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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Stépana Vyborného a soudct
Jana Kratochvila a Martina Bobaka ve véci

zalobce: LERAM s.r.o.
sidlem Patefni 1216/7, Brno - Bystrc
zastoupeny advokatem JUDr. Jakubem Svobodou, Ph.D.
sidlem Na Perstyné 362/2, Praha 1

proti

zalovanému: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
sidlem Srob4rova 48, Praha 10
zastoupeny advokatem JUDr. Michalem Havlikem
sidlem Halkova 2, Praha 2

o zalobé na ochranu pted nezakonnym zasahem spravniho organu,

takto:

L Zaloba se zamita.

II. Zadny z ulastnikt nema pravo na nahradu naklada fizeni.

Shodu s prvopisem potvrzuje S. T.
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Odtivodnéni:
I. Vymezeni véci a priibéh fizeni pred spravnim orginem a soudem

Zalobce se podanou zalobou domaha vydani rozsudku, kterym by soud jednak zakazal
4 /4 v vV Vv 4 7. 4 4 . M . Ve
zalovanému, aby pokracoval ve zvefejnovani informaci o provedené distribuci 1é¢iv do
zahraniéi v rozsahu neanonymizovanych Udajd o zalobci, konkrétné nazvu a
identifika¢niho ¢isla zalobce, a také aby pfikazal zalovanému obnovit stav pred zasahem
7 \4 v vV * Vv T 4 M . i Ve 4
tim, ze vymaze doposud zverfejnéné informace o provedené distribuci 1é¢iv do zahraniéi v
M / / * o v . /4 v ’ M ‘[ V4 v/
rozsahu neanonymizovanych udaju o zalobci, konkrétné nazvu a identifikacniho ¢isla
v
zalobce.

Ze spravniho spisu soud zjistil nasledujici, pro véc podstatné skutenosti.

Zalobce je distributorem léciv. V ramci své obchodni dinnosti provozuje i paralelni
distribuci lé¢iv, tj. jejich distribuci do zahraniéi v ramci jednotného trhu Evropské unie.

Zalovany od 1. 1. 2022 zvefejtiuje na svych webovych strankach dle § 99 odst. 2 pism. e)
zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakona (zakon o
1éivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o lécivech®), data o distribuci
1é¢ivych pipravkd mimo trh v Ceské republice, a to s mésiéni frekvenci. Takto uvetejiiuje
té% informace o tom, jaké 1é¢ivé p¥ipravky distribuuje Zalobce mimo trh v Ceské republice.
Tyto informace jsou uverejnény neanonymizované, tj. s uvedenim nazvu zalobce a jeho
identifikac¢niho ¢isla. Uverejnéni dat v neanonymizované podobé stanovila novela zakona o
1éivech provedena zakonem ¢. 366/2021 Sb., kterym se méni zakon ¢. 167/1998 Sb., o
navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist,
zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist, a zakon ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon ¢. 366/2021 Sb.“).

II. Obsah Zaloby

Zalobce namita, ze zvefejnéni informaci o distribuci 1é¢ivych pripravkt do zahraniéi

4 4 4 v ./ 4 4 4 Ve /4 4
probiha na zakladé protidstavniho ustanoveni zakona o lé¢ivech a uvedené ustanoveni
odporuje i primarnimu pravu Evropské unie.

Zalobce po prezentaci zdkladnich parametrt paralelni distribuce uvadi, ze jim podana
zaloba je pfipustna a v¢asné podana.

Zalobce tvrdi, ze je postupem zalovaného ptimo zkracen na svych pravech, nebot
vV . v 4 M 4 i v M v . v/ M /v /4 Ve M v/ 7/
zvefejnéni informaci negativné ovliviiuje ¢ast jeho hospodafské cinnosti spolivajici v
paralelni distribuci 1é¢iv. Uvefejnovani neanonymizovanych informaci o paralelni
distribuci poskytuje ostatnim soutézitelum, a predevsim drzitelim rozhodnuti o registraci,
podstatnou soutézni vyhodu, nebot mohou upravit své obchodni vztahy vaci zalobci za
Y / / . . v 7 ’ . v
UCelem omezeni paralelni distribuce. S uvedenou konkurenc¢ni vyhodou tak negativné
V. o/ 4 4 / v / v J4 v 4 i M o4 /4
naruSuji pravni sféru zalobce, konkrétné dochazi k poruseni rovnosti souvisejici s pravem
v 17 7 R /v 7 Ve .
zalobce na podnikani a provozovani jiné hospodarské ¢innosti.

Zalobce uvadi, ze zalovany je v tomto pripadé spravnim organem ve smyslu § 4 odst. 1
pism. a) soudniho radu spravniho a zvefejniovanim neanonymizovanych informaci se vaci
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zalobci dopousti zasahu spravntho organu, ktery neni rozhodnutim. Tento zasah trva a
zaroven hrozi jeho opakovani.

Zalobce dale rozporuje soulad § 99 odst. 2 pism. €) zakona o 1é¢ivech s Gstavnim poradkem,
ktery spociva v kvalifikovaném poruseni zakonodarné procedury pfi prijeti zakona C.
366/2021 Sb. a v nelegitimnim a nepriméreném poruseni zasady rovnosti.

K legislativni procedute zalobce tvrdi, ze navrh zakona ¢. 366/2021 Sb., ve znéni
doruceném do Poslanecké snémovny, nepocital s novelizaci predmétného ustanoveni § 99
zakona o 1é¢ivech. K podani tohoto pozménovactho navrhu doslo po prvnim ¢teni a pote,
co byl navrh zakona projednan zemédélskym vyborem a vyborem pro zdravotnictvi.
Tento postup byl dle zalobce Gcelovy a ucinén pouze a jen s cilem obejit pfipominkova
mista. Jedna se tak o neptipustny legislativni pfilepek. Zalobce namita, ze predlozeny
vV 4 / / / V i 4 v *Ve 4 o 4 4
pozmeénovaci navrh se svym smyslem a Gcelem diametralné lisil od cile pavodniho navrhu
zakona ¢. 366/2021 Sb. Pozménovaci navrh predstavuje samostatnou zakonodarnou
M b M v v vV 4 4 4 4 4 4 v / v 4
iniciativu spiSe nez pozménovaci navrh k vladnimu navrhu zakona. Doslo také k vylouceni
projednani problematické ¢asti navrhu zakona v odbornych vyborech Poslanecké
snémovny, stejné jako k omezeni prava vyjadreni vlady k navrhu zakona dle ¢l. 44 Ustavy.

K poruseni zasady rovnosti zalobce uvadi, ze soucasné znéni § 99 odst. 2 pism. e) zakona o
lécivech nelegitimné zvyhodnuje nékteré soutézitele na trhu s léCivy, nebot na jeho zakladé
dochazi k uverejnéni davérnych 4daji o obchodnich transakcich vybrané éasti soutézitelt.
Dochazi tak k nedivodnému rozdilnému zachazeni se subjekty ve srovnatelné situaci, kdy
tento pristup je nadto projevem libovule zakonodarce, nebot k odlisnému postupu
neexistuji legitimni dtivody. Zalobce namita, e zatimco v p¥ipadé distribuce 1é&ivych
pHpravkd na trh Ceské republiky zfistiva totoznost distributora anonymni, v pipadé
vyvozu mimo Ceskou republiku zvefejiuje alovany jeho totoznost. Oba distributoti
(domaci 1 preshranicni) se dle zalobce nachazi ve stejné situaci; nadto tento rozdil se nadale
uskuteCniuje v ramci vnittnitho trhu Evropské unie. S distributory je pak zachazeno
rozdilnym zpusobem, a to ve spojeni s citlivymi a davérnymi obchodnimi 4daji, zejména
predmétem vyvozu, objemem vyvozu apod. A uverejnéni Gdaji vyuzivaji vyrobci 1éciv k
odvetnym krokim vuaci paralelnim distributorum, které maji znemoznit ¢i podstatné
omezit moznost paralelni distribuce. Timto postupem jsou paralelni distributoti omezeni v
moznosti soutézit s vyrobci (tj. drziteli rozhodnuti o registraci) a spotrebitelé, pojistovny ¢i
objednatelé 1é¢iv v ramci celé Evropské unie nepozivaji vyhod, které jsou s paralelni
distribuci spojeny. Zalobce mini, e pipadn regulace by méla byt pfedeviim nistrojem
svétenym zakonodarci a nikoli soukromym subjektim. Zajem na samoregulaci trhu,
uvedeny pifi prijimani zdkona ¢. 366/2021 Sb., odporuje také smyslu vnittniho trhu
Evropské unie. Zalobce dale uvadi, e zve¥ejtiovani idaji o distributorech distribuujicich
lé¢iva do zahraniéi nepfispiva zadnym dilem k vys$i informovanosti vefejnosti o
dostupnosti 16¢iv & lékarenské péte, obzvlasté ve vztahu k dostupnosti 1é¢iv na trhu Ceské
republiky; zvefejnéni stejného setu Udaji bez informaci o totoznosti distributort je v
totozné mire zpusobilé dosihnout deklarovaného cile. Ze vSech téchto divodu je dle
Yalobce na misté p¥edloZit véc Ustavnimu soudu v souladu s &. 95 odst. 2 Ustavy.

Zalobce dale namit4 rozpor § 99 odst. 2 pism. ) zikona o lé¢ivech s pravem Evropské unie,
dusledkem cehoz je jeho neaplikovatelnost a nevymahatelnost.

Zalobce v prvé fadé mini, Ze pfijata Gprava nerespektuje smérnici Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 2015/1535, o postupu pti poskytovani informaci v oblasti technickych
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predpisi a predpisi pro sluzby informacni spolecnosti (dale jen ,smérnice TRIS®).
Povinnost uverejiovat informace o probéhlych paralelnich distribucich spada pod pojem
jiného pozadavku dle ¢l. 1 odst. 1 pism. d) smérnice TRIS, takze predstavuje technicky
predpis. Zalobce opakuje, %e § 99 odst. 2 pism. e) zikona o lédivech miZe vyznamné
ovlivnit uvadéni 1é¢iv na trh v clenskych statech Evropské unie z duvodu postupné
restrikce paralelni distribuce ze strany vyrobclt 1é¢iv. Jedna se o zprisnéni dosavadni
technické specifikace, ptricemz v rozsahu tohoto zprisnéni nebyla novelizace radné
notifikovana v souladu se smérnici TRIS.

Zalobce dale mini, %e § 99 odst. 2 pism. e) zikona o lé¢ivech poruSuje zasadu volného
pohybu zbozi tim, ze vytvari prekazku obchodu mezi ¢lenskymi staty ve smyslu ¢l. 35
Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,SFEU®). Zalobce uvadi, e opatfeni spada
pod pusobnost zakazu uvedenych v ¢lancich 34 a 35 SFEU 1 v pripadé, ze prekazka, kterou
Vytvari, je nepatrna a ze je mozné vyrobky uvadét na trh jinymi zptsoby. Postadi pfitom,
pokud by dané opatfeni mohlo takovou prekazku predstavovat. A v daném pripadé
uvedena situace nastala, nebot vyrobci mohou volné pfijimat rizné strategie zaméfené na
omezeni soubéZného vyvozu. Zalobce ptipomini, e velkoobchodnici (distributoti) maji
dle zakona o 1élivech zakonnou povinnost zasobovat tuzemsky trh, takze nemohou
jednoduse vyvazet vsechny zasoby. Zvefejiovani udaji o vyvozu zalovanym vsak
predstavuje implicitni vyzvu k zavedeni obchodnich podminek a politik, jejichz cilem je
zabranit zalobci a dalsim distributorim ve vyvozu. Dochazi rovnéz k rozliSovani
vnitrostatniho prodeje a vjvozu mimo Ceskou republiku, protoZe distributor by v ptipadé
dodani na Clesky trh nemél byt identifikovan. Konecné opatreni také zvyhodnuje
vnitrostatni prodej vyrobku, nebot velkoobchodnici se mohou zdrzet vyvozu zbozi z
obavy pred vyse odvetnymi opatfenimi ze strany drzitele rozhodnuti o registraci

(vyrobce).

Zalobce dale mini, ze predmétné ustanoveni porusuje téz ¢l. 35 SFEU ve spojeni s ¢l. 4
odst. 3 Smlouvy o Evropské unii, nebot toto opatfeni poskytuje soukromym subjektim
informace nezbytné k branéni obchodu mezi ¢lenskymi staty.

Zalobce dale uvadi, Ze pfijaté opatfeni nemiZe byt odévodnéno &l. 36 SFEU. Vyjimky dle
¢l. 36 SFEU je nutno vykladat restriktivné, kazdé opatfeni musi respektovat zasadu
proporcionality a dukazni bfemeno pfi zduvodnovani opatfeni nese clensky stat.
Oddvodnéni pozménovaciho navrhu, jimz byl do rozporované podoby zménén § 99 odst.
2 pism. e) zakona o lécivech, neni zpusobilou vyjimkou podle ¢l. 36 SFEU ani podle
zavaznych pozadavkd. Zalobce opakuje, Ze jiz § 77c odst. 1 zikona o 1é¢ivech zaji$tuje, aby
na Ceském trhu byly vzdy dostateCné zasoby lécivych pripravkd, a proto neni primétené,
vhodné ani nutné pridavat dalsi dodate¢né opatfeni. Nadto Ministerstvo zdravotnictvi
muze podle § 77d odst. 3 zakona o lé¢ivech vydat rozhodnuti o zdkazu nebo omezeni
vyvozu léCivého pfipravku. Tvrzena samoregulace trhu pak nemtze byt akceptovana,
protoze regulace trhu s 1é¢ivymi pfipravky nepfislusi soukromym subjektim.

Zalobce v posledku namita, ze dotéena Gprava porusuje pravidla o hospodarské soutézi dle
¢l. 101 a 102 SFEU, ponévadz dohody mezi vyrobci 1é¢iv a distributory nebo jednostranna
opatfeni dominantnich vyrobct 1é¢iv, s cilem zabranit nebo omezit soubézny vyvoz léciv,
omezuji hospodarskou soutéz. Zalobce poukazuje na rozhodnuti Soudniho dvora Evropské
. ’ . v ’ ’ . s Ve ’ ./
unie, dle kterych strategie uplatfiované vyrobci léciv, které zahrnuji dohodu s
velkoobchodniky o nevyvazeni lééivych ptipravki do jinych zemi EU, stanoveni vyssich
cen za zasilky 1é¢ivych ptipravki urcenych na vyvoz nez za ty, které jsou uréeny pro
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domaci trh, omezovani dodavek lé¢ivych pripravki velkoobchodnikim na mnozstvi, ktera
vyrobci povazuji za nezbytné nutna k zasobovani vnitrostatniho trhu, a to bud’ na zakladé
dohody, nebo jednostranné (pokud jde o dominantni podniky), porusuji clanky 101
a/nebo 102 SFEU. Clensky stat pfitom muze porusit pravo Evropské unie tim, Ze ponecha
. ’ / v . / . . ’v ’ vV . e
v platnosti pravni predpisy, které mohou zbavit pravidla hospodafské soutéze jejich
/ Ve M / v/ Vo v . 4 \4 vV Vv 4 7 7 o / M v/ v/ v
Ucinnosti. V daném pripadé je zfejmé, ze zverejriovani udaji o vyvozu v nejlepsim pripadé
posiluje uéinky jakychkoli protisoutéznich praktik vyrobct léciv a v nejhor$im pripadé
takové praktiky vyzaduje nebo upfednostnuje, priemz neexistuje zadné realné oduvodnéni
v / vV eV 7 ) .« 1 7 ’ ’ ‘o
pro oteviené zverejnovani takovych citlivych obchodnich adaja.

IMI. Vyjadfeni Zalovaného

Zalovany ve vyjadreni k zalobé predné namita nesplnéni podminek pro poskytnuti
ochrany dle § 82 soudniho fadu spravniho. Zalovany mini, ze zalobou napadeny postup
neni postupem sméfujicim jmenovité vuc¢i zalobci ¢ vaéi vicero konkrétné urcenym

4 / \4 / 4 v 4 / 4 / N4
osobam, nybrz druhovym postupem na zakladé zakonnych ustanoveni dotykajicim se
konkrétné neurdenych osob.

Zalovany dale uvadi, ze nebyl v predmétné véci ze strany zalobce pred podanim zaloby
kontaktovan, zalovany pouze obdrzel dopis od Asociace evropskych distributora léciv.

Zalovany konstatuje, ze jeho postup je v souladu s § 99 odst. 2 pism. €) a § 77 odst. 1 pism.

/ 3 ~ / VorV o . / s Ve .
f) zakona o 1é¢ivech. Zalovany zvefejnuje informace, které poskytuje zalobce (a vsichni
ostatni distributoti) dobrovolné a s védomim, ze budou zverejnény dle zakonného
postupu. Proto dle nazoru zalovaného nemuze takové zverejnéni napliovat podminku
zkraceni prav zalobce.

Zalovany k namitané protiGstavnosti zakonné Gpravy opakuje, %e je povinen jednat v
souladu se zdkonem, protoYe predmétné ustanoveni nebylo Ustavnim soudem ani
zakonodarcem dosud zruSeno. Zalovanému nepfslu$i posuzovat, zda je pravni Gprava
obsazena v § 99 odst. 2 pism. e) zakona o 1é¢ivech vhodna, zda byla pfijata radnou
legislativni procedurou ¢i zda zakonodarce jednal pfi pfijimani zakona ¢. 366/2021 Sb. v
souladu s principem rovnosti. Zalovany dodava, e o viech osobach, kterych se dotyka
postup stanoveny § 99 odst. 2 pism. e) zakona o lécivech, zverejruje zalovany stejny rozsah
informaci tak, aniz se dopoustél odlisného zachazeni vuci jakékoli konkrétni osobé.

K tvrzenému nesouladu dotceného ustanoveni s pravem Evropské unie zalovany uvadi, ze
postupem dle § 99 odst. 2 pism. €) zdkona o 1élivech nedochazi k aplikaci prava, jejimz
vysledkem by byl individualni pravni akt. Nadto si zalovany neni védom zadného

4 4 Vv N 4 N . / Ve / VvV Vv 4 4
pravniho predpisu Evropské unie v oblasti regulace léciv, se kterym by bylo zverejnovani
Gdaji dle § 99 odst. 2 pism. €) zakona o lé¢ivech v rozporu.

Zalovany konelné uvadi nep¥ipustnost Zalobniho petitu, nebof neni moZné soudnim
rozhodnutim ulozit zalovanému, aby postupoval v rozporu se svymi zakonem ulozenymi
povinnostmi, kdyz ani zalobce se v zalobnim petitu nedomaha urceni nezikonnosti
postupu zalovaného.

IV. Replika zalobce

Zalobce v replice na vyjadreni zalovaného uvedl, Ze je dotlen zasahem zalovaného, ktery
4 v 4 4 4 4 / 4 W4 .. 4 ’
na zakladé zakonného ustanoveni (rozporného s ustavnim poradkem a unijnim pravem)
zvefejnuje o zalobci informace, které negativné ovliviiuji jeho hospodarskou ¢innost
N/t ! 71 . s 12V > oV . / /
spocCivajici v paralelni distribuci 1é¢iv. Zalobce se muze domoci ochrany svych prva pouze
Shodu s prvopisem potvrzuje S. T.
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prostfednictvim zasahové zaloby. Za pfimé zaméfeni ,zasahu“ je pritom treba chapat i
zaméreni vuci $ite vymezenému okruhu osob.

Zalobce opakuje, ze § 99 odst. 2 pism. e) zakona o lécivech je v rozporu s tstavnim
A4 4 4 M v M ~ o v M v b 4 4 4 M v 7 v

poradkem a pravnimi predpisy. Zalobce zdtraziuje, Ze unijni pravo ma aplikac¢ni prednost
pred vnitrostatnim pravem a v pfipadé, ze je vnitrostatni norma v rozporu s pravem
unijnim, tak by neméla byt aplikovana. Tato povinnost neni nijak omezena pouze na

4 4 7 . e /4 4 4 4 o M v 4 4
vydavani individualnich spravnich aktl, ale vztahuje se na vSechny postupy spravnich
organu. Zalobce trva na tom, ze predmétné ustanoveni je protidstavni, a za této situace jej

v 4 4 /4 M M 4 v M \4 M i i / v
nemél spravni organ aplikovat. Postoj zalovaného povazuje zalobce za alibisticky, protoze
bez jakékoliv hlubsitho posouzeni nasleduje zakon, ktery je v rozporu s tUstavnim
poradkem. Zalobce navrhuje, aby véc byla predlozena Ustavnimu soudu k posouzeni

.« . o ey v /7 /7 /4 i v vV
protitstavnosti normy a jejtho zruseni a k Soudnimu dvoru Evropské unie s predbéznou
otazkou na nesoulad pravni Gpravy s unijnim pravem.

Zalobce konstatuje, Ze v posuzovaném p¥padé nezakonny zisah nadale trv4 a pro Zalobce
v tomto okamziku neni dostacujici pouhé konstatovani nezakonnosti postupu spravaiho
organu, nybrz zamezeni dal$imu zverejriovani informaci, které se negativné odrazi v jeho
obchodnich vztazich. Petit zaloby je tak formulovan zcela spravné a v souladu se zakonem.

V. Argumentace pfi jednani

Zalobce pri jednani setrval na zalobni argumentaci. Zduraznil rozpor § 99 odst. 2 pism. e)
4 / Ve / 4 A 4 4 i v M / M
zakona o 1é¢ivech s ustavnim poradkem a pravnimi predpisy Evropské unie.

Zalovany pii jednini zopakoval d¥ive uvedené. Zdtraznil, Ze jeho postup odpovidal
zakonnym pravidlum, jimiz se musel ridit. Konstatoval, ze dle jeho minéni neni zalobcem
tvrzeny postup zasahem ve smyslu § 82 soudniho fadu spravniho. Podotkl, ze zalobce
dobrovolné poskytuje informace, které zalovany nasledné zverejni. K dotazu soudu nebyl
pravni zastupce zalobce schopen osvétlit, pro¢ je nové prijata pravni Uprava nezbytna a
jaky je jeji Gcel. Rovnéz tak nebyl schopen sdélit, zdali praxe potvrdila jeho Gcelnost.

VL. Posouzeni zaloby Méstskym soudem v Praze
Soud posoudil zalobni argumentaci a dospél k zavéru, ze zaloba neni davodna.

Podle § 82 soudniho radu spravniho ,kazdy, kdo tvrdi, ze byl ptimo zkracen na svych
pravech nezakonnym zasahem, pokynem nebo donucenim spravniho organu, ktery neni
rozhodnutim, a byl zaméfen pfimo proti nému nebo v jeho dusledku bylo proti nému
ptimo zasazeno, muze se zalobou u soudu domahat ochrany proti nému nebo urceni toho,
ze zasah byl nezakonny*.

Podle ustalené judikatury Nejvyssi spravniho soudu (srov. napt. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 14. 9. 2017, ¢. j. 1 Afs 217/2017-34, a tam citovanou judikaturu) je
namisté ochranu v procesnim rezimu podle § 82 a nasl. soudniho fadu spravniho
poskytnout tehdy, pokud jsou kumulativné splnény vsechny podminky stanovené v tomto
ustanoveni. Zalobce musi byt pHmo (1. podminka) zkricen na svych pravech (2.
podminka) nezdkonnym (3. podminka) zisahem, pokynem nebo donucenim (,zasahem®
spravniho organu v $irSim smyslu) spravniho organu, ktery neni rozhodnutim (4.
podminka), a byl zaméten pfimo proti nému nebo v jeho dasledku bylo proti nému pfimo
zasazeno (5. podminka).

Shodu s prvopisem potvrzuje S. T.
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Soud se nejprve musel zabyvat otazkou, zda s ohledem na povahu posuzovaneé véci je vibec
/4 4 v v 4 / 4 /4 4 4 v/ /
podani zaloby na ochranu pred nezakonnym zasahem spravniho organu pripustnym
prosttedkem ochrany. I zargumentace zalobce totiz vyplyva, ze zasah zalovaného
nepovazuje za rozporny se zakonnymi pravidly, mini vSak, ze zakonné pozadavky na
zverejnovani neanonymizovanych Gdaji o paralelnich distributorech 1é¢iv jsou v rozporu
s ustavnim poradkem a pravnimi predpisy Evropské unie. Neboli z pohledu zZalobce

v / Ve / 4 4 / i v v 4 v
zalovany pfi vykonu své kompetence respektoval zakonné pravidlo, k némuz ma vsak
zalobce zasadni vyhrady.

V ftizeni o zasahové zalobé se poskytuje ochrana jen proti takovému zasahu, kterym je
jednotlivec primo zkracen na svych pravech a ktery byl zaméren ptimo proti nému nebo v
jeho dusledku bylo proti nému ptimo zasazeno. Ve vztahu k normativaim pravaim aktdm
obecné plati, ze je lze prezkoumat jen ve spojitosti s individualnim spravnim aktem, ktery
byl na jejich zakladé vydan (v fizeni o zalobé proti rozhodnuti podle § 65 soudniho radu

4 4 b i Ve / M b 4 v / / 4 4
spravniho) nebo ve spojitosti s néjakym individualné adresovanym ukonem spravniho
organu, ktery by mél povahu zasahu ve smyslu § 82 soudniho fadu spravniho. Samo
vydani pravniho predpisu nemuze byt pojmové nezakonnym zasahem spravniho organu a
zalobce nemuze zalozit (neexistujici) pravomoc spravniho soudu prezkoumat obsah

4 4 v M 4 v v N4 v */ \4 . 4 *V
pravniho predpisu tim, ze obecné prohlasi, ze jim bylo zasazeno do jeho prav, aniz uvedl
jak, kym a kdy (viz usneseni rozsireného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. 6.
2021, ¢. 3.9 As 264/2020 - 51).

Pozadavek ,pfimosti zasahu a primosti zkraceni“ tedy vyzaduje, aby zasahem byl pouze
tkon, ktery je dostateCné individualizovan, a ktery nepusobi obecné (ve vztahu ke
komukoliv). Proto samotné vydani ¢i pouha existence pravniho predpisu jakozto obecného
. a . v \ . ’ / /7 4 v/
normativniho aktu pojmové nepredstavuje nezakonny zasah ve smyslu § 82 soudniho radu
spravniho a soud takovouto zalobou odmitne pro absenci podminky fizeni spocivajici v
Ve . , , ’ , ’ . . vvV/ / ’
pripustitelném tvrzeni nezakonného zasahu (viz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze
dne 15. 11. 2022, ¢.j. 7 As 168/2022 - 36).

Na strané druhé vsak plati, ze byt se nelze branit pfimo vuéi obsahu pravaniho predpisu, se
kterym adresat pravni normy nesouhlasi, a neni tudiz mozné zalovat jako nezakonny zasah
prijeti pravniho predpisu obsahujiciho protiGstavni ustanoveni, tak je naopak v ramci
inciden¢niho prezkumu mozné se soudné branit vici konkrétnimu aktu ¢i jednani organu
verejné moci, které vzeslo z postupu stanoveného podzikonnym predpisem (viz rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 22. 8. 2022, &. j. 3 Azs 46/2021 - 23).

Soud tedy musel posoudit, zda v dané véci lze seznat individualizovany tkon vidi zalobci,
ktery by mohl predstavovat zasah ve smyslu § 82 soudniho radu spravniho. A dospél
k zavéru, ze v daném pripadé tento zasah seznat lze.

Soud predevsim zduraznuje, ze zalobce nenamita pouze a jediné samotné ptijeti zakona C.
366/2021 Sb., avsak zpochybnuje konkrétni tkony Zalovaného, které vychazeji z daného
zakona. Zalobce rozporuje, ze zalovany zvefejiuje Gdaje o jim provedené paralelni
distribuci, a to véetné identifika¢nich Gdaji zalobce, pritemz odkazuje na konkrétni
verejny vystup zalovaného, v némz jsou tyto idaje obsazeny a k némuz ma pfistup siroka
Vo 71/ VvV Vv / M v \4 ’ 4
verejnost. Tomu odpovida rovnéz zalobcem formulovany petit, v némz se domaha, aby
4 / ’ v vV Vv 4 7. 4 4 4 M . M
zalovany dale nepokracoval ve zverejnovani informaci o zalobcem provedené distribuci
1é¢iv do zahraniéi v rozsahu neanonymizovanych 4dajd. V tomto ohledu je zalobcem
/ 4 v v o SO . 4 vV Vv M v \4 b
tvrzeny zasah dostatecné individualizovan, procez nelze tvrdit, ze by zalobce brojil pouze
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obecné proti nyni U¢inné pravnl upravé. Uvedené potvrzuje skuteCnost, ze zalobce
v zalobé vyjmenovava individualni dopad postupu zalovaného do jeho prav (viz dale ke
splnéni podminky ¢. 2).

Na vySe vyfleném nic neméni, pokud druhové obdobnych zasaht lze seznat vicero,
respektive pokud takovéto zasahy probihaji vici vsem distributorim lécivych pripravkd,
ktefi vyvazeji 1éCivé pripravky do zahrani¢i. Zakonna podstata zasahu nevylucuje, aby
spravni organy ve stejny okamzik zasahly viéi vice subjektim, pfiemz je véci kazdého
z téchto subjektl, zda bude sva prava branit pred soudem. Soud nasledné posoudi, zdali se
vubec jedna o zasah ve smyslu § 82 soudniho radu spravaiho a zdali je tento zasah
v souladu s pravnimi predpisy & nikoli. Zalobce hodnoti nastaly zisah do svych prav
natolik intenzivné, ze proti nému broji zasahovou zalobou, a pro soud je zasadni, ze tento
zasah se primo dotyka zalobce, nebot je dostatecné konkrétné vztazen vuci zalobci. Jestlize
ostatni subjekty takto nepostupuji, nelze a priori tvrdit, ze se nemuze jednat o nezakonny
zasah dle § 82 soudniho radu spravniho, respektive Ze neni splnéna podminka pfimosti
zasahu.

Soud tedy uzavira, v pripadé zalobce lze seznat individualizovany akt zalovaného jako
spravniho organu, kterym dochazi k primému zasahu do prav zalobce. Takto se pripad
v v/ . ’ v/ o . v / / . .
zalobce lisi od shora citovanych ptipadl, v nichz spravni soudy shledaly neexistenci
jakéhokoli takového konkrétniho aktu, nybrz dospély k zavéru, ze zalobci broji toliko
vuéi prijeti urcittho normativantho pravniho aktu. Podminky ¢ 1 (a potazmo také
podminku ¢. 5) shora citovaného algoritmu prezkumu zasahu spravaiho organu tedy soud
shledal za splnénou.

V dalsim kroku se soud zaméfil na posouzeni otazky, zda je zalobce pfimym zasahem
zalovaného zkracen na svych pravech. Nebylo-li by pravo zalobce zkraceno (resp.
v % 4 . v ~ . Ve v v .
zasazeno, dotceno), nemohlo by byt ani poruseno. Zalobce je ptritom v zalobé povinen
M .. /4 v v . 4 v 4 v v/ 7 4 4 .
(mimo jiné) dostatecné tvrdit a prokazat, v ¢em konkrétné spociva zkraceni na jeho
4 4 / 4 4 4 M vVv/ 4 4
pravech nezakonnym postupem spravniho organu (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 11. 7. 2019, ¢. j. 9 As 138/2019 - 35). Je tedy nezbytné, aby zalobce prokazal,
ze tvrzena protipravnost ze své povahy vubec mohla zasahnout do jeho verejnych
subjektivnich prav a povinnosti napfiklad tim, ze by mu stanovila nové povinnosti,
odmitla jej urcitych povinnosti zbavit, nepriznala mu urcita narokovana prava ¢i jinak
/4 i 4 4 v / 4 > eV v .
zasahla do jeho pravem chranéné stéry, at jiz predepsanou formou, anebo fakticky.

Zalobce tvrdi, Ze zkraceni prav spodiva v zasahu do jeho podnikatelské ¢nnosti, nebot
vyrobci 1ékt viéi nému mohou uplatnit odlisnou obchodni politiku nez doposud. Soud
uvedené tvrzeni shledava dostate¢nym pro konstatovani mozného zasahu do pravem
chranéné sféry.

Soud souhlasi se zalobcem, ze vyrobci 1ékti mohou v paralelni distribuci spatfovat urcité
negativum pro své zajmy, nebot prestavaji byt vyhradnimi dodavateli urcitého lé¢iva pro
dany stat. Soud tedy nemini rozporovat tvrzeni zalobce, ze mohou mit zajem na omezeni
paralelni distribuce, a to napfiklad tim, ze omezi dodavky 1é¢iv tém distributorim, kteti
1é¢iva nadale predprodavaji do zahraniéi. V tomto ohledu tedy nelze vyloudit, ze zvetejnéni
neanonymizovanych (daji o konkrétni paralelni distribuci zalobce bude mit dopad do
jeho obchodnich zijmu, respektive do jeho postaveni v obchodnich vztazich. A je
nesporné, ze tento mozny zasah do jeho pravni sféry nastal pravé v situaci, kdy bylo
upusténo od zverejiiovani anonymizovanych daji o paralelni distribuci a tyto Gdaje
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zacaly byt uvadény neanonymizované. Presto soud zduraznuje, ze zasah do verejnych
subjektivnich prav zalobce spociva pravé v onom zverejnéni neanonymizovanych udaji o
jim provedené paralelni distribuci a nikoli v dusledcich tohoto zverejnéni, které se dotykaji
jeho nikoli vefejnych, ale soukromych prav (podnikatelskych aktivit).

Soud nepovazuje za zasadni, ze informace o paralelni distribuci poskytuje zalobce
zalovanému dobrovolné na zakladé zakonné povinnosti. Ostatné zalobce nezpochybriuje
samotné poskytovani téchto informaci zalovanému, nybrz az jejich zvefejnéni v nikoli

i / v Vv M v o v 4 J4 4 /4
anonymizované podobé. Jestlize teprve jejich zvefejnénim dochazi k tvrzenému zasahu do
pravni sféry zalobce, je nerozhodné, zdali tyto informace zalobce prvotné zalovanému sam
poskytl, obzvlasté jestlize timto postupem plnil svou zakonnou povinnost.

Soud dale pouze stru¢né konstatuje rovnéz naplnéni podminky ¢. 4, nebot neni rozporné,
v \4 4 / \4 / 4 4 /4 v

ze zalobcem namitany postup zalovaného neni rozhodnutim. Dale se tedy soud vénoval
stézejni Casti zalobni argumentace, tj. zda tvrzeny zasah zalovaného byl v rozporu s pravem
(viz podminka ¢. 3).

Soud nejprve opakuje, ze v nyni posuzované véci se Gcastnici fizeni shodnou, ze zalovany
nejednal svévolné nebo v rozporu se zakonem, zalobce vSak mini, ze postup zalovaného
byl (mimo jiné) protiGstavni. Soud tedy musel zvazit, zda zalobce muze tuto svou
. v / 4 M / 4 / \4 Ve v .

argumentaci prednést v ramci podané zasahové zaloby. Soud pfitom nezpochybruje

/7 v 4 v M M 4 / Ve 4 4 bl 4
tvrzeni zalovaného, ze bylo jeho povinnosti postupovat dle Gc¢inného zakona, nebot neni
v moznostech spravniho organu postupovat v rozporu se zasadou zakonnosti.

Soud nejprve shledal, Ze po zalobci nelze pozadovat, aby své vyhrady vaci § 99 odst. 2
4 /4 / Ve M M M Ve _/ v/ v/ 4 v v
pism. e) zakona o 1é¢ivech uplatnil v souvislosti s uréitym dalsim fizenim, v némz by mohl
jeho {Gstavnost napadnout. Soud podotyka, Ze neanonymizované udaje o paralelni
distribuci provedené zalobcem uverejiuje zalovany a zalobce do tohoto procesu
zvefejnovani v zasadé nikterak nezasahuje. Bylo by mozné, aby zalobce cilené odmitl
zalovanému dané udaje poskytnout a v nasledném sankénim tizeni by snad mohl tvrdit, ze
v , 0y .- . v . /v v/ v
zalobce s poskytnutymi udaji pracuje tak, ze zasahuje do prav zalobce. V tomto pfipadé by
v . v . 7 7 / ’ - v ,
vsak soud nutil zalobce k jednani vrozporu se zidkonem, které ani zalobce sam
. . \ /v \ v v
nerozporuje. Soud opakuje, ze z podané zaloby neseznal, zZe by zalobce zpochybroval
samotnou povinnost poskytnout zalovanému udaje o paralelni distribuci, vznasi vsak
namitku proti zpusobu zverejnéni téchto informaci.

/4 . 14 \4 M 4 v Ve . . 4 4 4 /7 vV ’ M 4
Za této situace soud mini, ze je na misté pripustit projednani zasahové zaloby a v ramci ni
posoudit, zdali je postup zalovaného nikoli pouze zakonny, ale také zdali je zakonny
podklad v souladu s Gstavnim poradkem.

Opalny pfistup by odeprel zalobci moznost doméahat se soudni ochrany svych prav.
Clanek 36 odst. 1 Listiny zikladnich prav a svobod zarutuje kazdému moZnost doméhat se
,stanovenym postupem® svého prava u soudu ¢ jiného organu, ¢emuz koresponduje
povinnost soudu tuto ochranu poskytnout. Soudni ¢i jina pravni ochrana pfitom musi byt
realné ,dosazitelna“ a co do svého vysledku dostatecné efektivni, coz v koneéném disledku
znamena i to, ze by i mira takové ochrany méla byt adekvatni ve vztahu k pozici, kterou
dotéen4 osoba v pHslu$ném pravnim vztahu mé (srov. nélez Ustavniho soudu ze dne 2. 7.
2019, sp. zn. PL. US 2/19). V tomto smyslu by tedy neobstilo, pokud by soud pouze
konstatoval souladnost postupu zalovaného se zakonem, aniz by ke konkrétnim namitkam
zhodnotil, zdali aplikovany zakon nebyl v rozporu s Gstavnimi pravidly.

Shodu s prvopisem potvrzuje S. T.
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Soud dale podotyka, ze judikatura jiz drive fesila, zda nezakonny zasah spravniho organu
muze spocivat rovnéz v postupu, ktery je sice v souladu se zakonem, avsak aplikovany
zakon je v rozporu s Gstavnim poradkem. Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne 9. 11.
2020, ¢. 5. 2 As 116/2017 - 94, konstatoval, ze ,,rozumi pod pojmem ,nezikonny‘ také rozpor s
predpisy nejuyssi pravni sily, tedy s dstavnim poridkem, coZ predstavuje jakousi
Jkvalifikovanou® formu nezikonnosti. Shoduji-li se iicastnici, spravni soudy i Ustavni soud na
tom, Ze Zalovany postupoval pri vyddvini predmétného vypisu v souladu se zikonem, prichdzi
splnéni podminky ¢ 3 v svabu pouze v situaci, kdy se spravni soud ztotozni s nabledem
stéZovatele na sporny § 105 odst. 7 trestniho zdkoniku, predlozi ho podle ¢l. 95 odst. 2 Ustavy
Ustavnimu soudu s ndvrbem na jeho zruseni pro rozpor s iistavnim povidkem, a bude ispény.
Z pravé uvedeného plyne, Ze i v pripadé, Ze stéZovatel nalezne pochopeni u spravniho soudu,
ktery ma o jeho Zalobé rozhodnout, nebude ji mozné vyhovét bez dalsiho, nebot’ soud je zakonem
(§105 odst. 7 trestnibho zakoniku) vazdan. Ruce by mu mobl rozvdzat pripadné aZ derogacni ndlez
Ustavniho soudu, ktery by z pravniho #idu protisistavni ustanoveni odstranil. Pokud by soud

projedndvajici stéZovatelovu véc o protisistavnosti aplikovaného ustanoveni presvédcen nebyl,
vedlo by to bez dalsiho k zamitnuti Zaloby.

Dle ¢l. 95 Ustavy ma soud povinnost predlozit véc Ustavnimu soudu vzdy, dospéje-li k

4 v v 4 M \4 /4 / Ve V V 4 v . Ve M /. 4 v/
zavéru, ze zakon, jehoz ma byt pri feseni véci pouzito, je v rozporu s ustavnim poradkem.
Posouzeni souladu zakona s Gstavnim poradkem a z toho plynouci opravnéni prerusit
fizeni a predlozit Ustavnimu soudu navrh dle ¢l. 95 Ustavy je tedy autonomni pravomoci a
zaroven povinnosti kazdého soudu.

Soud tedy s ohledem na argumentaci zalobcem posoudil, zdali je na misté podat navrh
Ustavnimu soudu na zru$eni § 99 odst. 2 pism. e) zakona o lécivech.

Zalobce vprvé radé rozporuje, ze citované ustanoveni nebylo prijato v souladu
s legislativnimi pravidly.

Soud pripomina, ze procedura ptijimani obecného pravaniho predpisu nemuze predstavovat
nezakonny zasah dle § 82 nasl. soudniho fadu spravaiho. V opa¢ném pfipadé by v podstaté
kdokoliv  mohl napadat proceduru pfijimani jakéhokoliv obecné zavazného pravniho
predpisu jako nezakonny zasah podle § 82 nasl. s. 1. s., citil-li by se dusledky takovéhoto
predpisu dotlen na svych pravech (rozsudek Nejvyssitho spravniho soudu ze dne 16. 5.
2019, ¢. 5. 10 As 228/2018 - 23). Soud presto nepomiji jiz vySe uvedené, ze zalobce
v M /4 Vee 4 /4 M 4 sV / v oo M M
nezpochybriuje samotné prijeti dané novelizace zakona o 1é¢ivech, nybrz jeho aplikaci
v jeho konkrétnim piipadé. I zde je vSak moznost soudu posoudit dodrzeni legislativnich
pravidel pfi ptijeti zakona omezena, nebot soud hodnoti pfedev$im obsahové parametry
prezkoumavaného ustanoveni, nez proceduru jeho ptfijimani. Jak konstatoval Nejvyssi
spravni soud, i norma, ktera byla schvalena protidstavnim zptisobem jakozto tzv. ptilepek,
. v/ 4 v / 4 4 v/ v Ve c 7 4 /4 Vv 4
je soucasti Ceského pravniho radu, a to az do okamziku jejtho pripadného zruseni
Ustavnim soudem, ptipadné samotnym normotvircem. Soud muze hodnotit Gstavnost
. ’ ’ v/ . . o *1/
novelizace zakona provedené formou tzv. prilepku jen tehdy, bylali by zpuasobila
konstitutivné se projevit v pravech a povinnostech adresatd norem. Ukolem soudu je totiz
ochrana zakladnich prav a svobod (¢l. 4 Ustavy, § 2 s. t. s.) a nikoliv odstranéni védomych
¢ nevédomych, skuteénych ¢ jen zdanlivych, pochybeni, k nimz doslo v pribéhu
legislativniho procesu a nemajicich na adresaty norem zadny dopad (rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 17. 4. 2009, . j. 2 Afs 131/2008 - 137).
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V dané véci vsak soud jiz vyse uvedl, ze se novelizace zakona o lé¢ivech projevila v pravech
zalobce. Pristoupil proto k posouzeni provedené novelizace. Pfi posuzovani legislativni
procedury pfijeti zdkona 366/2021 Sb. vychazel z kritérii vysloveni neustavnosti
legislativni procedury, které pii své rozhodovaci ¢innosti aplikuje Ustavai soud.

LPrilepek” je podraditelny do skupiny tzv. ,divokych jezdca“ a je tfeba jej oznalit jako
protitstavni, protoze pojmové odporuje zakladnim narokim na pravo, kterymi jsou
spravedlnost, G¢innost a jistota (viz v podrobnostech nalez Ustavniho soudu ze dne 15. 2.
2007, sp. zn. Pl. US 77/06). Na strané druhé ale Ustavni soud opakované dospél k zavéru,
ze prijimani pozmeénovacich, resp. tzv. komplexnich pozménovacich navrhg, je béznou
soucasti parlamentni praxe, ktera se vSak pohybuje v mezich Gstavniho poradku (srov.
nilez Ustavniho soudu sp. zn. PL. US 39/08 ze dne 6. 10. 2010, dostupny na
http://nalus.usoud.cz).

Za nezadoucdi jev, nekorespondujici se smyslem a zisadami legislativniho procesu, Ustavni
soud oznadil situaci, kdy jednim zakonem jsou novelizovany zakony vzajemné obsahové
bezprosttedné nesouvisejici. V bodé 50 a nasl. citovaného nalezu sp. zn. PL. US 77/06
Ustavni soud odlidil ,vybodeni“ z omezeného prostoru vyhrazeného pozméfiovacimu
navrhu (ktery by mél skutecné toliko pozmeénovat predkladanou pravni Gpravu, tedy
nemél by ji ani zasadné ménit, ani zasadné rozsifovat, a tim méné by se mél pohybovat
mimo predmét zakonodarné iniciativy, resp. navrhu zakona), které je sice povazovano za
nezadouci, nikoliv vSak za protiGstavni, na strané jedné - od pripadu, kdy se technikou
pozmeénovactho navrhu k navrhu zakona pfipoji Gprava zcela jiného zakona, s legislativni
predlohou nesouvisejiciho. Ustavni soud aplikuje tzv. test Gizkého vztahu, podle kterého se
pozmeénovaci navrh musi tykat téhoz predmétu navrhu, ktery je v legislativnim procesu
pravé projednavan. Pfi hodnoceni tGstavnosti legislativni procedury pfijeti napadenych
ustanoveni zakona je proto rozhodujici posoudit otazku, zda predmétny pozménovaci
navrh jim skutecné v materialnim smyslu byl, tzn. posoudit, zda predmétny pozménovaci
navrh vybodil z omezeného prostoru vyhrazeného pozménovacim navrhim, tj. zda $lo o
nepripustnou extenzi pri vykladu toho, co je pozménovaci navrh, pri respektovani tzv.
pravidla zkého vztahu. V nalezu ze dne 31. 1. 2008 sp. zn. PL. US 24/07, viak zaroven
Ustavni soud vytkl, Ze ma-li byt maxima obsahové konzistentnosti zikona, vyslovena v
nalezu sp. zn. Pl. US 77/06, chipina ve smyslu derogatniho divodu, pak toliko pro
extrémni situace.

Pii aplikaci ,testu tizkého vztahu® pozmériovaciho navrhu k vladnimu navrhu zakona ¢.
366/2021 Sb. soud dospél k zavéru, ze tento pozménovaci navrh neptedstavoval extrémni

v 4 Vv v 4 / M M 4 4 v M 4 4
vyboceni od predmétu navrhu, ktery byl v legislativnim procesu pravé projednavan. Soud
proto nepovazuje novelizaci § 99 odst. 2 pism. €) zakona o lécivech za ptilepek tak, jak jej
chape Ustavni soud.

K novelizaci § 99 odst. 2 pism. €) zakona o lécivech bylo ptistoupeno v ramci snémovniho
tisku ¢ 864, jimz byl ,vlddni ndvrb zikona, kterym se méni zikon ¢& 167/1998 Sb., o
navykovych latkdch a o zméné nékterych dalsich zikonii, ve znéni pozdéisich predpisi, zdikon ¢
378/2007 Sb., o lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zikonii (zakon o lécivech), ve znéni
pozdéjsich predpisii, a zikon ¢ 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
predpisi.“ Piavodni navrh komplexné upravoval predevSim pfedepisovani lécivych
ptipravkl s obsahem navykovych latek. V ramci druhého ¢teni zakona podal poslanec
Adam Vojtéch pozménovaci navrh, jenz obsahoval (mimo jiné) nyni posuzované znéni §
99 odst. 2 pism. e) zdkona o lé¢ivech. Tento pozménovaci navrh nasledné posoudil
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zdravotnicky vybor a vydal doporucujici stanovisko pro tu ¢ast pozménovacitho navrhu,
vnémz byla mimo jiné nové upravena povinnost rozporovana zalobcem. O navrhu
zakona, véetné pozmeénovacich navrht, byla dale vedena rozprava na plénu Poslanecke
v 4 v 4 v v 4 vV 4 4 v /
snémovny. Nasledné bylo hlasovano o pfedmétném pozménovacim navrhu (oznaceném
jako C1), pficemz z pritomnych 169 poslancu bylo pro 144 a proti 19. Nasledné senat
navrh vratil snémovné s pozménovacimi navrhy, které se vsak netykaly nyni
posuzovaného ustanoveni. Snémovna nasledné setrvala na ptivodnim navrhu zakona.

Z uvedeného prehledu dle soudu vyplyva, ze jakkoli v puvodnim vladnim navrhu novely
zakona nebyla obsazena nova pravni Uprava zvefejnovani dat Statnim dstavem pro
kontrolu 1é¢iv, dle soudu se v ptipadé pozménovaciho navrhu Adama Vojtécha nejednalo o
nepfipustné vyboceni z omezeného prostoru vyhrazeného pozménovacim navrhim. Soud
A v / vV 4 4 lo%4 4 /4 /
nepopira, ze dany pozménovaci navrh se miji sobsahem navrhu zakona, ktery byl
puvodné predlozen vladou. Na strané druhé se ale vladni navrh - stejné jako pozménovaci
navrh - tykaly stejného zakona, tj. zakona o 1élivech, a pozadavek ,uzkého vztahu“
legislativni predlohy a pozménovactho navrhu byl tedy evidentné splnén. Vazba
pozmeénovactho navrhu a legislativni predlohy zde byla dana. I Ustavni soud pritom
konstatoval, ze ,uzky vztah® je vzasadé dan tehdy, kdy se pozménovaci navrh tyka
totozného zakona (viz nalez ze dne 31. 3. 2015, sp. zn. Pl. US 1/14). Nadto nelze
M v v / vV 4 4 v \4 o v 4 v v
pominout, ze dotéeny pozménovaci navrh byl predlozen spolu s odavodnénim, v némz byl
vysvétlen Ucel jeho podani, takze se nejednalo o legislativniho ,divokého jezdce®.

Na uvedeném zavéru nic neméni, pokud pozmeénovaci navrh predkladal sam ministr

zdravotnictvi. Jakkoli soud souhlasi se zalobcem, ze z povahy véci by legislativai navrhy

od ministra mély byt obsazeny jiz v puivodnim vladnim navrhu ziakona, tak uvedené
4 v 4 /4 v i M v Ve vV 4 /4 / Vv

zaroven nezapovida moznost, aby ministr (poslanec) predlozil pozménovaci navrhy téz

o v M 4 4 4 4 4 v v Ve 4 Ve 4 4
v prubéhu projednavani zakona. Samotna skutecnost, ze tak ucini, necini tyto navrhy
»prilepkem®, jez by byly v rozporu s pravidly pro pfijimani zakonda.

Soud tedy dospél k zavéru, ze se v daném pripadé nemohlo jednat o prilepek. Nadto nelze
pomijet, ze 1 v pripadé pozménovacich navrht, které svoji intenzitou prekraluji ramec
vymezeny puvodnim navrhem zakona, a lze je tedy oznacit za tzv. prilepky, Ustavni soud
. . .. /4 v v/ 4 . 4 4 4 o v / v
apeluje mimo jiné na potfebu radného projednani zakona na pudé Poslanecké snémovny v
zajmu umoznit vyjadreni se k navrhu vSem parlamentnim stranam (srov. nalez Ustavniho
soudu ze dne 15. 2. 2007, sp. zn. Pl. US 77/06). Soud ptitom podotyka, ze podany
VvV 4 4 . 4 M 4 / /4 v
pozménovaci navrh byl projednan ve zdravotnickém vyboru a také o ném byla vedena
rozprava na plénu tak, jak byla vedena k dal$im pozménovacim navrhim podanych ve
. 4 v o Ve /4 4 4 / vV 4 4 v v . ’ 4
stejném Case vuci témuz zakonu. Uvedeny pozménovaci navrh tak byl predmétem jednani
Poslanecké snémovny, ktera se po projednani jeho obsahu védomé a s prevahou vyslovila
Vee 4 ’ v 4 v v 4 VvV 4 4 4
pro prijeti novely zakona ve znéni predmétného pozménovaciho navrhu. Soud ma tedy k
okolnostem projednani zakona vyloudeny pochybnosti, ze by obsah schvalované Gpravy
o N v 4 4 o v Vv 4 / Ve 7 4
zustal mimo bdélost zakonodarct a ze by mu nebyla vénovana nalezita pozornost. Navic
byla dodrzena i1 dal$i legislativni pravidla, takze nelze hovofit o takovych chybach
legislativniho procesu, které by zptsobily nutnost predlozit navrh Ustavnimu soudu na
zruseni zakona.

V druhé ¢asti argumentace protitstavnosti soucasného znéni § 99 odst. 2 pism. e) zakona o
1é¢ivech Zalobce namita rozpor citovaného ustanoveni s principem rovnosti.

Shodu s prvopisem potvrzuje S. T.



63.

64.

65.

66.

67.

13 14 A 21/2023

Podle judikatury Ustavnitho soudu néileX{ Gstavni zisada rovnosti v pravech k tém
zakladnim lidskym pravam, jez konstituuji hodnotovy rad modernich demokratickych
spolecnosti. Princip rovnosti je pravné filozofickym postulatem, ktery je v roviné
pozitivniho prava garantovan zikazem diskriminace (viz nap¥iklad nilezy Ustavniho
soudu ze dne 21. 1. 2003, sp. zn. P US 15/02, ze dne 6. 6. 2006, sp. zn. PL. 42/04, {1 ze dne
27.11. 2012, sp. zn. PL. US 1/12).

Zaroven vsak plati, ze ne kazdé nerovné zachazeni s riznymi subjekty lze kvalifikovat jako
poruseni principu rovnosti, tedy jako protipravni diskriminaci jednéch subjektt ve
srovnani se subjekty jinymi. Aby k poruseni doslo, musi byt splnéno nékolik podminek: s
ruznymi subjekty, které se nachazeji ve stejné nebo srovnatelné situaci, by muselo byt
zachazeno rozdilnym zpusobem, aniz by existovaly objektivni a rozumné duvody pro
uplatnény rozdilny p¥stup (viz za viechny nalez Ustavniho soudu ze dne 21. 1. 2003, sp.
zn. PL. US 15/02).

Ustavni soud tak ve své ustlené judikatute aplikuje za G&elem posouzeni, zda napadenym
opatfenim nedoslo k nerovnému zachazeni mezi stejnymi nebo srovnatelnymi jednotlivci
nebo skupinami, test primé diskriminace, jenz sestava ze zodpovézeni nasledujicich otazek
(viz nap¥. nilez ze dne 10. 7. 2014, sp. zn. PL. US 31/13): 1. Jde o srovnatelného jednotlivce
nebo skupiny?; 2. Je s nimi nakladano odlisné na zakladé nékterého ze zakazanych
divodu?; 3. Je odlisné zachazeni dotCenému jednotlivei k tizi (ulozenim bfemene nebo
odepfenim dobra)?; 4. Je toto odlisné zachazeni ospravedlnitelné, tj. a) sleduje legitimni
zajem a b) je primérené? Z judikatury Evropského soudu pro lidska prava k zakazu
diskriminace rovnéz plyne, ze ospravedlnitelnost uréitého odlisného zachazeni se odviji 1
od jeho duvodu. Zatimco pro odlisné zachazeni z duvodu rasy ¢i etnického puvodu,
pohlavi, sexualni orientace, narodnosti ¢i puvodu ditéte je treba predlozit velmi padné
ospravedlnéni [srov. napt. rozsudek ze dne 21. Cervna 2011 ve véci stiznosti ¢. 5335/05 -
Ponomaryov a dal§i proti Bulharsku (nirodnost); rozsudek D. H. proti Ceské republice
(rasa) &i rozsudek ze dne 16. listopadu 2004 ve véci stiznosti & 29865/96 - Unal Tekeli proti
Turecku, § 53 (pohlavi)], u ostatnich dtvodu odlisného zachazeni je prezkum ze strany
Evropského soudu pro lidska prava méné intenzivni. V této souvislosti lze jako paty krok
testu primé diskriminace rozlisit 1 miru ,podezrelosti dtvodu pro odlisné zachazeni, od
které se posléze odviji intenzita prezkumu ze strany soudu (nalez ze dne 28. 1. 2014, sp. zn.
Pl. US 49/10, bod 34).

Vdané véci soud predesili, ze nepopira, jak jiz uvedl vyse, ze zvefejnénim

M / / *o 4 M . oV 4 4 Vv v/
neanonymizovanych adaji o paralelni distribuce muze dojit k zasahu predevsim do
podnikatelskych zamért paralelnich distributorti. OdlisSné zachazeni jde tedy paralelnim
distributoram k tizi. Zaroven vsak nelze seznat jakykoli ,podeztely“ divod nerovného
zachazeni. Zalobcem tvrzené odliseni tuzemskych distributori lé¢iv a paralelnich
distributord v sobé nenese jakékoli znaky zakazaného rozliSovani z divodd vyslovné
vymezenych v ¢l. 3 odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod, jedna se pouze o nerovnost
v/ 7 /7 v/ Vev/ Ve . 4 4 . / P4 4
spoCivajici v prisnéjsim rezimu informovani o podnikatelskych aktivitach paralelnich
distributord. Z tohoto dtvodu neni na misté aplikovat ptisny test zakazu diskriminace,
nybrz soudni prezkum tvrzené diskriminace musi byt zdrzenlivy. Jestlize na zakladé
tohoto ramce soud posoudil tvrzené poruseni zasady rovnosti, neshledal argumentaci
zalobce duvodnou.

V prvé fadé soud posoudil, zda v zZalobcem tvrzené situaci lze viibec nalézt srovnatelné
subjekty a zda je tedy naplnéno kritérium srovnatelnosti. Zalobce mini, ze je v nerovném
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postaveni oproti vnitrostatnim distributorum 1é¢iv. Soud stimto tvrzenim zalobcem

souhlasi, nebot nelze popirat, ze vnitrostatni i paralelni distributofi se pohybuji na tseku

obchodovani s1ééivymi pripravky a jejich postaventi, z hlediska podnikatelské ¢innosti a
. ’ /e o o+ . ’ J

podnikatelskych zajmd, je velmi blizkeé.

Soud tedy mini, ze domaci a paralelni distributofi jsou ve srovnatelném postaveni, a proto
musel posoudit, zdali je zakonem dané nerovné zachazeni ve véci zvefejnovani udaji o
domaci a paralelni distribuci ospravedlnitelné. Soud zdtraznuje, ze dle ustalené judikatury
plati, ze aby doslo k poruseni prava na rovné zachazeni, musi se s raznymi subjekty, které
se nachazeji ve stejné nebo srovnatelné situaci, zachazet rozdilnym zptsobem, aniz by
existovaly objektivni a rozumné dtvody pro uplatnény rozdilny pristup (srov. napt. nalez
ze dne 21. 1. 2003, sp. zn. PL. US 15/02, ze dne 22. 1. 2008, sp. zn. PL. US 54/05, nebo ze
dne 15. 11. 2011, sp. zn. PL. US 20/09). Zvyhoduje-li totiZ zdkonn Gprava jednu skupinu
¢1 kategorii osob oproti jinym, nemuze byt sama o sobé bez dalsiho oznalena za rozpornou
s principem rovnosti, nebot zakonodarce musi mit urcity prostor k Uvaze, zda takové
preferen¢ni zachazeni zakotvi. Musi ale dbat o to, aby odlisujici pristup byl zalozen na
objektivnich a rozumnych dtvodech (legitimni cil) a aby mezi timto cilem a prostredky k
jeho dosazeni existoval vztah pfiméfenosti.

K existenci legitimniho cile soud zduraznuje, ze jednim z Glelt zakona o lécivech je
zajisténi dostupnosti lécivych pfipravka na trhu v Ceské republice pro aktualni potreby
pacienti (viz jiz zminéna moznost ministerstva zakazat paralelni distribuci). Takto
Ministerstvo zdravotnictvi dle § 11 pism. h) zakona o lécCivech vytvafi podminky pro
**V_V 4 M / Ve / v/ o / / 4 4 4 \4
zajisténi dostupnosti 1é¢ivych pfipravka vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb.
Tomu také odpovida § 77c odst. 1 zakona o 1é¢ivech, dle kterého Ustav shromazduje
informace o objemu humannich lé¢ivych pripravka na trhu v Ceské republice a o objemu
humannich 1écivych ptipravki vydanych a pouzitych pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.
Pfi zpracovani téchto informaci pak vyhodnocuje, zda mnozstvi humanniho 1écivého
v/ / 4 . /v / 4 4 / Ve / v/ 4 </ /7
ptipravku, ktery neni nahraditelny jinym humannim lécivym pfipravkem odpovidajicich
lécebnych vlastnosti, nebo humannich 1éivych pripravka vzajemné nahraditelnych
vzhledem ke svym lé¢ebnym vlastnostem, dostatecné pokryva aktualni potreby pacientt v
Ceské republice. Pokud dojde k zavéru, ze aktualni zasoba predmétného humanniho
lécivého pripravku nebo humannich lécivych pripravka jiz dostatecné nepokryva aktualni
potieby pacientd v Ceské republice a timto nedostatkem bude ohrozena dostupnost a
2% /v . o X / . v, 7 ’
G¢innost lecby pacientt v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu
zdravotnictvi tuto informaci. V souvislosti s tim ministerstvo mtze zatadit takovy 1é¢ivy
v/ Ve / v/ o . v \4 . . M 4 4 . M Ve
pripravek na seznam lécivych pripravka, jejichz distribuci do zahraniéi maji distributofi
povinnost hlasit (§ 77c odst. 2 zakona o lé¢ivech). V krajnim pfipadé pak muze
ministerstvo podle § 77d odst. 3 zdkona o lé¢ivech vydat k zajisténi dostupnosti humannich
1é¢ivych piipravkd na tzemi Ceské republiky opatfeni obecné povahy, kterym omezi nebo
zakaze distribuci predmétného 1é¢ivého pfipravku ¢i 1éCivych pripravkd do zahranidi. Jiz
4 I Ve / ’ Ve _/ . 4 4 . M o Ve /
ze zakona o 1écivech tedy vyplyva urcita preference vnitrostatnich distributort lécivych
pripravkd.
Z téchto divodt soud mini, ze vyloudeno, aby byla pfijata zakonna Gprava majici za cil
VoV R P v/ o LA v X / . vV /7 IV /
zajisténi dostupnosti 1écivych pripravka primarné v Ceské republice a smétujici ke ztizeni
AR cy ) r e T
jejich paralelni distribuci do zahraniéi. Vnitrostatni distribuci je zajisténa dostupnost
1é¢ivych pfipravki na domacim trhu, jakozto jeden z celd zakona o 1élivech, zatimco
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paralelni distribuce muze tuto dostupnost ohrozovat, nebot jeji podstatou je preshrani¢ni
obchod s lécivy. Je proto nabiledni, Ze mohou byt prijata prisnéj$i opatfeni proti
distributortm lé¢ivych pripravku do zahraniéi, nebof primarnim tkolem verejné moci je
zajisténi jejich dostupnosti na domacim trhu jakozto soucast povinnosti zajistit nalezitou
péci o zdravi lidu. Nejedna se o libovuli zakonodarce, nybrz legislativni iniciativu sledujict
zakonem dany Ucel a legitimni cil zajisténi dostupnosti 1é¢ivych pfipravka na trhu v Ceské
i 4 4 v vV o v 4 v v 4 vV 4

republice. A tento cil byl zminén rovnéz v odivodnéni predlozeného pozménovaciho
navrhu, vnémz bylo konstatovano, ze ,rozsah zverejriovanych idajii v naprosté vétsiné

v/ o / / Vé crV v / /s 7/ v / /
pripadi odpovidd rozsabu stanovenému jiz soucasnou pravni dpravou a méni se v takovych
pripadech pouze forma (open data) a v zajmu vétsi pravni jistoty vsech dotlenych stran se
zptesriuje droven detailu kaZdé zvetejiované sady dat, a to ve prospéch co nejsirsiho
zverejriovdani vdaji, avsak vidy po zviZeni proporcionality zdjmu na ochrané osobnich (i
obchodnich vidaji subjektii, které jsou predmétem regulace, a vereiném zdjmu na znalosti
takovych tidaji, které maji p¥imy vliv na dostupnost léciv & lékarenské péce a ochranu zdajmu
obéanii CR - pacientii. Proto byl v nékterych ustanovenich [napr. § 99 odst. 2 pism. )] rozsiven
detail, ktery by mél byt u zverejriovanych udaji poskytnut, nad ramec soucasnébo stavu. Vyima

7y ) Y ] Y I

v v */ 7/ v . / /" Ve Ve Ve vV Vv / /. . Vv /

prevazujiciho veteného zajmu prispéje takové zverejriovani i k samoregulaci trbu a uplatnéni
Vv / / * 0 */ 7/ . sV <« 4 4

samoregulacnich ndstroju napravujicich deformaci trbu s léGivy.“ A soud nemini rozporovat,
v / Vv / vV 4 /4 i v v v 717 /
ze tento ulel mohl podany pozménovaci navrh naplnit, cemuz ostatné odpovida také
argumentace zalobce poukazujici na ztizeni jim provadéné paralelni distribuce.

Zvetejnovani informaci o paralelni distribuci lééivych pripravki v neanonymizované
podobé tedy splinuje podminku legitimniho cile. Soud proto dale posoudil, zdali je ptijaté

4 / i Ve VvV 4 /10 / M v 4 v v M i
zakonné pravidlo pfiméfené cilum, které sleduje, a dospél k zavéru, védom si nutnosti
zdrzenlivého ptistupu k prezkumu, Ze primérené je.

Soud zduraziuje, ze zakonodarce nezakotvil zakaz paralelni distribuce, nybrz pouze
v ramci informovani o jejim rozsahu ptistoupil k zverejriovani neanonymizovanych tdaju.
Jakkoli soud nepopira subjektivni presvédéeni zalobce, ze tento zpusob zvefejnovani je
vuci nému diskriminaéni (ve vztahu k vnitrostatnim distributorim), nejedna se o nerovné
zachazeni, které by bylo neptiméfené. Nelze prehlizet, ze zvefejnovani predmétnych
informaci pouze zvysuje moznost kontroly, zdali nedochazi k paralelni distribuci lé¢ivych
pripravku na tkor jejich dostupnosti na domacim trhu, a to také ze strany odborné ¢i
Ve / Vv . M 4 M /e v M 4 M i o 4 / Ve i
siroké verejnosti. Navic nelze 1 zde pomijet, ze jednim z principt zakona o lécivech je
zajisténi domaci distribuce 1éivych ptipravkdi, pfi¢emz jednim z prostredki k tomuto cili
muze byt informovani o probihajici paralelni distribuci, a to v nikoli anonymizované
podobé. Jestlize se zalobce dovolava moznosti vydani opatfeni k zajisténi dostupnosti
humannich 1éivych ptipravki dle § 77d zakona o 1é¢ivech, zdirazriuje soud, ze vydani
tohoto opatfeni ma byt az krajni moznost, jak ostatné vyplyva ze stanoveni podminek pro
c*/ 4 4 . 4 / Ve Vee 7 4 Vevy
jejyi vydani (viz § 77d odst. 1 a 3 zakona o 1é¢ivech). Proto lze akceptovat prijeti mirnéjsiho

V. / / oV . sV V.7 s LN v/ o X /
opatreni, které muze napomoci zajisténi dostupnosti lecivych pripravkt na trhu v Ceské
republice dle aktualni pottfeby pacientd.

Soud tudiz uzavira, ze neshledal zalobcem tvrzené poruseni principu rovnosti a ze stejného
divodu ani neshledal, ze by aktualni znéni § 99 odst. 2 pism. e) zikona o lécivech bylo
v rozporu s Ustavnim poradkem. Za této situace neshledal existenci zasahu spocivajiciho
v aplikaci zakonného ustanoveni, které je v rozporu s Gstavnim poradkem, a nepfedlozil
véc Ustavnimu soudu, jak poZadoval alobce.

Shodu s prvopisem potvrzuje S. T.
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V dalsi ¢asti zaloby zalobce zpochybriuje soulad nyni G¢inného znéni § 99 odst. 2 pism. €)
zakona o lécivech s pravnimi predpisy Evropské unie.

Zalobce v prvé fadé rozporuje soulad prijeti daného ustanoveni se smérnici TRIS. Zalobce
mini, ze nové stanovena povinnost predstavuje ,jiny pozadavek® ve smyslu ¢l. 1 bod 1

pism. d) smérnice TRIS.

Podle ¢l. 1 bod 1 pism. d) smérnice TRIS se rozumi ,jinymi pozadavky“ pozadavek jiny
nez technicka specifikace kladeny na vyrobek zejména z divodu ochrany spotfebitelt nebo
zivotniho prostfedi, ktery ma vliv na jeho spotrebni cyklus po jeho uvedeni na trh, jako
jsou podminky pouziti, recyklace, opétovného pouzivani nebo zneskodnovani, pokud tyto
podminky mohou vyznamné ovlivnit slozeni nebo povahu vyrobku nebo jeho uvadéni na

trh.

Podminkou pro pojeti stanoveného pozadavku jako ,jiného pozadavku® dle ¢l. 1 bod 1
pism. d) smérnice TRIS je, ze tento pozadavek musi vyznamné ovlivnit uvadéni vyrobku
na trh. Soud vsak nemini, ze by stanoveni nového zplsobu informovani o paralelni
distribuci v Ceské republice vyznamné ovlivnilo uvadéni 1éivych pfipravka na trh. Soud
nepopira, ze zverejnéni neanonymizovanych udaji o zalobcem provadéné paralelni
distribuci mtze mit vliv na jeho podnikatelské aktivity. Zajisté se vsak dle soudu nejedna o

/ / i v 4 4 v 4 / o . / Vv 4 v
vyznamné ovlivnéni uvadéni vyrobkd na trh. Soud odkazuje k vyse uvedenému, ze
stanoveni nového zpusobu informovani o paralelni distribuci nikterak tuto paralelni
distribuci nezakazuje ani jeji realizaci nestanovuje nové podminky. Pouze v ramci
informovani vefejnosti stanovi nové pravidlo pro zverejriovani udaji o paralelni distribuci
. Vv 2 . ’ . 4 . . i [
jakozto nastroj kontroly nad tim, zdali skrze paralelni distribuci nedochazi
k neakceptovatelnému ubytku 1é¢ivych ptipravkt v Ceské republice. Takovyto postup

M v . 4 4 V. 4 v 4 / M v **V_V 4 o /

neovlivriuje v zasadni mife uvadéni vyrobku na trh, jehoz zajisténi (bez nedtvodnych
bariér) je cilem smérnice TRIS.

Nadto soud pripomina, ze ¢l. 4 preambule smérnice TRIS stanovi, ze prekazky obchodu,
které vyplyvaji z technickych predpist tykajicich se vyrobka, jsou pfipustné jen tehdy,
jsou-li nezbytné ke splnéni zakladnich pozadavku a je-li jejich cilem vefejny zajem, jehoz
M 4 4 . /v 4 \4 v 4
jsou hlavni zarukou. Zde soud odkazuje k vyse uvedenému, ze nové stanovené
vV Vv 4 4 . / 4 * o 4 M M . v 4 Ve v **V_V 4
zvefejnovani neanonymizovanych daji o paralelni distribuci mélo za cil prispét k zajisténi
dostatecné distribuce lécivych pripravkt v Ceské republice neboli zajisténi ochrany zdravi
lidu. Cil ptijaté Gpravy tedy predstavoval vefejny zajem, nebot nelze zpochybmiovat, ze
zajisténi dostupnosti lécivych ptipravkt na domacich trhu predstavuje smérnici zmiriovany
zakladni pozadavek a vefejny zajem.
Soud tedy uzavira, ze nové ptijata Gprava § 99 odst. 2 pism. e) zikona o lélivech

nepredstavovala technicky predpis (ani ve smyslu ,jiného pozadavku®), takze nebylo
nezbytné provést jeji notifikaci dle smérnice TRIS.

V dal$im casti zaloby zalobce namita rozpor pfijaté upravy s ¢l. 35 a ¢l. 36 SFEU.

Podle ¢l. 35 SFEU ,mnozZstevni omezeni vyvozu, jakoZ i veskerd opatreni s rovnocennym
vcinkem, jsou mezi clenskymi staty zakdzina.

Podle ¢l. 36 SFEU ,,clinky 34 a 35 nevylucuji zikazy nebo omezeni dovozu, vyvozu nebo

tranzitu odivodnéné verejnou mravnosti, verejnym porddkem, verejnou bezpecnosti, ochranou

zdravi a Zivota lidi a zvitat, ochranou rostlin, ochranou ndrodnibo kulturniho pokladu, jenz
V4 Vv M . M o 7/

md uméleckou, historickou nebo archeologickou hodnotu, nebo ochranou pramyslového a
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obchodniho vlastnictvi. Tyto zakazy nebo omezeni vsak nesméji slouzit jako prostredky svévolné
diskriminace nebo zastteného omezovini obchodu mezi clenskymi staty.

Soud tvodem podotyka, ze nemini, ze by pouhé zvefejnéni informaci o paralelni distribuci
predstavovalo mnozstevni omezeni vyvozu. Stat prostfednictvim legislativnich pravidel
takto nikterak paralelni distribuci nezakazuje, pouze stanovi pravidla o informovani o
jejim provadéni (viz téz dale). I pokud by tomu tak bylo, tak ale soud zduraznuje, ze z ¢l.
36 SFEU jednoznalné vyplyva, ze mohou byt stanovena omezeni vyvozu zbozi za Gicelem
ochrany zdravi a zivota lidi. Soud odkazuje k jiz opakované felenému ucelu prijeti
soucasného znéni § 99 odst. 2 pism. e) zakona o lécivech, kterym bylo zajisténi dostupnosti
lé¢ivych pHpravkd v Ceské republice. Tento Géel spadd pod ochranu zdravi a Zivota lidi,
nebot je nabiledni, ze zajisténi dostupnosti 1é¢ivych pripravki na domacim trhu dzce
souvisi se zajisténi zdravi lidu. Jiz z toho divodu nemuze byt zalobcova argumentace
porusenim ¢l. 35 SFEU dtvodna.

Soud souhlasi se zalobcem, ze vyjimky dle ¢l. 36 SFEU je nutno vykladat restriktivné a
kazdé opatfeni musi respektovat zasadu proporcionality. Soud vsak jiz vyse uvedl, ze
v daném pripadé se jedna o opatfeni priméfené jeho tucelu a mozného omezeni
podnikatelskych aktivit zalobce. Na téchto zavérech soud nema co ménit ani ve vztahu
k tvrzenému nesouladu soucasného znéni § 99 odst. 2 pism. e) zakona o lécivech s cl. 36
SFEU. I zde soud opakuje, ze prijeti opatteni dle § 77d odst. 3 zakona o léc¢ivech je az
krajni moznosti, priCemz neni vylouceno, aby tomuto opatfeni predchazela mirnéjsi
opatfeni majici za cil zajisténi dostatku lécivych pripravkt na domacim trhu. Zalobcem
rozporovana samoregulace trhu pak dle soudu neni kliCovym aspektem nyni pfijaté
/. v 4 o v 4 vV 4 / M /7 vV M
Upravy, kdy ostatné také vodivodnéni pozménovacitho navrhu je zminéna toliko
okrajové. Z tohoto oduvodnéni vyplyva, ze prevazujicim Ucelem je zajisténi verejného
8l . / Ve / v/ o 4 v/ v M
zajmu na dostupnosti lécivych pripravkd. Zminka o pfispévku k samoregulaci trhu
nemuze sama o sobé zpusobit nemoznost aplikace ¢l. 36 SFEU na dany pripad, nebot
nadale pfevazuje vefejny zajem na ochrané verejného zdravi.

Zalobce se dale dovolava t¥stuptiovych kritérii vyslovenych v rozsudku Soudniho dvora
Soudniho dvora ze dne 8. 11. 1979, sp zn. 15/79, véc Groenveld. Zde soud opét opakuje, ze
zména zpusobu zverejnéni udaji o paralelni distribuci sama o sobé nezamezuje vyvozu
lécivych pripravka do zahranici. Soud nepopira, ze zvefejnéni neanonymizovanych Gdaja
muze ovlivnit podnikatelské zdméry zalobce, neptfedstavuje vSak nepfimou ani potencialni
prekazku obchodu uvnitf trhu Evropské unie. Zalobce nadile miZe realizovat paralelni
distribuci 1é¢ivych pfipravki, byt s moznymi obtizemi v rimci uzavirani obchodnich
smluv se svymi dodavateli. Takovéto obtize vSak nelze stavét na rover opatfenim
omezujicim (byt nep¥{imo) obchodovini na vnitfnim trhu Evropské unie. Zalobcovo
tvrzeni, ze zvefejiovani Udaji o vyvozu zalovanym predstavuje implicitni vyzvu k
zavedeni obchodnich podminek a politik, jejichz cilem je zabranit vyvozu, soud povazuje
v prvé radé za spekulativni. Zaroven se jedna o tvrzeni, jez zjevné mifi na uzavirani
obchodnich smluv mezi zalobcem a jeho dodavateli, aniz by predstavovalo jasné opatteni
pro omezeni obchodovani na vnitfnim trhu Evropské unie. K rozliSovani mezi prodejem
vyrobkd (lélivych pripravkid) na evropském a leském trhu pak soud rovnéz opakuje, ze
toto odliseni vyplyva z mnohych ustanoveni zakona o 1é¢ivech, v nichz je jednoznacné
dana preference domacitho trhu a zajiSténi dostatecné distribuce 1é¢ivych pripravk na
izemi Ceské republiky. Tato preference neni v rozporu s evropskymi prepisy, nebot je
stanovena za ucelem zajisténi ochrany zdravi obyvatel. V pfipadé 1éivych ptipravka tedy
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’ v . ’ ’ . ’ o ’ oV .
neni vyloucena preference vnitrostatniho prodeje vyrobkd. Na uvedeném nemuze nic
zmeénit ani zalobctv poukaz na ¢l. 4 odst. 3 Smlouvy o Evropské unii, ktery predstavuje
toliko obecnou vyzvu k loajalni spolupraci mezi ¢lenskymi staty Evropské unie. Nikterak

v A /v /4 4 4 / Ve v
vSak nepopira vyse uvedené k souladu § 99 odst. 2 pism. €) zakona o lécivech s ¢l. 35 a 36

SFEU.

Zalobce konecné namita, ze dotCena uprava porusuje pravidla o hospodarskeé soutézi dle ¢l.

101 a 102 SFEU.

Soud k této namitce Gvodem zdiraziuje, Ze citovana ustanoveni primarné nestanovi
povinnosti jednotlivym ¢lenskym statim, nybrz normuji pravidla hospodarské soutéze ve
vztahu k podnikiim. Na strané druhé vsak soud akceptuje zalobcuv poukaz na rozsudek
Soudniho dvora Evropské unie (velkého senatu) ze dne 5. 12. 2006, ve véci Federico
Cipolla proti Rosaria Portolese, vdané Fazari (C-94/04) a Stefano Macrino a Claudia
Capoparte proti Roberto Meloni (C-202/04), v némz Soudni dvur konstatoval (bod 46), ze
»1 kdyZ podle ustilené judikatury plati, Ze se clanky 81 ES a 82 ES (znéni ¢l. 81 ES a 82 ES
odpovida soucasnému znéni ¢l. 101 a 102 SFEU - pozn. soudu) samy o sobé tykaji pouze
chovdni podnikii a nevztahuji se na pravni ¢&i spravni predpisy vydané clenskymi staty, nic to
neméni na skutecnosti, Ze tyto clanky vyklidané ve spojeni s clankem 10 ES, ktery zavidi
povinnost spoluprdce, ukladaji Cclenskym statim, aby neprijimaly nebo nezachovdvaly v
platnosti pravni & spravni predpisy zpiisobilé zmavit uZitecny iicinek pravidel hospoddrské
soutéze uplatnitelnyjch na podniky (viz zejména usneseni ze dne 17. #inora 2005, Mauri, C -
250/03, Sb. rozh. s. I-1267, bod 29 a wvedend judikatura).“ Nasledné pak soudni dvir dodal,
ze Clanky 10 ES a 81 ES jsou poruseny, jestlize Clensky stat bud’ nafidi nebo zvyhodni
uzavirani kartelovych dohod v rozporu s ¢lankem 81 ES, nebo posili Glinky takovych
dohod, anebo zbavi svou vlastni pravni Gpravu jejiho statniho charakteru tim, Ze prenese
odpovédnost za prijeti intervenénich rozhodnuti hospodafského vyznamu na soukromé
hospodarské subjekty.

Soud vSak nemini, ze by takovato situace nastala pfijetim soucasného znéni § 99 odst. 2
4 4 I Ve 4 4 v Vee / v/ 1° . Ve
pism. e) zakona o lécivech. Zakonodarce nové prijatou upravou nenaridil ani nepodporil
v 4 M vV /4 VvV . 4 4 4 / o Vo v 4
poruseni pravidel hospodarske soutéze. Jakkoli soud uznava, ze novy zpusob zverejnéni
informaci o paralelni distribuci mtze vést ke zméné obchodnich praktik nékterych
/ o I Ve 4 N4 Ve M M / . M o M 4 . . 4
vyrobcu léciv dodavajicich 1é¢iva jednotlivym distributorim, nejedna se o legislativni
/ 4 v v 4 /v 4 VvV 4 M .V 7/
Upravu, ktera by podnécovala poruseni hospodarské soutéze v ramci vnittniho trhu
Evropské unie. Nelze prehlizet, ze zalobce takto predpoklada uréité chovani vyrobcu léciv,
které vSak neni jisté, a které navic samo o sobé predstavuje spise zpusob podnikatelského
uvazovani nezli pfimo poruseni pravidel hospodarské soutéze. Ztizeni podnikatelskych
aktivit zalobce (ve smyslu nakupt lécivych pripravku uréenych pro paralelni distribuci)
nelze povazovat za protipravni jednani soutézitela. Konecné soud také pfipomina, ze podle
¢l. 101 odst. 3 SFEU muze byt ¢l. 101 odst. 1 citované smlouvy prohlasen za netclinny,
pokud prispiva (za splnéni dalSich podminek) ke zlepSeni vyroby nebo distribuce vyrobk.
V daném pfipadé ma pfijata pravni Uprava za cil pravé zlepseni distribuce vyrobka
Ve 4 v/ o / 7 A 4 i VeV v M /e \4 eV _V 4
(lecivych pripravkd) na Gzemi Ceské republiky, pricemz ani zde nelze pomijet, ze zajisténi
’ . . . [VARY ’ 7 v v o o :
této distribuce je ve verejném zajmu. Ze vsech téchto divodu soud neshledal argumentaci
zalobce porusenim ¢l. 101 a 102 SFEU ddvodnou.

S ohledem na vyse uvedené soud rovnéz konstatuje, ze v dané véci nepovazoval za davodné
polozit Soudnimu dvoru Evropské unie predbéznou otazku, jak navrhoval zalobce.
Meéstsky soud neni soudem posledni instance a proti jeho rozsudku je pfipustny opravny
Shodu s prvopisem potvrzuje S. T.
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rostfedek. Proto neni jeho povinnosti predbéznou otazku podle ¢lanku 267 Smlouvy o
P ) P P P y
fungovani Evropské unie pokladat, a to ani v pripadé, kdy otazka platnosti ¢i vykladu akta
& P P prip y p y

Ve / 4 o v v/ 4 \4 M M M v/
ptijatych organy EU vskutku v prubéhu fizeni vyvstane. Nadto zalobci neuvedli nic, ¢im
by presvéd¢ili soud o potrebé ¢i vhodnosti polozeni takové predbézné otazky, nebot dle
soudu rozporované ustanoveni zakona o lé¢ivech neni v rozporu s pravanimi normami
Evropské unie.

Soud tedy shrnuje, ze nepfisvéd¢il tvrzenim zalobce o nesouladu § 99 odst. 2 pism. e)
zakona o lécivech s pravnimi predpisy Evropskeé unie. Z tohoto duvodu ani v této dasti
zaloby neseznal existenci nezakonného zasahu spocivajicim v jednani spravniho organu
v rozporu se zavaznymi pravaimi predpisy Evropske unie.

VIL Zavér

Zalobce se svymi namitkami tedy neuspél; jelikoz v fizeni o zalobé nevysly najevo zadné
vady, k nimz je nutno pfihlizet z Gfedni povinnosti, méstsky soud zamitl zalobu jako
nedtvodnou.

O nahradé nakladd fizeni rozhodl soud v souladu s § 60 odst. 1 s. f.s. Zalobce nemél ve
v . / v 4 4 4 4 o v/ 4 v / v/ 4

véci Uspéch, a nema proto pravo na nahradu nakladd fizeni; zalovanému pak v fizeni
v v M v/ 4 4 4 Vv / IV / V- M

o zalobé nevznikly zadné naklady nad ramec bézné redni ¢innosti.

Poudeni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud.

Lhata pro podani kasaéni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhuty (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhaty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodu uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 . v v VV
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych davodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasani stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za né jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na et Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 4. tijna 2023
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