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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl vsenaté slozeném z pfedsedkyné JUDr. Dagmar
Nygrinové a soudcu Jaroslava Vlasina a JUDr. Jittho Pally v pravni véci zalobkyné: Lékarna
Atrium, s. t. 0., se sidlem CSA 543, Hradec Krilové, zast. JUDt. Martinem Grubnerem,
advokatem, se sidlem Washingtonova 1599/17, Praha 1, proti zalovanému: Ministerstvo
zdravotnictvi, se sidlem Palackého niam. 375/4, Praha 2, o kasaéni stiznosti zalovaného
proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 9. 10. 2011, ¢.j. 9 Ca 60/2009 — 57,

takto:

I. Kasacni stiznost se zamita.

II. Zalovanj je povinen zaplatit zalobkyni nahradu naklada fizeni ve vysi 2880 K¢,
ato do 30 dni od pravni moci tohoto rozsudku k rukam zastupce zalobkyné
JUDrt. Martina Grubnera, advokata, se sidlem Washingtonova 1599/17, Praha 1.

Oduvodnéni:

Statn{ dstav pro kontrolu léciv (dale téz ,,SUKL®) rozhodnutim ze dne 21. 7. 2008,
sp. zn. 15452/2008 Zalobkyni podle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. ¢) a e¢) zikona
¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nekterjch souvisejicich zakonu (dale téz ,,zakon
o lécivech®), ulozil pokutu ve vysi 100 000 K¢ za poruseni: a) ustanoveni § 75 odst. 3 zakona
o lé¢ivech tim, ze distribuovala 1é¢ivé piipravky distributorovi Interpharmac s. r. o., aniz m¢la
povoleni k distribuci, b) ustanoveni § 83 odst. 5 pism. b) zakona o 1éc¢ivech tim, ze nepostupovala
pfi vydeji lécivych piipravka v souladu s pravidly spravné lékarenské praxe stanovenymi
provadécim predpisem a c) ustanoveni § 82 odst. 1 téhoz zakona, tim Ze vydala lé¢ivé ptipravky,
jejichz vydej je vazan na Iékatsky pfedpis bez 1ékafského predpisu. SUKL dale zalobkyni ulozil
povinnost uhradit nahradu naklada fizeni ve vysi 1 000 K¢.

Proti tomuto rozhodnuti podala Zalobkyné odvolani, v némz namitala, ze rozhodnuti
SUKL spociva na nespravném pravnim posouzeni véci (zejména pokud jde o spravni delikt pod
pism. a/), pfi¢emz pochybeni uvedena pod pism. b) a ¢) byla zalobkyni napravena a ptipadné
nedostatky zjisténé spravnim organem byly odstranény. Pfi zohlednéni vykladovych pravidel lze
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totiz podle nazoru zalobkyné dospét kzavéru, ze vracet 1écivé piipravky lze 1 jinym
distributoram, nez od kterych byly zakoupeny. Pro opacny zavér nelze nalézt zadné racionalni
odivodnéni. Zalobkyné vyjadfila piesvédéeni, e ustanoveni § 75 odst. 3 zakona o léivech
neporusdila, nebyla tudiz naplnéna skutkova podstata spravniho deliktu a nelze ji proto ulozit
zadnou sankci. K poruseni povinnosti stanovenych v ustanoveni § 83 odst. 5 pism. b) a § 82
odst. 1 zakona o 1éc¢ivech, zalobkyné uvedla, ze v obou téchto piipadech byly veskeré nedostatky
zjisténé spravnim organem pii kontrole odstranény a tato skutecnost by méla byt hodnocena pfi
ukladani sankce, nebot’ se jedna o méné zavazné spravni delikty, které nemély zadné negativni
nasledky a doslo k nim zcela ojedinéle. Zalovany by tak mél od uloZeni sankce za tyto spravni
delikty upustit, resp. sankci stanovit v podstatné nizs§i castce. S ohledem na vyse uvedené
zalobkyné navrhla, aby Zalovany rozhodnuti SUKL zménil nastinénym zptsobem anebo mu véc
vratil k novému projednani.

Rozhodnutim ze dne 5. 12. 2008, ¢. j. 32904/2008, zalovany zamitl odvolani zalobkyné
a potvrdil rozhodnuti SUKL. Konstatoval, Ze pojem ,,vraceni je zmiflovan pouze v ustanoveni
§ 77 odst. 1 pism. b) zdkona o lé¢ivech, které stanovi povinnost distributora odebirat 1écivé
ptipravky pouze od jinych distributora nebo od vyrobcut jimi vyrabéné nebo dovazené s jedinou
vyjimkou, ktera tuto zakonnou povinnost prolamuje a touto vyjimkou je situace, kdy lékarna vraci
1é¢ivé pripravky distributorovi. Distributor tedy muze zpétné odebrat lécivy piipravek, ktery
lékarné predtim poskytl. Toto ustanoveni zakona o lécivech je transpozici pozadavku ¢l. 80
pism. b) Smérnice Evropského patlamentu a Rady 2001/83/ES a vylucuje moznost distributora
odebrat 1écivy piipravek od jakékoli jiné osoby v tomto ustanoveni neuvedené. Formulace § 77
odst. 1 pism. b) zakona o 1éc¢ivech (,,neni dotceno vraceni lécivych piipravka distributorovi®)
nepfipousti podle zalovaného pochybnosti o jejim vyznamu. Zakladnim znakem pojmu ,,vraceni
je totiz pfedani veci zpét subjektu, ktery véc poskytl. Totoznost obou subjektu je urcujici pro
interpretaci pojmu vraceni. Slovo ,,vraceni® tak mtze byt v daném piipad¢ chapano vyhradné ve
smyslu vraceni 1écivého pifpravku lékarnou tomu konkrétnimu distributorovi, ktery dotceny
lécivy pripravek 1ékarné piimo dodal. Zalovany upozornil na navaznost ustanoveni § 77 odst. 1
pism. b) zdkona o lé¢ivech a provadécich vyhlasek vydanych k tomuto zakonu, ze kterych
vyplyva, ze 1ékarna muze vratit 1é¢ivy pfipravek jen tomu distributorovi, ktery jej 1ékarné poskytl.
Tato skutecnost je podle Zalovaného zfejma jak z dikce ustanoveni § 39 odst. 5 vyhlasky
¢. 229/2008 Sb., stanovici podminky pro opétovnou distribuci vriceného 1éc¢ivého ptipravku,
které muze realné vyhodnotit jen puvodni distributor (napf. zachovani puvodniho
neposkozeného obalu), tak z dikce ustanoveni § 12 odst. 7 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., kde je
uvedeno, ze v pfipadé nutnosti vydeje registrovaného lé¢ivého pifipravku, ktery neni v lékarné
k dispozici a nelze jej ziskat v potfebném case od distributora, muze lékarna tento pifpravek
odebrat v nezbytné nutném mnozstvi i zjiné lékarny. Ma-li 1ékarna nevyuzitelné zasoby
registrovaného lécivého piipravku, které nelze vratit distributorovi, muze je poskytnout jiné
1ékarné. Z tohoto ustanoveni podle Zzalovaného vyplyva snaha zakonodarce pfesné upravit pohyb
lé¢ivych pripravka na trhu. Pokud by text vyhlasky vychazel ztoho, Ze je mozné vraceni
kterémukoli z distributort a nikoliv jen tomu, ktery distribuci ve vztahu k lékarné uskutecnil,
nebylo by takové ustanoven{ vyhlasky davodné. Ob¢ ustanoveni hovofi vzdy o distributorovi
v jednotném cisle, z ¢ehoz lze dovodit zavér zakonodarce umoznit vraceni lécivych pfipravka
pouze jednomu distributorovi. ,,Bylo by nelogické, pokud by mobla lékdrna ,vracet™ lécivé pripravky
Jakémukoliv distributorovi, tedy i jinému, nes ktery léiivé pripravky poskytl, ale ponze jedinémn‘. Nazor
zalobkyné, Ze jde o vraceni lé¢ivych pfipravku ijinému subjektu nez tomu, ktery je poskytl, tak
oznacil zalovany za nespravny. Aby bylo mozno pojem vraceni vykladat tak, jak c¢ini zalobkyné,
musel by zakon o lécivech vyslovné stanovit, ze lékarna je opravnéna ,,vracet™ 1écivé piipravky
kterémukoli distributorovi, resp. 1 jinym distributoram.
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K odkazu zalobkyné¢ na stanovisko zalovaného kvykladu pojmu vriceni lécivych
ptipravka lékarnou distributorovi ze dne 1. 7. 2008, ¢. j. 75/745/FAR, zvefejnéné na webové
strance zalovaného, podle né¢hoz ,,vraceni 1écivych piipravka lékarnou jinym distributoram je
mozné“ a prfesvédceni zalobkyné, ze SUKL mél postupovat v souladu s timto stanoviskem,
zalovany uvedl, ze povinnost postupovat v souladu s pravnim nazorem nadfizené¢ho spravniho
organu ma podiizeny spravni organ v piipad¢, ze tento pravni nazor je vyjadfen v odivodnéni
rozhodnutf o odvolani, kterym se v ramci odvolaciho fizeni rusi napadené rozhodnuti spravniho
organu prvniho stupné. O tento piipad se vSak v posuzované véci nejedna.

Zalovany se dale ztotoznil s ndzorem Zalobkyné, e vztah mezi distributorem a lékarnou
je smluvni vztah podle obchodniho zakoniku. Nepfisvédcil vsak jeji namitce, ze ustanoveni § 77
odst. 1 pism. b) zakona o 1éc¢ivech v rozporu s ¢l. 2 odst. 3 Listiny zakladnich prav a svobod
nepifpustné zasahuje do smluvni svobody, nebot’ shledal, Ze zdkon o léc¢ivech je ve vztahu
k obchodnimu zakonfku lex specialis a proto, pokud stanovi urcitou povinnost, kterou obchodni
zakonik nezna, je nutné tuto povinnost splnit. Zakon o lécivech je koncipovan tak, aby byla
zarucena bezpecnost, jakost a ucinnost lé¢ivého pfipravku. Lécivé piipravky jsou specialni
komodita, jakékoli neodborné zachazeni s nimi se muze projevit piimo na zdravi ¢i zivoté
pacientd. V tomto duchu je podle Zalovaného tfeba nahlizet na ustanoveni, ktera se mohou
z hlediska obchodniho zakoniku zdat omezujici.

K navrhu zalobkyné, aby SUKL ustoupil od ulozeni sankce nebo ji stanovil v podstatné
nizsi vysi, nebot’ k ostatnim spravnim deliktim doslo zcela ojedinéle, jednalo se o méné zavazné
spravni delikty, které nemély zadné negativni nasledky a byly neprodlené odstranény, zalovany
uvedl, Ze k témto skute¢nostem jiz SUKL pfihlédl jako k polehc¢ujicim okolnostem pfi stanoveni
vyse sankce.

Proti tomuto rozhodnuti Zzalovaného podala zalobkyné Zalobu, v niz namitala, Ze spravni
organy obou stupnu vykladaji pojem ,,vraceni* uvedeny v § 77 odst. 1 pism. b) zakona o lé¢ivech
nespravnym zpusobem, nebot’ nepouzily veskera vykladova pravidla a vykladaji tento pojem
piili§ restriktivné. Uvedené ustanoveni zakona o lécivech taxativné specifikuje subjekty, od nichz
smi distributor odebirat 1écivé pfipravky. Témito subjekty jsou pouze jini distributofi a vyrobci
(tj. osoby majici pifslusné povoleni k distribuci nebo k vyrobé lécivych pfipravka). Zaroven je zde
uvedena vyjimka z tohoto vyctu subjektd, podle které lékarna (a tudiz i zalobkyné) muze vracet
distributorovi 1écivé piipravky, aniz by se to povazovalo za poruseni tohoto ustanoveni zakona
o lécivech. Podle nazoru zalobkyné je pfi vraceni lécivych pfipravka rozhodujici povaha subjektu,
kterému se l1écivé pripravky vraci. Podstatné tak je, aby se jednalo o ,distributora®, tj. o osobu,
ktera ma povoleni k distribuci podle zakona o lécivech a kterda bude pfi zachazeni s lécivymi
piipravky dodrzovat povinnosti stanovené timto zakonem.

Pojmy ,,distribuce” a ,distributor jsou vymezeny v dvodnich ustanovenich zikona
o lécivech [ § 5 odst. 5a § 6 odst. 1 pism. b) tohoto zakona], a proto je tfeba témto pojmum pfi
jejich dal$im pouziti v ramci textu zakona o léc¢ivech pfikladat takto vymezeny vyznam. Pokud by
mél zakonodarce pfi formulaci predmétného ustanoveni na mysli vraceni 1éc¢ivych pfipravka
vyhradné tomu distributorovi, ktery je lékarné dodal, pak by tuto skute¢nost v ustanoveni § 77
odst. 1 pism. b) zakona o 1éc¢ivech zajisté vyslovné uvedL

Zalobkyné dale poukazala na skute¢nost, 7e Zalovany, jakozto zpracovatel navrhu zakona
o lécivech ve svém stanovisku kvykladu pojmu vraceni lécivych pfipravka lékarnou
distributorovi ze dne 1. 7. 2008, ¢. j. 75/745/FAR vyslovil nizor, ze vraceni 1éCivych piipravka
jinym distributoram nez distributorovi, ktery lékarné lécivé pfipravky dodal, mozné je, a to za
pfedpokladu, Zze budou pfi zachazeni s 1éc¢ivymi pfipravky dodrzeny veskeré povinnosti stanovené
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zakonem o lécivech, piipadné jinymi pravnimi predpisy. Toto stanovisko bylo zvefejnéno na
internetovych strankach zalovaného a to jak v dob¢, kdy SUKL provadél u zalobkyné kontrolu,
tak dokonce i v dobé¢, kdy zalobkyné podala proti rozhodnuti SUKL odvolani. Predmétné
stanovisko bylo z internetovych stranek Zalovaného odstranéno az v okamziku, kdy Zalovany
rozhodoval o odvolani zalobkyné proti rozhodnuti SUKL. Zalovana vyjadfila pfesvédcen,
ze pfestoze toto stanovisko nebylo obsazeno v odiivodnéni rozhodnuti Zalovaného a z pravniho
hlediska tudiz neni pro SUKL pfimo zavazné, ma jakozto interni vyklad pojmu ,vraceni
doporucujici charakter a mélo by byt zasadné podiizenymi spravnimi organy dodrzovano. Pokud
se timto stanoviskem Zzalobkyn¢ fidila, nemuze byt za jeho dodrzovani nasledné trestana.

Zalobkyné zdiraznila, Ze zékon o lé&ivech je vefejnopravnim predpisem upravujicim
pouze urcité podminky zachazeni s lécivymi pfipravky a nemél by tudiz nad nezbytnou miru
zasahovat do smluvni volnosti stran, kterd je zakladni zasadou soukromého prava. Piijeti vykladu
ustanoveni o vracen{ 1éc¢ivych pfipravka zastavaného zalovanym by podle nazoru zalobkyné
znamenalo omezeni autonomie vule smluvnich stran pfi volbé spolukontrahenta, k cemuz viak
nejsou zadné relevantni duvody. V této souvislosti zalobkyné poukazala na zavéry uvedené
v nalezech Ustavniho soudu sp. zn. IV. US 387/99 a sp. zn. L. US 546/03.

Zalobkyné dale namitala, 7e Zalovany nespravné dovozoval vyznam slova ,vracet®
z ustanoveni § 39 odst. 5 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., a § 12 odst. 7 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. Zaver
zalované¢ho, podle kterého z téchto ustanoveni udajné vyplyva, ze lékarna muze vratit 1écivy
piipravek jen tomu distributorovi, ktery jej 1ékarné poskytl, totiz nema v uvedenych ustanovenich
zadnou oporu a odkaz zalovaného na tato ustanoveni tak je nespravny.

Vykladem zastavanym zalobkyni nemuze podle jejtho nazoru byt narusena kontrola
pohybu lécivych pfipravkd, nebot’ vzdy se bude jednat o pohyb l1écivych pfipravka mezi 1ékarnou
a distributorem, ktery musi spliiovat podminky stanovené zakonem o 1éc¢ivech a dal$imi pravnimi
pfedpisy. Neni pravdou, ze by timto vykladem byla jakkoli narusena bezpecnost, jakost a ucinnost
lé¢ivého piipravku a ze by tento vyklad sméroval proti cilim zakona, jimz je ochrana vefejného
zdravi. Pravé osoba distributora je garantem odborného zachazeni s lécivymi piipravky. Podle
zalobkyné tak nelze nez dospét k zavéru, ze vracet 1é¢ivé piipravky lze 1 jinym distributoram, nez
od nichz byly zakoupeny. Zalobkyné se tudiz domniva, Ze ustanoveni § 75 odst. 3 zakona
o lé¢ivech neporusila, nebyla tak naplnéna ani skutkova spravniho deliktu a tudiz ji nelze ulozit
zadnou sankci.

V piipadé poruseni povinnosti podle ustanoveni § 83 odst. 5 pism. b) a § 82 odst. 1
zakona o 1éc¢ivech zalobkyné upozornila na skutec¢nost, ze veskeré nedostatky zjistené SUKL pii
jeho kontrolni ¢innosti byly odstranény a tato skutecnost by meéla byt zohlednéna pfi ukladani
sankce za tyto spravni delikty, nebot’ se jedna o méné zavazné spravni delikty, které nemély zadné
negativni nasledky. Vzhledem k tomu, Zze k uvedenym spravnim deliktim doslo zcela ojedinéle,
se zalobkyn¢ domniva, Zze spravni organy mely od ulozeni pokuty za tyto spravni delikty upustit,
resp. stanovit sankci v podstatné nizs{ ¢astce.

S ohledem na vyse uvedené zalobkyné navrhla, aby Méstsky soud v Praze rozhodnuti
zalovaného ze dne 5. 12. 2008, ¢. j. 32904/2008 zrusil, véc vradl zalovanému k dalsimu fizeni
a ulozil zalovanému povinnost nahradit zalobkyni naklady fizeni ve vysi 7 712 K¢ do 30 dnid od
pravni moci rozsudku.

Zalovany ve vyjadfeni k Zalobé setrval na svjch shora uvedenych zavérech.



4 Ads 9/2012 - 41

Zalobkyné v replice k vyjadfeni Zalovaného poukdzala na piipady vraceni lécivych
pfipravka distributorovi, v nichz spravni organy pfi vykladu pojmu ,vraceni” postupovaly
v souladu s nazorem zastavanym zalobkyni. Jedna se konkrétné¢ o pifipady vraceni 1écivych
piipravka distributoram z duvodu jejich zavadnosti, kdy lékarny vraceji tyto zavadné 1écivé
ptipravky jakémukoliv distributorovi (tj. i tomu, od n¢hoz nebyly lékarnou odebrany) a SUKL na
takovy postup lékarny vyslovné odkazuje. Jednalo se napiifklad o pfipad lé¢ivého piipravku
Silomat, ktery byl vracen z divodu mozného rizika vzniku srde¢ni arytmie osob uzivajicich tento
lécivy ptipravek. Na internetovych strankiach SUKL (http://www.sukl.cz/informace-o-stahovani-
leciveho-pripravku-silomat-z-duvodu) jsou obsazeny informace tykajici se postupu pfi vraceni
tohoto lécivého pfipravku ze strany lékaren distributorim, v nichz SUKL sam jednoznacné
uvadi, ze ,lécivy piipravek Silomat mohou lékarny vratit distributorim i nad ramec poctu, ktery
byl pavodné nakoupen®. V uvedeném stanovisku (pro pfipad odbéru Silomatu pouze od
distributora Elefant) SUKL dale mimo jiné uvadi: ,,300%/ vratte na jiného distributora, vyberte si
Phoenixc, Pharmos, Gebe, nebo aliance Healthcare. ...distributori budon lékdrnam piné refundovat veskeré
mnogstvi, a to beg obledn na pocet pripravkd, ktery lékdrny privodné nakoupily.

Zakon o 1éc¢ivech neobsahuje zvlastn{ pravni upravu vraceni lécivych pfipravka ze strany
lékaren distributorim z divodu zavadnosti 1é¢ivych piipravki, coz podle Zalobkyné znamena,
ze viklad a obsah pojmu vraceni musi byt stejny jak v pfipadé vraceni lécivych piipravka
z divodu zavadnosti, tak v pffpadé vraceni lécivych pfipravka z divodu nadbytecnosti. Nelze
tudiz pfipustit, aby SUKL v jednom pifipadé chovani lékarny vyslovné aproboval a v jiném
pipadé 1ékarné za toto chovani uklidal citelné finanéni sankce. Zalobkyné setrvala na svém
zalobnim navrhu.

Meéstsky soud v Praze rozsudkem ze dne 9. 9. 2011, ¢. j. 9 Ca 60/2009 — 57, rozhodnuti
zalovaného zrusil, véc mu vratil k dalsimu fizeni a ulozil zalovanému povinnost zaplatit zalobkyni
naklady fizeni ve vys$i 13 520 K¢ do 30 dna od pravni moci rozsudku. Méstsky soud v Praze
v prvé fadé dospél k zavéru, Zze rozhodnuti zalovaného je tfeba zrusit z davodu hrubych vad
fizeni, které mohly mit za nasledek nezakonné rozhodnuti ve véci samé, nebot’ ve vyroku
spravniho organu prvnfho stupné je Zzalobkyné sankcionovana za poruseni ustanoveni § 75
odst. 3 zakona o lécivech, podle kterého 1éc¢ivé pfipravky jsou opravnény distribuovat osoby,
kterym tato cinnost byla povolena ustavem nebo veterinarnim ustavem (dale jen ,,povoleni
k distribuci) a podle kterého provozovatelé, opravnéni vydavat lécivé piipravky, je mohou
distribuovat, pouze pokud ziskali povoleni k distribuci. Poruseni tohoto opravnéni vsak podle
méstského soudu neni spravnim deliktem, nebot’ spravni delikty jsou zakotveny v ustanoveni
§ 103 az § 109 zdkona o lécivech. V pfipadé Zalobkyné by se pravdépodobné mohlo jednat
o poruseni § 103 odst. 1 pism. a) zakona o lécivech, coz ostatné vyplyva z protokolu o kontrole
ze dne 7. 2. 2008, sp. zn. S61/0208/403, bodu 16, na ziklad¢ kterého SUKL zahdjil spravni
fizeni. V oznamen{ o zahajeni spravniho fizeni vsak jiz tento spravni delikt nezminil a zah4jil
fizeni pro poruseni ustanoveni § 75 odst. 3, § 83 odst. 5 pism. b) a § 82 odst. 1 zakona o lécivech.
Rozhodnuti SUKL ve vyroku neuvadi ustanoveni spravniho deliktu, kterého se zalobkyné
dopustila a neéini tak ani v odivodnéni rozhodnuti. Zalovany toto vazné procesni pochybeni
neodstranil, odvolani Zalobkyné proti rozhodnuti SUKIL zamitnul a napadené rozhodnuti
potvrdil. Spravni organy se tak podle méstského soudu dopustily poruseni ustanoveni § 68 odst. 2
a 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fid, nebot’ v rozporu s témito ustanovenimi neuvedly ve
vyrokové casti ustanoveni zakona, podle nichz bylo rozhodovano a duavody takového vyroku
rozhodnuti. Méstsky soud proto jiz z tohoto duvodu zrusil rozhodnuti zalovaného podle § 78
odst. 1 ve spojeni s § 76 odst. 1 pism. ¢) zikona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravni (dile té
,»S. I. 8.) pro vady fizen{ spocivajici v podstatném poruseni ustanoveni o fizeni pfed spravnim
organem, které mohlo mit za nasledek nezakonné rozhodnuti ve véci samé.


http://www.sukl.cz/informace-o-stahovani-leciveho-pripravku-silomat-z-duvodu�
http://www.sukl.cz/informace-o-stahovani-leciveho-pripravku-silomat-z-duvodu�
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Méstsky soud dale shledal, ze rozhodnuti Zalovaného je nezakonné také proto, ze spravni
organy obou stupnu interpretovaly pojem ,,vraceni®, uvedeny v ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b)
zakona o lécivech restriktivné a vylozily je tak, Ze 1écivé piipravky lze lékarnou vracet jen tomu
distributorovi, od kterého je lékarna pfijala. S ohledem na nejednoznacnost znéni tohoto
ustanoveni zakona o lé¢ivech je vsak podle méstského soudu mozny i vyklad zastavany zalobkyni,
ze rozhodujici je povaha subjektu, kterému se 1écivé piipravky vraci a ze jde o distributora,
tj. osobu, ktera ma povoleni k distribuci podle zakona o lécivech a ktera bude pfi zachazeni
s lé¢ivymi piipravky dodrzovat povinnosti stanovené timto zakonem. Podle méstského soudu je
mozny dvoji vyklad normy, nebot’ lze nalézt logické a oduvodnéné argumenty pro vyklad
provedeny zalobkyni, i pro vyklad provedeny zalovanym. Vykladany pravni pfedpis je normou
vefejného prava a v takovém pifpadé je tieba vyjit z ustalené judikatury Ustavniho soudu
(napt. ndlez ze dne 29. 11. 2007, sp. zn. III. US 319/07), podle které vefejna moc nemize
vyuzivat nejasnosti pravni upravy, kterou sama vyvolala. Za situace, kdy pravo umoznuje dvoji
vyklad, nelze pominout, ze na poli vefejného prava mohou statni organy cinit pouze to, co jim
zakon vyslovné umoznuje a jsou podle clanku 4 odst. 4 Listiny zakladnich prav a svobod povinny
Setfit podstatu a smysl zakladnich prav a svobod a v pfipadé pochybnosti postupovat mirnéji
v duchu zésady in dubio pro mitius. Zalovany nemiize zhojit mozny dvoji vyklad zikonného
ustanoveni poukazem na podzakonnou normu, nebot’ podle ¢lanku 2 odst. 3 Listiny zakladnich
prav a svobod, kazdy muze cinit, co neni zakonem zakazano a nikdo nesmi byt nucen cinit,
co zakon neuklada.

Méstsky soud pfisvédcil rovnéz namitce zalobkyné stran shora uvedeného stanoviska
zalovaného. Konstatoval, ze mezi ucastniky je nespornym, ze v dobé, kdy byla u Zalobkyné
provedena kontrola, a také v dobé vydani rozhodnuti SUKL, bylo na webovych strankach
zalovaného zvefejnéno stanovisko kvykladu pojmu vraceni lé¢ivych ptipravka Iékarnou
distributorovi, které vykladalo ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech tak, Ze lze vratit
1é¢ivé piipravky 1 distributorovi, ktery lékarné tytéz 1écivé piipravky nedistribuoval. Skute¢nost,
ze v prubéhu odvolaciho fizeni doslo ke zmén¢ tohoto stanoviska zalovaného, ktery se v zalobou
napadeném rozhodnuti od tohoto stanoviska odchylil stim, Ze jeho stanovisko jiz bylo
2z webovych stranek odstranéno, svédéi o poruseni zasady legitimniho ocekavéni. Zalobkyné toti
davodné ocekavala, ze kdyz bude stanovisko respektovat, zakon neporusi.

S ohledem na vyse uvedené duvody, které vedly ke zruseni rozhodnuti Zalovaného, jiz
méstsky soud povazoval za nadbyte¢né zabyvat se namitkou zalobkyné na nepfiméfenou vysi

pokuty.

Proti tomuto rozsudku podal Zalovany (dale téz ,stézovatel®) véas kasacni stiznost
z davodua uvedenych v § 103 odst. 1 pism. a) a d) s. f. s. Stézovatel vyjadfil nesouhlas s pravnim
posouzenim pojmu ,,vraceni 1écivého piipravku® méstskym soudem. Konstatoval, ze Ustav pro
jazyk cesky vyklada pojem ,,vraceni” v téchto vyznamech: 1) poslat zpét, 2) odeslat na pavodni
misto, 3) obnovit néco, co bylo, 4) uvést zpét do puvodniho stavu. Metodou jazykového vykladu
tak podle stézovatele nelze dospét k zaveru, ke kterému dospéla zalobkyné, tedy Ze vratit Ize néco
i nékomu, od koho dana véc ptvodné nepochazi.

Stézovatel citoval ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o 1é¢ivech, které zni: , distributor
_Je povinen odebirat lécivé pripravky pouze od jinych distributorii nebo od vyrobei jimi vyribéné nebo dovdgené lécivé
Dpripravky; timto ustanovenim neni dotéeno vrdceni lécivych pripravki distributorovi lékdrnon a konstatoval,
ze pokud by zakonodarce mél v umyslu umoznit jakémukoli distributorovi odebrat lécivé
ptipravky od jakékoli lékarny, pak by takovou vuli jist¢ vyjadfil tim, ze by lékarny v cit. ustanoveni
zafadil vedle ostatnich subjektt, od kterych muze distributor 1é¢ivé piipravky odebirat a sporné
ustanoveni zakona o lécivech by formuloval tak, ze distributor je povinen odebirat 1écivé
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ptipravky pouze od jinych distributor nebo od vyrobcu jimi vyrabéné nebo dovazené lécivé
piipravky nebo od lékaren. Z toho, ze vraceni 1é¢ivého ptipravku Iékarnou stanovil zakonodarce
jako vyjimku z obecného pravidla, podle stézovatele znamena vyjimecnost takové situace
a rozhodné ne vile umoznit distributorovi odebirat 1écivé piipravky od jakékoliv 1ékarny. Také na
zakladé¢ logického vykladu se tak sté¢zovatel domniva, ze vratit 1é¢ivy pripravek ve smyslu zakona
o lécivech nelze jakémukoliv distributorovi, ale pouze tomu, od kterého byl konkrétni lécivy
pfipravek odebran.

Stézovatel dale uvedl, Ze smyslem zikona o lécivech je ochrana vefejného zdravi
prostfednictvim zajisténi bezpecnosti a ucinnosti léc¢by. Zajem na ochrané zdravi je velice silny
a oduvodnuje pfijeti pfisnych pravidel majicich zabranit jeho poskozeni. Z téchto davodu byla
pfijata specialni pravni uprava nakladani s 1écivymi pifpravky, at’ uz jde o jejich vyrobu, distribuci
¢i pouzivani. Cilem této pravni apravy je zamezeni svévolného zachazeni s 1écivymi pfipravky.

Podle sté¢zovatele vyklad pojmu ,,vraceni® zastavany zalobkyni, znamena pravé takové
svévolné zachazeni s lé¢ivymi piipravky, které navic mize mit negativni dopad na lécbu pacienta
v Ceské republice. Pokud by bylo mozné vykladat § 77 odst. 1 pism. b) zikona o lé¢ivech
zpusobem, ktery zastava zalobkyné a lékarny by mély moznost ,,distribuovat™ 1écivé piipravky
kterémukoliv distributorovi, prodluzovala by se bezdivodné cesta 1écivého pfipravku od vyrobce
k pacientovi, coz se muze negativiné projevit na bezpecnosti a ucinnosti lécivého pfipravku.
Stejné tak nenf vyloucena situace (a v praxi se tak déje), kdy budou 1écivé pfipravky urcené pro
cesky trh exportovany do zahranici, v disledku ¢ehoz muze nastat nedostupnost lécivého
piipravku pro ceské pacienty. Toto riziko podle nazoru stézovatele dokladaji tdaje o poctu druht
lécivych piipravka vyvazenych z Ceské republiky v porovnani s tim, kolik jich je dovazeno.
Zatimco dovazenych druhu lé¢ivych pfipravka bylo v roce 2010 pouhych 6, vyvazenych druhua
bylo 184.

Stézovatel vyjadfil pfesvédceni, ze jim zastavany vyklad je zcela v souladu s pravem
Evropské unie. Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o lé¢ivech je transpozici ¢l. 80 pism. b)
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, které uvadi, ze drzitelé povoleni
distribuce mus{ ziskavat své dodavky 1écivych piipravka pouze od osob, které samy maji povoleni
distribuce nebo které jsou zprostény povinnosti ziskat takové povoleni podle ¢l. 77 odst. 3
(vyrobci lécivych piipravki). Pouze vyklad pojmu ,,vriceni” provedeny spravnimi organy tak je
podle zalovaného eurokonformni.

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

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

Zalobkyné ve vyjadieni ke kasaéni stiznosti uvedla, Ze spravni organy vykladaji pojem
nvraceni uvedeny v § 77 odst. 1 pism. b) piili§ restriktivné. Uvedla, ze pfi vykladu uréitého
pojmu je tfeba brat v potaz pfedevsim smysl a ucel pravniho pfedpisu, ktery se na danou
problematiku vztahuje. Zakon o 1écivech upravuje zejména podminky vyzkumu, ptipravy, vyroby,
distribuce, skladovani, kontroly, registrace, pfedepisovani a vydeje 1éc¢ivych pfipravka tak (viz § 1
odst. 1 tohoto zakona), aby byla na kazdém uvedeném useku zachazeni s lécivymi pfipravky
zajisténa kontrola bezpecnosti, ochrana zdravi lidi, zvifat a aby s lécivymi ptipravky zachazely
vzdy pouze osoby k tomu opravnéné.
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Ustanovenim § 77 odst. 1 pism. b) ziakona o lé¢ivech jsou taxativnim vyctem
specifikovany subjekty, od nichz smi distributor odebirat 1éc¢ivé pfipravky. Témito subjekty jsou
pouze jini distributofi a vyrobci (tj. osoby majici pfislusné povoleni k distribuci nebo k vyrobé
lécivych piipravka). Zaroven je zde uvedena vyslovna vyjimka z tohoto vyctu subjektd, podle
které lékarna (a tudiz i zalobkyn¢) muze vracet distributorovi 1écivé pfipravky, aniz by se to
povazovalo za poruseni citovaného ustanoveni zakona o lécivech.

Podle nazoru zalobkyné je tfeba mit za to, Ze pfi vracen{ lé¢ivych pfipravka distributorovi
podle § 77 odst. 1 pism. b) zakona o lé¢ivech je rozhodujici povaha subjektu, kterému se 1écivé
piipravky vraci. Podstatné tedy je, aby se jednalo o ,,distributora®, tj. o osobu, ktera ma povoleni
k distribuci podle zakona o lécivech a ktera bude pfi zachazeni s lécivymi piipravky dodrzovat
povinnosti timto zakonem stanovené.

Argumentace zalovaného v kasacni stiznosti, podle které smyslem zakona o 1écivech je
ochrana vefejného zdravi a pfi vykladu zastavanym zalobkyni dojde ke svévolnému zachazeni
s lécivymi pfipravky, nemuze podle zalobkyné obstat, nebot’ 1écivy pfipravek se i pfi jeho vraceni
dostane pouze do dispozice osoby, ktera ma distribu¢ni povoleni a je zcela nerozhodné, zda je to
tentyz distributor, ktery 1ékarné predtim 1écivy piipravek dodal, ¢i zda je to jiny distributor, nebot’
i tento distributor musi pfi nakladani slécivym pifipravkem dodrzovat stejné povinnosti
stanovené zakonem o 1éc¢ivech, jako ten, ktery lécivy piipravek lékarné dodal. Neexistuje tedy
zadny duvod, ktery by oduvodnoval potfebu, aby se urcity lécivy piipravek vratil pouze a jen
urcitému konkrétnimu distributorovi. Pfi distribuci 1é¢ivych pifipravka totiz plati pro vsechny
distributory stejna prava a povinnosti.

Vykladem zastavanym zalobkyni, nemutze byt narusena kontrola pohybu léc¢ivych
piipravki, nebot’ se vzdy bude jednat o pohyb lé¢ivych piipravka mezi Iékarnou a distributorem,
ktery mus{ spliiovat podminky stanovené pravnimi pfedpisy. Neni tudiz pravdou, Ze by timto
vykladem byla jakkoli narusena bezpecnost, jakost a uc¢innost 1écivého pfipravku a ze by tento
vyklad sméfoval proti cili zakona, jimz je ochrana vefejného zdravi. Pravé osoba distributora je
totiz garantem odborného zachazeni s 1é¢ivymi pfipravky.

Za neopodstatnénou a nelogickou oznacila zalobkyné namitku stézovatele, ze v dasledku
vraceni lé¢ivého pfipravku jinému distributorovi, nez ktery lékarné lécivy piipravek dodal, hrozi
nedostupnost lé¢ivého piipravku na tzemi Ceské republiky pro ¢eské pacienty. Pokud by takova
hrozba teoreticky méla byt davodem zakazu vraceni 1écivych piipravka jinému distributorovi, nez
ktery 1écivy pfipravek puvodné dodal, pak by musela byt jakakoliv distribuce 1écivych piipravka
zakazana bez rozdilu, nebot’ by hrozilo, Zze distributor tfeba i pfi prvotni dodavce lécivého
piipravku (nikoli tedy po vraceni lé¢ivého piipravku lékarnou) tento lécivy piipravek exportuje do
zahrani¢f. Nadto i ten distributor, ktery by lécivy pfipravek lékarné dodal a nasledné zpétné
odebral, by mohl tento lé¢ivy pifpravek exportovat a tim ohrozit jeho dostupnost pro ceské

pacienty.

K namitce zalovaného, ze vracenim lécivého piipravku jinému distributorovi se
bezduvodné prodlouzi cesta lécivého pfipravku od vyrobce k pacientovi, zalobkyné uvedla,
ze situace je pfesné opacna. Duvodem, pro¢ ma lékarna zdjem vracet 1écivé piipravky i jinym
distributoram, nez tém, které 1écivé piipravky lékarné primarné dodaly, je skutecnost, ze ne
véichni distributofi jsou ochotni 1é¢ivé piipravky zpét odebirat. Zadny pravni piedpis totiz
distributoram neuklada povinnost odebirat od lékaren zpétné pfebytecné zasoby a v tomto sméru
tedy zalez{ vyhradné na dohod¢ obou stran, resp. na ochot¢ distributora. Jestlize ma 1ékarna na
sklad¢ prebytek urcitého 1écivého pfipravku, u n¢hoz neuplynula doba exspirace, a distributor
tento lécivy pfipravek odmitne zpétné odebrat, hrozi, Ze tyto nadbyte¢né skladové zasoby
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zustanou nevyuzity az do uplynuti doby exspirace. Pokud naopak jiny distributor projevi ochotu
tyto nadbytecné lécivé piipravky od lékarny odebrat, protoze ma moznost je dale dodat jiné
lékarné, kde budou dale vyuzity, je zcela logicky nakladani slécivymi pfipravky mnohem
hospodarnéjsi a je 1épe zajisténa dostupnost lécivych ptipravka pro ceské pacienty.

Pokud by zidkonodarce mél pfi formulaci pfedmétného ustanoveni na mysli vraceni
l1é¢ivych pfipravka vyhradné tomu distributorovi, ktery je lékarné dodal, pak by jisté tuto
skute¢nost v predmétném ustanoveni vyslovné uvedl a ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o
lé¢ivech by pak muselo znit takto: Distributor je povinen odebirat lEcvé pripravky pouze od jinych
distributorii nebo od vyrobeii jimi vyribéné a dovdgené lécivé pripravky; timto ustanovenim neni dotieno vriceni
lécivych pripravkdi lékdrnou distributorovi, od ného lekdrna léivé pripravky odebrala.

Stejné jako jiz v zalobé Zalobkyné zduraznila, Zze zdkon o léc¢ivech je vefejnopravnim
pfedpisem upravujicim pouze urcité podminky zachazeni s 1écivymi piipravky a tudiz by nem¢l
zasahovat nad miru nezbytnou do smluvni volnosti stran. Zuzujici vyklad spravnich organa
ohledné¢ mozného zpusobu vraceni 1écCivych pfipravkt znamend ve svém dusledku omezeni
autonomie vule smluvnich stran pfi volbé spolukontrahenta, k cemuz vsak nejsou zadné
relevantni divody. Zalobkyné opétovné poukazala na difvéjsi stanovisko zalovaného k vykladu
ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech a informace vydané spravnim organem
prvniho stupné k vracen{ 1é¢ivého piipravku Silomat.

Zavérem zalobkyné poukazala na odlisné stanovisko soudct JUDr. Josefa Baxy,
JUDr. Brigity Chrastilové, JUDr. Vaclava Novotného, JUDr. Marie Souckové, JUDr. Milady
Tomkové a JUDr. Marie Turkové ke stanovisku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 29. 4. 2004,
¢. j. Sst 2/2003-225, publikované ve sbitce rozhodnuti Nejvyssiho spravaiho soudu ¢. 6/2004,
podle kterého ,,z distavniho poridkn Ceské republiky e rovnés dovodit 3dsadn in dubio pro libertate
Pprikazujici ddat prednost interpretaci Setrici prava a svobody jednotlivee, jestlize vyvstanou pochybnosti, zda
Prigmont vyklad svédiici autonomii jedince na strané jedné, nebo vyklad svédiici verené moci na strané drube.
1 platném iistavnim privn mi tato zdsada oporu v preambuli Ustavy, odvolivajici se na osvédéené principy
pravniho stitn, dinku 1 odst. 1 Ustavy, problasujiciho Ceskon republikn za privni stit, dinkn 2 odst. 3 a 4
Ustavy a dinkn 2 odst. 2 a 3 Listiny zikladnich prav a svobod, podle nich¥ je pii realizaci vergné moci
gakdzdino vse, co neni vyslovné dovoleno, zatimeo v privdatni sfére je vse dovoleno, co neni zakdazdno, a koneiné
i v ddankn 4 Listiny zdakladnich prav a svobod, podle néhoz mobou byt povinnosti nkldaddny toliko na zakladé
gdkona, v jeho megich a jen pri achovani akladnich prav a svobod, pricems dakonnd omezeni Jakladnich prav
a svobod musi platit stegné pro vechny piipady, které splinji stanovené podminky, a pri pousivini ustanoveni
0 megich zdkladnich prav a svobod musi byt Setreno jejich podstaty a smyshu; takova omezgeni nesméji byt
gnengivana k jinym ficeliim, nes pro které byla stanovena.

S ohledem na vyse uvedené neni podle nazoru zalobkyné kasaéni stiznost davodna.
Zalobkyné proto navrhla, aby Nejvyssi spravni soud kasaéni stiznost zamitl a ulozil Zalovanému
povinnost nahradit zalobkyni nahradu nakladu fizen{ ve vysi 2 880,- K¢.

Nejvyssi spravni soud prezkoumal napadeny rozsudek Meéstského soudu v Praze
z hledisek stanovenych v § 109 odst. 3 a 4 s. f. s., vazan rozsahem a duvody kasac¢ni stiznosti
a dospeél k zavéru, ze kasacni stiznost nenf davodna.

Stézovatel se v kasacni stiznosti vyslovné dovolaval davoda uvedenych v § 103 odst. 1
pism. a) ad)s. f.s.

Podle § 103 odst. 1 pism. a) s. . s. 1ze kasacni stiznost podat pouze z divodu tvrzené
nezakonnosti spocivajici v nespravném posouzeni pravni otazky soudem v pfedchazejicim fizeni.
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Nespravné posouzeni pravni otazky soudem v predchazejicim fizeni spoéiva v tom,
ze na spravn¢ zjistény skutkovy stav je aplikovan nespravny pravni nazor, popf. je sice aplikovan
spravny pravni nazor, ale tento je nespravné vylozen.

Podle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. d) s. 1. s. lze kasacni stiznost podat z divodu tvrzené
nepfezkoumatelnosti spocivajici v nesrozumitelnosti nebo nedostatku divoda rozhodnuti,
popf. v jiné vadé fizeni pfed soudem, mohla-li mit takova vada za nasledek nezakonné
rozhodnuti o véci samé.

Z provedené rekapitulace je zfejmé, Ze mezi ucastniky fizen{ je sporna pfedevsim otazka,
zda je ¢i neni mozné ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zdkona o léc¢ivech vykladat tak,
ze umoznuje lékarnam vracet 1écivé pripravky kterémukoliv distributorovi. Jen v tomto rozsahu
a z tohoto divodu napadl stézovatel rozsudek Méstského soudu v Praze kasacni stiznosti. Zcela
v$ak pominul, Ze ke zruseni jim vydaného rozhodnuti nepfistoupil Méstsky soud v Praze jen
z tohoto duvodu, ale pfedevsim z divodu hrubych vad fizeni, které mohly mit za nasledek
nezakonné rozhodnuti o véci samé.

Nejvyssi spravni soud se s timto posouzenim véci méstskym soudem ztotozfuje, nebot’ je
rovnéz nazoru, ze rozhodnuti sté¢zovatele nemuze obstat a musi byt zruseno z duvodu zavazné
vady fizeni, na kterou zcela spravné poukazal jiz méstsky soud. Jedna se o chybéjici oznaceni
spravnich deliktt (jejich zakonnych ustanoveni), kterych se zalobkyné udajné dopustila. Spravni
organ prvniho stupné totiz ve vyroku svého rozhodnuti uvedl, ze ucastnikovi fizeni (zalobkyni)
w5 v souladu s ustanovenimi § 107 odst. 1 pism. ¢) a § 107 odst. 1 pism. ¢) zdikona o lécivech, nklidi za
poruseni ustanoveni § 75 odst. 3 zdkona o lédivech tim, e distribuoval léivé pripravky distributorovi
Interpharmac s. r. 0., aniz mél povoleni k distribuci, § 83 odst. 5 pism. b) zdkona o léivech tim, e nepostupoval
P1E vydeji ledivych pripravkii v souladu s pravidly spravné lékdrenské praxe stanovenymi provddécim predpisem
a § 82 odst. 1 tim, %e vydal lécivé pripravky jejichs videj je vazan na lékaiSky predpis bez lékarského predpisu,
pokuta ve vysi 100 000 K& Spravni organ prvntfho stupné tedy zcela opomnél uvést (neucinil tak
ve vyroku ani v odivodnéni rozhodnuti), ze porusenim § 75 odst. 3 zakona o lécivech se
zalobkyné dopustila spravniho deliktu uvedeného v § 103 odst. 1 pism. a) téhoz zakona,
porusenim § 83 odst. 5 pism. b) zakona o lécivech se dopustila spravniho deliktu podle § 103
odst. 10 pism. g) t¢hoz zakona a porusenim § 82 odst. 1 zdkona o 1éc¢ivech se dopustila spravniho
deliktu uvedeného podle § 103 odst. 10 pism. d) téhoz zakona, coz ve svém dusledku znamena,
ze ve vyroku rozhodnuti neni uvedeno ustanoveni pravniho pfedpisu podle kterého bylo
rozhodovano, ¢imz ze strany spravniho organu doslo k poruseni ustanoveni § 68 odst. 2 zakona
¢. 500/2004 Sb. spravni fad, véty prvni, podle kteté ve vyrokové lsti se uvede reseni otdzky, kterd je
predmétem 1igent, pravni ustanoveni, podle nichg bylo roghodovino, a oxnaceni ricastnikii podle § 27 odst. 1.
Uvedené nedostatky spravniho rozhodnuti dale predstavuji poruseni ¢l. 2 odst. 3 Ustavy Ceské
republiky, podle kterého stitni moc slousi vsem oblaniim a IZe ji uplatiiovat jen v pripadech, v mezich
a gprisoby, které stanovi dkon.

Na tomto zavéru nic neméni skutecnost, ze v kontrolnim protokolu ze dne 7. 2. 2008 je
uvedeno, ze zalobkyné¢ se dopustila spravnfho deliktu uvedeného v § 103 odst. 1 pism. a) zakona
o lécivech. Rozhodujici totiz je, aby ustanoven{ pravniho pfedpisu, podle kterého bylo
rozhodovano, bylo uvedeno ve vyroku rozhodnuti. Uvést pfislusné ustanoveni pravniho pfedpisu
v oduvodnéni rozhodnuti (k ¢emuz v dané véci nedoslo), ¢i snad dokonce pouze v protokolu
o kontrole nepostacuje.

Zalovany toto vazné procesni pochybeni neodstranil, odvolani zalobkyné proti
rozhodnutf SUKL zamitnul a napadené rozhodnuti potvrdil. Nejvyssi spravni soud se proto plné
ztotoznuje se zavérem méstského soudu, Ze ,,spravni organy se tak dopustily poruseni ustanoveni § 68
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odst. 2 a 3 zdkona & 500/ 2004 Sb., spravni ¥4d, nebot’ v rozporu s témito ustanovenini nenvedly ve vyrokové
casti ustanoveni dkona, podle nichz bylo rozhodovino a diivody takovébo vyroku roghodnuti.

Tento zavér je v souladu s ustalenou judikaturou Nejvyssiho spravniho soudu. Poukazat
lze napf. na rozsudek ze dne 28. 11. 2007, ¢. j. 7 As 7/2007-63, v némz Nejvyssi spravai soud
vyslovil, ze ,wjrok roghodnuti je konstitutivni, esencidlni, a proto nepominutelnon souidasti spravniho
rozhodnuti, nebot’ v ném sprdavni orgdan formuluje sviij zdavagny ndazor v projedndvané véct. 1 yrok proto musi byt
Sformulovan tak, aby g ného bylo eela jednoznacné patrno, jakého spravniho deliktn se stéovatel dopustil a podle
Jakého ustanoveni dkona mu byla stanovena predmeéinag spravni sankce. Jen tak se jebo rozhodnuti stavi
prezkonmatelnym. Absence pravniho predpisu, podle néhog bylo rozhodovino, je v rozporu s ustanovenim § 47
odst. 2 spravniho radu (nyni § 68 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb.) a md dsadni viiv na prezkonmatelnost
napadeného  spravniho rozhodnuti (srov. 1% rozsudek Nepyssiho spravniho soudn e dne 22. 9. 2005,
£ j. 6 As 57/2004 - 54, uvereinény ve Sbirce rozhodnuti Nejvys$iho spravniho sondu pod & 772/2006)*

Méstsky soud tak postupoval zcela spravné, pokud jiz z tohoto duvodu zrusil rozhodnuti
stézovatele podle § 78 odst. 1 ve spojeni s § 76 odst. 1 pism. c) s. f. s. pro vady fizeni spocivajici
v podstatném poruseni ustanoveni o fizeni pfed spravnim organem, které mohlo mit za nasledek
nezakonné rozhodnutf ve véci samé.

Za této procesni situace by se jiz Nejvyssi spravni soud nemusel zabyvat dalsimi
namitkami sté¢zovatele vznesenymi v kasacni stiznosti, nebot’ je zjevné, ze rozhodnuti zalovaného
(sté¢zovatele) musi byt zruseno. Nejvyssi spravni soud vSak povazuje za vhodné vyslovit se rovnéz
k tomu, jakym zpusobem je tfeba aplikovat ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o 1écivech,
vétu druhou za stfednikem. Jedna se totiz o stézejni otazku projednavané véci, nebot’” ucastnici
jsou v rozporu predevSim v nazoru, jakym zpusobem interpretovat toto ustanoveni zakona
o lécivech.

Podle § 77 odst. 1 pism. b) zakona o 1écivech, distributor je povinen odebirat lécivé pripravky
ponze od jinych distributorii nebo od vyrobeii jimi vyrabéné nebo dovdsgené lécivé pripravky; timto ustanovenim neni
doteno vrdcent lécivych pripravki distributorovi lékdrnon.

Stézovatel v kasacni stiznosti namital, ze z ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona
o lé¢ivech vyplyva povinnost lékaren vracet 1écivé pripravky pouze tomu samému distributorovi,
od kterého je pfedtim odebraly, a neni mozné, aby lékarny vracely lécivé piipravky kterémukoliv
distributorovi. Zalobkyné naproti tomu zastava nazor, ze citované ustanoveni zakona o lécivech,
je treba vykladat tak, ze umoznuje vraceni lé¢ivych piipravka lékarnou kterémukoli distributorovi.

Nejvyssi spravni soud v prvé fadé uvadi, ze ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona
o lécivech je v otazce jakym zpusobem je lékarna opravnéna vracet 1écivé pfipravky skutecné
nejednoznacné. S ohledem na dulezitost ochrany zdravi obyvatel a nutnost zajisténi spravného
nakladani sléc¢ivymi prostiedky je pfitom tfeba k posouzeni této otazky pfistoupit zvlast’
dakladné a peclive.

Stézovatel v kasacni stiznosti argumentoval v prvé fadé jazykovym vykladem, kdyz
poukazal na skutecnost, ze Ustav pro jazyk cesky vyklada pojem ,,vraceni v téchto vyznamech:
1) poslat zpét, 2) odeslat na ptivodni misto, 3) obnovit néco, co bylo, 4) uvést zpét do pavodniho
stavu. Metodou jazykového vykladu tak podle stézovatele nelze dospét k zavéru, ke kterému
dospéla zalobkyné, tedy, ze vratit lze néco i nékomu, od koho dana véc puvodné nepochazi.

Nejvyssi spravni soud pfipousti, ze ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o 1é¢ivech je
sice mozné prostrednictvim jazykového vykladu vylozit zpusobem uzitym stéZzovatelem, nebot’
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sloveso vratit skute¢né¢ mimo jiné znamena zaslat zpét na puvodni misto, ¢i obnovit néco,
co bylo. Tento vyklad ovSsem nepovazuje s ohledem na okolnosti posuzovaného pfipadu a smysl
a ucel vykladané pravni normy za spravny, nebot’ je formalni a pfilis restriktivni. Jazykovy vyklad
je totiz vykladem prvotnim, kterym se interpret poprvé seznamuje s obsahem pravni normy, ktery
je upraven ve vykladaném pravnim pfedpisu. Pro spravné posouzeni véci je vsak nutné zohlednit
vsechny okolnosti pfipadu ve vzajemnych souvislostech a aplikovat také ostatni vykladové
metody - pfedev§im vyklad teleologicky. Ostatné obecné plati, ze to zda smysl a tacel pravni
normy je skuteéné takovy, jak se zda z jazykového vykladu pravniho pfedpisu, musi potvrdit
nebo vyvratit ostatni vykladové metody — pfedevsim vyklad teleologicky, logicky, systematicky
a ptipadné historicky, jejichz zavéry je nezbytné poméfovat imperativem ustavné konformni
interpretace a aplikace.

Nutnost pouzivat pii interpretaci pravnich norem i jiné vykladové metody nez pouze
vyklad jazykovy potvrdil i Ustavni soud v nékolika rozhodnutich. V nilezu ze dne 4. 2. 1997,
sp. zn. PL. US 21/96 (N 13/7 SbNU 87; 63/1997 Sb.) Ustavni soud konstatoval, Ze ,,s0ud neni
absolutné vazan doslovnym znénim dkonnébo ustanoveni, mybr se od néj smi a musi odchylit v pripade,
kdy to vygaduje e avainych divodi iicel dkona, historie jeho vnikn, systematicka souvislost nebo néktery
g principi, jeg maji svilj dklad v distavné konformmnim pravnim védu jako vyznamovém celfen. Je nutno se pritom
vyvarovat liboviile; rozhodnnti sondu se musi zaklidat na raciondlni argumentaci®. Obdobné se Ustavni soud
vyjadil v nalezu ze dne 17. 12. 1997, sp. zn. PL US 33/97, dostupny na http://nalus.usoud.cz,
v némz uvedl, Ze neudrzitelnym momentem pouzivan{ prava je jeho aplikace, vychazejici pouze
z jazykového vykladu. Jazykovy vyklad pfedstavuje , 7oliko prootni pribligeni se & aplikované pravni
normeé, je vychodiskem pro objasnéni a wjasnéni si_jejiho smysin a iiceln (k cemuz slougi i rada dalsich postupi,
Jako logicky a systematicky vyklad, viklad e ratione legis atd.)*

V posuzované véci je podle Nejvyssiho spravnfho soudu nutno pfihlédnout zejména ke
smyslu a ucelu zakona o lécivech, kterym je v souladu s pfedpisy Evropskych spolecenstvi,
navazujicimi na celosvétové pfijimané standardy zajistit bezpecnost a ochranu zdravi obyvatel
a zivotniho prostfedi ve vztahu k lécivym pfipravkam. Zakon o lé¢ivech si klade za cil téz zlepsit
dostupnost lékafskych pfipravka, posilit dozor nad jejich obéhem a zamezit nespravnému
pouzivani ¢i zneuzivani lécivych piipravka. Dle dvodové zpravy k zakonu o 1écivech, v zdjmmu
gajisténi maximaini dostupnosti léciv obéansim pii zachovini aruk a odpovidajici viastnosti a informace
poskytované k- jednotlivim lécivym  piipravkiim  se  upfesiinje odpovédnost jednotlivich spravnich iiradi
a provogovatelii. Smyslem a Ucelem zakona o lécivech tak strucné feceno je pfispét k zajisténi
co nejlepsi péce o zdravi obyvatel Ceské republiky.

S piithlédnutim k vyse uvedenému smyslu a ucelu zakona o lécivech se Nejvyssi spravni
soud ztotoznil s argumentaci zalobkyné, podle které nezalezi na tom, zda lékarna vraci 1écivy
pfipravek témuz distributorovi, ktery 1ékarné pfedtim 1écivy pfipravek dodal, ¢i zda je to jiny
distributor, nebot’ rozhodujici je to, aby 1écivy ptipravek pfi své distribuci byl neustale v dispozici
subjektu, ktery ma distribucni povoleni. Pfi distribuci lécivych pfipravka plati pro vsSechny
distributory stejna prava a povinnosti. Kterykoli distributor tak musi postupovat v souladu se
zakonem o 1éc¢ivech, garantuje tudiz odborné zachazeni s 1écivymi piipravky, v dasledku c¢ehoz
nemuze dojit k naruseni bezpecnosti, ochrany zdravi obyvatel a kontroly nad ob¢hem lécivych
pipravka. Zadné svévolné zachazeni slécivymi piipravky a poskozeni zijmu na ochrané
vefejného zdravi dovozované sté¢zZovatelem v kasacni stiznosti, tak podle pfesvédceni Nejvyssiho
spravniho soudu nehrozi.

Stézovatel v kasacni stiznosti rovnéz namital, ze vyklad zastavany zalobkyni by mohl mit
negativni dopad na lécbu pacientd v Ceské republice, nebot’” by znamenal bezdivodné
prodlouzeni cesty lécivého piipravku od vyrobce k pacientovi, coz se mize negativné projevit na
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bezpecnosti a ucinnosti lécivého piipravku.

Pii posouzen této namitky vychazel Nejvyssi spravni soud z premisy, ze tcelem zakona
o lé¢ivech je mimo jiné zajisténi maximalni dostupnosti 1éivjch pipravka obyvatelim Ceské
republiky. Nejvyssi spravni soud ma pfitom za to, ze dostupnost lé¢iv bude Iépe zajisténa, pokud
lékarny budou moci vracet 1écivé ptipravky kterémukoliv distributorovi. Takovyto postup totiz
zajisti celkové pruznéjsi fungovani trhu s lécivymi pifipravky a tim i lepsi dostupnost lécivych
piipravka pro obyvatele. Bude tomu tak zejména v situaci, kdy urcita 1ékarna bude mit nadbytek
urcitého léc¢ivého pfipravku, zatimco jina lékarna bude mit tohoto lécivého piipravku nedostatek,
pficemz obé tyto lékarny budou léky odebirat od rozdilnych distributort. Maximalni dostupnost
1é¢ivych ptipravki, coz je, jak jiz bylo uvedeno, jeden z ucela zakona o lé¢ivech, bude v takovéto
situaci 1épe zajisténa, pokud lékarna s nadbytkem lécivého pfipravku bude moci vratit lécivy
piipravek jinému distributorovi, nez od kterého tento lécivy piipravek odebrala a tento
distributor 1écivy pfipravek pfimo distribuuje 1ékarné, ktera ho ma nedostatek. Takovyto postup,
na némz participuji 3 subjekty (dvé lékarny a jeden distributor, jehoz tcast na celém procesu
zajist'uje dozor nad pozadavky zakona o lécivech tykajici se distribuce 1é¢ivych pifpravka) se
Nejvyssimu spravnimu soudu jevi jako efektivnéjsi a méné komplikovany nez postup, kdy by
lékarna s nadbytkem lécivého pifipravku musela nejprve vratit lécivy piipravek tomu
distributorovi, od néjz jej odebrala, tento distributor by jej poté distribuoval jinému
distributorovi, ktery by jej nasledné distribuoval Iékarné s nedostatkem tohoto lé¢ivého pfipravku.
V naposledy uvedeném ptikladé jiz participuji 4 subjekty (dvé 1ékarny a dva distributofi) a je tudiz
jasné, ze v takovém pfipadé bude potiebna distribuce 1éc¢ivych pfipravka komplikovanéjsi a bude
vétsinou trvat o néco déle. Pfihlédnout je rovnéz tfeba k tomu, ze k nastinénému postupu,
v némz se ucastni 4 subjekty, vibec nemusi v praxi dojit, nebot’ distributor, jez poskytl lécivé
ptipravky lékarné, jiz nemusi byt ochoten tyto pifipravky od lékarny odebrat, coz ve svém
dasledku znamena, ze k pfesunu lécivych piipravka zlékarny s jejich nadbytkem do lékarny
s jejich nedostatkem viibec nedojde. V takovém piipadé pak hrozi, jak na to poukazuje Zzalobkyné
ve vyjadfeni ke kasacni stiznosti, ze v lékarné, kterda ma na skladé prebytek urcitého 1écivého
piipravku, u n¢hoz neuplynula doba exspirace a distributor tento 1écivy piipravek odmitne zpétné
odebrat, zistanou tyto nadbytecné skladové zasoby nevyuzity az do uplynuti doby exspirace, coz
ve svém dusledku znamena naprosto zbyte¢né plytvani s 1éky.

Zohlednit je rovnez tieba piipady, kdy 1ékarny museji z jakéhokoliv davodu distributorim
hromadné vratit urcity 1é¢ivy pripravek. V takovychto situacich by nazor ohledné nemoznosti
vracen{ lécivych pfipravka lékarnou jinému distributorovi, nez od kterého byl ptivodné odebran,
zastavany nyni stézovatelem, mohl napf. zdavodad nedostatecné kapacity distributora,
¢i logistickym problémum vést pfi vraceni lécivych piipravka ke zcela zbyte¢nym komplikacim,
viz napf. zalobkyni zminény pfipad vraceni lé¢ivého pfipravku Silomat, kdy SUKL ve svych
pokynech lékarnam vyslovné uvadi, ze distributofi od 1ékaren odeberou i zbozi nad ramec poctu,
ktery byl pavodné nakoupen a Ze tento lécivy piipravek lze vratit i jinému distributorovi
(Phoenix, Pharmos, Gehe nebo Aliance Healthcare), nez distributorovi Elefant, od kterého byl
puvodné odebran.

Nejvyssi spravni soud tak ve shodé¢ s zalobkyni konstatuje, ze pokud jiny distributor
projevi ochotu nadbyte¢né lécivé piipravky od lékarny odebrat, protoze ma moznost je dale
dodat jiné lékarn¢, kde budou dale vyuzity, znamena to hospodarnéjsi nakladani s lécivymi
piipravky a Gcinnéjsi zajisténi jejich dostupnosti pro pacienty v Ceské republice. K Zadnému
prodlouzeni cesty lécivého piipravku od vyrobce k pacientovi, jak to dovozuje stézovatel
v kasacni stiznosti v zadném piipad¢ nedojde, naopak v jistych piipadech (viz uvedeny pifklad)
bude distribuce 1é¢ivych piipravkia rychlejsi a efektivngjsi, pfi plném zachovani pozadavka zakona
o lécivech na distribuci léciv.
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Argumentace zalovaného, ktery poukazuje na skutec¢nost, ze neni vyloucena situace, kdy
budou 1é¢ivé pfipravky urcené pro cesky trh exportovany do zahranici, v dusledku ¢ehoz muze
nastat nedostupnost 1é¢ivého piipravku pro ceské pacienty, nema na posouzeni véci vliv, nebot’
k exportu lécivych piipravka do zahranici muze dojit v piipad¢ jakychkoli lécivych piipravka
(4. dosud nedistribuovanych, i téch lékarnou vracenych — at’ uz pavodnimu ¢i zcela jinému
distributorovi.

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

Podle ¢l. 80 pism. b) smérnice, drgitelé povoleni distribuce musi iskdvat své doddvky lécivych
Pripravkii pouze od osob, které samy maji povoleni distribuce nebo které jsou prostény povinnosti iskat takové
povoleni podle ¢l. 77 odst. 3,

Podle ¢l. 77 odst. 3 smérnice, drgeni povoleni vyroby zabrnuje povoleni distribnovat lécivé pripravky,
na které se dané povoleni vztabuje. Drgeni povoleni provogovat cinnost distributora lécivych pripravkii nexbavuje
povinnosti mit povoleni viroby a dodriovat podminky stanovené v tomto ohledn, a to i v pripadé, kdy jsou vyroba
nebo dovoz drubotné.

Z citovanych ustanoveni smérnice je zfejmé, ze nijakzvlast’ neupravuji vraceni lécivych
piipravka lékarnou distributorovi, nebot’ ¢l. 80 pism. b) smérnice stanovi, jakym zptsobem
(od koho) mohou distributofi ziskavat 1é¢ivé ptipravky a ¢l. 77 odst. 3 smérnice se tyka povoleni
vyroby lécivych piipravki a povoleni k distribuci 1é¢ivych pfipravka. Ani argumentace stézovatele
clankem 80 pism. b) smérnice tedy nema na vliv na posouzeni otazky, jakym zptisobem vykladat
vétu druhou ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o 1éc¢ivech.

Stézovatel zavérem kasacni stiznosti vyslovil nazor, ze krajsky soud mél zaujmout
jednoznac¢ny vyklad sporného ustanoveni a nalezit¢ ho podlozit pravni argumentaci. Tuto vytku
stézovatele vaci rozsudku Méstského soudu v Praze nepovazuje Nejvyssi spravni soud za
davodnou, nebot’ z oduvodnéni kasacni stiznosti napadeného rozsudku je zfejmé, ze mestsky
soud se v otazce, jakym zpusobem vykladat pfedmétné ustanoveni zakona o lécivech pifiklonil na
stranu zalobkyné a tento svij zavér fadné odavodnil.

Nejvyssi spravai soud se s timto zavérem méstského soudu plné ztotoznuje. Stejné jako
méstsky soud je 1 Nejvyssi spravni soud presvédcen, ze za situace, kdy pravo umoznuje dvoji
vyklad, nelze pominout, ze na poli vefejného prava mohou statni organy cinit pouze to, co jim
zakon vyslovné umoznuje a jsou podle ¢l. 4 odst. 4 Listiny zakladnich prav a svobod povinny
Setfit podstatu a smysl zakladnich prav a svobod, a v pfipadé¢ pochybnosti postupovat mirnéji
v duchu zasady in dubio pro mitius. Poukazat lze v této souvislosti rovnéz na zalobkyni jiz
zminéné odlisné stanovisko soudct JUDr. Josefa Baxy, JUDrx. Brigity Chrastilové, JUDr. Vaclava
Novotného, JUDr. Marie Souckové, JUDr. Milady Tomkové a JUDr. Marie Turkové
ke stanovisku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 29. 4. 2004, ¢. j. Sst 2/2003-225, podle kterého
3 distavnibo porddku Ceské republiky e rovné% dovodit zdsadu in dubio pro libertate piskazujici dit prednost
interpretact Setrici prava a svobody jednotlivce, jestlige vyvstanon pochybnosti, da prijmont viklad svédiici
antonomit jedince na strané jedné, nebo vyklad svédiici vereiné moci na strané drubé.

Kuvedenému Nejvyssi spravni soud dodava, ze zamér zakonodarce zasahovat
co nejméné do soukromopravnich vztaht je zfejmy také z davodové zpravy k zakonu o 1écivech,
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v niz je uvedeno, ze v navrhu dkona je droven skedovin cil, aby kazdy regulaini proek, vietné povinnosti
a omezeni uplatiiovanych vici soukromoprdavnim subjektim, byl opodstatnén prinosem pro ochranu dravi
verginosti*. Restriktivni vyklad ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech zaujaty
stézovatelem sméfuje proti tomuto cili zakonodarce, nebot’ oproti vykladu tohoto ustanoveni
zastavaného zalobkyni i méstskym soudem, nepfinasi zadny pfinos pro ochranu zdravi vefejnosti
a ve svém dusledku snizuje celkovou hospodarnost a efektivitu nakladani s lécivymi pfipravky,
&mz pfinejmensim nenapoméha co nejlepsi dostupnosti 1écivych piipravki pro pacienty v Ceské
republice.

Podle Nejvyssiho spravniho soudu tak neni dan zadny davod, ktery by odavodnoval
zavér, ze ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o 1é¢ivech stanovi 1ékarnam povinnost vracet
lécivé piipravky pouze a jen tomu distributorovi, od kterého je pfedtim odebraly. S ohledem na
shora uvedené duvody, predevsim pak s ohledem na smysl a tcel zakona o 1éc¢ivech a zajisténi
snadné dostupnosti 1é¢ivych piipravka pro pacienty v Ceské republice, dospél Nejvyssi spravni
soud k zavéru, ze ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech umoznuje lékarnam vracet
lé¢ivé piipravky kterémukoli distributorovi. Zalobkyné, ktera takto postupovala, se tedy poruseni
tohoto ustanoveni zdkona o lé¢ivech nedopustila a neméla byt za poruseni ustanoveni § 77
odst. 1 pism. b) zakona o 1é¢ivech trestana.

Nejvyssi spravni soud pro uplnost dodava, ze vySe uvedeny zavér nevyvraci
ani ustanoveni § 12 odst. 7 vyhl. ¢ 84/2008 Sb., o spravné lékirenské praxi a podminkich
zachazeni slécivy, na jehoz znéni poukazoval zalovany v oduvodnéni svého rozhodnuti
a dovozoval z néj zavér, ze 1ékarna muze vratit 1écivy pfipravek jen tomu distributorovi, ktery jej
pfedtim 1ékarné poskytl.

Podle § 12 odst. 7 vyhl. ¢. 84/2008, v pripadé nutnosti videje registrovaného léiivého pripravkn,
ktery neni v lékdrné k dispogici a nelze jej 3iskat v potiebném case od distributora, mige lékdrna tento pripravek
odebrat v nebytné nutném mnogstvi i 3 jiné lekdrny. Ma-li lekdrna nevyugitelné zdsoby registrovaného lécivého
pripravkn, které nelze vritit distributorovi, miige je poskytnont jiné lékdrne.

Citované ustanoveni vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., tedy umoznuje 1ékarné, kterd sama nemd
lécivy piipravek k dispozici, aby jej v nutnych pifipadech odebrala pfimo od jiné lékarny.
V takovém piipadé tedy distributor v procesu odbéru lécivych piipravka lékarnou vubec
nevystupuje. Za situace, kdy uvedené ustanoveni vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. umoziiuje 1ékarnam
odebrat 1écivy piipravek pfimo od jiné lékarny bez ucasti distributora (byt pouze v nutnych
piipadech), neni podle Nejvyssiho spravniho soudu zadny davod lékarnam zakazovat vraceni
lécivych piipravka kterémukoli distributorovi, ktery poté 1écivy ptipravek bude dale distribuovat
v souladu s pozadavky zakona o lécivech. Podle nazoru Nejvyssitho spravniho soudu je totiz
zfejmé, ze kvalita dalsi distribuce vracenych 1écivych piipravka za dcasti distributora v Zadném
piipad¢ nebude nizsi, nez kvalita vzajemného poskytovani 1é¢iv mezi 1ékarnami.

Zalovany v odavodnéni svého rozhodnuti dale zminil, Ze zavér, ze 1ékarna muize vratit
1é¢ivy piipravek jen tomu distributorovi, ktery jej pfedtim lékarné poskytl, plyne také z ustanoveni
§ 39 odst. 5 vyhl. ¢ 229/2008 Sb. o vyrob¢ a distribuci lé¢iv, nebot’ podminky stanovené v tomto
ustanoveni muze realné vyhodnotit pouze puvodni distributor. Nejvyssi spravni soud se s timto
zavérem zalovaného neztotoziuje, nebot’ ma za to, ze kterykoliv distributor (s ohledem na svou
odbornost v oblasti zachazeni slécivymi pfipravky), je schopen posoudit, zda jsou splnéna
kritéria uvedena v ustanoveni § 39 odst. 5 vyhl. ¢ 229/2008 Sb., podle kterého, vrdceny vy
pripravek miige byt znovn distribnovin, jestlige a) je v privodnim neposkozeném obalu, b) nebyl vystaven
negddoncim viivim na jebo jakost, ¢) odbératel soublasi se Zbyvajici dobou jeho pougitelnosti a d) byl posouzen
kvalifikovanon osobou distributora a shleddn prisobilym pro dalsi distribuet.
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Nejvyssimu spravnimu soudu dale nezbyva, nez se pozastavit nad postupem spravnich
organd v posuzované véci, které nevahaly Zalobkyni ulozit pomérné citelnou pokutu ve vysi
100 000 K¢, (byt’ na dolni hranici zakonného rozmezi), mimo jiné téz za jiz popsané udajné
poruseni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech. Spravni organy takto postupovaly, pfestoze sam
stézovatel ve svém stanovisku ze dne 1. 7. 2008, ¢. j. 75/745/FAR uvadi, ze se pfiklani k vykladu
zakona o lécivech, ktery za splnéni vSech zakonnych podminek umoznuje vraceni lécivych
piipravka lékarnou i jinému distributorovi. Toto stanovisko tedy bylo vydano difve nez
rozhodnuti spravntho organu prvniho stupné ze dne 21. 7. 2008. Spravni organy tim, Ze
zalobkyni sankcionovaly za postup, ktery zalovany ve svém stanovisku vyslovné aproboval,
porusily princip pravni jistoty a také princip legitimnfho ocekavani, které tvofi jeden ze zakladnich
prvka demokratického pravniho statu.

Podstata pravni jistoty spociva v tom, ze ,kady mige spoléhat na to, Ze mu stit poskytne
efektivni ochranu v jebo privech, e mu stitni moc dopomiize k realizaci jebo subjektivnibo prdava, bude-li mu
v tom nékdo neprdavem branit, a droveri spoléhat na to, e ho stdt postibne zdakonem predvidanon, a Zadnou jinou
neg predvidanon, sankci 3a to, Ze porusil pravni predpis, a konecné na to, Ze ho nepostibne sankci, jestlize pravni
predpis neporusil. Pravni jistota spocivda ddle v tom, Fe kagdy miige spoléhat na to, Fe v podobné véci bude
rozhodnuto podobné a v rizné véci rizné, Ze o véci bude rozhodovat ten orgdn, ktery je k rozhodovdni piislusny,
Se tento orgdn roghodne v akonném 1izent, e rozhodne nestranné atd. (Knapp, V. teorie prava. Praha :
C. H. Beck, 1995, s. 205 — 200).

Pravnf jistota tak umoznuje spoléhat se na pravo a mit v n¢j davéru. Tato duvéra v pravo
pfitom musi byt chranéna: , jestlige nékdo jedna v (opravnéné) divére v néjaky zdikon (resp. v prdvo vibec),
nema byt v této své divére zlaman (...) Ochrana divéry v pravo zabrnuje nejen divéru v text pravnibo predpisu,

Jeho vjklad, ale i v uriiton praxi vereiné moci, kterd se stivd souiasti prislusné interpretované privni normy,
od ni% se odviji ochrana divéry adresdtii pravnich norem v pravo” (srov. nélez Ustavniho soudu ze dne
12. 8. 2009, sp. zn. L. US 385/07, bod 19).

K problematice pravni jistoty se Ustavni soud vyslovil i v dalsich svych rozhodnutich.
Poukazat lze napf. na nalez ze dne 11. 5. 2005, sp. zn. II. US 487/03, podle n¢hoz ,, Ustavni soud
Jig ve své judikature konstatoval, e ke znakiim pravnibo stitu a megi jeho akladni hodnoty pati? neoddélitelné
princip prdvni jistoty (6. 1 odst. 1 Ustavy), jeho¥ nepominutelnym komponentem je nejen predvidateinost priva,
mybrg i legitimni predvidatelnost postupn organii veregné moci v sounladn s privem a dakonem stanovenymi
pogadavky“ Podle nalezu Ustavniho soudu ze dne 11. 11. 2003, sp. zn. IV. US 525/02, pak
wRazgdémn navrbovateli vznika v 1izenti pred orgdanem vereiné moci legitimmi olekdvani, ge bude-li postupovat
v sonladn se dakonem a konkrétmini pokyny tohoto organu, povede to v pripade sispéchu ve sporu f vyddni realné
vykonatelného roghodnuti*

Z vyjadfeni stézovatele k zalobé a ostatné 1 zjeho rozhodnuti je zfejmé, ze po
pfezkoumani odvolani Zalobkyné dospél k odlisnému pravnimu nazoru, nez jaky byl vyjadfen
v jeho shora uvedeném stanovisku. Za situace, kdy se stézovatel rozhodl zménit sviy pravni
nazor a z n¢j pramenici spravni praxi, ktera vSak u zalobkyné jiz stihla zalozit legitimni ocekavani,
v tom sméru, ze muze lécivé piipravky vracet i jinym distributorim, nez od kterych je odebrala,
mél stézovatel o této zméné svého pravniho nazoru zalobkyni informovat, avsak v zadném
piipad¢ nemél Zalobkyni ukladat pokutu. Nejvyssi spravni soud v této souvislosti poukazuje na
zaveéry uvedené v usneseni ze dne 21. 7. 2009, ¢.j. 6 Ads 88/2006 — 132, v némz rozsifeny senat
Nejvysstho spravntho soudu vyslovil, ze ,, pravni praxi zakladajici legitinmni olekdvini Ize 3ménit, pokud
Je takovd ména (inéna do budoucna, dotiené subjekty maji mognost se s ni sexnamit a je radné odivodnéna
gdvagmymi okolnostmi. Libovolnd (svévolnd) ména vykladn pravnich predpisii smeéfujici k tigi adresati neni
Pripustna. Za raciondlni (nikoliv svévolnon) zménn spravni praxe [3e pritom s priblédnutim ke konkrétnim
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okolnostem povagovat ménu interpretovaného dakona, ménn dakonsi souvisejicich s interpretovanym predpisem
(Systematicky vyklad) a meénu skutecnosti roghodnych pro interpretaci Jakona (teleologicky viklad). “ (bod 82).

Nejvyssi spravni soud tak uzavird, ze postup zalovaného (stézovatele) ve vztahu
k udajnému poruseni ustanoveni § 77 odst. 1 pism. b) zakona o lé¢ivech ze strany zalobkyné tak
je nezakonny nejen v dasledku nespravné interpretace tohoto ustanoveni zakona o lécivech, ale
také proto, ze sté¢zovatel nerespektoval princip pravni jistoty a legitimniho ocekavani.

Z vyse uvedenych duvodu dospél Nejvyssi spravnf soud k zavéru, ze rozsudek méstského
soudu netrpi vadami uvedenymi v § 103 odst. 1 pism. a) a d) s. f. s. Kasacni stiznost
proto podle § 110 odst. 1 s. f. s. jako nedavodnou zamitl.

Stézovatel nemél ve véci uspéch, proto mu pravo na nahradu nakladu fizeni o kasacni
stiznosti nenalezi (§ 60 odst. 1 a contrario ve spojeni s § 120 s. ¥. s.). Zalobkyné, jez naopak byla
ve véci Gspéind, pozadala o nahradu nakladi kasa¢niho fizeni. Zalobkyné byla v fizeni o kasa¢ni
stiznosti zastoupena zastupcem JUDr. Martinem Grubnerem, advokatem, z tohoto davodu
Nejvyssi spravni soud stanovil vysi naklada fizeni, jez zalobkyni pfiznal podle vyhl.
¢. 177/1996 Sb., advokatniho tarifu, ve znéni pozdéjsich pfedpisa (§ 1 odst. 2 cit. vyhl).
Ze soudniho spisu je zfejmé, Ze zastupce v fizeni o kasacni stiznosti ucinil jeden ukon pravni
sluzby ve smyslu § 11 odst. 1 pism. d) advokatniho tarifu - vyjadfeni ke kasacni stiznosti. Sazba
mimosmluvni odmeény ve smyslu § 9 odst. 3 pism. f) ve spojeni s § 7 advokatniho tarifu ¢ini
2100 K¢ za jeden dkon pravni sluzby. Zastupci téz nalezi nahrada hotovych vydaja ve vysi
300 K¢. Nejvyssi spravni soud pak castku zvysil o 20 %, nebot’ zastupce je platcem DPH.
Celkova vyse nakladu, jez je stézovatel povinen zaplatit zalobkyni tedy ¢inf 2880 K¢. Stézovatel je
podle § 149 odst. 1 zdkona ¢. 99/1963 Sb., obcansky soudni fad, povinen nihradu nakladd fizeni
zaplatit k rukam zastupce zalobkyné. K plnéni Nejvyssi spravni soud uréil pfiméfenou lhitu.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky piipustné.

V Brné dne 20. prosince 2012

JUDt. Dagmar Nygrinova
predsedkyné senatu





