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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedy Filipa Dienstbiera a soudkyn
Veroniky Jufickové a Jifiny Chmelové v pravni véci zalobkyné: LERAM s.r.o0., sidlem
Patefni 1216/7, Brno, zastoupené JUDr. Jakubem Svobodou, Ph.D., advokitem, sidlem
Na PerStyné 362/2, Praha 1, proti zalovanému: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, sidlem
Srobarova 48, Praha 10, zastoupenému JUDr. Michalem Havlikem, advokatem, sidlem
Halkova 1406/2, Praha 2, na ochranu pred nezdkonnym zasahem zalovaného, o kasa¢ni
stiznosti  zalobkyné proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 4. 10. 2023,
C.j. 14 A 21/2023-83,

takto:

I.  Kasanistiznost se zamita.
II. Zalobkyné nema pravo na nahradu nakladd fizeni o kasaéni stiznosti.

M. Zalovanému se nepfiznava nahrada nakladd fizeni o kasalni stiznosti.
v
Oddvodnéni:

I. Vymezeni véci a fizeni pfed méstskym soudem

[1]  Zalobkyné provozuje soubé’né distribuci 1é¢iv v Ceské republice a jejich distribuci

do zahraniéi v ramci jednotného trhu Evropské unie (tzv. paralelni distribuci). S G¢innosti

od 1. 1. 2022 zalovany na zakladé § 99 odst. 2 pism. e) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lélivech
v 4 v / . N4 4 o 4 Ve VvV *V M 4

a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o lécivech), zverejnuje na svych

webovych strankach neanonymizovana data o distribuci 1éivych pripravkd mimo trh

v Ceskeé republice, véetné dat o zalobkyni, konkrétné jejtho nazvu a identifika¢niho ¢isla.
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[2]  Zalobkyné seuMéstského soudu v Praze doméihala ochrany pted nezikonnym
zasahem zalovaného spocivajicim ve zvefejriovani jejich neanonymizovanych ddajt.
Navrhla, aby méstsky soud zakazal Zalovanému pokralovat ve zverejiovani téchto
informaci a aby prikazal Zalovanému vymazat doposud zverejnéné informace o provedené
distribuci 1é¢iv do zahranili v rozsahu neanonymizovanych 4daji o zalobkyni.

[3]  Meéstsky soud zalobu shora oznalenym rozsudkem zamitl. Ptijal tvrzeni zalobkyné
o potencialité existence primého zkraceni jejich prav (konem zalovaného, ktery neni
rozhodnutim a ktery byl zaméfen ptimo proti zalobkyni, ptip. v jeho disledku bylo proti ni
p¥mo zasaZeno, a zabyval se zikonnosti tohoto zasahu. Neshledal potfebu podat Ustavnimu
soudu navrh nazruSeni §99 odst.2 pism.e) zakona o léCivech, nebof sodkazem
na judikaturu Ustavniho soudu dospél k zivéru, Zealbyla tato Gprava vélenéna
do puvodniho vladniho navrhu novely zakona o lécivech pozménovacim navrhem, tento
pozménovaci navrh nepredstavoval extrémni vybodeni z predmétu projednavané novely.
Pravni Gprava je dle méstského soudu souladna s stavnim poradkem, procez jeji aplikace
nepredstavuje nezakonny zasah. Pfijata pravni Gprava dle méstského soudu nepredstavuje
technicky predpis ve smyslu smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535
ze dne 9.9.2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych predpisu
a predpist pro sluzby informacni spolecnosti (dale jako ,smérnice TRIS®), takze nebylo
nezbytné provést jeji notifikaci. Méstsky soud nepfisvéd¢il ani namitce rozporu pravni
Upravy sunijnim pravem. Pouhé zvefejnéni informaci o paralelni distribuci neni
mnozstevnim omezenim dle ¢l. 35 Smlouvy o fungovani EU, nicméné i pokud by bylo,
¢l. 36 Smlouvy o fungovani EU takové omezeni umoznuje, nebot ucel zajisténi dostupnosti
16¢ivych piipravkd v Ceské republice spada pod ochranu zdravi a Zivota lidi. MoZné obtiZe
zalobkyné v ramci uzavirani obchodnich smluv s dodavateli nelze stavét na roven opatrenim
omezujicim (by? i jen neptimo) obchodovani na vnittnim trhu EU. Méstsky soud neshledal
ani poruseni ¢l. 101 a 102 Smlouvy o fungovani EU a existenci podminek ptedestfenych
v rozsudku Soudniho dvora EU ze dne 5. 12. 2006 ve spojenych vécech C-94/04 a C-202/04
(Cipolla  a Macrino a Capodarte). Zakonodarce prijatou pravni Gpravou nenaridil
ani nepodporil poruseni pravidel hospodarské soutéze. Nadto nelze opomijet neuéinnost
¢l. 101 odst. 1 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde (za splnéni dalsich podminek) o opatteni
ke zlepseni vyroby nebo distribuce vyrobku. V daném pripadé ma prijata pravni Gprava
za cil pravé zlepSeni distribuce vyrobka (Iédivych ptipravkd) na tzemi Ceské republiky,
pricemz ani zde nelze pomijet, ze zajisténi této distribuce je ve vefejném zajmu. Na zavér
méstsky soud konstatoval nepotfebnost polozeni predbézné otazky Soudnimu dvoru EU.

II. Kasaéni stiznost a dal$i podani Glastnikd

[4]  Proti shora oznacenému rozsudku meéstského soudu zalobkyné (stézovatelka) podala
kasacni stiznost. Nauvod shrnula skutkové okolnosti a vymezila nezakonny zasah
zalovaného, jehoz dusledkem je zpfistupnéni citlivych obchodnich udaji dal$im
VVe o v/ /. 4 4 /v 4 M o Ve ./ v 4 4
soutézitelum, kteti v zjjmu uchovani a navyseni zisku pfistupuji ke zménam obchodnich
podminek a distribu¢nich modeld, které paralelni distribuci vylucuji. Dle stézovatelky je
§ 99 odst. 2 pism. €) zakona o 1é¢ivech, ktery zvefejnovani adaji o stézovatelce umoznuje,
protitstavni a v rozporu s pravem EU.



6 As 308/2023 - 82
pokracovani

[5]  Protilstavnost ustanoveni stézovatelka spattuje v kvalifikovaném poruseni tstavou
stanoveného legislativniho procesu a poruseni zasady rovnosti pred zikonem, ke které
dochazi nelegitimnim rozliSovanim vnitrostatnich distributort a distributora vyvazejicich
léky do zahranidi, pticemz o druhé skupiné jsou k jeji tizi zverejriovany neanonymizované
/ M o 4 4 ’ vV 4 4 . / 4 /4 4 ’ 4 v .
udaje. Pivodni navrh zakona a pozménovaci navrh se sice dotykaji téhoz pravaniho predpisu,
nicméné se spolu miji predméty atclely tprav. V legislativnim procesu navic nebyly
zohlednény mozné dopady pozmeénovaciho navrhu do oblasti ochrany osobnich udaja.
Stézovatelka proto setrvala na svém nazoru o nenaplnéni testu zkého vztahu a existenci
divodl pro zruseni §99 zikona o léCivech Ustavnim soudem. Stézovatelka rovnéz
nesouhlasi s méstskym  soudem v pfimétenosti  zvolenych  zpusobl  regulace,
tedy informovani verejnosti o dostupnosti lé¢iv a samoregulace trhu, vadi cili, kterym je
eV V., 12V 7 v/ o . ’ Vv b4 ’ . v J e e , . .
zajisténi leCivych pripravka primarné v Ceské republice a ztizenti jejich paralelni distribuce
do zahranidi. Stézovatelka se vymezuje proti uplatnéni samoregula¢nich nastrojd, nebot tim
4 4 / 4 / 4 / . ) vV VvV 4 W4
zakonodarce vyzyva vyrobce komezeni vyvozu jako zpusobu reseni napriklad
hypotetického nedostatku dodavek. Soudni dvar EU napt. v rozsudku ze dne 16. 9. 2008
ve spojenych vécech C-468/06 az C-478/06 (Sot. Letos kal Sia) prirkl regulaci trhu s 1é¢ivymi
pripravky pouze vnitrostatnim organum, nikoli soukromym subjekttim. Samoregulace trhu
. 4 M v 4 4 4 . 4 VvV vV
jako nastroj k dosazeni stanoveného cile je v rozporu s pravem EU. Stézovatelka rovnéz
4 / Ve 4 vV . v I o i M N 7 7 I Ve *V/ e

nesouhlasi s Gcinnosti zvefejnéni udaju o distributorech vyvazejicich 1é¢iva do zahranici jako

v *eV_V 4 i I Ve / v/ o i 4 v X /4 i 4 4
prostredku k zajisténi dostupnosti lécivych pripravka primarné v Ceské republice. Stat ma
k tomuto daleko G¢innéjsi prostredky, predevsim chranény distribucni systém. Stézovatelka
pritom nerozporuje poskytovani udaju zalovanému, nybrz jejich zverejnovani
v neanonymizované podobé.

[6] Rozpor spravem EU spatfuje stézovatelka v nedodrzeni notifikaéni procedury
dle smérnice TRIS a v rozporu ustanoveni s pravidly o volném pohybu zbozi dle ¢l. 35 a 36
Smlouvy o fungovani EU as pravidly hospodarské soutéze dle ¢l. 101 a 102 Smlouvy
o fungovani EU. Dle stézovatelky je nové stanovena povinnost ,jinym pozadavkem®
ve smyslu ¢l. 1 bodu 1 pism. d) smérnice TRIS a jeji prijeti mélo byt notifikovano dle ¢l. 5
odst. 1 smérnice TRIS. Misto toho doslo pouze k notifikaci novely ¢. 366/2021 Sb. ve znéni
bez pozménovactho navrhu, prestoze jiz byl Poslaneckou snémovnou schvalen jako soucast
nové prijaté pravni upravy. Nesouhlasi s méstskym soudem a argumentuje moznosti
vyznamného omezeni paralelni distribuce ze strany vyrobct, kteti mohou snadnéji zavadét
systém dvojich cen ¢i pfijmout odvetna opatreni vadi distributorim jimi vyrobenych léciv.
S odkazem na judikaturu Soudniho dvora EU stézovatelka nesouhlasi s méstskym soudem
ani v hodnoceni otazky poruseni zasady volného pohybu zbozi. Je presvédéena o existenci
minimalné potencialni prekazky vyvozu léciv do zahrani¢i ve smyslu ¢l. 35 Smlouvy
o fungovani EU a nezpusobilosti a neprimérenosti prijatého opatreni k zajisténi ochrany
zdravi a zivota lidi, ktera by jinak dle ¢l. 36 Smlouvy o fungovani EU pfedstavovala vyjimku
ze zakazu omezovani vyvozu. Stézovatelka upozornuje téz na rozpor prijaté pravai Upravy
s¢l. 101 2102 Smlouvy o fungovani EU. Tyto clanky ukladaji clenskym statim,
aby neptijimaly nebo nezachovavaly v platnosti pravni ¢i spravai predpisy zptsobilé zmafit
uzite¢ny Ucinek pravidel hospodarské soutéze uplatnitelnych na podniky.

[7] Na zavér stézovatelka navrhuje predlozeni véci Soudnimu dvoru EU a Ustavnimu
soudu.
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[8]  Zalovany se ve svém vyjadieni ke kasaén{ stiznosti ztotoZnil s méstskym soudem
anavrhl zamitnuti kasani stiznosti. Upozornil nasvou povinnost jednat v souladu
se zakonem. S G¢innosti od 1. 1. 2022 se musi fidit pfijatou pravni Gpravou a nepfislusi mu
posuzovat, zda byla pfijata fadnou legislativni procedurou, byl naplnén princip rovnosti,
byla fadné provedena notifikace dle smérnice TRIS ¢i zda je pfijaté ustanoveni v souladu
s unijnim privem. Zalovany zvefejiiuje stejny rozsah informaci o viech osobach, kterych
se dotyka § 99 odst. 2 pism. €) zakona o lé¢ivech, aniz by se dopoustél odlisného zachazeni
viudi jakékoli konkrétni osobé, a plni svou zadkonnou povinnost.

[9]  StéZovatelka v replice nerozporovala povinnost zalovaného postupovat dle zakona,
nicméné zpochybnila Gstavnost zakonného podkladu pro tento postup stejné jako jeho
soulad s pravem EU. Daile stézovatelka podrobné rozvedla svou drivéjsi argumentaci
k poruseni principu rovnosti a rozporu s pravem EU a predlozila Nejvyssimu spravnimu
soudu Dokument o povinnosti stalych doddvek pro veseni problému nedostatku lécivych
pripravkid ze dne 25.5.2018, rozsudek Méstského soudu v Bratislavé ze dne 27. 2. 2024
a expertni posudek Dr. J. J. P. L. ze dne 19. 2. 2024. Poukazala rovnéz na prekvapivost
napadeného rozsudku. Méstsky soud pti jednani nikterak neavizoval své zavéry, na jejichz
zakladé zamitl zalobu, tedy stézovatelce neumoznil na né reagovat. S témito zavéry byla
seznamena az po vyhlaseni zamitavého rozsudku a muze protinim brojit az v fizeni
o kasalni stiznosti, prestoze méla zaznit primarné v fizeni pred méstskym soudem. Tim byla
stézovatelce odnata jedna instance soudniho fizeni.

[10] Zalovany setrval nasvé argumentaci z vyjadreni ke kasacni stiznosti a poukazal
na § 109 odst. 5 s.t.s., dle kterého Nejvyssi spravni soud nepfihlizi ke skute¢nostem
uplatnénym az po vydani napadeného rozhodnuti. StéZzovatelkou nyni dolozeny posudek
Dr. J. J. P. L. ani rozsudek Méstského soudu v Bratislavé nemohl byt méstskému soudu
4 4 / 4 4 7/ / v
znam. Posudek nadto neni znaleckym posudkem ve smyslu relevantni pravni Gpravy, nybrz
soucasti argumentace stézovatelky, a neprinasi do véci nic nového. Rozsudek Meéstského
soudu v Bratislavé je rozsudkem vydanym soudnim organem ciziho statu a tyka se odlisné
situace, kterou nelze pfipodobriovat k nyni projednavané véci. Irelevantnim je
i vV Vv v \4 / M M 71/ 4 vV Vv 4 /
i stézovatelkou predlozeny dokument o povinnosti stalych dodavek pro feseni problému
nedostatku lécivych pripravki. S nové uplatnénou namitkou prekvapivosti napadeného
rozsudku zalovany vyjadfil sviy nesouhlas. Méstsky soud nebyl povinen avizovat své zavéry
pred vydanim rozsudku anadto je z odivodnéni zjevné, ze své zavéry neoprel o jiné
hodnoceni dukazt ani jina skutkova zjisténi, nez jaka tvrdili c¢astnici fizeni.

[11]  StéZovatelka oponovala zalovanému v tom, ze by ji predlozené listinné dukazy byly
v/ 4 v /7 A% M v/ / 4 /4 o 4 v / ./
v fizeni o kasalni stiznosti nepfipustneé. Jedna se o nové dukazni prostredky, které podporuji
stézovatelkou od pocatku tvrzené skutecnosti, jez stézovatelka nemohla predlozit drive,
nebot vznikly az po podani kasaéni stiznosti. Stézovatelka nikdy netvrdila, ze ji predlozeny
expertni posudek je znaleckym posudkem ve smyslu § 127a zakona ¢. 99/1963 Sb., obéansky
soudni fad. Jedna se vsak o vyjadfeni experta, kterému by méla byt vénovana nalezita
pozornost. Stézovatelka je presvédcena, ze prilozeny rozsudek Méstského soudu v Bratislavé
je zcela priléhavy, nebof zejména z hlediska vztahti mezi vyrobci a distributory 1é¢iv
) p vy ) y y
do zahraniéi se jedna o zcela totozny pripad jako v projednavané véci. Dale stézovatelka
zopakovala svoji argumentaci tykajici se prekvapivosti napadeného rozsudku.
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[12] V dal$im vyjadreni stéZzovatelka predlozila e-mail jednoho zvyrobct 1éciv
paralelnimu distributorovi, ve kterém vyrobce zadd o omezeni zahrani¢nitho vyvozu
jednoho 1é¢iva. Dle stézovatelky to jasné prokazuje ovliviiovani vyrobct lé¢iv na zakladé
uvefejnéni neanonymizovanych dat zalovanym.

[13] Zalovany povaZuje stéZovatelkou pfedloZeny e-mail za nevérohodny kvili znadné
anonymizaci (daji v ném uvedenych. Soucasné zalovany pfipomina, ze Nejvyssi spravni
soud neprihlizi ke skute¢nostem, které stézovatel uplatnil poté, kdy bylo vydano napadené
rozhodnuti.

[14] Naargumentaci zalovaného stéZovatelka reagovala tim, Ze e-mail byl anonymizovan
z divodu ochrany vztaht s distributorem a vyrobcem léciv, stézovatelka je vSak v pripadé
potfeby pripravena predlozit soudu neanonymizovanou verzi e-mailu.

III. Posouzeni Nejvy$sim spravnim soudem

[15] Nejvyssi spravni soud pti posuzovani kasacni stiznosti hodnotil, zda jsou splnény

’ v/ ’ VeV \4 v 4 v \4 v /7 Y /7 \2 ’ /7 Ve .
podminky fizeni, pricemz dospél k zavéru, ze kasacni stiznost ma pozadované nalezitosti,
byla podana véas a opravnénou osobou.

[16] Duvodnost kasacni stiznosti Nejvyssi spravni soud posoudil v mezich jejiho rozsahu
a uplatnénych divodt a zkoumal pfitom, zda napadené rozhodnuti netrpi vadami, k nimz
je povinen pfihlédnout z Gredni povinnosti [§ 109 odst. 3 a 4 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni
rad spravni (dale jako ,s. 1. 5.)].

[17] Kasaéni stiznost neni dGvodna.

[18] Zalovany na zikladé § 99 odst. 2 pism. e) zékona o lé&ivech od 1. 1. 2022 s mési¢ni
frekvenci zvefejtiuje na svych webovych strankich souhrnné daje o 1éivych pfipravcich
vydavanych pouze nalékatsky predpis distribuovanych mimo trh v Ceské republice
suvedenim identifikace distributora, identifikace distribuovaného lécivého pripravku
pridélenym kédem, nazvem a dopliikem nazvu, poctu baleni, ceny pavodce a s oznacenim,
jakému typu odbératelt byl 1élivy ptipravek distribuovan, aniz by byla identifikovana
osoba, které byl léCivy pripravek distribuovan. Stézovatelka se domaha zakazu zalovanému
pokracovat ve zvefejnovani informaci o stézovatelkou provadéné distribuci léciv
do zahranidi v rozsahu neanonymizovanych (daja, konkrétné nazvu a identifikacniho ¢isla
stézovatelky, a prikazu zalovanému vymazem dosud zverejnénych informaci obnovit stav
pred timto zasahem.

III. A Protuistavnost prijaté pravni sipravy
[19] Na prvnim misté stézovatelka povazuje ptijatou pravni Gpravu za protitstavai. Tuto
argumentaci rozclenuje do dvou casti. Zaprvé je podle ni prijata pravni uprava v rozporu

s principem rovnosti, zadruhé byla ptijata nespravnym legislativnim procesem.

a) rozpor s principem rovnosti
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[20] Stézovatelka upozorfiuje na nerovné zachazeni se soutéziteli natrhu slééivy
zpusobené zverejnovanim daji o obchodnich transakcich pouze o nékterych z nich, resp.

/4 v/ . VVe o . M M v 4 4 4 / vV *V 4 4 / * o
o vybrané casti soutézitelt. Diskriminacni charakter pravni upravy zverejniovani Gdaja
o distribuci 1é¢iv do zahranili, vcetné osob ji provadéjicich, spojuje se skutecnosti,
ze u distribuce na vnitrostatni trh (a osob ji vykonavajicich) se tak nedéje. Nesouhlasi
ani s legitimnosti cile, s nimz je tak ¢inéno, ani se zpusobilosti zvefejiiovani tidajt tohoto cile
dosahnout.

[21] Nevyssi spravni soud ve shodé s méstskym soudem predesila, ze ne kazdé nerovné
zachazeni s riznymi subjekty lze kvalifikovat jako poruseni principu rovnosti, tedy jako
M ’ 4 M . M . v /. . o 4 4 .. 4 . v 4 v
protipravni diskriminaci nékterych subjektt ve srovnani s jinymi. Aby k poruseni doslo,
musi byt splnéno nékolik podminek: predevsim (i) se musi jednat o rozdilné zachazeni
s riznymi subjekty, které (i) se nachazeji ve stejné nebo srovnatelné situaci, ato (iii)
bez toho, aby existovaly objektivni a rozumné duvody pro uplatnéni rozdilného ptistupu
(napt. nalez Ustavniho soudu ze dne 21. 1. 2003, sp. zn. P1. US 15/02).

[22] V projednavané véci neni sporné, ze paralelni distributofi jsou ve stejném
nebo srovnatelném postaveni jako distributofi vnitrostatni ani ze zalovany zvefejnénim
/. o M M i 4 Ve v/ i vV . v 4 M /

Udaju o distributorovi u dodavek léciv do zahranici oproti zvefejnéni anonymizovanych
/ o M 4 4 4 Ve 4 4 v M 4 4
Udaju u vnitrostatnich dodavek lé¢iv zachazi rozdilné se subjekty ve srovnatelném postavent,

VeV \4 4 /4 4 /7 . 4 M . o IV / v o 4 4
pricemz toto rozdilné zachazeni je paralelnim distributorim k tizi. Spornym vsak zustava,
i ./ M i 4 /4 o v 4 4 /4 v/ v 4
zda existuji objektivni a rozumné davody pro uplatnéni rozdilného pristupu zalovaného.

[23] Podle § 99 odst. 2 pism. ) zikona o 1é¢ivech Ustav zverejriuje zpiisobem umozriujicim
ddlkovy pristup v otevieném a strojové Citelném datovém formdtu na svyjch internetovych
strankdch (...) soubrnné ddaje o lécivych pripravcich vyddvanych pouze na lékarsky predpis
distribuovanych mimo trh v Ceské republice, zpracované z tidajii nahldsenyjch podle § 77 odst. 1
pism. f) o lécivych pripravcich, které distributor distribuoval jinym osobim za vicelem distribuce
nebo vydeje mimo Ceskou republiku, s uvedenim identifikace distributora, identifikace
distribuovaného 16civého pripravku kédem pridélenym Ustavem, ndzvem a doplikem ndzvu,
poctu baleni, cemy piivodce asoznalenim, jakému typu odbératelu byl lécivy pripravek
distribuovdn, aniz by byla identifikovina osoba, které byl lécivy pripravek distribuovan (...).

[24]  Zalovany zvefejiiuje udaje na zakladé své zikonné povinnosti plynouci z § 99 odst. 2

4 4 I Ve / Ve 4 v vV Vv /4 i 4
pism. e) zakona o lé¢ivech s GCinnosti od 1. 1. 2022. Nové zvefejriované neanonymizovane
Udaje se tykaji pouze téch distributort, kteri vyvazeji 1é¢iva vazana na lékatsky predpis
mimo trh v Ceské republice, tedy téch vykonavajicich paralelni distribuci.

[25] Jak je zfejmé z citace napadané pravni Gpravy, ta je postavena na hledisku sledované
¢innosti, kterou je distribuce vybranych 1é¢iv mimo trh v Ceské republice. Z povahy véci
se tak muze jednat jediné o neptimou diskriminaci, pfi¢emz zavér o diskriminaéni povaze
by bylo mozno ucinit pouze v pripadé, ze neni divod rozliSovat mezi distribuci 1é¢iv na trhu
v Ceské republice a mimo ni. Pravni Gprava nakladani slédivy je pfitom postaveni
na preferenci zaji$tovani dostupnosti 1é¢iv v Ceské republice [srov. napt. § 33 odst. 3 pism. g)
bod 4 ve spojeni s § 77 odst. 1 pism. h) zakona o lé¢ivech ¢i § 77d a dalsi citovaného pravniho
predpisu].
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[26] Nova pravni Gprava v dil¢ich otazkach rozsitila rozsah Gdaji zvetejriovanych
v / TV / v . o v 7/ vV / / Ve
zalovanym. Ucelem této zmény je dle oduvodnéni pozmeénovacitho navrhu podporit
. Ve v/ v . . v s 17V X / . v V Ve v
informovanost $irsi verejnosti ohledné dostupnosti 1é¢iv v Ceskeé republice a soucasné prispét
k samoregulaci trhu a uplatnéni samoregulaénich nastrojd napravujicich deformaci trhu
s léCivy. Cilem jak zkoumané zakonné Gpravy, tak zakona o 1é¢ivech jako celku, je zajisténi
dostupnosti 1é¢ivych ptipravkd na vnitrostatnim trhu. Na dostupnosti 1é¢ivych pfipravka je

Ve vV . / /& td M 4 v/ 4 Ve / 8% 711/ 4 4
pritom verejny zajem, nebot se jedna o soucast nalezité péce o zdravi lidi. Pokud by aktualni
zasoby lé¢iv v Ceské republice nepokryvaly potteby pacient, doslo by k ohrozeni
dostupnosti a Gcinnosti  1é¢by pacienti s dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a s ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb. Paralelni distribuce 1é¢iv vyse uvedeny

R /. v . v v/ SR VAT V7OV Ve <V /

verejny zajem ohrozuje, protoze spociva v dodavani lé¢iv do zahranici, ¢imz je snizovana

4 /4 o v 4 . 4 4 M vVv/ 4 4 4 M v 4
zasoba 1ékua urCena pro vnitrostatni trh. Nejvyssi spravni soud se proto ztotoznil s méstskym
soudem v tom, ze opatfeni omezujici paralelni distribuci sleduje legitimni cil.

[27]  Stézovatelka v kasacni stiznosti rozporovala ptipustnost samoregulace trhu jako
Gcelu zakonné Gpravy, nebot dle ni je tento zpusob dosazeni cile v rozporu se smyslem
vnittntho trhu Evropské unie avrozporu sjudikaturou SDEU. V tomto kontextu
stézovatelka upozornuje narozsudek SDEU ze dne 16.9.2008, Sor. Lélos kai Sia,
ve spojenych vécech C-468/06 az C-478/06, a stanovisko generalniho advokata Poiarese
Madura ve spojenych vécech C-94/04 a C-202/04. Z citovanych dokumentt vsak nevyplyva
pravni nazor zastavany stézovatelkou, resp. stézovatelka vyslovené zavéry bez kontextu
dezinterpretuje.

[28] V rozsudku ve spojenych vécech C-468/06 az C-478/06 se SDEU zabyval zneuzitim
dominantniho postaveni na trhu lé¢ivych pripravka konkrétnim podnikem, tedy porusenim
¢l. 82 Smlouvy o zalozeni evropskych spolecenstvi (Smlouva ES). Vyslovil pfitom zavér,
Ze stat ma pozitivni zavazek na postihovani protisoutézniho jednani, tuto ¢innost nemuze
ponechat na soukromopravniho subjektech. V nyni projednavané véci rozporovana pravni
Uprava vsak na soukromé subjekty zadnym zptsobem nepfenasi opravnéni ¢i povinnost
postihovat protisoutézni jednani. Ve stanovisku generalniho advokata ve spojenych vécech
C-94/04 a C-202/04 je skutecné uvedeno, ze ,podle judikatury dojde k poruseni téchto clankii
(¢l. 10 a 81 Smlouvy ES - doplnéno soudem) pouze ve dvou pripadech: jestlize clensky stat
naridi nebo zvyhodni uzavivani kartelovych dobod zakdzanych clankem 81 ES nebo posil jejich
tcinky nebo jestlize zbavi svou vlastni pravni ddpravu jejiho statnibo charakteru tim,
Ze na soukromé hospodarské subjekry prenese odpovédnost za prijeti intervencnich rozhodnut!
pri sledovani hospodarskych zajma.“ V této véci se SDEU zabyval situact, kdy Clensky stat
povéril profesni sdruzeni vypracovanim navrhu tarifu odmén. Spornym bylo, zda tim
nedoslo k neptipustnému preneseni vykonu verejné moci. SDEU dospél k zavéru,
ze nikoliv, nebot statu nalezelo dany navrh schvalit. Je tak zfejmé, ze ,interveninim
rozhodnutim pfi sledovani hospodafskych zajma“ je myslen vykon vefejné moci.
V projednavaném pripadé vsak samoregulace trhu spociva ve zméné ekonomického chovani
vyrobct léciv a ostatnich distributord, prenastaveni distribu¢nich kanald, pripadné omezeni
dodavek paralelnim distributoraim z ddvodu nizsi rentabilnosti, tedy vzdy v jednani
spadajicim do soukromopravni sféry danych aktérd. Stézovatelkou citovana judikatura
tak neni na projednavany pripad ptiléhava.
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[29] V navaznosti na zavér o legitimité cile napadené pravni Gpravy pfistoupil Nejvyssi
spravni soud k posouzent jeji priméfenosti. I v této otazce se ztotoznil s méstskym soudem.
Rozdilné zachazeni je vtomto pfipadé predstavovano toliko pfisnéj$im rezimem
informovani o dodavkach lé¢iv do zahranidi. I kdyz soud vnima, Ze tato skute¢nost mize
’ . ’ 1.7 7 / . . ° vV ./ .
mit negativni dopady na podnikani paralelnich distributort (stézovatelku nevyjimaje),
nejedna se o dostate¢né intenzivni zasah do prav, jenz by nebyl vyvazen verejnym zajmem
na dostupnosti 1éCiv na vnitrostatnim trhu. Napadena pravni Gprava pritom stézovatelce
4 4 4 4 4 I Ve 4 .. Ve vV v M 4 ’ v 4 M
nebrani v dodavani lé¢iv do zahranidi, pouze ji primérené omezuje. Stat ma ostatné nastroje,
jak vyvoz lé¢iv do zahraniéi pfimo omezit ¢izakazat (napf. pravomoc ministerstva
zdravotnictvi vyvoz lé¢iv omezit ¢i zakazat v pripadech definovanych v §77d odst. 1 a3
zakona o lé¢ivech), coz predstavuje daleko vétsi zasah do prav paralelnich distributora
nez napadena pravni Uprava.

[30] Stézovatelka poukazovala na jiné prostredky k dosazeni sledovaného cile, které jsou
podle ni daleko 4Géinnéjsi.  Stézovatelkou uvadény chranény distribuéni  systém
vsak podle Nejvyssiho spravniho soudu takovym prostredkem neni. Jak ostatné uvadi sama
stézovatelka, tento systém vznikl, protoze nékteti distributoti spolupracujici s drziteli
rozhodnuti o registraci dajné dodavali lé¢iva prednostné do lékarenskych zatizeni,
se kterymi byli majetkové propojeni, asoucasné mohlo dochazet k vypadku dodavek
v pripadech, kdy se jediny distributor dodavajici dané 1é¢ivo dostal do neocekavanych
problému. Tento prostfedek tak nevede k zabezpecleni dostatku lé¢ivych prostredka
na domacim trhu omezenim jejich vyvozu do zahraniéi. Pokud jde o vySe zminénou
pravomoc ministerstva zdravotnictvi omezit nebo zakazat vyvoz léciv do zahranidi, je nutné
zduraznit, ze k vyuziti tohoto opatfeni muze ministerstvo pristoupit pouze v krajnich
ptipadech, a zejména az poté, co byla dostupnost 1é¢ivych pripravka na vnitrostatnim trhu
jiz narusena. Soucasné se jedna o daleko invazivnéjsi nastroj nez napadena pravni Gprava.
Ve shodé s méstskym soudem proto Nejvyssi spravni soud akceptuje prijeti mirnéjsiho
opatreni, které mtze napomoci k zajisténi dostupnosti lé¢ivych ptipravki 1 preventivné.

[31] V replice stézovatelka namitala, ze opatfeni neni zpusobilé deklarovaného cile
dosahnout. To je vSak v rozporu sjeji vlastni kasaini argumentaci, nebof sama tvrdi,
v v 4 4 4 i M IV v/ vV Vo v
ze opatreni povede k omezeni paralelni distribuce 1éCiv do zahranili. Stézovatelka ztejmé
dospéla k zavéru o nemoznosti deklarovaného cile dosahnout tzv. legalni cestou, nebot
v i 4 4 . VVv/ /4 4 /v
povazovala samoregulaci trhu za nelegalni. Jak ale Nejvyssi spravai soud uvedl vyse,
samoregulace trhu neni v rozporu s pravidly vnitfniho trhu Evropské unie. Samoregulaci
tak nelze oznacit za ,nelegalni“. Nejvyssi spravni soud nema pochyb o tom, Ze opatreni
7 7 . \ ’ / 4 4 /¢

podporujici samoregulaci trhu vede k dosazeni deklarovaného cile, ato ,legalni“ cestou.
Pokud by data byla anonymizovana, k samoregulaci by nedoslo, protoze by vyrobci léciv
a ostatni distributofti nebyli schopni ur¢it, kdo dodavky do zahranici uskutecnil.

[32] Nejvyssi spravni soud proto uzavira, ze opatfeni v podobé zvefejnovani informaci
o dodavkach le¢iv do zahrani¢i vcetné identifikacnich daji distributora, jenz dodavku

ucinil, neni v rozporu s principem rovnosti.

b) wvady legislativnibo procesu
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[33] Pravni norma zasahujici do prav stézovatelky je dle jejtho nazoru protidstavni také

z divodu nedodrzeni zakonné procedury pfi prijimani zakona ¢. 366/2021 Sb., tedy novely

mimo jiné zakona o lé¢ivech, jejiz soudasti se v pribéhu legislativniho procesu stal téz

sporovany § 99 odst. 2 pism. e) zakona o lélivech. Rozpor stézovatelka spatfuje zejména
A4 / Vv vV 4 4 /e /v . 4 4 ’ 4

v tom, ze UcCel pozménovaciho navrhu se mijel s icelem projednavaného navrhu zakona.

[34] Méstsky soud pri aplikaci ,testu izkého vztahu® pozménovaciho navrhu k vladnimu
4 4 v 4 v v vV 4 4 Vv /4 4 v 4
navrhu zakona dospél k zaveru, ze pozménovaci navrh nepredstavoval extrémni odbocent
v v 4 4 4 ’
od predmeétu vladniho navrhu zakona.

[35] Ustavnosti legislativniho procesu se predeviim opakované zabyval Ustavani soud.
Aktulné nesporné nejvyznamnéj$im rozhodnutim k této otézce je nalez pléna Ustavniho
soudu ze dne 4. 12. 2024 sp. zn. P1. US 41/23 (¢. 427/2024 Sb.). V ném Ustavni soud obs4hle
rekapituloval svou dosavadni judikaturu k problematice tzv. legislativnich prilepku
a's odkazem na ni formuloval uceleny pohled natuto problematiku, véetné ,algoritmu
prezkumu® legislativnich prilepkt (bod 106 a nasl. citovaného nalezu).

[36]  Stru¢né shrnuto, prilepkem je ,takovy pozmériovaci navrh, ktery (1) nemd vizky vztah
ani (1a) k vcelu, ani (1b) k predmétu pivodnibo nivrbu zikona, a soucasné (2) ve snémovné
nebylo dosazeno sirokého konsenzu najeho prieti. U takového prilepku je tieba posoudit
intenzitu, v niZz zasabuje dstavni pravidla a principy, coZ se bude u ruznych prilepkii lisit. -
V navaznosti nato je treba zvdZit, zda nad porusenymi distavnimi pravidly a principy
neprevazuji jiné, protichudné istavni hodnoty, pro které je namisté dpravu nerusit.”
Po podrobnéjsim rozboru jednotlivych znaka, na ktery Nejvyssi spravni soud az na dalsi
pro struénost odkazuje, Ustavni soud vyslovné uvedl, Ze jednotliva , kritéria nejsou zdvaznym
algoritmems, ktery by pevné stanovil poradi krokii, jeZ je t7eba pri prezkumu dodrZet. Napriklad
je-li zregmé, Ze na potrebnosti prilepku panoval Siroky konsenzus, nebo Ze prevaZi zdjem
na ochrané pravni jistoty, bylo by zbytecné se mechanicky drzet poradi kroki, jak byly wvyse
popsany.

[37] Kaspektu ,Sirokého konsenzu® Ustavni soud uvedl: ,Budeli o potrebnosti
pozmé&iovaciho ndvrhu dosazeno v Poslanecké snémovné sirokého konsenzu, nebude jej Ustavni
soud nikdy povazovat na neistavni prilepek, a to i kdyby nemél izky vztah ani k predmétu,
anikdlelu  pivodnibo  ndvrbu  zdkona.  Siroky  konsenzus  totit  vyufiti
takového prilepku legitimizuje a zhojuje nedostatky, které jsou jinak s prilepky spojeny. Vykroceni
zmezi dstavné konformné vyklidanébo jednacibho 7idu lze tedy kompenzovat sirokym
konsenzem [...] Sirokym konsenzem se rozumi ,alespori takovd vétsina, kterd je srovnatelnd
s vétsinou vyZadovanou k prijeti iistavniho ziakona® (obdobné ndlez sp. zn. PL US 55/10, bod 80),
v niz je zapojena nikoliv mald Cist opozice. [...] Prinejmensim sstavni vétsiny je tveba dosibnout
pri zavérecném hlasovini o navrbu zikona obsabujicim dany pozméiovaci ndvrh v zdvéru
tretiho cteni v Poslanecké snémovné; relevantni ale je i to, jakou podporu mélo prijeti samotného
pozmériovaciho navrbu. Tento krok zdroven odrazi zjisténi z vstniho jedndni, Ze p¥ilepky jako
takové nejsou zcela neobvyklé a Ze je poslankyné a poslanci nepovaZuji za negationi jev v pripade,
Ze jsou prijimdny na zdakladé siroké shody ve snémowvné.“ (body 117-119 nalezu).

[38] Vladni navrh zakona, kterym se méni zakon ¢ 167/1998 Sb., o navykovych ldtkdch
a 0zméné nékterych dalsich zakond, veznéni pozdéjsich predpisi, zikon ¢ 378/2007 Sb.,



6 As 308/2023

o lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakonii (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich
predpisii, a zakon ¢ 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisi, byl
poslanctim rozeslan jako tisk ¢. 864 dne 13. 5. 2020. (snémovni tisk 864/0, 8. volebni obdobit,
dostupna na https://www.psp.cz/). V ramci druhého (teni byly poslancim rozeslany
pozméniovaci navrhy vletné pozménovactho navrhu poslanc oznaceného jako C.1, jimz
byl do navrhu zakona zaveden mimo jiné nyni sporovany §99 odst. 2 pism.e) zikona
o 1élivech. Vybor pro zdravotnictvi usnesenim ze dne 13. 5. 2021 doporudil Poslanecké
snémovné Parlamentu hlasovat o pozménovacich navrzich, pficemz ve vztahu k navrhu C.1
vyslovil své doporuduyjici stanovisko. Nasledné byl ve tretim ¢teni dne 2. 6. 2021 schvalen
jak pozménovaci navrh C.1, tak posléze navrh zakona jako celek. Z prepisu stenoprotokolu
ze 104. a 118. schiize v 8. volebnim obdobi plyne, Ze pro pozménovaci navrh C.1 hlasovalo
144 poslankyn a poslanct ze 169 prihlasenych, pro celkovy navrh zakona pak 165 poslankyn
a poslanci ze 171 prihlasenych. Senat sice Poslanecké snémovné navrh zdkona vratil
s pozménovacimi navrhy, ty se vSak netykaly nyni posuzovaného ustanoveni. Poslanecka
snémovna setrvala na pivodnim navrhu (hlasy 139 poslankyn a poslanct ze 157
ptitomnych) a zdkon byl vyhlasen pod ¢. 366/2021 Sb. (https://www.psp.cz).

[39] Vevsech rozhodnych hlasovanich o sporném pozméniovacim navrhu io navrhu
4 Ve M \4 V_ Ve v N 4
novely zakona o lécivech jako celku tak bylo dosazeno vétsiny dalece presahujici stavni
Vv Ve / v v v/ DR rr .
vétsinu v Poslanecke snémovné. Bez ohledu na dalsi kritéria posuzovani ustavnosti tzv.
legislativnich prilepkt je tak zfejmé, Ze posuzované ustanoveni zdkona o lé¢ivech obstoji
z hlediska recentni judikatury pléna Ustavniho soudu.

III. B Rozpor s unijnim pravem

[40] Argumentace stézovatelky odkazujici na unijni pravo se rozpada na dvé relativné
samostatné Casti. V prvni  znich stézovatelka dovozuje povinnost notifikace
zakona C. 366/2021 Sb. podle smérnice TRIS. Ve druhé ¢asti nasledné dovozuje poruseni
¢l. 35236 acl. 101 a 102 Smlouvy o fungovani EU.

a) notiftkace

[41] Cilem unijni Gpravy notifikace v oblasti norem a technickych predpist je zamezit
prekazkam volného pohybu zbozi asluzeb, které by mohly vyplynout z technickych
predpisu, jejiz prijeti ¢lenské staty EU navrhuji. K naplnéni tohoto cile je treba, aby clenske
staty oznamovaly své navrhy v této oblasti Evropské komisi. Ve vztahu k predchazejici
smérnici Evropského Parlamentu aRady 98/34/ES ze dne 22.6.1998 o postupu
pti poskytovani informaci v oblasti norem a technickych predpist, judikatura Soudniho
dvora EU dovodila, ze bylo-li vnitrostatni opatteni (zde zikon ¢. 366/2021 Sb.) ptijato
v rozporu s notifikaéni povinnosti vyplyvajici z ¢l. 8 a9 smérnice 98/34/ES, vnitrostatni
soud je ve sporu mezi jednotlivci nepouzije [viz naprt. rozsudek Soudniho dvora EU ze dne
11. 6. 2015 ve véci C-98/14 (Berlington Hungary a dalsi)]. Pro Gplnost lze dodat, Ze zminéna
nepouzitelnost se vztahuje jen na ta jednotliva ustanoveni takového zakona, v nichz jsou
obsazeny tyto technické prepisy [viz napf. rozsudek Soudniho dvora EU ze dne 4. 2. 2016
ve véci C-336/14 (Sebat Ince), bod 68], neznamena tudiz automatickou neaplikovatelnost
celého neoznameného zakona (srov. rozsudek Nejvyssitho spravniho soudu ze dne
21.11. 2019, ¢. j. 4 As 303/2018-68). Smérnice 98/34/ES byla nahrazena smérnici TRIS, jez
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rovnéz upravuje notifikaéni povinnost (¢l. 5 a 6 smérnice TRIS). Zavéry citované judikatury
proto lze vztadhnout i na nyni projednavany piipad. Je tudiz nutno posoudit, zda je pfijimana
4 7/ 4 v /. 4 4 I Ve . 4
pravni uprava, konkrétné sporovany § 99 odst. 2 pism. e) zakona o lé¢ivech, technickym
predpisem ve smyslu smérnice TRIS, a vztahuje se na ni tedy notifika¢ni povinnost.

[42] Technickym predpisem jsou podle ¢l. 1 odst. 1 pism.f) smérnice TRIS technické
specifikace a jiné pozadavky nebo predpisy pro sluzby vietné prislusnych spravnich predpisi,
jejichz dodrZovani je pri uvedeni na trh, pri poskytovani sluzby, pri usazovani poskytovatele
sluzeb nebo p¥i pouzivani v clenském staté nebo na jeho vétsi Cdsti zavazné de iure nebo de facto,
jakoZ i pravni a spravni predpisy clenskych statii zakazujici vyrobu, dovoz, prodej nebo pouzivini
urcitého vyrobku nebo zakazujici poskytovani nebo vyuZivani wrcité sluzby nebo usazovani
poskytovatele sluzeb, s vyjjimkou predpisii stanovenych v clanku 7. Patfi mezi né mimo jiné
1 pravni nebo spravni predpisy ¢lenského statu, které odkazuji bud’ na technicke specifikace,
jiné pozadavky nebo predpisy pro sluzby, nebo na profesni pravidla nebo pravidla spravné
praxe, které samy obsahuji odkaz na technické specifikace, jiné pozadavky nebo predpisy
pro sluzby, pridemz soulad snimi zakladd predpoklad shody s pozadavky ulozenymi
uvedenymi pravnimi nebo spravnimi predpisy.

[43] Technickou specifikaci je podle ¢l. 1 odst. 1 pism.d) smérnice TRIS specifikace
obsazend v dokumentu, ktery stanovi poZadované charakteristiky vyrobku, jako jsou sirovné
jakosti, ukazatele vlastnosti, bezpecnost nebo rozméry, vcetné pozadavki na vyrobek, jako jsou
obchodni ndzev, terminologie, symboly, zkouseni a zkusebni metody, baleni a oznacovini
vyrobki a postupy posuzovini shody. Jinym pozadavkem je podle ¢l. 1 odst. 1 pism. d)
smérnice TRIS poZadavek jiny neZ technickd specifikace kladeny na vyrobek zejména z divodu
ochrany spotrebitelii nebo Zivotniho prosttedi, ktery ma vliv na jeho spotvebni cyklus po jeho
uvedeni natrh, jako jsou podminky pouziti, recyklace, opétovného  pouzivini
nebo zneskodriovani, pokud tyto podminky mobou vyznamné ovlivnit sloZeni nebo povahu
vyrobku nebo jeho uwvddéni na trh.

[44] Stézovatelka nové stanovenou povinnost povazuje za jiny pozadavek ve smyslu ¢l. 1
odst. 1 pism. d) smérnice TRIS. Jiz jen ze znéni citovanych ustanoveni vsak plyne, ze nové
prijata Gprava § 99 odst. 2 pism. e) zakona o lé¢ivech nepredstavovala technicky predpis, a to
ani ve smyslu ,jiného pozadavku®, aproto nebylo potrebné provést jeji notifikaci
dle smérnice TRIS a nemohla byt tedy ani porusena notifika¢ni povinnost Ceské republiky,
jak se domnivala stézovatelka. Ptijimany § 99 odst. 2 pism. €) zakona o lé¢ivech zakotvil
povinnost zalovaného zverejnovat na svych webovych strankach vyjmenované souhrnné
udaje o distributorech uskuteénujicich tzv. paralelni distribuci, zadné pozadavky na vyrobek
ve smyslu smérnice TRIS nezavedl. Takové pozadavky stanovoval puvodné pfijimany vladni
navrh zdkona, jehoz notifikace v souladu se smérnici TRIS vSak neni sporna. Zverejnovani
Udaju o paralelnich distributorech by ani nemohlo podstatnym zpusobem ovlivnit uvadéni
danych léciv na trh, jak uvedl jiz méstsky soud. V tomto sméru povazuje Nejvyssi spravni
soud argumentaci za nepripadnou. Zverejniovani obchodnich 0daji by sice mohlo mit
potencial ménit podobu distribucnich kanal 1é¢iv, nikoli vSak vlastnosti 1é¢iv jako takovych
ve smyslu citované smérnice. Nejvyssi spravni soud proto neshledal poruseni notifika¢ni
povinnosti a z tohoto divodu neni dan prostor pro neaplikovani § 99 odst. 2 pism. e) zakona
o 1é¢ivech.
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b) rozpor se Smlonvou o fungovini EU

[45] Stézovatelka v pfijatém § 99 odst. 2 pism. €) zakona o lé¢ivech spatiuje rovnéz rozpor
se Smlouvou o fungovani EU. Nejdfive poukazuje na poruseni ¢l.35 a36 Smlouvy
o fungovani EU a to samostatné, i ve spojeni s ¢l. 4 odst. 3 Smlouvy o fungovani EU.

[46] Podle ¢l. 35 Smlouvy o fungovani EU mnoZstevni omezeni vyvozu, jakoZ i veskerd
4 / / / Ve . V) / M / / / v

opatreni s rovnocennym ucinkem, jsou mezi clenskymi staty zakdzana. Podle ¢l. 36 Smlouvy

o fungovani EU anky 34 a 35 nevylucuji zikazy nebo omezeni dovozu, vyvozu nebo tranzitu

odivodnéné verenou mravnosti, verejnym povadkem, verejnou bezpecnosti, ochranou zdravi

a Zivota lidi a zvivat, ochranou rostlin, ochranou narodnibo kulturnibo pokladu, jenz md
v . . . (] 7/

umeéleckou,  historickou  nebo archeologickou  hodnotu, nebo ochranou  primyslového

a obchodnibo wvlastnictvi. Tyto zikazy nebo omezeni vsak nesméji slouZit jako prostredky

/ / - . - v / / / V) / M /
svévolné diskriminace nebo zastveného omezovdani obchodu mezi clenskymi staty.

[47] Unijni pravo tedy obecné zakazuje mnozstevni omezeni vyvozu a opatreni majici
rovnocenny Géinek. Uelem zikazu je eliminace prekiZek vyvozu, kterd mi &enskym
statim branit v uplatiiovani protekcionistickych opatfeni [srov. Tomasek M.; Smejkal V.;
Burianova P., a kol. Smlouva o fungoviani EU. Komentar (Systém ASPI). Wolters Kluwer].
Soudni dvir EU jiz v rozsudku ze dne 8. 11. 1979 ve véci C-15/79 (Groenveld) vymezil
opatfeni s rovnocennym ucinkem podle ¢l. 35 Smlouvy o fungovani EU. Toto vymezeni
spliiuji opatreni Clenskych statd, ktera (1) specificky omezuji nebo mohou omezit vyvozni
toky, (ii) jejich disledkem je vznik rozdilu mezi fungovanim obchodu uvnitt ¢lenského statu
na strané jedné a vyvozu na strané druhé a (iii) vnitrostatni produkci ¢i trhu je poskytnuto
zvlastni zvyhodnéni na 4jmu obchodu nebo produkce jinych ¢lenskych stata. Opatteni
spliyjici tyto kumulativni podminky Smlouva o fungovani EU zakazuje, ikdyz jsou
jen mensitho vyznamu [napf. rozsudek Soudniho dvora EU ze dne 28.2.2018 ve véci
C-518/16 (ZP1T), bod 44], nejsou-li prili§ nahodila nebo ptili§ neprima [napt. rozsudek
Soudniho dvora EU ze dne 21. 6. 2016 ve véci C-15/15 (New Valmar), bod 45 a tam citovana
judikatura). Pro Ucely odpovédi na otazku, zda vnitrostatni pravni predpisy, jak jsou
vykladany prislusSnym organem, predstavuji opatfeni s uéinkem rovnocennym
mnozstevnimu omezeni ve smyslu ¢l. 35 Smlouvy o fungovani EU, je vhodné uveést,
ze Soudni dvar EU kvalifikoval jako opatfeni s u¢inkem rovnocennym mnozstevnimu
omezeni ve smyslu tohoto ¢lanku i vnitrostatni opatreni, ktera plati pro vSechny subjekty
pusobici v tuzemsku, avsak kterym jsou ve skutecnosti vice dotéeny vystupy vyrobka z trhu
Clenského statu vyvozu nez uvadéni vyrobkt na domaci trh tohoto ¢lenského statu [viz
rozsudek Soudniho dvora EU ze dne 17. 9. 2020 ve véci C-648/18 (ANRE), rozsudek ve véci
ZPT & ve véci New Valmar a dalsi].

[48] Zaikaz mnozstevnitho omezeni vyvozu a opatfeni majicich srovnatelny Géinek
dle ¢l. 35 Smlouvy o fungovani EU vSak neni absolutni. Navazujici ¢l. 36 Smlouvy
4 4 M i 4 /v /4 v / /4 o .. ‘v oV v / 4 ..
o fungovani EU upravuje taxativni vycet chranénych zajmg, jimiz muze c¢lensky stat jinak
4 4 v 4 o i M 4 4 v 4 o4 / v / 4 4
zakazané opatteni oduvodnit. Vnitrostatni opatreni omezujici vykon zarucenych zakladnich
svobod, jako je volny pohyb zbozi, vS§ak mize byt pfipustné pouze za podminky, ze sleduje
cil obecného zajmu, je zpUsobilé zarucit jeho uskutecnéni a neprekracuje meze toho, co je
k dosazeni tohoto cile nezbytné (napt. rozsudek Soudniho dvora EU ve véci New Valmar,
bod 48). Pravni iprava musi byt primérena sledovanému cili (napt. rozsudek Soudniho dvora
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EU ve véci ANRE). Vnitrostatni pravni uprava, kterad omezuje volny pohyb zbozi, muze byt
odivodnéna, zejména podle ¢lanku 36 Smlouvy o fungovani EU, pfedev§im z divodu
ochrany zdravi a zivota lidi [viz rozsudek Soudniho dvora EU ze dne 18. 9. 2019 ve véci
C-222/18 (VIPA), bod 67]. V rozsahu, v jakém spada pod ochranu zdravi a zivota lidi, mize
byt potfeba zajistit spolehlivé zasobovani zemé pro zakladni lékaiské tcely, zejména
bezpeéné akvalitni zasobovani obyvatelstva 1é¢ivymi prosttedky s ohledem nadl. 36
Smlouvy o fungovani EU odivodnit omezeni obchodu mezi ¢lenskymi staty.

[49] Stézovatelka zdUrazriuje postacujici potencialitu prekazky obchodu uvnitt EU
pro zavér o existenci omezujictho opatfeni. Vychazi pritom zjudikatury nasledujici
, . , . . v ’ ’ /7 Ve 4
po zavedeni tzv. dassonvillské definice opatreni s rovnocennym ucinkem, kterou Soudni
dvtr EU pro Glely omezeni vyvozu nasledné vymezil ve véci Groenveld odlisné. Je nicméné
treba stézovatelce prisvédéit, ze k poruseni ¢l. 35 Smlouvy o fungovani EU nemusi dojit
v/ / 4 v 4 v % 4 / v v 4 Ve 4
pouze primym stanovenim skutecné prekazky vyvozu, nybrz obdobné také prijetim
v 4 * Vv v A / v . */ v v M i v /
opatreni, jez prekazku vyvozu predstavuje potencialné. Opak vsak netvrdil ani méstsky
soud. Pfipustil rovnéz moznost omezeni podnikatelskych aktivit stézovatelky, presto jeji
argumentaci neshledal divodnou, a to s odkazem na ¢l. 36 Smlouvy o fungovani EU.

[50] Téz Nejvyssi spravai soud pripousti, ze § 99 odst. 2 pism. €) zakona o lé¢ivech muaze
predstavovat opatteni s rovnocennym ulinkem jako mnozstevni omezeni vyvozu ve smyslu
" /7 / bl \ . V4 \V R \" / 4 ) /
¢l. 35 Smlouvy o fungovani EU, nebot prostfednictvim zverejnéni udaju o paralelnich
distributorech jsou verejné dostupné Gdaje o podnikatelské Cinnosti stézovatelky, jez mohou
byt vyuzity jejimi dodavateli pfi obchodnim rozhodovani a mit tak za nasledek omezeni
/ /I Ve /7 / 4 \i / \ . *V/ b . vVv/ /7 V4 Vv .

vyvozu 1é¢iv vazanych na lékarsky predpis do zahranic¢i. Byt Nejvyssi spravni soud povazuje
toto omezeni za toliko potencialni, v souladu s méstskym soudem pfisvédcuje stézovatelce
v existenci takového rizika.

[51] Zvyse citované judikatury Soudniho dvora EU vsak zcela jednoznacné plyne
legitimnost takového opatfent, jde-li o ochranu zdravi a zivota lidi, do které spada i zajisténi
4 4 4 v 4 4 /4 v 4 / V v/ v M v o M
zasobovani zemé pro zakladni lékafské uclely, s ¢imz souvisi i informovanost vefejnosti
v 4 4 M vV/ 4 4 Ve 4 A / Vv 4 v / 4 Ve 4 4 4
o téchto otazkach. Nejvyssi spravni soud pripomina jiz vyse zminény cil prijaté pravni
Upravy, kterym je zdjem na verejné znalosti nové zverejiovanych udaja, nebof maji primy
vliv na dostupnost 1é¢iv i lékarenské péce a ochranu zajmu obéand CR (pacientt). V této
M .. o M L Ve 4 / /4 v / v i
souvislosti je nutno zdaraznit specifickou povahu 1é¢iv vydavanych na lékarsky predpis,
jelikoz jejich terapeuticke Gcinky je podstatné odlisuji od ostatniho zbozi. Zdravi a zivot lidi
zaujimaji prvni misto mezi statky azajmy chranénymi Smlouvou o fungovani EU
v / /.0 v/ v/ / M /4 / V17 .. M v . 4
a ¢lenskym statam pfislusi rozhodnout o Grovni, na které zamysli zajistit ochranu verejného
4 o ./ \4 4 / / / v v i / 4
zdravi, a o zpusobu, jimz ma byt této urovné dosazeno (srov. citovany rozsudek Soudniho
dvora EU ve véci VIPA, bod 71). O legitimnosti sledovaného cile v nyni projednavaném
pripadé nemuze byt pochyb stejné jako dodrzeni mezi toho, co je k jeho dosazeni nezbytné.
Ustanoveni §99 odst. 2 pism. e) zakona o lé¢ivech stanovuje toliko zverejniovani Gdaja
o distributorech, které sice potencialné muze byt prekazkou volného pohybu zbozi,
. R / v/ . . v . ’ ’e . ,
nicméné vyvoz zbozi nezakazuje ani nevylucuje. Ve vztahu ke sledovanému cili se jedna
4 4 v 4 Ve 4 /4 i v /7 Vv / 4 (& 4 v o 17/
o mirné opatreni prijaté v ramci moznosti ¢lenského statu, které je nadto zaroven zpusobilé
napomoci uskutecnéni vytyceného cile, tedy moznosti vetejnosti znat tyto udaje s primym
vlivem na dostupnost léciv (i lékarenské péce a davody této (ne)dostupnosti.
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[52] Nauvedeném nic neméni ani sekundarni cil posuzované pravni Gpravy, kterym je
samoregulace trhu a uplatnéni samoregulatnich nastroji napravujicich deformaci trhu
s 1éCivy, nebot v projednavaném ptipadé nelze hovoftit o preneseni odpovédnosti za prijeti
interven¢nich rozhodnuti hospodarského vyznamu na soukromé hospodarské subjekty, jez
by bylo porusenim unijniho prava [srov. usneseni Soudniho dvora EU ze dne 17. 2. 2005
ve véci C-250/03 (Mauri), bod 30 avném citovana judikatura]. Zakonodarce pfijatym
ustanovenim nezbavil pravni Gpravu jejiho statniho charakteru ani jeho prostfednictvim
nevybizi ostatni soutézitele k nepripustné manipulaci se zvefejnénymi daji ¢i uplatiovani
obchodnich praktik, které by mély vliv na volny pohyb zbozi. Nejedna se ani o situaci,
ve které by jiz skute¢né opakované dochazelo k omezovani vjvozu, ptitemz by byla Ceska
republika nedostateéné ¢inna, jako tomu bylo v ptipadé feseném Soudnim dvorem EU
vrozsudku zedne 9.12.1997 vevéci C-265/95 (Komise Evropskych spolecenstvi)
odkazovaném stézovatelkou v replice. Kromeé toho c¢lenské staty bezpochyby mohou
prijmout opatfeni, které co mozna nejvice snizi riziko pro verejné zdravi, a to konkrétné
vCetné rizika pro spolehlivé a kvalitni zasobovani obyvatelstva lécivymi ptipravky [viz
rozsudek Soudniho dvora EU ze dne 19. 5. 2009 ve spojenych vécech C-171/07 a C-172/07
(Apothekerkammer des Saarlandes), bod 30 a v ném citovana judikatura]. Ve vztahu k ¢l. 35
a 36 Smlouvy o fungovani EU povazuje Nejvyssi spravni soud za plné dostacujici a souladny
primarni cil pravni Gpravy, jeho legitimnost, zptsobilost cile dosdhnout a dodrzeni mezi
nezbytnosti opatreni. V ivahach méstského soudu nespattuje nic nezakonného, zaroven
neshledal ani vnitfni rozpornost napadeného rozsudku. Méstsky soud pripustil potencialitu
zasahu do prav stézovatelky (nikoli tedy jeho skutecnou existenci), posoudil jeho zakonnost
1 v rimci namitanych poruseni unijniho prava a toto poruseni neshledal, pfiemz své zavéry
srozumitelné vysvétlil.

[53] K prokazani dopadl zvefejiovani Udaju o jeji obchodni ¢innosti stézovatelka
predlozila Nejvyssimu spravnimu soudu expertni posudek Dr. J. J. P. L. ze dne 19. 2. 2024
a emailovou komunikaci ze dne 25.6.2025. Nejvyssi spravni soud vsak stézovatelce
prisvédcil v moznosti potencialnitho omezeni trhu s léCivy i bez jejich provedeni, prolez je
povazuje za nadbyteéné. Obdobné rozsudek Meéstského soudu v Bratislavé predlozeny
stézovatelkou ve vztahu k nyni projednavané véci neprinasi nic potfebného. Nejvyssi
spravni soud neni vazan rozhodnutim soudu jiného clenského statu, které se nadto tykalo
sporu o nahradu skody vzniklé v disledku poruseni Smlouvy o fungovani EU Slovenskou
republikou. Méstsky soud v Bratislavé shledal rozpornym s ¢l. 35 a 36 Smlouvy o fungovani
EU zptsob regulace vyvozu léka, ktery Slovenska republika zvolila, pticemz $lo o ptimé
omezeni vyvozu a preneseni odpovédnosti za néj natreti subjekty. V projednavaném
pripadé se vsak nejedna o obdobnou situaci. Dale stézovatelka predlozila Dokument
o povinnosti stalych doddvek pro veseni problému nedostatku lécivych pripravki schvdleny
na technickém zasedani ad hoc v ramci Farmaceutického vyboru ohledné nedostatku lécivych
pripravki dne 25. 5. 2018. Evropska komise v ném projevila nezavazny vyklad ¢l. 81 a 23a
smérnice 2001/83/ES a shrnula situace, za kterych je vhodné omezit dodavky konkrétnich
1é¢ivych pfipravka uvedenych na pfislusném seznamu. Projednavané véci nemuze tento
dokument pfispét, nebot se jedna o diskuzni dokument vychazejici z odpovédi Clenskych
statu, stanoviska v ném vyjadfena nejsou formalnim vykladem unijniho prava ani nejsou
pravné zavazna. Skutecnost, ze k tomuto dokumentu prihlédl Méstsky soud v Bratislave,
Nejvyssi spravni soud nijak nezavazuje, jak jiz bylo uvedeno vyse.
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[54] Dale stézovatelka namita poruseni ¢l. 101 a 102 Smlouvy o fungovani EU.

[55] Méstsky soud v napadeném rozsudku dospél k zavéru, ze zvefejiovanim informaci
o paralelni distribuci léciv (véetné nazvu paralelniho distributora, jenz dodavku do zahraniéi
uéinil) zakonodarce nenafidil ani nepodpofil poruseni pravidel hospodarské soutéze. Také
tento zavér Nejvyssi spravni soud povazuje za spravny.

[56] Cilem soutézniho prava je zachovani funkéniho konkurenéniho trhu. Smlouva
o fungovani EU za timto Gc¢elem obsahuje pravidla mimo jiné tykajici se zakazanych dohod
(¢l. 101 Smlouvy o fungovani EU) a zneuzivani dominantniho postaveni (¢l. 102 Smlouvy
o fungovani EU). Podle ¢l. 101 odst. 1 Smlouvy o fungovani EU jsou s vnitfnim trhem
neslucitelné, a proto zakazané, veskeré dohody mezi podniky, rozhodnuti sdruZeni podnikii
a jednani ve vzdjemné shodé, které by mobly ovlivnit obchod mezi clenskymi staty a jejichZ
ucelem nebo disledkem je vylouceni, omezeni nebo naruseni hospodarské soutéze na vnitrnim
trhu. Podle ¢l. 102 Smlouvy o fungovani EU je dle s vnitfnim trhem nesluditelné, a proto
zakazané, aby jeden nebo vice podnikt zneuzivaly dominantniho postaveni na vnitfnim
trhu nebo jeho podstatné ¢asti, pokud to mtze ovlivnit obchod mezi ¢lenskymi staty.

[57] Citovana ustanoveni mifi primarné na podniky, jez jsou do relevantné vymezenych
trhG zapojeny. Zaroven vsak nelze pominout povinnost clenskych statd neptijimat
¢i nezachovavat v platnosti pravni predpisy zpusobilé zmatit Gcinek téchto pravidel (viz
rozsudek Soudniho dvora EU ve vécech Cipolla a Macrino a Capodarte, bod 46 a v ném
odkazované usneseni ve véci Mauri, bod 29 a v ném citovana judikatura).

[58] Stézovatelka nyni poukazuje na pripady poruseni pravidel hospodarské soutéze
a vyjadfuje obavu zjednani distributorl, kterym pfijaty §99 odst. 2 pism.e) zdkona
o 1é¢ivech dle jejiho nazoru umoziuje ¢i minimalné usnadnuje pfijimat rozdilné obchodni
podminky vuaéi paralelnim distributorim. Nejvyssi spravni soud vsak obavy stézovatelky
nesdili. Prijaty §99 odst. 2 pism.e) zakona olélivech ulozil Zalovanému povinnost
vV Vv 7/ M ceV v / 4 4 v Ve /
zvefejnovat vymezené udaje. Jak uvedl jiz méstsky soud, zakonodarce nové pfijatou dpravou
v/ 1° M Ve v 4 M /v / vV Vv .. 4 VVe
nenaridil ani nepodporil poruseni pravidel hospodarské soutéze a nijak ostatni soutézitele
4 v 4 4 N4 v 4 o Ve 4 M i o
nevybizi k uplatnovani omezujicich opatfeni vuci paralelnim distributorim. Pokud
by soutézitelé na trhu slééivy prijatou pravni Gpravu zneuzili zpusobem naznalenym
Vv 4 v v/ 4 v 4 i 7V 4 Vv
stézovatelkou, bylo by namisté posuzovat pfipadna poruseni pravidel hospodarské soutéze
[viz napt. stézovatelkou odkazovany rozsudek Soudniho dvora EU ze dne 6. 10. 2009
ve spojenych vécech C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P a C-519/06 P (GlaxoSmithKline
Services Unlimited), bod 55 a nasledujici]. Pfijaté ustanoveni vsak zadné takové obchodni
. v . /v . V. s v 7 7 .0 . . . . /
praktiky nepodnécuje. Jeho tcelem je zverejnéni udaju s vlivem na distribuci a celkové
/4 4 4 /I Ve M M 4 4 4 i i v M 4 4 4 4
zasobovani 1é¢iv na trhu, nikoli omezovani paralelni distribuce prostfednictvim nabadani
k zakazanym obchodnim praktikam. Nejvyssi spravni soud nesdili obavy stézovatelky
ze zneuziti zvefejnovanych obchodnich Gdaju ostatnimi soutéziteli s dopady v podobé
porusovani pravidel hospodarské soutéze. Pokud by vsak skute¢né k obdobnému chovani
na trhu doslo, ma stézovatelka moznost obrany v ramci daného konkrétniho pripadu.
Na tomto misté se Nejvyssi spravai soud mohl zabyvat pouze nezakonnosti zasahu do prav
stézovatelky zpusobeného zvefejnovanim jejich obchodnich Gdaju pfi paralelni distribuci,
pricemz tuto nezakonnost neshledal.
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[59] Nejvyssi spravni soud, vychazeje predevsim z rozsudku velkého senitu Soudniho
dvora EU ze dne 6. 10. 2021 ve véci C-561/19 (Consorzio Italian Management a Catania
Multiservizi), posoudil pottebnost polozeni predbézné otazky Soudnimu dvoru EU
s ohledem na skutkové okolnosti véci a povahu feseného vnitrostatniho prava a dospél
k zavéru, ze vyklad relevantnich ustanoveni jiz byl ve vztahu k nyni projednavané véci
dostateCné zpracovan judikaturou Soudniho dvora EU. Proto neni dana povinnost
Nejvyssitho spravniho soudu pfedlozit mu véc k opakovanému posouzeni. Judikaturu
Soudniho dvora EU v tomto kontextu povazuje za jednoznacnou a jasnou, procez by dotazy
na opétovny vyklad relevantnich ustanoveni Smlouvy o fungovani EU byly nadbytecné.

III. C Prekvapivost napadeného rozhodnuti

[60] Prekvapivost spravniho ¢isoudniho rozhodnuti pro jeho adresita je chapana jako
projev neptedvidatelnosti rozhodovani. Ustavni soud se otizkou ptedvidatelnosti
rozhodovani opakované zabyval a napt. v nalezu ze dne 24. 2. 2004, sp. zn. L. US 654/03,
oznacil za projev libovile a poruseni prava na spravedlivy proces situaci, kdy je rozhodnuti
SP70 ticastnika ¥izeni s obledem na dosavadni stav 7izeni, stav dokazovdni, existujici procesni
situaci a predevsim uplatnéné pravni ndmitky prekvapivé”. Jednim z aspektl prava
na spravedlivy proces je totiz najedné strané pozadavek alespont minimalni miry
predvidatelnosti soudniho rozhodnuti, na strané druhé pozadavek, aby se soud prisluSnym
zpusobem vyporadal s namitkami, jez Ucastnik rizeni uplatriuje.

[61] V projednavané véci se o takovy prfipad poruseni prava na spravedlivy proces
i 4 v / o Ve vV v \4 4 4 v /4 v M
nejedna. Méstsky soud vuci stézovatelce napf. nedeklaroval, ze by ji uvadéné skutecnosti
povazoval za prokazané anineprovedl zasadni zménu pravniho posouzeni véci. Véc
i i 4 vV v v 4 4 M vV Vv /v v
posoudil v intencich stézovatelkou predlozenych namitek, nacez o jeji zalobé na ochranu
v 4 / /4 M i v 4 VvV
pred nezakonnym zasahem rozhodl. Proti argumentaci meéstského soudu stézovatelka
mobhla a brojila v kasa¢ni stiznosti, jejiz divodnost Nejvyssi spravni soud posoudil v tomto
rozsudku. Pravo stézovatelky nauplatnéni vlastni argumentace poruseno nebylo
ak vyjadreni meéla dostatecny prostor jak vramci fizeni pred méstskym soudem,
tak u Nejvyssitho spravnitho soudu. Je pravdou, ze zalovany vécnou argumentaci
(mimo argumentace vazanosti zakonem) uplatnil poprvé azv fizeni pred Nejvyssim
spravnim soudem. Bylo vsak na zalovaném, aby uplatnil takovou argumentaci, jakou
povazoval zavhodnou. Nerozvedlli svou argumentaci pred méstskym soudem,
na zakonnosti postupu méstského soudu to nic neméni. Nejvyssi spravni soud proto
neshledal prekvapivost napadeného rozsudku ani poruseni ¢l. 38 odst. 2 Listiny zakladnich
prav asvobod. Pokud stézovatelka namita, zeji mél méstsky soud poskytnout vhled
do svych Gvah a poudit ji o nich, zaméruje soudni tizeni spravni za fizeni ob¢anskopravni,
erého setyka istézovatelkou azalovanym citovany nalez Ustavniho soudu
ktereh tyk t telk ] t lez Ustavnih d
ze dne 27. 2. 2018, sp. zn. IV. US 233/17. Stézovatelkou odkazovana poucovaci povinnost
podle § 118a odst. 1 az3 zakona ¢.99/1963 Sb., obcansky soudni rad, sev fizeni
pred spravnimi soudy obecné vzato neuplatni (viz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 6. 4. 2017, C.j.7 As215/2016-43, zedne 8.6.2016, ¢.j.5 As 140/2015-41,
ze dne 28. 11. 2012, ¢.j. 1 Afs 23/2012-102). Nadto =z napadeného rozsudku neplyne,
ze by méstsky soud k podobnému zavéru o nedostateCnosti tvrzeni stézovatelky dospél,
»pouze® se s ni vécné neztotoznil.
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IV. Zavér a naklady fizeni

[62] S ohledem na vSe vySe uvedené Nejvyssi spravni soud kasa¢ni stiznost podle § 110
odst. 1s. t. s. zamitl jako nedivodnou.

[63]] O nakladech fizeni o kasalni stiznosti Nejvyssi spravni soud rozhodl podle § 60
odst. 1 a7 s.f.s. vespojeni s§ 120 s. t.s. Zalobkyné jako stézovatelka neméla ve véci
/ v 4 4 4 4 o v/ 4 “ VvV 4 4 4 v/ /4
uspéch, nema proto pravo na nahradu nakladd fizeni. Uspésnému zalovanému zadné
naklady nad ramec obvyklé redni ¢innosti nevznikly, nahrada naklada fizeni se mu tudiz
nepriznava.

Poudleni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky pfipustné.

V Brné dne 4. prosince 2025

JUDr. Filip Dienstbier, Ph.D.
predseda senatu



