudu jsou dostupna na nalus.usoud.cz), pricemz je vylouCena moznost Nejvyssiho
sprévniho soudu, aby revidoval svij pﬁvodni zavazny pravni nézor k nové kasacni stiznosti
v téze véci (srov. usneseni rozsireného senatu ze dne 8.7.2008, ] 9 Afs 59/2007 - 56, ¢.
1723/2008 Sb. NSS, a ze dne 22. 3. 2011, ¢ j. 1 As 79/2009 - 165, ¢. 2365/2011 Sb. NSS).
Judikatura dovodila nad ramec doslovneho znéni § 104 odst. 3 pism. a) s. t. s. pravidlo, ze
ptipustnost opétovné kasacni stiznosti, a to vCetné stiznosti podané druhym Gcastnikem
fizeni, je typicky omezena na diavody, které Nejvyssi spravni soud dosud v téze véci
neresil, protoze to nebylo treba, nebo to ani nebylo mozné (viz napft. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 16. 4. 2015, ¢. j. 5 As 37/2014 - 50).

Stézovatel v kasacni stiznosti z¢asti opakuje, z jakého dtvodu nesouhlast s pravnim
4 M vv/ 4 4 / v / N4 4
nazorem Nejvyssiho spravniho soudu vyslovenym v predchazejicim rozsudku. Sam
Ve N4 v M / 4 4 4 4 M M v v / VA M v 7
pripousti, ze krajsky soud byl timto nazorem vazan a je si védom, ze v této Casti je kasacni
stiznost nepfipustna. Stézovatel vsak kasaéni stiznost oprel také o dalsi davody, jimiz se
v posuzované véci Nejvyssi spravai soud dosud nezabyval. Lze je podradit pod § 103 odst.
1 pism. a) a d) s. f. s., nebot je namitano nespravné posouzeni pravni otazky meéstskym
soudem a neprezkoumatelnost pro nedostatek duvodu, protoze se meéstsky soud
v/ v / M v 4 M 4 . . / o v/ \4
nevyporadal s nékterymi zalobnimi namitkami a neprovedl navrhované dikazy, ¢imz
zatizil fizeni vadou, ktera mohla mit za nasledek nezakonné rozhodnuti ve véci samé.

Kasacni stiznost je tedy pripustna ve smyslu § 102 s. f. s., priCemz spliiuje rovnéz
formalni nalezitosti [je podana vcas, nebot byla podana ve lhaté dvou tydnt od doruceni
napadeného rozsudku (§ 106 odst. 2 s. f. s.), je podana osobou opravnénou, nebot
stézovatel byl GcCastnikem fizeni, z néhoz napadené rozhodnuti vzeslo (§ 102 s. f. s.), a
stézovatel je zastoupen advokatem (§ 105 odst. 2 s. 1. s.)].

Nejvyssi spravni soud prezkoumal napadeny rozsudek méstského soudu v rozsahu
kasacni stiznosti a v ramci uplatnénych dvoda (§ 109 odst. 3 a 4 s. 1. s.). Zkoumal pfitom,
zda rozsudek netrpi vadami, k nimz by musel ptihlédnout z Gtfedni povinnosti.

Kasa¢ni stiznost neni diivodna.

Nejvyssi spravni soud predné konstatuje, ze méstsky soud respektoval nazor
vysloveny zdej${im soudem v piedchizejicim rozsudku, tedy Ze Ustav je ve smyslu § 82
odst. 3 pism. d) zakona o 1é¢ivech opravnén pozadovat po provozovatelich (v¢. stéZovatele)
vjim stanoveném rozsahu a jim stanovenym zptsobem, zvefejnénym ve Véstniku,
informace (Gdaje) vztahujici se ke spotfebé a vydeji 1é¢ivych pfipravki. Pokyn LEK-13
verze 2 byl tudiZ Ustavem vydan na zikladé vyslovného zikonného zmocnéni. Spornou
zistala toliko otdzka zékonnych mezi, vjakych mtZe Ustav jako spravni orgin stanovit
rozsah azplsob pozadovanych tdaji. S tim souvisi posouzeni, v jakych ptipadech je
naplnéna skutkova podstata spravniho deliktu podle § 103 odst. 9 pism. ¢) zakona o



5 As 17/2016

1é¢ivech z duvodu, ze provozovatel nesplnil svou povinnost poskytnout tdaje pozadované
Ustavem v souladu a v mezich zakonného zmocnéni.

Dale je tfeba zduraznit podstatu nyni projednavané véci. Rozhodnutim spravnich
organu byla stézovateli ulozena pokuta za spachani spravniho deliktu podle § 103 odst. 9
pism. ¢) zikona o lé¢ivech, kterého se dopustil tim, Ze Ustavu neposkytoval Zadné tidaje o
vydanych lé¢ivych pripravcich, prestoze k tomu byl povinen. O tom, ze stézovatel udaje o
lé¢ivych pHpraveich Ustavu v pfedmétné dobé neposkytoval, neni mezi tastniky sporu.
Z predchazejiciho rozsudku zdejsiho soudu, plyne, ze k tomu byl povinen, a sice v rozsahu
a zpsobem stanovenym Ustavem. Pro tplnost lze poznamenat, %e odpovédnost za
uvedeny spravni delikt je objektivni, tedy odpovédnosti za vysledny stav bez ohledu na
subjektivni prvek zavinéni. Za takove situace je otazka, zda je rozsah a zpusob poskytovani
dajt o lé¢ivych pHpraveich stanoveny Ustavem v Pokynu LEK-13 verze 2 v souladu se
zakonem, stejné jako otazka jeho obtizné srozumitelnosti (za situace, kdy stézovatel byl
schopen napravit své jednani a zacal poskytovat udaje v pozadovaném rozsahu a
stanovenym zpisobem), ponékud nadbyteéni, nebot stéZovatel Ustavu neposkytoval
zadné udaje o lécivych pripraveich. Jiz na zakladé uvedeného lze dovodit, ze rozhodnuti
spravnich organt a napadeny rozsudek krajského soudu jsou v jejich vyrocich spravne.

Pfi posuzovani véci bylo ovSem tfeba postavit na jisto, zda mohla byt naplnéna
skutkova podstata predmétného spravniho deliktu. Proto bylo nezbytné, aby se soud
zabyval zakonnym zmocnénim Ustavu ke stanoveni (zvefrejnéni) rozsahu a zpusobu
poskytovani udaji o vydanych lé¢ivych pripravcich, nebot pokud by k tomu Ustav nebyl

4 v / vV i 4 / eV v
opravnén, pak by nemohl byt stézovatel sankcionovan. O uvedeném jiz ovSem soudy
rozhodly.

Prvni namitka stézovatele spociva v tvrzeném nespravném posouzeni otazky, zda
rozsah (dajt poZadovany Ustavem v Pokynu LEK-13 verze 2 vybotuje z mezi zikona &
nikoliv. Nutno poznamenat, ze jedinymi konkrétnimi udaji, sjejichz poskytovanim
Ustavu stéZovatel vyslovil nesouhlas v Zalobé (a kasaéni stiZnosti), je jméno a p¥jmeni
lékarnika & lékate a jeho ICZ.

Prestoze se Nejvyssi spravni soud v predchazejicim rozsudku vyslovné nezabyval
zakonnymi mezemi rozsahu pozadovanych Gdajt, Ize z néj pro Gcely posouzeni predmétné
otazky vychézet. Ustav je opravnén pozadovat po provozovatelich tdaje o vydanych
1é¢ivych ptipravcich v rozsahu a zpusobem, ktery je potfebny pro plnéni jeho dkold
vymezenych v § 13 odst. 3 pism. b) zakona o lécivech, a to vetné dajii tykajicich se jejich
vydeje a spotieby. Podle citovaného ustanoveni Ustav napliiuje a vede fond odbornych
informaci o lé¢ivech (dale jen ,fond“), véetné Gdaji vztahujicich se ke spotfebé 1é¢ivych
pripravkd.

Zakladni ramec urlujici, které tdaje je Ustav povinen a opravnén vyzadovat
v o . / / v ;. ;. v
pro naplnovani fondu, je tedy dan tim, ze se musi jednat o odborné informace o lécivech
. vV Vv I Ve / v/ 4 4 ’ I/ Ve v v
[tj. rovnéz o lecCivych ptipravcich - srov. § 1 odst. 1 pism. a) zakona o 1éCivech], vcetné
informaci o spotrebé, resp. vydeji 1é¢ivych pfipravkd. Nadto je treba uvést, ze fond jisté
’ /v / /1" /N v/ / 5

neni samoucelnym. Informace, které Ustav o 1é¢ivych pripravcich shromazd'uje, z povahy
véci maji napomahat pti plnéni dalsich tkolt Ustavu jako spravniho Gfadu vykonavajiciho
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statni spravu v oblasti humannich léc¢iv [srov. § 10 odst. 1 pism. e), § 13 zakona o lé¢ivech].
Pokud by fond nebyl takto dale vyuzitelny, jeho vedeni a naplﬁovéni by postrédalo
jakékoliv opodstatnem Rozsah udaju o léivych ptipravcich tedy musi odrazet popsany
zakonny ramec, Jakoz i opravnéni a povinnosti Ustavu, jak jsou stanoveny v zakoné o
1éivech. Pfi stanoveni rozsahu a zpusobu poskytovani Gdaju o lécivych pripraveich je
v 4 /v 4 /I Ve M v v/ 7 M / /o 4 v o / I
treba dbat smyslu a Gcelu zakona o lé¢ivech, jenz spociva zejména v hajeni verejného zajmu
na ochrané zdravi a zivota lidi, promitnutého do opravnéni pfislusnych spravnich organa
v 1~ o / / / sV v s v s

(v¢. Ustavu). Jak plyne z davodové zpravy k zakonu o lééivech, ,kazZdy regulacni prvek
véetné povinnosti a omezeni uplatriovanych vici soukromopravnim subjektim, musi byt
opodstatnén prinosem pro ochranu zdravi verejnosti®.

Dalsi voditko pro stanoveni, v jakém rozsahu je Ustav opravnén vyzadovat Udaje
o 1é¢ivych ptipravcich, je treba hledat s prihlednutim ke Smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych prfipravka
(dale jen ,Smérnice®). Z dtvodové zpravy k zakonu o 1élivech plyne, ze jednim z rysu
zakona je harmonizace vnitrostatni Upravy s pravidly stanovenymi v Evropské unii [srov.
téz bod 29 odtvodnéni Smérnice]. Podle bodu 35 odivodnéni Smérnice pak plati, ze je
nezbytné provadét kontrolu celého distribu¢niho fetézce lécivych prfipravka od jejich
/ v /7 vV ’ .. v . . v v
vyroby nebo dovozu do Spolelenstvi az k vydeji verejnosti tak, aby bylo zaruleno, ze
takové pripravky jsou skladovany, prepravovany a zachazi se s nimi zavhodnych
4 v 4 4 4 / 4 / V Ve / v M v/
podminek. Opatreni, ktera musi byt zatimto ulelem pfijata, vyznamné zjednodusi
stahovani vadnych pripravku z trhu a umozni Gcinnéjsi boj proti padélkim. Informace o
lé¢ivech, jimiz Ustav naplnuje fond, jisté mohou prispivat také ve Smeérnici
predpokladanych oblastech regulace.

Rozsah tdajt o 1é¢ivych pipravcich vyZadovany Ustavem neni omezen pouze na
Udaje ve smyslu § 22 odst. 2 pism. 1) vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. Podle § 22 odst. 1 vyhlasky ¢.
84/2008 Sb. musi byt v 1ékarné dokumentovany ¢innosti spojené s prijmem a uchovavanim
lécivych pripravkd, lecivych latek a pomocnych latek, pripravou nebo dpravou lécivych
pripravka, véetné jejich kontroly, a vydejem 1é¢ivych pripravkt. Odstavec 2 citovaného
ustanoveni pak stanovi, co vse tvori dokumentaci v lékarné [podle pism. k) a 1) se jedna my.
o evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje 1é¢ivych pfipravki podle jednotlivych
polozek umoznujicich rozlisit 1ékovou formu, mnozstvi G¢inné latky obsazené v jednotce
hmotnosti, objemu nebo jednotce lékové formy a velikost baleni lécivého piipravku, u
reglstrovanych 1é¢ivych pHpravkd véetné kédu pridéleného Ustavem nebo Ustavem pro
statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1éCiv, a dale o evidenci vydeje 1é¢ivého
ptipravku bez lékatského predpisu s omezenim umoznujici identifikovat osobu, které byl
lecivy pripravek vydan]. Z § 22 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. nelze bez daltho dovodit, ze by
omezoval pravomoc Ustavu, v jaké je opravnen stanovit (zvefejnit) rozsah Gdaji a zpusob
jejich poskytovani ve smyslu § 82 odst. 3 pism. d) zdkona o lécivech. Nadto, zmocriovaci
ustanoveni zakona o lécivech (§ 114 zakona o 1é¢ivech) vyslovné stanovi, ze k provedeni
kterych konkrétnich ustanoveni zakona se vydava vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢i
zemédélstvi. Ust. § 82 odst. 3 pism. d) zikona o lélivech vtomto konkrétnim
a jednoznalném vyctu uvedeno neni. Rovnéz lze v tomto ohledu poznamenat, ze tam,
kde ma provadéci pravni predpis blize urcit obsah ustanoveni zakona o 1é¢ivech, je takovy
pozadavek vyslovné uveden v textu zakona [viz napt. § 82 odst. 2 pism. d) a e), § 82 odst. 1,
§ 82 odst. 3 pism. b), § 82 odst. 4 ¢i § 83 odst. 1 az 3 zikona o lé¢ivech]. Tak tomu ovSem
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v pfipadé § 82 odst. 3 pism. d) zakona o 1é¢ivech neni. Argumentace stéZovatele o tom, ze
rozsah Gdajt poskytovanych Ustavu ve smyslu § 82 odst. 3 pism. d) zékona o 1éivech je
omezen znénim § 22 odst. 2 pism. 1) vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., tedy nema oporu v pravnich
predpisech.

Stézovatel v zalobé a kasacni stiznosti vyslovné nesouhlasil pouze s poskytovanim
jména a prijmeni lékarnika ¢i lékare a ICZ lékare. Tyto Gdaje spliuji definici osobniho
Udaje ve smyslu § 4 pism. a) zakona o ochrané osobnich 0daji, podle néhoz se osobnim
/. M / V 4 /7 . 4 M M / N4 v /

Udajem pro Ucely tohoto zakona rozumi jakakoliv informace tykajici se urceného nebo
Ve 4 M /. * 0 M / o v o v / Ve / M Vv

urcitelného subjektu Gdaji; subjekt Gdaji se povazuje za uréeny nebo urlitelny, jestlize lze

subjekt Gdaji ptimo ¢i neprimo identifikovat zejména na zakladé ¢isla, kodu nebo jednoho

Ve 4 o Ll /’ . . . . . .

¢ vice prvkda, specifickych pro jeho fyzickou, fyziologickou, psychickou, ekonomickou,

kulturni nebo socialni identitu.

Je tedy treba zodpovédét otazku, zda jméno a pfijmeni lékarnika ¢i lekare
vydavajiciho, resp. predepisujictho 16¢ivy p¥pravek a ICZ lékate jsou tdaji o 1édivech nebo
jejich spotrebé (vydeji) ve smyslu § 13 odst. 3 pism. b) zakona o lé¢ivech, a dale zda
Ustav disponuje zdkonnym zmocnénim k vyZadovani uvedenych osobnich adajt pro téely
naplnovani fondu.

Podle Nejvyssiho spravniho soudu se v pripadé uvedenych osobnich tdajt jedna o
Udaje, které je Ustav opravnén ve shora uvedeném smyslu a za vySe popsanym Ucelem
vyzadovat. Ukolem Ustavu je mj. vykonavat statni spravu v oblasti vydeje lécivych
v/ o Vv v Ve **V_V 4 4 i 4 4 4 . . 4 4
ptipravku, pfiemz pfi zjisténi pochybeni projednava v prvnim stupni v oblasti humannich
1é¢iv spravni delikty a provadi opatfeni pri ohrozeni vefejného zajmu na ochrané zivota a
zdravi osob a pfi poruseni povinnosti stanovenych timto zakonem [srov. § 13 odst. 2 pism.
c), €), g) 1), odst. 3 pism. b), j) zakona o 1é¢ivech]. Podle § 82 odst. 2 zakona o 1é¢ivech jsou
1é¢ivé pripravky opravnény vydavat v 1ékarnach a zafizenich uvedenych v pism. ¢) az g)
4 4 v v i .. M . 4 4 /. 4 Ve
osoby uvedené v pism. a) az g). Témito osobami jsou mj. farmaceuti (lékarnici), lekafi nebo
.. 4 4 4 4 v /v v 4 /. v/ v /4 v/ 4 2 . /
jini konkrétni (v zakoné blize urceni) pracovnici v pfislusném zarizeni. Udaj o tom, ktery
farmaceut ¢i lékar vydal, popt. predepsal lé¢ivy pripravek, je podle nazoru zdejsiho soudu
/ . / .. sV /4 v/ v v 4 Vo i M / . / Ve 4
Udajem o vydeji lécivého pripravku (resp. spotrebé, ktera v sobé implikuje vydej 1é¢iveho
ptipravku).

Aby mohl Ustav vykonavat své povinnosti podle zikona o lé¢ivech, zejména
dohled nad vydejem 1é¢ivych ptipravkd, provadéni opatfeni pii ohrozeni vetrejného zajmu
na ochrané zZivota a zdravi osob a pti poruSeni povinnosti stanovenych zakonem o 1é¢ivech

M 4 ’ 4 . 4 . M ’ 4 Ve . v/ 4

a projednavat spravni delikty v prvanim stupni v oblasti humannich léciv, je zadouci, aby
disponoval Gdajem o tom, ktery farmaceut ¢i lékar lécivy pripravek vydal. Kuprikladu

oV / / M o Ve / Ve 4 4 \4 /7 Ve v 4 Ve v Ve
muze byt tento udaj dulezity pfi rozhodovani o stazeni ¢i odstranéni lé¢iva z obéhu ¢i o
dodasném opatfeni o pozastaveni pouzivani léCiva [§ 13 odst. 2 pism. c), e) zakona o
1é¢ivech], a dale pti kontrole dodrzovani zakona o 1é¢ivech u provozovateld a dalSich osob

Ve 4 4 4 4 4 4 . 4 4 . . 4 v 4 4 Ve 4
a pri ukladani sankci za spravni delikty spachané v souvislosti s opravnénim vydavat lécivé
ptipravky a odbornymi predpoklady pro zachazeni s lé¢ivy [§ 13 odst. 2 pism. g) zakona o
1éivech a dale srov. § 108 odst. 1 pism. f), § 103 odst. 4 pism. d) zakona o lécivech]. Ve

v / . . ’ . e ’ < ’ v .
svétle uvedeného je pochopitelné a legitimni, pokud Ustav po provozovatelich vyzaduje
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Udaje o tom, ktery farmaceut (i lékar vydal 1é¢ivy pripravek, v ramci hlaseni ve smyslu § 82
odst. 3 pism. d) zakona o lé¢ivech.

Nejvy$imu spravnimu soudu se jevi jako vhodné, pokud Ustav identifikuje
farmaceuty a lékate vydavajici 1é¢ivé pipravky jejich jménem a p¥jmenim a ICZ jako
identifikatorem poskytovatele zdravotnickych sluzeb [jenz se jisté da srovnat napt.
s identifikaénim &slem (IC) podnikatele, zapsanym ve vefejném obchodnim rejstiiku].

Skutecnost, ze Ustav muze pti zpracovani udaju o lé¢ivych pripravcich ve smyslu §

82 odst. 3 pism. d) zakona o lé¢ivech disponovat osobnimi udaji, predpoklada rovnéz § 99

odst. 5 zakona o lé¢ivech, podle kterého Gdaje, které byly Ustavu poskytnuty distributory

4 M 4 v / i / .. Ve / v/ o

podle § 77 odst. 1 pism. f) a provozovateli opravnénymi k vydeji lecivych pfipravka podle

§ 82 odst. 3 pism. d) se po jejich zpracovani poskytuji a zverejnuji tak, aby s prihlednutim k

v 7 Ve [ J ’ e 71 s qe

okolnostem nebylo mozné urcit nebo zjistit, které osoby se tento udaj tyka; obsahuji-li

tyto udaje osobni udaje, podléhaji tyto udaje ochrané zptsobem stanovenym zvlastnim

zakonem. Citované ustanoveni samo o sobé jisté nezaklada opravnéni Ustavu vyzadovat

predmétné osobni daje, v kontextu vyse uvedenych ustanoveni vSak potvrzuje zavér, ze

Ustav je k jejich vyzadovani v ramci hlaseni podle § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lécivech
opravnén.

Vyzadovani jména a prijmeni farmaceuta a lékare a jeho ICZ je rovnéz v souladu

i i 4 N4 i 4 4 /. 4 / o / Vv 4

s principy ovladajicimi pravni Upravu ochrany osobnich udaji. Pro Gcely nyni

projednavané véci z nich lze jmenovat zasadu legitimity zpracovavani osobnich udaji,

zasadu omezeni Gcelem (nezbytnosti), zasadu potfebnosti a primérenosti (proporcionality),

4 v M 4 / * 0 /7 Vv v 4 4 M /4

zasadu bezpecnosti a ochrany osobnich Udaju a v neposledni radé zasadu nezavislého

dozoru, vykonavaného nad Ustavem Utradem pro ochranu osobnich udaji (podrobnéji viz
napt. Mates, P., Janeckova, E. a Bartik, V. Ochrana osobnich didaji. Praha: Leges, 2012).

Farmaceuti a 1ékari nakladaji s 1é¢ivy, . s latkami podléhajicimi prisnému statnimu
dohledu z davodu verejného zajmu na ochrané zivota a zdravi osob. V takovém pripadé
nepochybné dochazi ke stretu vefejného zajmu (spojeného se zajmy spolecnosti a pravy
jednotlivych oblant, jez jsou chranény spravnimi organy) s pravem na ochranu soukromi
lékatd a farmaceutt. V takové situaci bude vzdy véci nezavislych soudd, aby aplikovaly
princip proporcionality a s prihlédnutim k okolnostem kazdého jednotlivého ptipadu

V1.V ' . /7 o v 4 v v 4 /
peclivé zvazily, zda jednomu pravu nebyla nedivodné dana prednost pred pravem druhym
(srov. nalez Ustavniho soudu ze dne 9. 2. 1998, sp. zn. IV. US 154/97, N 17/10 Sb.NU
113). Zasah do soukromi farmaceutt a 1ékati v podobé vyzadovani jejich jména a ptijmenti
a ICZ jako 0daji ziskavanych Ustavem do fondu jisté neni nijak vysoké intenzity.
S ohledem na oblast, ve které farmaceuti alékafi vykonavaji svou Cdinnost, existuje
legitimni pfedpoklad, Ze s jejich jménem a pfijmenim bude riznym zpisobem nakladano

v/ v . vv/ ’ 4 4 4 v/ v 4 v . 4 V7/e 4

(¢imz Nejvyssi spravni soud v zadném pripadé netvrdi, ze by jméno a prijmeni farmaceuta
Ve /4 v 4 / 4 v/ 4 V7/e /7 . 7/ M
¢i 1ékare za zadnych okolnosti nepozivalo ochrany). Jméno a prijmeni jsou osobni udaje,
které kazda osoba vykonavajici pracovni ¢i podnikatelskou ¢innost pouziva prakticky
denné. Pro srovnani, v Grfednim styku je dokonce nejen pravem, ale i povinnosti kazdé
osoby pouzivat jméno a pfijmeni uvedené v ji vydaném matri¢nim dokladu (§ 61 odst. 1, §
68 odst. 1 zakona ¢. 301/2000 Sb., o matrikach, jménu a pfijmeni a o zméné nékterych
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souvisejicich zakont). Stejné tak lze urlité strpéni nakladani se jménem a ptijmenim
povazovat za legitimni ve staitem vyznamné kontrolované oblasti nakladani s lecivy.

S ohledem na vyse uvedené tedy podle zdejsiho soudu plati, ze prednost vefejného
zajmu na ochrané zivota a zdravi osob opodstatiiuje zasah do soukromi farmaceutd a
lékatt v podobé vyZadovani jejich jména a pijmeni a ICZ jako Gdajd ziskdvanych
Ustavem do fondu. P¥i shromazdovaini a zpracovani osobnich tdajd musi Ustav jako
spravce dusledné dbat veskerych povinnosti plynoucich ze zakona o ochrané osobnich
Udaju, stejné jako principt ovladajicich tuto oblast pravni regulace.

Dale je treba uvést, ze ve smyslu § 5 odst. 2 zakona o ochrané osobnich tdaja Ustav
. ) oV / ;7 7 . . / ‘o
jako spravce muze zpracovavat osobni udaje pouze se souhlasem subjektu Gdaju. Podle
pism. a) citovaného ustanoveni muze spravce udaje bez tohoto souhlasu zpracovavat, jen
jestlize provadi zpracovani nezbytné pro dodrzeni jeho pravni povinnosti. Podle ¢l. 2 odst.
2 Listiny lze statni moc uplatnovat jen v pripadech a v mezich stanovenych zakonem, a to
zpusobem, ktery zakon stanovi. Podle ¢l. 4 odst. 1 Listiny mohou byt povinnosti ukladany
toliko na zakladé zakona a v jeho mezich a jen pti zachovani zakladnich prav a svobod,

VeV v 4 / Ve v/ 7 4 4 4 /4 4 4

pticemz podle odst. 4 musi byt pfipouzivani ustanoveni o mezich zakladnich prav
asvobod Setfeno jejich podstaty a smyslu. Takova omezeni nesméji byt zneuzivana k
e 7 /V 10 v / . . / ’ / :o
jinym Ucelim, nez pro které byla stanovena. Pro Ustav jako spravce osobnich udaju
v oblasti vetejné spravy to znamena, ze musi existovat dostatené urcité zakonné
zmocnéni. Zakon o 1é¢ivech tak musi vyslovné ukladat zpracovani osobnich 4daju, ptip.
musi byt Ustavu stanovena takova povinnost ¢i opravnéni, jejichz naplnéni neni
bez zpracovani osobnich tdaji mozné (srov. Kucerova, A., Novakova, L., Foldova, V.,
Nonnemann, F., Pospisil, D. Zakon o ochrané osobnich idaji. Komentdr. 1. vyd. Praha: C.
H. Beck, 2012, s. 136). Zmocnujici pravni Uprava musi byt ztetelna ve svych formulacich a
dostatecné predvidatelna, aby potencialné dotcenym jednotlivcam poskytovala dostatecnou
M M 4 4 / . Vo 4 4 v 4
informaci o okolnostech a podminkach, za kterych je verejna moc opravnéna k zasahu do
jejich soukromi. Stejné tak musi byt jasné definovany pravomoci prislusného organu,
zpusob a pravidla jejich provadéni tak, aby jednotliveim byla poskytnuta ochrana proti
svévolnému zasahovani. Jak jiz bylo uvedeno, nezbytné je rovnéz vyhovét pozadavku
proporcionality (srov. nalez pléna Ustavniho soudu ze dne 22.3.2011, sp.zn. Pl US
24/10, N 52/60 SbNu 625).

Nejvyssi spravni soud zastava nazor, ze vySe uvedené podminky zakonného
v s g v 7 V7. ’ Ve 171V Y
zmocnéni pro to, aby Ustav pozadoval jméno a prijmeni farmaceuta ¢i lekare vydavajiciho,
popf. predepisujictho 1élivy pripravek, a ICZ lékate, jsou v pripadé § 82 odst. 3 pism. d)
zakona o lé¢ivech ve spojeni s dal$imi shora citovanymi ustanovenimi splnény. Zakon o
1é¢ivech totiz Ustavu uklada takové povinnosti (s nimiz souvisi vedeni a napliiovani fondu -
. /v Ve / . s ‘Ce J v .
viz vyse), prikterych je nezbytna identifikace farmaceuta a lékare. O vhodnosti
identifikace prostfednictvim jména a ptijmeni a ICZ nema Nejvyssi spravai soud pochyb.

Je sice pravdou, ze smysl a (el zikona o 1é¢ivech, jakoz i1 obsah zakonnych prav

. 7 Vv v .7 ’ ’ Ve . ’
a povinnosti véetné té podle § 82 odst. 3 pism. d) zakona o 1é¢ivech, je nutné abstrahovat
z kontextu celého znéni zakona. Zaroven je vsak tfeba konstatovat, Ze uvedené neni
v oblasti zvlastnich pravnich predpist regulujicich zna¢né odborné a specifické oblasti nic
neobvyklého. Prestoze si lze predstavit lepsi a prehlednéjsi formulaci zakonnych
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ustanoveni, pozadavek na zcela konkrétni vyjadfeni jakékoliv ukladané povinnosti neni
podle Nejvyssiho spravniho soudu na misté. Kazda pravni norma musi mit uréitou miru
abstrakce, nebot je ze své normativni povahy obecnym pravidlem, jez dopada na predem
blize neurceny okruh adresatt a situaci, které mohou nastat. Nadto, pro objasnéni smyslu a
Ucelu urcitého ustanoveni slouzi fada postupt, jako logicky a systematicky vyklad, vyklad
e ratione legis atd. Mechanicka aplikace abstrahujici, resp. neuvédomujici si, a to bud
Umyslné, nebo v dusledku nevzdélanosti, smysl a uéel pravni normy a kontext uréitého
pravniho pfedpisu, by z prava ¢inila nastroj odcizeni a absurdity, coz je tfeba odmitnout
(srov. nalez pléna Ustavniho soudu ze dne 17.12. 1997, sp. zn. PL. US 33/97, N 163/9
SbNU 399). Jiz v predchazejicim rozsudku Nejvyssi spravni soud konstatoval, ze
Sneurcitost nékterého ustanoveni pravnibo predpisu je nutno povazovatr za rozpornou
s poZadavkem pravni jistory a pravnibo statu pouze tehdy, jestliZe intenzita této neurcitosti
vylucuje moznost stanoveni jeho normativnibo obsabu pomoci obuyklych interpretacnich
postupil, a proto ne kazdd interpretacni nejasnost povede k vykladu vybodnému pro subjekt,
jemuz je uklddana urcitd povinnost. Proto i pripadnd neurcitost nékterého ustanoveni zikona o
lécivech muiZe vést k pouZiti vykladu nevyhodného pro jednotlivce, a to za predpokladu, Ze
intenzita této neurcitosti jesté umozriuje jeho obsah dovodit za pouziti obvyklych vykladovych
metod.

Na zakladé vyse uvedeného Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru o spravnosti
/ v / / . v s 7 % . /

posouzeni méstského soudu, podle kterého je véci uvahy Ustavu, vjakém rozsahu

\4 . 4 / . Ve / v/ 4 M v v / b
pozaduje na provozovatelich udaje o lécivych pfipravcich a jejich spotrebé a vydeji, pokud
tim nevybodi ze shora uvedenych zakonnych mezi. Ze zakona o lécivech lze dovodit, ze
Ustav je povinen plnit takové povinnosti, které zfetelnym zptsobem oduvodnuji, aby ve
smyslu § 82 odst. 3 pism. d) zdkona o lélivech vyzadoval po provozovatelich (v¢.

vV M / V7. 4 Ve / v 4 o4 v v M N4
stézovatele) jméno a prijmeni farmaceuta ¢ilékare vydavajicitho, popt. predepisujiciho
1é¢ivy pripravek a ICZ léekare.

Nejvyssi spravni soud nijak nepredjima, zda jsou uvedené zakonné podminky
splnény u viech 4daji pozadovanych Ustavem v Pokynu LEK-13 verze 2. S ohledem na
vazanost zalobnimi body a davody kasacni stiznosti se soudy dalsimi konkrétnimi Gdaji
nezabyvaly (viz § 75 odst. 2, § 109 odst. 4 s. 1. s.).

Stézovatel dale namital nezdkonnost jednotného zptisobu poskytovani tdaji o
lé¢ivych pHpraveich stanoveného Ustavem v Pokynu LEK-13 verze 2 (zasilini hliSeni
prostrednictvim verejné datové sité za pouziti zabezpecené virtualni sité s kryptovanym
prenosem dat).

Nejvyssi spravni soud souhlasi s méstskym soudem, podle kterého zakonodarce
v o Ve 7 / v 4 i 4 o . /
povazoval za dulezité, aby byl stanoven a nasledné zachovan jednotny zpusob, jakym
budou provozovatelé opravnéni poskytovat pozadované Gdaje o lé¢ivych pripraveich.
p p P p J ych prip
/ ’ / I Ve / v
Z diavodoveé zpravy k zakonu o lécCivech ostatné plyne, ze zakon o lécivech ,vytvari
podminky pro vyuZivani informacnich technologii p¥i vykonu regulacnich cinnosti za scelem
efektivnéisiho a rychlejsiho vedeni prislusné administrativy, vcetné nezbytného propojeni s
informacnimi systémy Evropské unie. Ve zvysené mive se klade diraz na sledovini bezpecnosti
lécivych pripravka pri jejich praktickém pouzivani a vytvareji se podminky pro aktivni pristu
vy ) vy ) Y
S \ . o
regulacnich instituci ke shromazdovini a ziskavini potvebnych ddajii o bezpecnosti léciv
a zlepsuje se dostupnost vidajii z riiznyjch zdroji a databdzi pro tyto #cely.“ Piistup zakonodarce
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je plné opodstatnény se zfetelem ke zna¢nému mnozstvi poskytovanych dat a ztoho
’ .. . ’ / v P 7 VT / / . IV 7
plynouci administrativni narocnosti jejich zpracovani. Maji-li byt {Gdaje o lécivych
v/ ’ /1~ / / Ve ] v

ptipravcich poskytované Ustavu dale zpracovatelné a vyuzitelné, je nasnadé, aby byly
poskytovany formou hlaseni jednotnym zptsobem. Naopak je tfeba odmitnout nazor
stézovatele, ktery by de facto zavazoval Ustav, aby jednotlivé zpracovaval napt. kazdou
datovou zpravu ¢i e-mail od mnozstvi provozovatelt, coz by zjevné bylo nelclelne,
nehospodarné a neumoznovalo by efektivni vykon povinnosti a tkolt Ustavu (ktery by
byl patrné zahlcen administrativou spojenou s hlasenimi provozovatelu).

yip POJ P

Méstskému soudu lze dale prisvédlit v tom, ze Ustavem stanoveny zpusob byl
v i / M M v M 4 4 v 4
nepochybné realizovatelny v praxi a jeho prostfednictvim lze dosahnout pozadovaného
4
cile.

Pokud zakon stanovi urcitému subjektu povinnost, musi takovy subjekt zajistit
splnéni ulozené povinnosti a za timto Ucelem si opatfit vSe, co je k tomu nezbytne.
Napriklad poplatnici dané z prijmu fyzickych a pravnickych osob jsou za zakonem
stanovenych podminek povinni evidovat trzby v souladu se zakonem ¢. 112/2016 Sb., o
evidenci trzeb (dale jen ,zakon o evidenci trzeb). Podle § 18 odst. 4 zakona o evidenci
trzeb 1ze Gdaje o evidované trzbé zaslat pouze na spoleéné technické zatizeni urlené
spravcem dané ve formatu a struktufe zverejnéné spravcem dané zptusobem umoznujicim
dalkovy pristup. Technické feSeni a zajisténi prislusného zafizeni ke splnéni takové
povinnosti je zalezitosti poplatnika, nebot povinnost evidence trzeb v sobé implikuje
povinnost vybavit se k tomu nezbytnym hardwarem a softwarem. Stejné tak pokud je
provozovatel povmen podat hlaSeni ve smyslu § 82 odst. 3 pism. d) zdkona o léivech
zpusobem stanovenym Ustavem, je predeV51m na samotném provozovateh aby zajistil
splnem sveé pov1nnost1 Ustav tedy nad rdmec svjch povinnosti Vysel provozovatelum
vstfic, nebot jim za UcCelem splnéni povinnosti bezplatné nabidl zaptjceni technického
zafizeni ke splnéni povinnosti (router CISCO). V tomto ohledu je irelevantni argumentace
stézovatele o ,nevyjasnénych pravnich vztazich® s poskytovatelem routeru. Ve vztahu ke
stézovateli je podstatné, ze Ustav stéZovateli prenechal router a zavazal se umoZnit mu jeho
bezplatné dolasné uZivani. Mezi Ustavem a stéZovatelem tak mohl vzniknout nap¥. pravni
pomér zalozeny smlouvou o vyptjéce (§ 2193 zakona ¢. 89/2012 Sb., oblansky zakonik);
mezi stéZovatelem a vlastnikem routeru, pokud se jedn o tieti subjekt odli¥ny od Ustavu,
a priori zadny zavazek vzniknout nemusi.

Nejvyssi spravni soud souhlasi s méstskym soudem, podle kterého stézovateli

v souvislosti se splnénim predmétné povinnosti nezbyvalo, nez aby realizoval k tomu
nezbytné kroky (a vybavil se pfislusnym technickym zafizenim). Jejich odmitnutim
stézovatel odmitl plnit zdkonem ulozenou povmnost poskytovat Ustavu tdaje o Vydanych
1éivych pripravcich. Stézovateli nic nebranilo, aby si na vlastni ndklady pofidil jiny router
Ve /. v 7 . . . / M . VvV v v v
pouzitelny ke splnem jeho povinnost, pokud takovy existuje. Stézovatel vsak v zalobé
netvrdil, ani ni¢im nedolozil, Ze svou povmnost podat hlaseni v predmétné dobé chtél
splmt spomoc1 svého technického zatizeni a ze by mu to Ustav neumoZnil. Nejvy$
spravni soud poznamenava, e v pipadé, v némZ Ustav nabizi bezplatnou vyptjcku
technického zatizeni ke splnéni povinnosti provozovatele, jevilo by se jako netcelné,
neefektivni a predevsim nehospodarné (a v disledku tedy v rozporu s principy dobré
4 4 7 .. . 4 v/ M / v/ 4
spravy), aby sam z vlastni iniciativy vyhledaval dalsi poskytovatele technickych zafizeni
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za Uclelem jejich doporuceni provozovatelim, aby si snad mohli vybrat, zda si opatti vlastni
router, nebo ohledné kterého routeru bude s Ustavem uzavfena smlouva o vypijéce.
Opétovné je t¥eba zdfraznit, Ze je vyrazem vstfcnosti Ustavu, pokud vyptjéenim routeru
de facto usnadnuje provozovatelim splnéni jejich povinnosti.

S ohledem na vse vyse uvedené lze uzavrit, ze zpusob poskytovani udaji o lécivych
ptipravcich, jak jej Ustav stanovil v Pokynu LEK-13 verze 2, je podle Nejvyssiho spravniho
soudu v souladu se zakonem.

* Vv 4 M VVv/ 4 4 M v 4 4
Jiz pouze zcela nad ramec Nejvyssi spravni soud konstatuje, ze pro posouzeni nyni
projednavané véci neni relevantni ani argument stézovatele, ze neni pravdivy nazor
méstského soudu o neexistujici vlné odporu lekarnikd vuci poskytovani adaja. I kdyby
byla tato skutecnost pravdiva (coz Nejvyssi spravai soud nijak nehodnoti), nemize mit
Vev/ / 4 i b 4 4 v/ v 4 vV i
podstatnéjsi vyznam pro posouzeni individualntho pfipadu ulozeni sankce stézovateli
za spachani spravniho deliktu podle § 103 odst. 9 pism. ¢) zakona o lécivech.

Z vyse uvedeného posouzeni a predevsim z odivodnéni napadeného rozsudku je
v - / v Ve v Ve M / vV \4 v / / 4

ztejmé, ze nelze prisvédCit ani nazoru stézovatele, ze méstsky soud se nezabyval tim, zda
rozsah Gdaju urceny v pokynu LEK-13 verze 2 odpovida zakonnym ustanovenim, a dale ze
se méstsky soud nevyporadal s zalobnimi tvrzenimi, podle nichz Ustav pokynem LEK-13
verze 2 ulozil stézovateli povinnost pouzivat konkrétni router poskytovany tretim
subjektem bez blize vymezenych podminek takového pravniho vztahu. Nejvyssi spravni

Ve 4 4 v 4 i 4 v / v/ v M i v
soud pripomina, ze neni povinnosti méstskeho soudu vyporadat kazdou jednotlivou vétu
uvedenou v zalobé, ale zabyvat se vSemi radné uplatnénymi zalobnimi body. Podle
Nejvyssiho spravniho soudu méstsky soud dostateCnym zptsobem vylozil, pro¢ povazuje
argumenty stézovatele tykajici se rozsahu a zpusobu poskytovani udaju za liché, mylné
¢i vyvracene.

Nejvyssi spravai soud se s méstskym soudem shoduje rovnéz v tom, ze provadéni
dal$ich navrhovanych dukaza (znaleckého posudku zoboru kybernetiky) by bylo
nadbytecné, nebot o véci bylo mozné rozhodnout na zakladé spravniho spisu a doposud
uéinénych zjisténi. Stézovatel v kasacni stiznosti uvedl, ze znalecky posudek byl nezbytny
pro posouzeni, zda zptsob hliSeni vyZadovany Ustavem umoztioval podat hliSeni bez
(daji o lékarnikovi a lékafi ¢i nikoliv. V situaci, kdy stézovatel spachal spravni delikt tim,
Ye neposkytoval Ustavu vibec 74dné tdaje (jakoZ i vzhledem ke viemu vyie uvedenému),
by prokazovani uvedenych skute¢nosti bylo zcela nadbytecné. Z téhoz divodu nebylo
relevantni zjiéfovat, zda vedle routeru nabizeného Ustavem k plnéni povinnosti
provozovatele existuje jiny hardware zpusobily k ptrenosu vyzadovanych dat.
Stézovatelova tvrzeni navic ztstala ve velmi obecné roviné a sama o sobé nebyla zptsobila
zvratit zavér o spachani spravniho deliktu podle § 103 odst. 9 pism. c) zakona o lécivech.

Ani namitka nepfezkoumatelnosti napadeného rozsudku tak neni dtvodna.
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V. Zavér a niklady fizeni

Ze vsech vyse uvedenych divod Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru, ze kasalni
stiznost stézovatele neni divodna, a proto ji v souladu s § 110 odst. 1 iz fine s. t. s. zamitl.

O nahradé nakladt fizeni rozhodl Nejvyssi spravni soud podle § 60 odst. 1 ve
spojeni s § 120 s. f. s. Ucastnik, ktery mél ve véci plny dspéch, ma pravo na nahradu
nakladd ftizeni, které divodné vynalozil proti Gcastnikovi, ktery ve véci Gspéch nemél.
Stézovatel v fizeni Gspéch nemél, a proto nema pravo na nahradu naklada tizeni. Zalovany
M v . /7 v v . 4 v . 4 ./ M v/ 4
sice ve veci plny Uspéch mél, nicméné dle obsahu spisového materialu mu nevznikly zadné

4 4 . vV Vv /4 / vV 4 Ve M . VVv/ 4 4 4
naklady nad ramec jeho bézné urfedni Cinnosti, proto Nejvyssi spravni soud nahradu
nakladt tizeni zalovanému nepfiznal.

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostredky ptipustné.

V Brné dne 9. Gnora 2017

JUDr. Lenka Matyasova
predsedkyné senatu



