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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z pfedsedkyné JUDr. Lenky Matyasové
a soudcu Mgr. Ondfeje Mrakoty a JUDr. Jakuba Camrdy v pravni véci zalobce: LEKOS CZ,
s.1.0., se sidlem Tabor, Kpt. Jarose 2876, zast. Mgr. MUDr. Jaroslavem Marsikem, advokatem se
sidlem Teplice, namésti Svobody 1/40, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem
Praha 2, Palackého namésti 4, v fizeni o kasacn{ stiznosti zalobce proti rozsudku Méstského
soudu v Praze ze dne 11. 11. 2015, ¢.j. 9 Ad 6/2011 - 97,

takto:

I. Kasacni stiznost se zamita.

IL. Zalovanému se nepifiznava nahrada nakladu fizeni o kasaéni stiznosti.
Odivodnéni:

I. Vymezeni véci

Rozhodnutim ze dne 17.1.2011, ¢&.j. MZDR33566/2010, zalovany zménil
rozhodnuti Statniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav®) vydané dne 29. 3. 2010,
sp. zn. Sukls 7401/2010, ve znéni  (opravného) rozhodnuti ze dne  27.5.2010,
sp. zn. Sukls 7401/2010, o ulozeni pokuty ve vysi 10 000 K¢ Zalobci (dile jen ,,stézovatel®)
za spravni delikt dle § 103 odst. 9 pism. ¢) zdkona ¢. 378/2007 Sb., oléc¢ivech a o zménach
nckterych souvisejicich zakona (zakon o 1éc¢ivech), v relevantnim znéni (dale jen ,,zakon
o 1écivech®) tak, Ze uloZenou pokutu snizil na 1000 K¢ Ve zbjvajici ¢asti rozhodnuti Ustavu
potvrdil. Stézovatel se mél spravntho deliktu dopustit tim, Zze v dobé¢ od 1. 11. 2009 do 15. 1. 2010
neposkytoval Ustavu tdaje o vydanych lé¢ivych ptipraveich, coz mu uklada § 82 odst. 3 pism. d)

zakona o 1éc¢ivech.

Stézovatel podal proti rozhodnuti zalovaného zalobu k Méstskému soudu v Praze
(dile jen ,,méstsky soud®), ktery ji rozsudkem ze dne 18.6.2014, ¢ j. 9 Ad 6/2011 - 55
(dale jen ,,prvni rozsudek méstského soudu®), vyhovél a podle § 78 odst. 1 zakona
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¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravai (ddle jen ,,s. f. s.°), rozhodnuti zalovaného zrusil a véc
mu vratil k dalsimu fizeni.

Prvni rozsudek méstského soudu napadl zalovany kasacni stiznosti, kterou
Nejvyssi spravni soud posoudil jako duavodnou, a proto rozsudkem ze dne 26. 3. 2015,
C.j. 5As 129/2014 - 47 (dile jen ,,pfedchazejici rozsudek®), prvni rozsudek méstského soudu
zrudil a véc mu vratil k dal§imu fizeni. Ve zrusujicim rozsudku Nejvys$si spravni soud posuzoval,
zda byl postup méstského soudu spravny, jestlize zrusil rozhodnuti Zalovaného pro absenci
zakonného podkladu pro ulozeni sankce stézovateli. Méstsky soud totiz ve svém prvnim
rozsudku konstatoval neexistenci zakonného zmocnéni k odvozené normotvorbé Ustavu,
tedy k vydani pokynu LEK-13 verze 2 (dal$imi Zzalobnimi namitkami, jimiz stézovatel napadal
rozsah a zptsob zasilani tdaja Ustavu, se méstsky soud nezabyval). Podstatnym pro posouzeni
veéci byl vyklad § 82 odst. 3 pism. d) zakona o 1écivech. Nejvyssi spravni soud konstatoval,
ze pii posuzovani sporné otazky nelze aplikovat jen § 82 odst. 3 pism. d) a § 103 odst. 9 pism. c)
zakona o 1éc¢ivech, z nichz vychazely spravni organy a méstsky soud, nybrz v souvislostech i dalsi
ustanoveni zakona o lé¢ivech [zejm. § 13 odst. 3 pism. b), §23 odst. 1 pism. d) zakona
o léivech], ze kterjch plyne ex/ge povinnost stézovatele poskytovat Ustavu podle jeho
pozadavkl bezuplatné podklady a informace potfebné pro plnéni jeho ukold, a to véetné udaju
vztahujicich se ke spotfebé a vydeji lécivych pfipravka. Ust. § 82 odst. 3 pism. d) zakona
o lé¢ivech pouze dale rozviji opravnéni Ustavu a stanovi, Ze rozsah téchto daja a zptsob jejich
poskytovani formou hlaseni zvefejni Ustav jako svij pozadavek také ve svém informacnim
prostiedku, tj. Véstnfku. Ustav tak ucinil v souladu s vyse citovanymi ustanovenimi formou
Pokynu LEK-13 verze 2, ktery tak byl vydan Ustavem na zdkladé vyslovného zdkonného
zmocnéni. Nejvyssi spravni soud neshledal Pokyn LEK-13 verze 2 ani v rozporu s ¢l. 2 odst. 3,
4 Ustavy a ¢l. 4 odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod (dale jen ,,Listina). Jiz § 23 odst. 1 pism.
d) zakona o lé¢ivech ukladi provozovateli povinnost poskytovat Ustavu podle jeho pozadavka
bezuplatné udaje (podklady a informace) potfebné pro plnéni jeho ukolt a Pokynem LEK-13
verze 2 je jen publikovan jejich pfesny obsah a zpusob jejich poskytnuti. K dalsim navazujicim
otazkam, které jsou rovnéz predmétem zalobnich namitek, se Nejvyssi spravni soud nevyjadfoval
(s ohledem na meze prezkumu prvniho rozsudku méstského soudu).

Méstsky soud nésledné rozsudkem ze dne 11.11.2015, ¢ 9 Ad 6/2011 - 97,
zalobu stézovatele jako neduvodnou zamitl.

II. Podstatny obsah kasacni stiZnosti

Stézovatel napadl (v pofadi druhy) rozsudek méstského soudu kasacni stiznost{ z davodu,
které vyslovné nepodfadil pod zadny z dtivodt vymezenych v § 103 odst. 1 s. f. s.

Stézovatel v kasacni stiznosti nejprve obsahle rekapituluje dosavadni prubéh fizeni.
Pro aplnost a pfi védomi nepfipustnosti kasacni stiznosti ohledné predmétné casti napadeného
rozsudku zminuje, ze povazuje za nespravné posouzeni jeho namitky o nedostatku zakonného
zmocnéni Ustavu ke stanoveni rozsahu pozadovanjch udaja o vydanjch lé¢ivich piipraveich
a zpusobu jejich poskytovani, z ¢ehoz stézovatel zaroven dovozuje nespravnost Pokynu LEK-13
verze 2. Nelze souhlasit se zavérem soudu, ze rozsah a zptusob poskytovan{ udaju je bez dalsiho
véci tvahy Ustavu. Ten musf za véech okolnosti ¢init jen to, co mu uklada zakon. Podle Ustavu,
zalovaného a Nejvysitho spravniho soudu je zakonné zmocnéni Ustavu zalozeno na § 82 odst. 3
pism. d), § 13 odst. 3 pism. b) a § 23 odst. 1 pism. d) zakona o 1éc¢ivech. Podle stézovatele vsak
spolu § 23 odst. 1 pism. d) a § 82 odst. 3 pism. d) zakona o 1é¢ivech nesouvisi. Zatimco v § 23
zikona o lé¢ivech se povinnost stanovi poskytovateli na zakladé pozadavku Ustavu, v § 82
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zakona o lé¢ivech se povinnost stanovi poskytovatelim na zakladé podminek zvefejnénych
v hlaseni. Zjevné jde o zcela rozdilné povinnosti. Jedna je ukladina kazdému jednomu
poskytovateli na zéklad¢ individualntho pozadavku Ustavu, druh4 viem poskytovatelam najednou
na zakladé zvefejnéného hlaseni. Souvislost ustanoveni by znamenala, ze jedna a tiz povinnost
je legislativné vadné obsazena na dvou mistech zakona. Obé povinnosti jsou pfitom stihany jako
zcela samostatné spravni delikty [§ 103 odst. 6 pism. c¢) a § 103 odst. 9 pism. c¢) zdkona
o lécivech]. Méstsky soud konstatoval, Ze je-li dano zmocnéni Ustavu ke stanoveni rozsahu udaju,
je takovy rozsah jen na volné tvaze Ustavu. Ziejmé proto se méstsky soud nezabyval tim,
zda skutecné urceny rozsah udaju v pokynu LEK-13 verze 2 odpovida zakonnym ustanovenim,
z nichz pravomoc vychazi. V napadeném rozsudku neni uvedeno, zda je pro napliovani a vedeni
fondu odbornych informaci o 1éc¢ivech, vcetné udaja o spotfebé 1é¢ivych piipravka, nutné v ramci
hlaseni z lékarny hlasit i udaje o pfedepisujicim 1ékafi a vydavajicim 1ékarnikovi. Sté¢zovatel tvrdi,
ze nikoliv. Z umisténi povinnosti poskytovan{ udaju o vydanych lécivych piipravcich ve stejném
ustanoveni, podle néhoz poskytovatelé musi vést evidenci vydeje 1écivych pfipravka pomoci
jejich kodua, je zfejmé, Zze ma-li byt rozsah poskytovanych ddaja nééim omezen, pak rozsahem
této evidence vydeju. Ta podle § 22 odst. 2 pism. 1) vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi
a Ministerstva zemédeélstvi ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékdrenské praxi, blizsich podminkich
zachazeni s lécivy v 1ékarnach, zdravotnick;’zch zaf{zenich a u dalsich provozovatelt a zafizeni
vydavajicich 1é¢ivé ptipravky (dale jen ,,vyhlaska ¢. 84/2008 Sb.”), obsahuje jednotlivé polozky
umoznujici rozlisit lékovou formu, mnozstvi ucinné latky obsazené v jednotce hmotnosti,
objemu nebo jednotce 1ékové formy a velikost baleni 1écivého pfipravku, u registrovanych
lécivych piipravka véetné kédu pridéleného Ustavem nebo Ustavem pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatd a léciv. Rozhodna evidence podle § 82 odst. 3 pism. d) zakona
o léivech neobsahuje udaje o predepisujicim 1ékafi a vydavajicim lékarnikovi. Ustav tak neni
opravnén svym pokynem tyto udaje pozadovat a jejich neposkytovani trestat. Pfitom bez téchto
udajii nebylo mozné hlaseni podat. Méstsky soud mohl uvedené zjistit, jen kdyby proved]
st¢zovatelem navrhovany dikaz znaleckym posudkem. Stézovatel nesouhlasi ani se zavérem
méstského soudu, e i kdyby Ustav prostfednictvim Pokynu LEK-13 verze 2 pozadoval
na provozovatelich poskytnuti jinych udaju nez téch, které jsou uvedeny v § 22 vyhlasky
¢. 84/2008 Sb., byli by je provozovatelé povinni poskytnout.

S rozsahem udaju souvisi taktéz otazka ochrany osobnich udaja. Podle stézovatele
lze do rezimu nakladani s osobnimi udaji bez souhlasu subjektu udaji ve smyslu § 5 odst. 2
pism. a) zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich ddajd, v relevantnim znéni (ddle jen ,,zakon
o ochrané osobnich udaja), zahrnout jen takové osobni ddaje, které jsou v zakoné pifimo
popsany. Ve vyse citovanych ustanovenich zakona o lécivech zadna zminka o jménu lékarnika
nebo ICZ (tj. identifikacnim ¢islu poskytovatele zdravotnich sluzeb, dale jen ,,ICZ“) lékate nend.

Podle stézovatele Ustay stanovil v rozporu se zikonem také zptisob poskytovani udaju.
Stézovatel shledava oproti méstskému soudu v rozhodnuti zalovaného piipusténi moznosti
alternativy ve zpusobu poskytovani ddaju. Méstsky soud v napadeném rozsudku spekuluje
o uvahach zakonodarce. Skutecnost{ zustava, ze zakonodarce nemél pfi schvalovani zakona
o lécivech tuseni o tom, jakym zptisobem Ustav pfedmétné ustanoveni vyloz{ a uvede do praxe.
Duvodova zprava uvadéla toliko: ,,Pro vydej lecivych pripravkii json uplatnény principy osvédiené ve stavajici
praxi a v dosud platném zdkonu o ldvech s rozlisenim vydeje lélivych piipravkii na lékarsky predpis
a bez lékarského predpisu. Provogovatelim opravnénym k vydei lécivych pripravkii json stanoveny povinnosti
tikajic se gajisténi begpecnosti a jakosti lécivyech pripravki, jakos i vedent evidence vydanych lécivych pripravki.
K porusen{ zakona o 1éc¢ivech by nemuselo Pokynem LEK-13 verze 2 a stanovenim konkrétntho
zpusobu spocivajictho v zasilani hlaseni prostfednictvim vefejné datové sit¢ za pouziti
zabezpeceni virtualni sit¢ s kryptovanym pfenosem dat dojit, kdyby ovSem tento zpusob
nezahrnoval prvky, které v rozporu se zakonem jsou.
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Méstsky soud se myli ve skute¢nosti, ze by Ustav nabizel router zn. CISCO871-SEC-K9.
Stézovatel tak opakuje své namitky z Zaloby, na kterych trva a se kterymi se méstsky soud nijak
nevypotadal: , Jednim 3¢ zabezpecovacich proki, které json nexbyiné pro pripojeni k informacnimu systému
Ustavu je tzv. VPN router. Router, ktery SUKL. die svjeh slov nabixi k bexplatné instalaci do lékdren, je router
zn. CISCO871-SEC-K9. V' materidlu vydaném Ustavem pod sp. zn. SUKLS57463/2010 ze dne
17. 3. 2010 se wvidi, e viastnikem distribuovanych routerii neni Ustan, ale spoleinost NETPROSYS, s. 7. o.
Ustav dile nebyl schopen nvést informace o dosagitelnosti, nazvn a cené obdobného arizeni v Ceské republice,
0 pravnim tituly ugivani routern provogovateli lékdren ani o odpovédnosti za Skodu prisobenou routeremr nebo
na routern. Fakticky je tak jeding moiny zpiisob komunikace s Ustavem za dicelem poskytovini sidaji
0 vydanych lcivyech pripravcich avisly na tom, da provogovatel lékdrny prijme hardware konkrétnibo vyrobce
od soukromé spolecnosti NETPROSYS, s. r. 0. Utastnik odmitd prevzeti jakékoli technologie, na jejiz vybér
nema Zadny vliv, od spoleinosti, s ni¥ nema djem navazovat jakékoliv smluwni vitahy. Utastnik odmitd
predstavn Ustavn, Ze by mélo bjt moiné jeho pokynem ulofit povinnost provozovateli lékimy pouzivat
Dri provozu lékdrny  zarizeni konkrétnibo vyrobce doddvané soukromou osobon a nejasnych podminek.
Napadeny rozsudek posvécuje postup Ustavu, kterj nuti stézovatele k pfijeti hardware
ve vlastnictvi subjektu odligného od Ustavu bez jasné vymezeného pravniho vztahu tykajiciho
se vlastnictvi, uzivani a odpovédnosti. Router je nastroj s bezprostfednim piistupem ke vsem
datim stéZovatele. Zakon o lé¢ivech v Zidném svém ustanoveni takové zmocnéni Ustavu
neposkytuje. Kdyby hardware skute¢né poskytoval Ustav, bylo by nepochybné jeho véci si uréit
jeho dodavatele. Pokud by si jej stézovatel potizoval sim, nemuze Ustav diktovat vyrobce
hardware. Ustav router neposkytl a nebyl ani schopen a ochoten vysvétlit, jaky vztah mezi
poskytovatelem routeru a sté¢zovatelem vznikl. Méstsky soud zamitl stézovatelav navrh dikazu
znaleckym posudkem, ¢imz se pfipravil o moznost ziskat jistotu, ze zadny jiny hardware nebyl
zpusobily k pfenosu dat.

Stézovatel dile uvedl, 7e to, Ze Ustavem vyzadovany zpusob piedavani udaja
je realizovatelny v praxi a ze stézovatel disponuje vSemi pozadovanymi udaji, neéini postup
Ustavu zakonnym. Faktické donuceni stéZovatele k poskytovani udaja nepiispélo k vyssi
srozumitelnosti nebo proveditelnosti pfedavani dat. Splnéni zcela jednoduché povinnosti
poskytovani udaji o vydanych lécivych pfipravcich musel svéfit profesionalnimu poskytovateli
IT sluzeb, u kterého stézovatel nemuze kontrolovat, zda poskytuje sluzbu fadné. I zde se méstsky
soud zamitnutim duakazniho navrhu stézovatele zbavil moznosti hodnoceni uvadénych
skutecnosti.

Stézovatel rovnéz nesouhlasi s posouzenim méstského soudu, ktery mu na jednu stranu
vycita nadbyte¢nou argumentaci o jinych zpusobech poskytovani udaji, na druhou stranu vytyka,
ze svou obranu nepostavil na tvrzenich o ,vzedmnté viné odpom e strany mnoha provoovateli lékdren
Nadto se ,,v/na odporu vzedmula“, nebot’ v roce 2009 vice nez 90 % provozovatela lékaren odmitlo
poskytovat udaje. Dodnes néktefi poskytovatelé poskytovani tudaji odmitaji. K poskytovani
pfistoupili jen proto, ze Ustav zacal neposkytovani udaji trestat. Dodnes u Zalovaného lezf témét
200 nevytizenych odvolani proti rozhodnuti Ustavu v obdobnyjch vécech.

Stézovatel navrhl, aby Nejvyssi spravni soud napadeny rozsudek méstského soudu zrusil

a véc mu vratil k dalsimu fizeni.

I1I. Vyjadfeni Zalovaného, replika stéZovatele

Podle Zalovaného stézovatel v ¢asti kasacni stiznosti polemizuje se zavaznym pravnim
nazorem Nejvysstho spravniho soudu, ktery byl vysloven vjeho pfedchazejicim rozsudku.
V této ¢asti je kasacni stiznost nepiipustna a me¢la by byt odmitnuta.
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K namitce, Ze Ustav neni opravnén svym pokynem LEK-13 verze 2 pozadovat tdaje
o pfedepisujicim 1ékafi a vydavajicim lékarnikovi a trestat jejich neposkytnuti, zalovany uvedl,
7e souhlasi s nazorem Nejvysitho spravntho soudu, Ze Ustav je opravnén stanovit jak rozsah
pozadovanjch udaja, tak zpisob jejich poskytovani. Zalovany rovnéz souhlasi s méstskym
soudem, podle kterého i kdyby byly prostfednictvim pokynu Ustavu vyzadovany jiné tdaje
nez uvedené ve vyctu § 22 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., byli by provozovatelé povinni je poskytnout,
pficemz je opravnény pozadavek na poskytovani nékterych osobnich tudaju vztahujicich
se k 1ékafi pfedepisujicimu 1ék nebo lékarnikovi vydavajicimu pifpravek.

Zalovany souhlasi rovnéZ s posouzenim méstského soudu, které se tykd se namitky,
e Ustav stanovil zpasob poskytovani adajii v rozporu se zédkonem, nebot’ ma nutit stéZovatele
k pfijeti hardware ve vlastnictvi jiného subjektu odligného od Ustavu bez jasné vymezeného
pravniho vztahu. Bylo-li k tomu, aby stéZovatel mohl Ustavu poskytovat udaje o vydanych
1é¢ivych ptipravcich zptisobem stanovenym v pokynu LEK-13 verze 2, z technického hlediska
potfebné pfipojeni do informaéniho systému Ustavu a instalace VPN routeru nabizeného
za timto Gcelem bezplatné Ustavem, pak mél stéZovatel tyto technické podminky akceptovat.
Jejich odmitnutim e facto stézovatel odmitl plnit zakonem uloZenou povinnost.

Zalovany déle uvedl, Ze nenf spravné tvrzeni stézovatele, Ze rozsah poskytovanych udaji
je stanoven v § 22 odst. 2 pism. 1) vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., ktery je vyctem obsahu dokumentace
a zaznamu lékarny, ktery neomezuje rozsah poskytovanych udaji o vydanych lécivych
pfipravcich. Navic citované pism. I) se tyka vydeje lécivych pfipravki s omezenim, nikoliv
evidence o vydanych 1éc¢ivych piipravcich, spravné se jedna o pism. k). Pro uloZeni povinnosti
je rozhodny § 82 odst. 3 pism. d) zakona o 1écivech.

Poznamky ohledné nesrozumitelnosti pokynu LEK-13 verze 2 nejsou na misté, technicka
dokumentace je primarné urcena dodavatelim SW a servisnim firmam, rozsah pozadovanych
udaju i pouzivané datové rozhrani bylo zvoleno tak, ze pfebira strukturu zactovaci davky receptu
pro zdravotni pojist'ovny, kterou stézovatel rovnéz bézné a zcela dobrovolné pouziva
a zalovanému neni znamo, ze by provozovatelé lékaren rozporovali jeji srozumitelnost
nebo slozitost. Odmitnout je nutno rovnéz nepodlozené spekulace o poskytovani dat
pod natlakem ¢i hrozbou dalsich a mnohonasobné vyssich sankci.

K plnéni tkola Ustavu jsou nepostradatelnym zdrojem informaci hlaseni lékaren
o vydanych léc¢ivych pfipravcich. Pokud by Ustav informacemi nedisponoval, mélo by to dopady
do tkolt a povinnosti Ustavu.

Zalovany navrhl, aby Nejvyssi spravni soud kasacni stiznost jako nediivodnou zamitl.

Stézovatel v replice uvedl, Ze laicky lze dospét k zavéru, Ze Ustav router nabizel
a poskytoval, z pravniho hlediska tomu tak viak nebylo. Ustav se ziekl vlastnictvi i jakéhokoliv
jiného pravnfho vztahu krouteru i odpovédnosti vyplyvajici zjeho poskytnuti a uzivani
provozovatelem lékarny. Pravé proto stézovatel pouziti routeru odmital. StéZzovatel nesouhlasi
s tim, ze by §22 odst. 2 pism. k) vyhlisky ¢. 84/2008 Sb. nevymezoval rozsah evidence
pozadovany v §82 odst. 3 pism. d) zdkona o lé¢ivech. Neni duvodu pfedpokladat,
ze zdkonodarce mél na mysli to, ze Ustav je opravnén pozadovat vice, nez co o rozsahu evidence
stanovi provadéci pravni predpis. StéZzovatel se neztotoznil s tvrzenim, ze technickda dokumentace
v Pokynu LEK-13 verze 2 je primarné urcena osobam odlisnym od provozovatela jako adresatu
povinnosti. Za nepiipadné povazuje srovnani s rozhranim pro zuactovani davek receptu
zdravotnim pojistovnam, které je dobrovolné, ziakonné a nezavislé na vnucené technologii
s nevyjasnénym pravnim vztahem. Stézovatel odmita obvinéni ze spekulativnosti o poskytovani
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dat pod natlakem ¢i hrozbou vyssi sankce. Obava zvyssi sankce je zcela na miste,
nebot’ opakované spachany delikt obvykle vede k vyssi sankci. Zdaraznéni dopada poskytovani
udaji do cinnosti chodu Ustavu neni relevantni, nebot’” bez ohledu na n¢j tu povinnost
st¢zovatele bud byla, anebo nebyla. Dopady jednani stézovatele mohou mit vliv nanejvys
pfi ivaze o trestu. Nadto od prosince 2015 sbér dat nefungoval a Ustav na svjch internetovych
strankach opakované zvefejnil informaci, Ze to zadny vazny dopad na jeho ¢innost nemélo.

' 24

IV. Posouzeni Nejvyssiho spravniho soudu

Vzhledem k tomu, Zze Nejvyssi spravni soud projednava kasacni stiznost v téze véci
opakované, nejprve se zabyval pfipustnosti kasacni stiznosti. Kasacni stiznost v zasad¢ neni
pfipustna proti rozhodnuti, jimz soud rozhodl znovu poté, kdy jeho ptavodni rozhodnuti
bylo zruseno Nejvyssim spravnim soudem [§ 104 odst. 3 pism. a) s. f. s.]. Je ovéem piipustna,
je-li namitano, Ze se soud nefidil zdvaznym pravaim nazorem. Smyslem této upravy je,
aby se Nejvyssi spravai soud nemusel opakované zabyvat tymiz ptipady (srov. nélez Ustavniho
soudu ze dne 8. 6. 2005, sp. zn. IV. US 136/05; rozhodnuti Ustavniho soudu jsou dostupna
na nalus.usoud.cz), pficemz je vyloucena moznost Nejvyssiho spraivnitho soudu, aby revidoval
svij puvodni zavazny pravni nazor k nové kasacni stiénosti v téze véci (srov. usneseni
rozsiteného senatu ze dne 8. 7. 2008, ¢. j. 9 Afs 59/2007 - 56, ¢. 1723/2008 Sb. NSS, a ze dne
22.3. 2011, ¢. j. 1 As 79/2009 - 165, ¢. 2365/2011 Sb. NSS). Jud1katura dovodila nad ramec
doslovného znéni § 104 odst. 3 pism. a) s.f.s. pravidlo, Zze pfipustnost opétovné kasacni
stiznosti, a to vcetn¢ stiznosti podané druhym ucastnikem fizeni, je typicky omezena na davody,
které Nejvyssi spravni soud dosud v téZze véci nefesil, protoze to nebylo tfeba, nebo to ani
nebylo mozné (viz napf. rozsudek Nejvyssiho spravntho soudu ze dne 16. 4. 2015,
¢.j. 5 As 37/2014 - 50).

Stézovatel v kasacni stiznosti zcasti opakuje, zjakého divodu nesouhlasi s pravnim
nazorem Nejvysstho spravniho soudu vyslovenym v pfedchazejicim rozsudku. Sam pfipousti,
ze krajsky soud byl timto nazorem vazan a je si védom, Ze v této casti je kasacni stiznost
nepiipustna. Stézovatel vsak kasacni stiznost opfel také o dalsi davody, jimiz se v posuzované
véci Nejvyssi spravni soud dosud nezabyval. L.ze je podfadit pod § 103 odst. 1 pism. a) a d)
s.f.s., nebot’ je namitano nespravné posouzeni pravni otazky méstskym soudem
a nepfezkoumatelnost pro nedostatek davodu, protoze se méstsky soud nevypofadal s nékterymi
zalobnimi namitkami a neprovedl navrhované dakazy, ¢imz zatizil fizeni vadou, ktera mohla mit
za nasledek nezakonné rozhodnuti ve véci samé.

Kasa¢ni stiznost je tedy pifpustna ve smyslu § 102 s. f. s, pficemz spliuje rovnéz
formalni nalezitosti [je podana vcas, nebot’ byla podana ve lhut¢ dvou tydni od doruceni
napadeného rozsudku (§ 106 odst. 2 s. f. s.), je podana osobou opravnénou, nebot’ stéZzovatel
byl tcastnikem fizeni, z néhoz napadené rozhodnuti vzeslo (§ 102 s. f. s.), a stézovatel
je zastoupen advokatem (§ 105 odst. 2 s. f. s.)].

Nejvyssi spravni soud pfezkoumal napadeny rozsudek méstského soudu v rozsahu
kasacni stiznosti a v ramci uplatnénych davoda (§ 109 odst. 3 a 4 s. f. s.). Zkoumal pfitom,
zda rozsudek netrpi vadami, k nimz by musel pfihlédnout z dfedni povinnosti.

Kasacni stiznost neni duvodna.

Nejvyssi spravni soud pfedné konstatuje, ze méstsky soud respektoval nazor vysloveny
zdejsim soudem v predchazejicim rozsudku, tedy Ze Ustav je ve smyslu § 82 odst. 3 pism. d)
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zakona o 1é¢ivech opravnén pozadovat po provozovatelich (ve. stézovatele) v jim stanoveném
rozsahu a jim stanovenym zpusobem, zvefejnénym ve Véstniku, informace (idaje) vztahujic
se ke spotiebé a vydeji 1écivych piipravka. Pokyn LEK-13 verze 2 byl tudiz Ustavem vydan
na zakladé vyslovného zakonného zmocnéni. Spornou zustala toliko otazka zakonnych mezi,
vijakjch muze Ustav jako spravni organ stanovit rozsah a zptsob pozadovanych udaji.
S tim souvisi posouzeni, v jakych pfipadech je naplnéna skutkova podstata spravniho deliktu
podle § 103 odst. 9 pism. c) zakona o 1é¢ivech z davodu, ze provozovatel nesplnil svou povinnost
poskytnout idaje pozadované Ustavem v souladu a v mezich zdkonného zmocnéni.

Dale je tfeba zduraznit podstatu nyni projednavané véci. Rozhodnutim spravnich organt
byla sté¢zovateli ulozena pokuta za spachani spravniho deliktu podle § 103 odst. 9 pism. ¢) zakona
o lé¢ivech, kterého se dopustil tim, Ze Ustavu neposkytoval 7adné udaje o vydanjch lécivych
ptipravcich, pfestoze k tomu byl povinen. O tom, Ze stézovatel udaje o lé¢ivych ptipravcich
Ustavu v pfedmétné dobé neposkytoval, neni mezi Géastniky sporu. Z predchazejiciho rozsudku
zdejsiho soudu, plyne, ze k tomu byl povinen, a sice v rozsahu a zpasobem stanovenym Ustavem.
Pro duplnost lze poznamenat, ze odpovédnost za uvedeny spravni delikt je objektivni,
tedy odpovédnosti za vysledny stav bez ohledu na subjektivni prvek zavinéni. Za takové situace
je otazka, zda je rozsah a zptsob poskytovani udaji o léivych piipravcich stanoveny Ustavem
v Pokynu LEK-13 verze 2 v souladu se zakonem, stejn¢ jako otazka jeho obtizné srozumitelnosti
(za situace, kdy stézovatel byl schopen napravit své jednani a zacal poskytovat udaje
v pozadovaném rozsahu a stanovenym zpusobem), poné¢kud nadbytecna, nebot’ stézovatel
Ustavu neposkytoval zadné tdaje o 1écivych ptipravcich. Jiz na zikladé uvedeného lze dovodit,
ze rozhodnuti spravnich organd a napadeny rozsudek krajského soudu jsou v jejich vyrocich
spravné.

Pfi posuzovani véci bylo ovSem tfeba postavit na jisto, zda mohla byt naplnéna skutkova
podstata predmétného spravniho deliktu. Proto bylo nezbytné, aby se soud zabyval zakonnym
zmocnénim Ustavu ke stanoveni (zvefejnéni) rozsahu a zptsobu poskytovani idaji o vydanych
lécivych piipravcich, nebot’” pokud by ktomu Ustav nebyl opriavnén, pak by nemohl byt
st¢zovatel sankcionovan. O uvedeném jiz ovSem soudy rozhodly.

Prvni namitka stézovatele spociva v tvrzeném nespravném posouzeni otazky, zda rozsah
Gdaji pozadovany Ustavem v Pokynu LEK-13 verze 2 vybocuje z mezi zakona & nikoliv.
Nutno poznamenat, 7e jedinymi konkrétnimi ddaji, s jejichz poskytovanim Ustavu stézovatel
vyslovil nesouhlas v Zalob¢ (a kasacni stiznosti), je jméno a pifjmeni l¢karnika ¢i Iékate a jeho
1CZ.

Prestoze se Nejvyssi spravni soud v pfedchazejicim rozsudku vyslovné nezabyval
zakonnymi mezemi rozsahu pozadovanych udaju, lze z néj pro ucely posouzeni predmétné
otazky vychazet. Ustav je opravnén pozadovat po provozovatelich tdaje o vydanych lécivych
ptipravcich v rozsahu a zpusobem, ktery je potfebny pro plnéni jeho ukold vymezenych
v § 13 odst. 3 pism. b) zakona o 1écivech, a to véetné udaju tykajicich se jejich vydeje a spotieby.
Podle citovaného ustanoveni Ustav napliiuje a vede fond odbornych informaci o lécivech
(dale jen ,,fond*), véetné udaju vztahujicich se ke spotfebé lécivych piipravka.

Zakladni rémec uréujici, které udaje je Ustav povinen a opravnén vyzadovat
pro napliovani fondu, je tedy dan tim, ze se musi jednat o odborné informace o lécivech
[tj. rovnéz o 1écivych piipravcich - srov. § 1 odst. 1 pism. a) zakona o lécivech], véetné informaci
o spotfebe, resp. vydeji 1écivych piipravka. Nadto je tfeba uvést, ze fond jisté neni samoucelnym.
Informace, které Ustav o lé¢ivich piipravcich shromazd'uje, z povahy véci maji napomahat
pfi plnéni dalsich dkola Ustavu jako spravniho tdfadu vykonavajictho stitni spravu v oblasti
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humannich 1éciv [srov. § 10 odst. 1 pism. e), § 13 zakona o 1éc¢ivech]. Pokud by fond nebyl takto
dale vyuzitelny, jeho vedeni a naplinovani by postradalo jakékoliv opodstatnéni. Rozsah tudaja
o lécivych piipraveich tedy musi odrazet popsany zakonny ramec, jakoz i opravnéni a povinnosti
Ustavu, jak jsou stanoveny v zakoné o lécivech. PHi stanoveni rozsahu a zptsobu poskytovan
udaju o lécivych ptipravcich je tieba dbat smyslu a ucelu zakona o 1éc¢ivech, jenz spociva zejména
v hijeni vefejného zajmu na ochran¢ zdravi a zivota lidi, promitnutého do opravnéni pfislusnych
spravnich organt (v¢. Ustavu). Jak plyne z diavodové zpravy k zakonu o 1é¢ivech, ,,kaddy regulacni
prvek véetné povinnosti a omeeni uplatiiovanych vici sonkromopravnim subjektim, musi byt opodstatnén
prinosem pro ochranu dravi verejnosti*

Dalii voditko pro stanoveni, vjakém rozsahu je Ustav opravnén vyzadovat udaje
o lécivych piipravcich, je tfeba hledat s pfihlédnutim ke Smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humidnnich 1écivych piipravka
(dale jen ,,Smérnice). Z dtvodové zpravy k zakonu o 1écivech plyne, Ze jednim z ryst zakona
je harmonizace vnitrostatn{ Gpravy s pravidly stanovenymi v Evropské unii [srov. téz bod 29
oduvodnéni Smérnice]. Podle bodu 35 oduvodnéni Smérnice pak plati, Ze je nezbytné provadét
kontrolu celého distribuéntho fetézce lécivych piipravka od jejich vyroby nebo dovozu
do Spolecenstvi az k vydeji vefejnosti tak, aby bylo zaruceno, Ze takové piipravky jsou
skladovany, pfepravovany a zachazi se s nimi za vhodnych podminek. Opatfeni, ktera musi byt
za timto ucelem pfijata, vyznamné zjednodusi stahovani vadnych pfipravka z trhu a umozni
G¢innéj§i boj proti padélkim. Informace o lé¢ivech, jimiz Ustav napliiuje fond, jist¢ mohou
pfispivat také ve Smérnici pfedpokladanych oblastech regulace.

Rozsah ddajt o 1écivych pipravcich vyzadovany Ustavem neni omezen pouze na tdaje
ve smyslu § 22 odst. 2 pism. 1) vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. Podle § 22 odst. 1 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb.
musi byt vIékarné¢ dokumentovany cinnosti spojené s pifjmem a uchovavanim lécivych
piipravka, 1écivych latek a pomocnych latek, piipravou nebo tpravou lécivych pfipravka, véetné
jejich kontroly, a vydejem lécivych pfipravka. Odstavec 2 citovaného ustanoveni pak stanovi,
co vse tvoif dokumentaci v Iékarné [podle pism. k) a I) se jedna mj. o evidenci skladovych zasob,
pifimu a vydeje lécivych pfipravka podle jednotlivych polozek umoznujicich rozlisit lékovou
formu, mnozstvi u¢inné latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo jednotce 1ékové
formy a velikost baleni léc¢ivého piipravku, u registrovanych lécivych pripravka vcetné kodu
pfidéleného Ustavem nebo Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1éciv, a dale
o evidenci vydeje lécivého piipravku bez lékatského pfedpisu s omezenim umoznujici
identifikovat osobu, které byl 1écivy pfipravek vydan]. Z § 22 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. nelze
bez dal§tho dovodit, Ze by omezoval pravomoc Ustavu, v jaké je opravnén stanovit (zveiejnit)
rozsah udaju a zpusob jejich poskytovani ve smyslu § 82 odst. 3 pism. d) zakona o 1éc¢ivech.
Nadto, zmocniovaci ustanoveni zakona o lécivech (§ 114 zakona o lécivech) vyslovné stanovi,
ze k provedeni kterych konkrétnich ustanoveni zakona se vydava vyhlaska Ministerstva
zdravotnictvi ¢i zemédélstvi. Ust. § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lécivech v tomto konkrétnim
a jednoznacném vyctu uvedeno neni. Rovnéz lze vtomto ohledu poznamenat, ze tam,
kde ma provadéci pravni pfedpis blize urcit obsah ustanoveni zakona o lécivech, je takovy
pozadavek vyslovné uveden v textu zakona [viz napf. § 82 odst. 2 pism. d) a e), § 82 odst. 1, § 82
odst. 3 pism. b), § 82 odst. 4 ¢i § 83 odst. 1 az 3 zakona o lécivech]. Tak tomu ovSem v pfipadé
§ 82 odst. 3 pism. d) zdkona o lé¢ivech neni. Argumentace stézovatele o tom, ze rozsah udaju
poskytovanych Ustavu ve smyslu § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lé¢ivech je omezen znénim § 22
odst. 2 pism. 1) vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., tedy nema oporu v pravnich predpisech.

Stézovatel v zalobé¢ a kasacni stiznosti vyslovné nesouhlasil pouze s poskytovanim jména
a pifjmeni lékarnika ¢i 1ékate a ICZ Iékate. Tyto tdaje splnuji definici osobniho tdaje ve smyslu
§ 4 pism. a) zakona o ochrané osobnich udaju, podle n¢hoz se osobnim udajem pro ucely tohoto
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zakona rozumi jakdkoliv informace tykajici se urceného nebo urcitelného subjektu udaji; subjekt
udaju se povazuje za urceny nebo urcitelny, jestlize lze subjekt udaju pfimo ¢i nepfimo
identifikovat zejména na zaklad¢ ¢isla, kédu nebo jednoho ¢i vice prvkd, specifickych pro jeho
tyzickou, fyziologickou, psychickou, ekonomickou, kulturni nebo socialni identitu.

Je tedy tieba zodpovédét otazku, zda jméno a pifjmeni 1ékarnika ¢i Iékafe vydavajiciho,
resp. piedepisujiciho 1é¢ivy piipravek a ICZ lékate jsou udaji o lécivech nebo jejich spotfebé
(videji) ve smyslu § 13 odst. 3 pism. b) zdkona o lé¢ivech, a dale zda Ustav disponuje zdkonnym
zmocnénim k vyzadovani uvedenych osobnich ddaju pro tcely naplnovani fondu.

Podle Nejvyssiho spravniho soudu se v pfipadé uvedenych osobnich tdaju jedna o udaje,
které je Ustav opriavnén ve shora uvedeném smyslu a za vyse popsanym tcelem vyZadovat.
Ukolem Ustavu je mj. vykonavat stitni spravu v oblasti vydeje lé¢ivych piipravka, picem?
pfi zjisténi pochybeni projednava v prvnim stupni v oblasti humannich 1é¢iv spravni delikty
a provadi opatfen{ pfi ohrozeni vefejného zajmu na ochrané Zivota a zdravi osob a pfi poruseni
povinnosti stanovenych timto zakonem [srov. § 13 odst. 2 pism. c), €), g) i), odst. 3 pism. b), j)
zakona o 1écivech]. Podle § 82 odst. 2 zakona o 1éc¢ivech jsou lé¢ivé pripravky opravnény vydavat
v lékarnach a zafizenich uvedenych v pism. ¢) az g) osoby uvedené v pism. a) az g). Témito
osobami jsou mj. farmaceuti (Iékarnici), lékafi nebo jini konkrétni (v zakoné blize urceni)
pracovnici v piislusném zafizeni. Udaj o tom, kterj farmaceut & lékai vydal, popt. predepsal
lécivy ptipravek, je podle nazoru zdejstho soudu udajem o vydeji 1écivého pripravku
(resp. spotfebé, ktera v sobé implikuje vydej 1é¢ivého piipravku).

Aby mohl Ustav vykonavat své povinnosti podle zdkona o léivech, zejména dohled
nad vydejem léc¢ivych piipravki, provadéni opatfeni pfi ohrozeni vefejného zajmu na ochrané
zivota a zdravi osob a pfi poruseni povinnosti stanovenych zakonem o lécivech a projednavat
spravni delikty v prvnim stupni v oblasti humannich 1é¢iv, je zadouci, aby disponoval ddajem
o tom, ktery farmaceut ¢i 1ékat lécivy pripravek vydal. Kupfikladu muze byt tento ddaj dulezity
pii rozhodovani o stazeni ¢i odstranéni léciva z ob¢hu ¢i o docasném opatfeni o pozastaveni
pouzivani 1éciva [§ 13 odst. 2 pism. c), e) zdkona o lécivech|, a dale pfi kontrole dodrzovani
zakona o lé¢ivech u provozovateld a dalsich osob a pfi ukladani sankci za spravni delikty
spachané v souvislosti s opravnénim vydavat lécivé piipravky a odbornymi pfedpoklady
pro zachazeni s 1écivy [§ 13 odst. 2 pism. g) zakona o 1éc¢ivech a déle srov. § 108 odst. 1 pism. f),
§ 103 odst. 4 pism. d) zakona o lécivech]. Ve svétle uvedeného je pochopitelné a legitimni,
pokud Ustav po provozovatelich vyzaduje ddaje o tom, kterj farmaceut & lékat vydal lécivy
piipravek, v ramci hlaseni ve smyslu § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lécivech.

Nejvyssimu spravnimu soudu se jevi jako vhodné, pokud Ustav identifikuje farmaceuty
alékaie vydavajici 1é¢ivé piipravky jejich jménem a pijmenim a ICZ jako identifikitorem
poskytovatele zdravotnickych sluzeb [jenz se jisté da stovnat napf. s identifika¢nim ¢islem (IC)
podnikatele, zapsanym ve vefejném obchodnim rejstifkul.

Skute¢nost, ze Ustav mize pii zpracovani udaji o lécivich piipravcich ve smyslu § 82
odst. 3 pism. d) zakona o lécivech disponovat osobnimi udaji, pfedpoklada rovnéz § 99 odst. 5
zakona o lé¢ivech, podle kterého udaje, které byly Ustavu poskytnuty distributory podle § 77
odst. 1 pism. f) a provozovateli opravnénymi k vydeji lécivych pfipravki podle § 82 odst. 3
pism. d) se po jejich zpracovani poskytuji a zvefejiuji tak, aby s pfihlédnutim k okolnostem
nebylo mozné urcit nebo zjistit, které osoby se tento udaj tyka; obsahuji-li tyto ddaje osobni
udaje, podléhaji tyto udaje ochrané zpusobem stanovenym zvlastnim zakonem. Citované
ustanoven{ samo o sobé jisté nezaklida opravnéni Ustavu vyzadovat predmétné osobni tudaje,
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v kontextu vyse uvedenych ustanoveni viak potvrzuje zavér, ze Ustav je kjejich vyzadovani
v ramci hlaseni podle § 82 odst. 3 pism. d) zakona o 1éc¢ivech opravnén.

Vyzadovani jména a pifjmeni farmaceuta a lékate a jeho ICZ je rovnéZ v souladu
s principy ovladajicimi pravn{ upravu ochrany osobnich udaja. Pro ucely nyni projednavané véci
z nich lze jmenovat zasadu legitimity zpracovavani osobnich udaji, zasadu omezeni tcelem
(nezbytnosti), zasadu potiebnosti a pfiméfenosti (proporcionality), zasadu bezpecnosti a ochrany
osobnich tdaja a v neposledni fadé zasadu nezavislého dozoru, vykonavaného nad Ustavem
Utadem pro ochranu osobnich udaju (podrobnéji viz napt. Mates, P., Janeckova, E. a Bartik, V.
Ochrana osobnich sidaji. Praha: Leges, 2012).

Farmaceuti a lékafi nakladaji slécivy, tj. slatkami podléhajicimi piisnému statnimu
dohledu z davodu vefejného zajmu na ochrané Zivota a zdravi osob. V takovém piipadé
nepochybné dochazi ke stfetu vefejného zijmu (spojeného se zajmy spolecnosti a pravy
jednotlivych obcant, jez jsou chranény spravnimi organy) s pravem na ochranu soukromi lékafa
a farmaceutd. V takové situaci bude vzdy véci nezavislych soudt, aby aplikovaly princip
proporcionality a s pfihlédnutim k okolnostem kazdého jednotlivého ptipadu peclive zvazily, zda
jednomu pravu nebyla nedavodné dana ptednost pred pravem druhym (srov. nilez Ustavniho
soudu ze dne 9.2.1998, sp. zn. IV. US 154/97, N 17/10 Sb.NU 113). Zasah do soukromi
farmaceutt a 1ékata v podobé vyzadovani jejich jména a pifjmeni a ICZ jako tdaja ziskavanych
Ustavem do fondu jisté¢ nenf nijak vysoké intenzity. S ohledem na oblast, ve které farmaceuti
a lékafi vykonavaji svou cinnost, existuje legitimn{ pfedpoklad, Ze s jejich jménem a pifjmenim
bude riznym zpusobem nakladano (¢imz Nejvyssi spravni soud v zadném pfipadé netvrdi,
ze by jméno a pfijmeni farmaceuta ¢i lékafe za zadnych okolnosti nepozivalo ochrany).
Jméno a ptijmeni jsou osobni udaje, které kazda osoba vykonavajici pracovni ¢i podnikatelskou
¢innost pouziva prakticky denné. Pro srovnani, v ufednim styku je dokonce nejen pravem,
ale 1 povinnosti kazdé osoby pouzivat jméno a pfijmeni uvedené v ji vydaném matricnim dokladu
(§ 61 odst. 1, § 68 odst. 1 zdkona ¢. 301/2000 Sb., o matrikich, jménu a pfijmeni a o zméné
nckterych souvisejicich zakonu). Stejné tak lze urcité strpéni nakladan{ se jménem a pfijmenim
povazovat za legitimni ve statem vyznamn¢ kontrolované oblasti nakladan{ s 1écivy.

S ohledem na vyse uvedené tedy podle zdejstho soudu plati, ze pfednost vefejného zajmu
na ochran¢ zivota a zdravi osob opodstatiuje zasah do soukromi farmaceuta a lékaft v podobé
vyzadovani jejich jména a pijmeni a ICZ jako udaju ziskavanych Ustavem do fondu.
Pii shromazd'ovani a zpracovani osobnich ddaja musi Ustav jako spravce dasledné dbat
veskerych povinnosti plynoucich ze zdkona o ochrané osobnich udaja, stejné¢ jako principt
ovladajicich tuto oblast pravni regulace.

Dile je tfeba uvést, ze ve smyslu § 5 odst. 2 zdkona o ochrané osobnich tdaji Ustav jako
spravce muze zpracovavat osobni udaje pouze se souhlasem subjektu ddaju. Podle pism. a)
citovaného ustanoveni muze spravce udaje bez tohoto souhlasu zpracovavat, jen jestlize provadi
zpracovani nezbytné pro dodrzeni jeho pravni povinnosti. Podle ¢l. 2 odst. 2 Listiny lze statni
moc uplatiiovat jen v pfipadech a v mezich stanovenych zakonem, a to zpusobem, ktery zakon
stanovi. Podle ¢l. 4 odst. 1 Listiny mohou byt povinnosti ukladany toliko na zaklad¢ zakona
a v jeho mezich a jen pfi zachovani zakladnich prav a svobod, pficemz podle odst. 4 musi byt
pfi pouzivani ustanoveni o mezich zakladnich prav a svobod Setfeno jejich podstaty a smyslu.
Takova omezeni nesméji byt zneuzivana k jingm ucelm, ne2 pro které byla stanovena. Pro Ustav
jako spravce osobnich udaju v oblasti vefejné spravy to znamena, ze musi existovat dostatecné
urcité zakonné zmocnéni. Zakon o lécivech tak musi vyslovné ukladat zpracovani osobnich
Gdajti, piip. musi byt Ustavu stanovena takovad povinnost & opravnéni, jejichz naplnéni nenf
bez zpracovani osobnich udaji mozné (srov. Kucerova, A., Novakova, L., Foldova, V.,
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Nonnemann, F., Pospisil, D. Zdkon o ochrané osobnich iidaji. Komentdr. 1. vyd. Praha: C. H. Beck,
2012, s. 136). Zmocnujici pravni Gprava musi byt zfetelna ve svych formulacich a dostatecné
pfedvidatelna, aby potencialné dotéenym jednotliveim poskytovala dostatecnou informaci
o okolnostech a podminkach, za kterych je vefejna moc opravnéna k zasahu do jejich soukromi.
Stejné tak musi byt jasné definovany pravomoci piislusného organu, zpusob a pravidla jejich
provadéni tak, aby jednotliveim byla poskytnuta ochrana proti svévolnému zasahovani.
Jak jiz bylo uvedeno, nezbytné je rovnéz vyhovét pozadavku proporcionality (srov. nilez pléna
Ustavniho soudu ze dne 22. 3. 2011, sp. zn. PL. US 24/10, N 52/60 SbNu 625).

Nejvyssi spravni soud zastava nazor, ze vyse uvedené podminky zakonného zmocnéni
pro to, aby Ustav pozadoval jméno a pijmeni farmaceuta ¢& lékate vydavajiciho,
popt. piedepisujictho 1é¢ivy piipravek, a ICZ lékate, jsou v piipadé § 82 odst. 3 pism. d) zikona
o lé¢ivech ve spojeni s dalsimi shora citovanymi ustanovenimi splnény. Zakon o lécivech
totiz Ustavu uklada takové povinnosti (s nimiz souvisi vedeni a napliovani fondu - viz vyse),
pii kterych je nezbytna identifikace farmaceuta a 1ékafe. O vhodnosti identifikace prostfednictvim
jména a pifjmeni a ICZ nema Nejvyssi spravni soud pochyb.

Je sice pravdou, ze smysl a ucel zakona o lécivech, jakoz i obsah zakonnych prav
a povinnosti véetné té podle § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lécivech, je nutné abstrahovat
z kontextu celého znéni zakona. Zaroven je vSak tfeba konstatovat, ze uvedené neni v oblasti
zvlastnich pravnich predpisu regulujicich zna¢né odborné a specifické oblasti nic neobvyklého.
Pfestoze si lze predstavit lepsi a prehlednéjsi formulaci zakonnych ustanoveni, pozadavek
na zcela konkrétni vyjadfeni jakékoliv ukladané povinnosti neni podle Nejvysstho spravniho
soudu na mist¢. Kazda pravnf norma musi mit urcitou miru abstrakce, nebot’ je ze své normativni
povahy obecnym pravidlem, jez dopada na pfedem blize neurceny okruh adresatt a situaci,
které mohou nastat. Nadto, pro objasnéni smyslu a ucelu urcitého ustanoveni slouzi fada
postupt, jako logicky a systematicky vyklad, vyklad e ratione legis atd. Mechanicka aplikace
abstrahujici, resp. neuvédomujici si, a to bud’ umyslné, nebo v dusledku nevzdélanosti, smysl
aucel pravni normy a kontext urcitého pravniho pfedpisu, by z prava cinila nastroj odcizeni
a absurdity, coz je tieba odmitnout (srov. nalez pléna Ustavniho soudu ze dne 17.12. 1997,
sp. zn. PL. US 33/97, N 163/9 SbNU 399). Jiz v piedchazejicim rozsudku Nejvyssi spravni soud
konstatoval, ze ,neurlitost nékterého wustanoveni prdavniho predpisu je nutno povagovat a rozpornon
s poZadavkem pravni jistoty a pravniho statn pouze tehdy, jestlize intenzita této nenriitosti vyluiuje mognost
stanoveni jeho normativnibo obsahu pomoci obyykhjch interpretacnich postupi, a proto ne kagdd interpretaini
nejasnost povede k- vykladn vyhodnému pro subjekt, jemns je ukldiddina uriita povinnost. Proto i pripadnd
neurlitost nékterého ustanoveni ikona o lécivech miige vést k pousiti vykladu nevybodného pro jednotlivee, a to za
predpokladu, Fe intenzita této neurcitosti jesté umogtinge jeho obsab dovedit a pougiti obvykbich vykladovych
metod. "

Na zakladé¢ vyse uvedeného Nejvyssi spravni soud dospél kzavéru o spravnosti
posouzeni méstského soudu, podle kterého je véci dvahy Ustavu, vjakém rozsahu pozaduje
na provozovatelich udaje o lécivych pfipravcich a jejich spotfebé a vydeji, pokud tim nevyboci
ze shora uvedenych zdkonnych mezi. Ze zikona o lé¢ivech Ize dovodit, ze Ustav je povinen plnit
takové povinnosti, které zfetelnym zptsobem oduvodnuji, aby ve smyslu § 82 odst. 3 pism. d)
zakona o lé¢ivech vyzadoval po provozovatelich (v¢. stézovatele) jméno a piijmeni farmaceuta
& 1ékate vydavajiciho, popt. predepisujiciho 1é¢ivy piipravek a ICZ 1ékate.

Nejvyssi spravni soud nijak nepfedjima, zda jsou uvedené zakonné podminky splnény
uviech tdaji pozadovanych Ustavem v Pokynu LEK-13 verze 2. S ohledem na vazanost
zalobnimi body a davody kasacni stiznosti se soudy dal$imi konkrétnimi ddaji nezabyvaly
(viz § 75 odst. 2, § 109 odst. 4 s. f. s.).
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Stézovatel dale namital nezakonnost jednotného zptsobu poskytovani udaju o lécivych
piipravcich stanoveného Ustavem v Pokynu LEK-13 verze 2 (zasilani hlaseni prostfednictvim
vefejné datové sité za pouziti zabezpecené virtualni sit¢ s kryptovanym pfenosem dat).

Nejvyssi spravni soud souhlasi s méstskym soudem, podle kterého zakonodarce
povazoval za dulezité, aby byl stanoven a nasledné zachovan jednotny zptsob, jakym budou
provozovatelé opravnéni poskytovat pozadované udaje o 1écivych pfipravcich. Z davodové
zpravy k zakonu o 1éc¢ivech ostatné plyne, ze zakon o 1éCivech ,wytvdri podminky pro vyniivini
informacnich technologii pri vykonu regulacnich (innosti ga dicelem efektivnéisiho a rychlejsiho vedeni piislusné
administrativy, véetné nexbytného propojent s informacnimi systémy Evropské unie. Ve vySené mire se Rlade
diiraz na sledovdni bezpelnosti lécivych pripravkii pri jejich praktickém pousivini a vytvdrei se podminky
pro aktivni pristup regulalnich instituci ke shromazdovini a iskdvani potrebnych tidajii o bezpelnosti léciv
a lepsuje se dostupnost sidajii 3 riznych droji a databazi pro tyto dcely.“ Pristup zakonodarce je plné
opodstatnény se zfetelem ke znacnému mnozstvi poskytovanych dat a ztoho plynouci
administrativni narocnosti jejich zpracovani. Maji-li byt idaje o lé¢ivych pfipravcich poskytované
Ustavu déle zpracovatelné a vyuZitelné, je nasnadé, aby byly poskytovany formou hlagen
jednotnym zpusobem. Naopak je tfeba odmitnout nazor stézovatele, ktery by de facto zavazoval
Ustav, aby jednotlivé zpracovaval napt. kazdou datovou zpravu ¢ e-mail od mnozstvi
provozovateld, coz by zjevné bylo neicelné, nehospodarné a neumoznovalo by efektivni vykon
povinnosti a dkold Ustavu (ktery by byl patrné zahlcen administrativou spojenou s hlasenimi
provozovateld).

Méstskému  soudu lze dale piisvédéit vtom, Ze Ustavem stanoveny zptsob byl
nepochybné realizovatelny v praxi a jeho prostfednictvim lze dosahnout pozadovaného cile.

Pokud zakon stanovi uréitému subjektu povinnost, musi takovy subjekt zajistit splnéni
ulozené povinnosti a za timto ucelem si opatfit vse, co je k tomu nezbytné. Napiiklad poplatnici
dané z pffjmu fyzickych a pravnickych osob jsou za zdkonem stanovenych podminek povinni
evidovat trzby v souladu se zdkonem ¢. 112/2016 Sb., o evidenci trzeb (dale jen ,,zakon
o evidenci trzeb®). Podle § 18 odst. 4 zakona o evidenci trzeb lze udaje o evidované trzbé zaslat
pouze na spolecné technické zafizeni urcené spravcem dané ve formatu a struktufe zvefejnéné
spravcem dané zpusobem umoznujicim dalkovy pfistup. Technické feseni a zajiSténi pfislusného
zafizeni ke splnéni takové povinnosti je zalezitosti poplatnika, nebot” povinnost evidence trzeb
v sobé implikuje povinnost vybavit se k tomu nezbytnym hardwarem a softwarem. Stejné
tak pokud je provozovatel povinen podat hlaseni ve smyslu § 82 odst. 3 pism. d) zakona
o lécivech zptsobem stanovenym Ustavem, je predevsim na samotném provozovateli, aby zajistil
splnéni své povinnosti. Ustav tedy nad ramec svych povinnosti vysel provozovatelim vstiic,
nebot’ jim za ucelem splnéni povinnosti bezplatné nabidl zaptjceni technického zafizeni
ke splnéni povinnosti (router CISCO). V tomto ohledu je irelevantni argumentace stézovatele
o ,nevyjasnénych pravnich vztazich® s poskytovatelem routeru. Ve vztahu ke stézovateli
je podstatné, ze Ustav stézovateli prenechal router a zavizal se umoznit mu jeho bezplatné
docasné uzivani. Mezi Ustavem a stézovatelem tak mohl vzniknout napt. pravni pomér zaloZeny
smlouvou o vypujcce (§2193 zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zikonik); mezi stézovatelem
a vlastnikem routeru, pokud se jedna o teti subjekt odlisny od Ustavu, a priori adny zavazek
vzniknout nemust.

Nejvyssi spravni soud souhlasi s méstskym soudem, podle kterého stézovateli
v souvislosti se splnénim predmétné povinnosti nezbyvalo, nez aby realizoval k tomu nezbytné
kroky (a vybavil se pfislusnym technickym zafizenim). Jejich odmitnutim stézovatel odmitl plnit
zakonem uloZenou povinnost poskytovat Ustavu udaje o vydanych lé¢ivych piipravcich.
Stézovateli nic nebranilo, aby si na vlastni naklady pofidil jiny router pouzitelny ke splnéni jeho
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povinnosti, pokud takovy existuje. Stézovatel vsak v zalobé netvrdil, ani ni¢im nedolozil, Ze svou
povinnost podat hlaseni v pfedmétné dobé chtél splnit s pomoci svého technického zafizeni
a ze by mu to Ustav neumoznil. Nejvys$si spravni soud poznamenava, ze v piipadé, v némz Ustav
nabizi bezplatnou vypujcku technického =zafizeni ke splnéni povinnosti provozovatele,
jevilo by se jako neucelné, neefektivni a pfedevsim nehospodarné (a v duasledku tedy v rozporu
s principy dobré spravy), aby sam z vlastni iniciativy vyhledaval dal$i poskytovatele technickych
zaf{zeni za ucelem jejich doporuceni provozovatelim, aby si snad mohli vybrat, zda si opatfi
vlastni router, nebo ohledné kterého routeru bude s Ustavem uzaviena smlouva o vypajcce.
Opétovné je tieba zdiraznit, Ze je virazem vstiicnosti Ustavu, pokud vypajéenim routeru de facto
usnadnuje provozovatelim splnéni jejich povinnosti.

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

Jiz pouze zcela nad raimec Nejvyssi spravni soud konstatuje, Zze pro posouzeni nyni
projednavané véci neni relevantni ani argument sté¢zovatele, ze neni pravdivy nazor méstského
soudu o neexistujici viné odporu lékarnikt vici poskytovani adaji. I kdyby byla tato skutecnost
pravdiva (coz Nejvyssi spravni soud nijak nehodnot), nemtze mit podstatnéjsi vyznam
pro posouzeni individualniho piipadu ulozeni sankce stézovateli za spachani spravniho deliktu
podle § 103 odst. 9 pism. c) zakona o 1é¢ivech.

Z vyse uvedeného posouzeni a pfedev§im z odivodnéni napadeného rozsudku je zfejmé,
ze nelze pfisvédcit ani nazoru stézovatele, ze méstsky soud se nezabyval tim, zda rozsah ddaja
urceny v pokynu LEK-13 verze 2 odpovida zakonnym ustanovenim, a dale ze se méstsky soud
nevypoiadal s Zalobnimi tvrzenimi, podle nichz Ustav pokynem LEK-13 verze 2 ulozil
stézovateli povinnost pouzivat konkrétni router poskytovany tfetim subjektem bez blize
vymezenych podminek takového pravniho vztahu. Nejvyssi spravni soud pfipomina, Ze neni
povinnosti méstského soudu vypofadat kazdou jednotlivou vétu uvedenou v zalobé, ale zabyvat
se véemi fadné uplatnénymi zalobnimi body. Podle Nejvyssitho spravniho soudu méstsky soud
dostatecnym zpusobem vylozil, pro¢ povazuje argumenty stézovatele tykajici se rozsahu
a zpusobu poskytovani adaju za liché, mylné ¢i vyvracené.

Nejvyssi spravni soud se s méstskym soudem shoduje rovnéz v tom, ze provadéni dalsich
navrhovanych dukaza (znaleckého posudku z oboru kybernetiky) by bylo nadbyte¢né, nebot’
o véci bylo mozné rozhodnout na zakladé spravniho spisu a doposud ucinénych zjisténi.
Stézovatel v kasacni stiznosti uvedl, ze znalecky posudek byl nezbytny pro posouzeni, zda zptsob
hléseni vyzadovany Ustavem umoziioval podat hlseni bez ddaji o 1ékarnikovi a 1ékafi ¢ nikoliv.
V situaci, kdy stézovatel spachal spravni delikt tim, 7e neposkytoval Ustavu vibec #adné ddaje
(jakoz i vzhledem ke vSemu vyse uvedenému), by prokazovani uvedenych skutecnosti bylo zcela
nadbyte¢né. Z téhoz divodu nebylo relevantni zjist'ovat, zda vedle routeru nabizeného Ustavem
k plnéni povinnosti provozovatele existuje jiny hardware zpusobily k pfenosu vyzadovanych dat.
Stézovatelova tvrzeni navic zastala ve velmi obecné roviné a sama o sob¢ nebyla zpusobila zvratit
zavér o spachani spravntho deliktu podle § 103 odst. 9 pism. c) zakona o 1éc¢ivech.

Ani namitka nepfezkoumatelnosti napadeného rozsudku tak neni ddvodna.
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V. Zavér a naklady fizeni

Ze vsech vyse uvedenych davoda Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru, ze kasacni
stiznost sté¢zovatele neni divodna, a proto ji v souladu s § 110 odst. 1 7z fine s. f. s. zamitl.

O nahradé nakladt fizeni rozhodl Nejvyssi spravni soud podle § 60 odst. 1 ve spojeni
s §120 s. 1. s. Ucastnik, ktery mél ve véci plny uspéch, ma pravo na nahradu naklada fizeni,
které duvodné vynalozil proti ucastnikovi, ktery ve véci aspéch nemél. Sté¢zovatel v fizeni aspéch
nemél, a proto nema pravo na nihradu naklada #zeni. Zalovany sice ve véci plny Gspéch mél,
nicméné dle obsahu spisového materidlu mu nevznikly zadné naklady nad ramec jeho bézné
ufedni ¢innosti, proto Nejvyssi spravni soud nahradu naklada fizeni zalovanému nepfiznal.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky pfipustné.
V Brné¢ dne 9. unora 2017

JUDr. Lenka Matyasova
pfedsedkyné senatu





