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Vyvéseno dne: 4. 12. 2025
Svéseno dne: 18, 12. 2025

Ivana Krejct

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z pfedsedy Filipa Dienstbiera a soudkyn
Veroniky Jufickové a Jifiny Chmelové v pravni véci zalobkyné: LERAM s.r.o., sidlem
Patefni 1216/7, Brno, zastoupené JUDr. Jakubem Svobodou, Ph.D., advokitem, sidlem
Na Perstyne 362/2, Praha 1, proti zalovanému: Statni tdstav pro kontrolu 1é&iv, sidlem
Stobirova 48, Praha 10, zastoupenému JUDr. Michalem Havlikem, advokatem, sidlem

Hilkova 1406/2, Praha 2, na ochranu pfed nezikonnym zisahem zalovaného, o kasacni stiznosti
zalobkyné¢ proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 4. 10. 2023, ¢. j. 14 A 21/2023-83,

takto:

I. Kasacni stiznost se zamita.
II. Zalobkyn¢ nema pravo na nahradu nakladu fizeni o kasacni stiznosti.

ITI. Zalovanému se nepfiznava nahrada naklada fizenf o kasac¢ni stiznosti.
Odavodnéni:

I. Vymezeni véci a fizeni pfed méstskym soudem

[1]  Zalobkyné provozuje soubéiné distribuci 1é¢iv v Ceské republice a jejich distribuci
do zahrani¢i v ramci jednotného trhu Evropské unie (tzv. paralelni distribuci). S Gc¢innosti
od 1. 1. 2022 zalovany na zikladé §99 odst.2 pism.e) zikona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonud (zakon o lécivech), zvefejniuje na svych webovych
strankdch neanonymizovana data o distribuci lé¢ivjch pfipravka mimo trh v Ceské republice,
véetné dat o zalobkyni, konkrétné jejtho nazvu a identifika¢niho éisla.

(2] Zalobkyné se u Méstského soudu v Praze domahala ochrany pfed nezakonnym zasahem
zalované¢ho spocivajicim ve zvefejnovani jejich neanonymizovanych udaji. Navrhla, aby méestsky
soud zakazal Zalovanému pokracovat ve zvefejniovani téchto informaci a aby pfikazal Zalovanému



6 As 308/2023

vymazat doposud zvefejnéné informace o provedené distribuci 1é¢iv do zahrani¢i v rozsahu
neanonymizovanych udaji o zalobkyni.

[3] Méstsky soud zalobu shora oznacenym rozsudkem zamitl. Pfijal tvrzeni zalobkyné
o potencialité existence pfimého zkracent jejich prav tkonem zalovaného, ktery neni rozhodnutim
a ktery byl zaméfen pfimo proti zalobkyni, pfip. v jeho dusledku bylo proti ni pfimo zasazeno,
a zabyval se zdkonnosti tohoto zisahu. Neshledal potiebu podat Ustavnimu soudu navrh
na zruseni § 99 odst. 2 pism. €) zdkona o lé¢ivech, nebot’ s odkazem na judikaturu Ustavniho
soudu dospél k zavéru, ze ac¢ byla tato Gprava vélenéna do pavodniho vladniho navrhu novely
zakona o lé¢ivech pozménovacim navrhem, tento pozménovaci navrh nepfedstavoval extrémni
vyboceni z predmétu projednavané novely. Pravni dprava je dle méstského soudu souladna
s ustavnim poradkem, procez jeji aplikace nepfedstavuje nezakonny zasah. Pfijata pravni aprava
dle méstského soudu nepfedstavuje technicky pfedpis ve smyslu smérnice Evropského parlamentu
aRady (EU) 2015/1535 zedne9.9.2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti
technickych predpist a predpist pro sluzby informacni spolecnosti (dale jako ,,smérnice TRIS®),
takze nebylo nezbytné provést jeji notifikaci. Méstsky soud nepfisvédcil ani namitce rozporu pravni
upravy s unijnim pravem. Pouhé zvefejnéni informaci o paralelni distribuci neni mnozstevnim
omezenim dle ¢l. 35 Smlouvy o fungovani EU, nicméné ipokud by bylo, ¢l. 36 Smlouvy
o fungovani EU takové omezeni umoznuje, nebot’ ucel zajisténi dostupnosti 1écivych piipravka
v Ceské republice spadd pod ochranu zdravi a Zivota lidi. Mozné obtize Zalobkyné v ramci
uzavirani obchodnich smluv s dodavateli nelze stavét naroven opatfenim omezujicim
(byt’ 1 jen neptimo) obchodovani na vnitinim trhu EU. Méstsky soud neshledal ani poruseni
¢l. 101 a 102 Smlouvy o fungovani EU a existenci podminek pfedestfenych v rozsudku Soudniho
dvora EU zedne 5.12.2006 ve spojenych vécech C-94/04 a C-202/04 (Cipolla a Macrino
a Capodarte). Zakonodarce pfijatou pravni upravou nenafidil ani nepodpofil poruseni pravidel
hospodafské soutéze. Nadto nelze opomijet netcinnost ¢l. 101 odst. 1 Smlouvy o fungovani EU,
pokud jde (za splnéni dalsich podminek) o opatfeni ke zlepseni vyroby nebo distribuce vyrobku.
V daném piipadé ma ptijatd pravni uprava za cil pravé zlepseni distribuce vyrobka (lécivych
pfipravki) na tizemi Ceské republiky, pficem? ani zde nelze pomijet, Ze zajisténi této distribuce je
ve vefejném zajmu. Na zavér méstsky soud konstatoval nepotifebnost polozeni pfedbézné otazky
Soudnimu dvoru EU.

7

I1. Kasac¢ni stiZnost a dalSi podani ucastniki

(4] Proti shora oznacenému rozsudku méstského soudu Zalobkyné (stézovatelka) podala
kasa¢ni stiznost. Na ivod shrnula skutkové okolnosti a vymezila nezakonny zasah zalovaného,
jehoz dusledkem je zpfistupneéni citlivych obchodnich udaji dalsim soutézitelim, ktefi v zajmu
uchovani a navyseni ziskt pfistupuji ke zménam obchodnich podminek a distribu¢nich modela,
které paralelni distribuci vylucuji. Dle stézovatelky je § 99 odst. 2 pism. e) zakona o 1écivech, ktery
zvefejnovani adaju o stézovatelce umoznuje, protidstavni a v rozporu s pravem EU.

[5] Protitstavnost ustanoveni sté¢zovatelka spatfuje v kvalifikovaném poruseni ustavou
stanoven¢ho legislativniho procesu a poruseni zasady rovnosti pfed zakonem, ke které dochazi
nelegitimnim rozliSovanim vnitrostatnich distributort a distributora vyvazejicich 1éky do zahranici,
pficemz o druhé skupiné jsou kjeji tizi zvefejiovany neanonymizované udaje. Pavodni navrh
zakona a pozmenovaci navrh se sice dotykaji téhoz pravniho pfedpisu, nicméné se spolu miji
pfedméty a ucely uprav. V legislativnim procesu navic nebyly zohlednény mozné dopady
pozménovaciho navrhu do oblasti ochrany osobnich udaji. Stézovatelka proto setrvala na svém
nazoru o nenaplnéni testu uzkého vztahu a existenci davodu pro zruseni § 99 zakona o lécivech
Ustavnim soudem. StéZovatelka rovnéz nesouhlasi s méstskym soudem v pfiméfenosti zvolenych
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zpusobu regulace, tedy informovani vefejnosti o dostupnosti lé¢iv a samoregulace trhu, vaci cili,
kterym je zajistén 1é¢ivych pipravka primarné v Ceské republice a ztizenf jejich paralelni distribuce
do zahrani¢i. Stézovatelka se vymezuje proti uplatnéni samoregula¢nich nastroju, nebot’ tim
zakonodarce vyzyva vyrobce k omezeni vyvozu jako zpusobu feseni napfiklad hypotetického
nedostatku dodavek. Soudni dvir EU napf. v rozsudku ze dne 16. 9. 2008 ve spojenych vécech
C-468/06 az C-478/06 (Sot. Letos kal Sia) ptitkl regulaci trthu slécivymi pfipravky pouze
vnitrostatnim organum, nikoli soukromym subjektim. Samoregulace trhu jako nastroj k dosazeni
stanoveného cile je v rozporu s pravem EU. StéZzovatelka rovnéz nesouhlasi s Gc¢innosti zvefejnéni
udajii o distributorech vyvazejicich 1é¢iva do zahranic¢i jako prostfedku k zajisténi dostupnosti
lé¢ivych piipravki primarné v Ceské republice. Stit ma k tomuto daleko G¢innéjsi prostiedky,
pfedevsim chranény distribucni systém. Stézovatelka pfitom nerozporuje poskytovani udaju
zalovanému, nybrz jejich zvefejiiovani v neanonymizované podobé.

[6] Rozpor sprivem FEU spatfuje stézovatelka v nedodrzeni notifika¢ni procedury
dle smérnice TRIS a v rozporu ustanoveni s pravidly o volném pohybu zbozi dle ¢l. 35 a 36
Smlouvy o fungovani EU a s pravidly hospodatské soutéze dle ¢l. 101 a 102 Smlouvy o fungovani
EU. Dle stézovatelky je nové stanovena povinnost ,,jinym pozadavkem* ve smyslu ¢l. 1 bodu 1
pism. d) smérnice TRIS a jeji pfijeti mélo byt notifikovano dle ¢l. 5 odst. 1 smérnice TRIS. Misto
toho doslo pouze k notifikaci novely ¢. 366/2021 Sb. ve znéni bez pozménovactho névrhu,
pfestoze jiz byl Poslaneckou snémovnou schvalen jako soucast nové pfijaté pravni upravy.
Nesouhlasi s méstskym soudem a argumentuje moznosti vyznamného omezen{ paralelni distribuce
ze strany vyrobcu, kteff mohou snadnéji zavadét systém dvojich cen ¢i pfijmout odvetna opatfeni
vuci distributorim  jimi vyrobenych léciv. S odkazem na judikaturu Soudniho dvora EU
stézovatelka nesouhlasi s méstskym soudem ani v hodnoceni otazky poruseni zasady volného
pohybu zbozi. Je pfesvédcena o existenci minimalné potencialni pfekazky vyvozu léciv
do zahranic¢i ve smyslu ¢l. 35 Smlouvy o fungovani EU a nezpusobilosti a nepfiméfenosti pfijatého
opatfeni k zajisténi ochrany zdravi a zivota lidi, ktera by jinak dle ¢l. 36 Smlouvy o fungovani EU
pfedstavovala vyjimku ze zdkazu omezovani vivozu. Stézovatelka upozoriuje téz na rozpor pfijaté
pravni apravy s ¢l. 101 a 102 Smlouvy o fungovani EU. Tyto clanky ukladaji clenskym statam,
aby nepfijimaly nebo nezachovavaly v platnosti pravni cispravni pfedpisy zptsobilé zmafit
uzitecny ucinek pravidel hospodatské soutéze uplatnitelnych na podniky.

[7] Na zavér sté¢zovatelka navrhuje predlozeni véci Soudnimu dvoru EU a Ustavnimu soudu.

(8] Zalovany se ve svém vyjadieni ke kasa¢ni stiznosti ztotoznil s méstskym soudem a navrhl
zamitnuti kasacni stiznosti. Upozornil na svou povinnost jednat v souladu se zakonem. S Gc¢innosti
od 1. 1. 2022 se musi fidit pfijatou pravni upravou a nepiislusi mu posuzovat, zda byla pfijata
fadnou legislativn{ procedurou, byl naplnén princip rovnosti, byla fadné provedena notifikace
dle smérnice TRIS ¢ zda je pfijaté ustanoveni v souladu s unijnim pravem. Zalovany zvefejniuje
stejny rozsah informaci o vSech osobach, kterych se dotyka § 99 odst. 2 pism. €) zakona o 1éc¢ivech,
aniz by se dopoustél odlisného zachazeni vuci jakékoli konkrétni osobé, a plni svou zakonnou
povinnost.

[9] StéZovatelka v replice nerozporovala povinnost zalovaného postupovat dle zakona,
nicméné zpochybnila dstavnost zakonného podkladu pro tento postup stejné jako jeho soulad
s pravem EU. Dale sté¢zovatelka podrobné rozvedla svou dffvejsi argumentaci k poruseni principu
rovnosti a rozporu s pravem EU a pfedlozila Nejvyssimu spravnimu soudu Dokument o povinnosti
stalyjeh doddvek pro resent problémn nedostatlen lévych pripravki ze dne 25. 5. 2018, rozsudek Méstského
soudu v Bratislavé ze dne 27. 2. 2024 a expertni posudek Dr. Juana Jorge Pierna Lopeze
ze dne 19. 2. 2024. Poukazala rovnéz na prekvapivost napadeného rozsudku. Meéstsky soud
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pfijednani nikterak neavizoval své zavéry, najejichz zakladé zamitl Zalobu, tedy stéZovatelce
neumoznil na né reagovat. S témito zavéry byla seznamena az po vyhlaseni zamitavého rozsudku
a muze proti nim brojit az v fizeni o kasacni stiznosti, pfestoze méla zaznit primarné v fizeni
pfed méstskym soudem. Tim byla stéZzovatelce odnata jedna instance soudniho fizeni.

[10]  Zalovany setrval na své argumentaci z vyjadieni ke kasa¢ni stiznosti a poukazal na § 109
odst. 5 s.f.s., dle kterého Nejvyssi spravni soud nepifihlizi ke skutecnostem uplatnénym
az po vydani napadeného rozhodnuti. Stézovatelkou nyni dolozeny posudek Dr. Juana Jorge
Pierna Lopeze ani rozsudek Méstského soudu v Bratislavé nemohl byt méstskému soudu znam.
Posudek nadto neni znaleckym posudkem ve smyslu relevantni pravni upravy, nybrz soucasti
argumentace stézovatelky, a nepfinasi do véci nic nového. Rozsudek Méstského soudu v Bratislave
je rozsudkem vydanym soudnim organem ciziho statu a tyka se odlisné situace, kterou nelze
pfipodobnovat k nyni projednavané véci. Irelevantnim je i stéZzovatelkou predlozeny dokument
o povinnosti stalych dodavek pro feseni problému nedostatku lécivych pfipravka. S noveé
uplatnénou namitkou piekvapivosti napadeného rozsudku zalovany vyjadiil svij nesouhlas.
Méstsky soud nebyl povinen avizovat své zavéry pred vydanim rozsudku a nadto je z oduvodnéni
zjevné, ze své zavery neoptel o jiné hodnoceni dukazu ani jina skutkova zjisténi, nez jaka tvrdili
ucastnici fizeni.

[11]  StéZovatelka oponovala zalovanému v tom, ze by ji pfedlozené listinné dukazy byly
v fizeni o kasacni stiznosti nepfipustné. Jednd se o nové dukazni prostfedky, které podporuji
stézovatelkou od pocatku tvrzené skutecnosti, jez stézovatelka nemohla predlozit dfive, nebot’
vznikly az po podani kasaéni stiznosti. Stézovatelka nikdy netvrdila, ze ji pfedlozeny expertni
posudek je znaleckym posudkem ve smyslu § 127a zdkona ¢. 99/1963 Sb., obcansky soudni fad.
Jedna se v8ak o vyjadfeni experta, kterému by méla byt vénovana nalezita pozornost. Stézovatelka
je pfesvédcena, ze pfilozeny rozsudek Méstského soudu v Bratislavé je zcela pfiléhavy, nebot’
zejména z hlediska vztahti mezi vyrobci a distributory 1é¢iv do zahranici se jedna o zcela totozny
ptipad jako v projednavané véci. Dale stézovatelka zopakovala svoji argumentaci tykajic
se pfekvapivosti napadeného rozsudku.

[12]  V dal$im vyjadfeni stéZovatelka pifedlozila e-mail jednoho z vyrobcu léciv paralelnimu
distributorovi, ve kterém vyrobce zada o omezeni zahrani¢niho vyvozu jednoho léciva.
Dle stézovatelky to jasné prokazuje ovliviiovani vyrobct léc¢iv  na zakladé uvefejnéni
neanonymizovanych dat zalovanym.

[13] Zalovany povazuje stézovatelkou predlozeny e-mail za nevérohodny kvuli znac¢né
anonymizaci ddaji v ném uvedenych. Soucasné zalovany pfipomina, ze Nejvyssi spravni soud
nepiihliz{ ke skute¢nostem, které stézovatel uplatnil poté, kdy bylo vydano napadené rozhodnuti.

[14]  Naargumentaci zalovaného stéZovatelka reagovala tim, Ze e-mail byl anonymizovan
z dvodu ochrany vztaht s distributorem a vyrobcem léciv, stézovatelka je vsak v piipadé potfeby
pfipravena pfedlozit soudu neanonymizovanou verzi e-mailu.

wwr

I1I. Posouzeni Nejvyssim spravnim soudem

[15]  Nejvyssi spravni soud pii posuzovani kasacni stiznosti hodnotil, zdajsou splnény
podminky fizeni, pficemz dospél k zavéru, ze kasacni stiznost ma pozadované nalezitosti, byla
podana vcas a opravnénou osobou.

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

[17]  Kasacni stiznost neni davodna.

[18]  Zalovany na zékladé §99 odst. 2 pism.e) zikona o lé¢ivech od 1.1.2022 s mési¢ni
frekvenci zvefejniuje na svych webovych strankich souhrnné udaje o lécivych piipraveich
vydavanjch pouze na lékaisky predpis distribuovanjch mimo trh v Ceské republice s uvedenim
identifikace distributora, identifikace distribuovaného lécivého pifpravku pfidélenym kodem,
nazvem a doplikem nazvu, poctu baleni, ceny ptivodce a s oznacenim, jakému typu odbératelti byl
lécivy ptipravek distribuovan, aniz by byla identifikovana osoba, které byl 1écivy piipravek
distribuovan. Stézovatelka se domaha zakazu zalovanému pokracovat ve zvefejnovani informaci
o st¢zovatelkou provadéné distribuci lé¢iv do zahranici v rozsahu neanonymizovanych udaja,
konkrétné nazvu a identifikacniho cisla stézovatelky, a pifkazu Zalovanému vymazem dosud
zvefejnénych informaci obnovit stav pfed timto zasahem.

II1. A Protisistavnost prijaté pravni sipravy

[19] Na prvnim misté stézovatelka povazuje pfijatou pravni upravu za protidstavni. Tuto
argumentaci rozclenuje do dvou casti. Zaprvé je podle ni pfijata pravni dprava v rozporu
s principem rovnosti, zadruhé byla pfijata nespravnym legislativnim procesem.

a) rozpor s principem rovnosti

[20]  Stézovatelka upozorfiuje na nerovné zachazeni se soutéziteli na trhu s lé¢ivy zpusobené
zvefejnovanim udaju o obchodnich transakcich pouze o nékterych z nich, resp. o vybrané casti
soutéziteld. Diskriminacni charakter pravni upravy zvefejnovani udaja o distribuci léciv
do zahranici, véetné osob ji provadéjicich, spojuje se skute¢nosti, Zze u distribuce na vnitrostatni trh
(a osob ji vykonavajicich) se tak nedéje. Nesouhlasi ani s legitimnosti cile, s nimz je tak ¢inéno,
ani se zpusobilosti zvefejniovan{ udaji tohoto cile dosahnout.

[21]  Nevyssi spravni soud ve shodé s méstskym soudem predesild, Ze ne kazdé nerovné
zachazeni s raznymi subjekty lze kvalifikovat jako poruseni principu rovnosti, tedy jako protipravni
diskriminaci n¢kterych subjektd ve srovnani s jinymi. Aby k poruseni doslo, musi byt splnéno
nékolik podminek: predevsim (i) se musi jednat o rozdilné zachazeni s riznymi subjekty, které (ii)
se nachazeji ve stejné nebo srovnatelné situaci, ato (iii) bez toho, aby existovaly objektivni
arozumné davody pro uplatnéni rozdilného piistupu (napt. nalez Ustavniho soudu
ze dne 21. 1. 2003, sp. zn. PL. US 15/02).

[22]  V projednavané véci neni sporné, ze paralelni distributofi jsou ve stejném
nebo srovnatelném postaveni jako distributofi vnitrostatni ani ze zalovany zvefejnénim udaju
o distributorovi u dodavek léc¢iv do zahrani¢i oproti zvefejnéni anonymizovanych udaju
u vnitrostatnich dodavek 1éciv zachazi rozdilné se subjekty ve srovnatelném postaveni, pficemz
toto rozdilné zachazeni je paralelnim distributorim k tizi. Spornym vsak zastava, zda existuji
objektivni a rozumné duvody pro uplatnéni rozdilného pfistupu zalovaného.

[23]  Podle § 99 odst. 2 pism. €) zdkona o lé¢ivech Ustav zvergjiinje zpiisobem umodinjicim dilkovy
Pristup v otevieném a strojové Citelném datovém formdtu na svych internetovych strankdch (...) soubrnné tidaje
0 lécivyeh pripraveich vyddvanyoh pouze na lékarsky predpis distribnovanych mimo trh v Ceské republice, Zpracované
% ddajii nabldsenych podle § 77 odst. 1 pism. f) o lécivych pripraveich, které distributor distribnoval jinym osobdm
za dicelem distribuce nebo vydeje mimo Ceskon republikn, s nvedenim identifikace distributora, identifikace
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distribuovaného léivého pripravkn kidem pridélenym Ustavem, nazvem a dopliikem nizom, poitn baleni, ceny
privodce a s oznaceni, jakémn hipu odbératelii byl lécivy pripravek distribnovan, anig by byla identifikovana osoba,
které byl lécivy pripravek distribuovdn (. ..).

[24]  Zalovany zvefejiuje udaje na zdkladé své zikonné povinnosti plynouci z§ 99 odst. 2
pism. e) zakona o lécivech s ucinnosti od 1. 1. 2022. Nov¢ zvefejnované neanonymizované udaje
se tykaji pouze téch distributort, ktetf vyvazejf 1é¢iva vazana na lékaisky piedpis mimo trh v Ceské
republice, tedy téch vykonavajicich paralelni distribuci.

[25]  Jak je zfejmé z citace napadané pravni upravy, ta je postavena na hledisku sledované
&innosti, kterou je distribuce vybranjch lé¢iv mimo trh v Ceské republice. Z povahy véci
se tak muze jednat jediné o nepfimou diskriminaci, pficemz zavér o diskrimina¢ni povaze by bylo
mozno udinit pouze v piipadé, Ze neni dévod rozliSovat mezi distribuci 1é¢iv na trhu v Ceské
republice a mimo ni. Pravni uprava nakladani s 1é¢ivy je pfitom postavena na preferenci zajist’ovani
dostupnosti lé¢iv v Ceské republice [srov. napt. § 33 odst. 3 pism. g) bod 4 ve spojeni s § 77 odst. 1
pism. h) zakona o lécivech ¢i § 77d a daldi citovaného pravniho pfedpisul.

[26]  Nova pravni uprava v dil¢ich otazkach rozsifila rozsah udaja zvetfejiovanych zalovanym.
Ucelem této zmény je dle odavodnéni pozméfiovactho navrhu podpofit informovanost §irsi
vefejnosti ohledné dostupnosti 1é¢iv v Ceské republice a soucasné piispét k samoregulaci trhu
a uplatnéni samoregulacnich nastroja napravujicich deformaci trhu s lécivy. Cilem jak zkoumané
zakonné upravy, tak zakona o lécivech jako celku, je zajisténi dostupnosti lécivych piipravka
na vnitrostatnim trhu. Na dostupnosti 1écivych pfipravka je pfitom vefejny zajem, nebot’ se jedna
o souéast nalezité péce o zdravi lidi. Pokud by aktualni zasoby lé¢iv v Ceské republice nepokryvaly
potieby pacientti, doslo by k ohrozeni dostupnosti a ucinnosti lécby pacientd s dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a s ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb. Paralelni distribuce
lé¢iv vyse uvedeny vefejny zajem ohrozuje, protoze spociva v dodavani 1é¢iv do zahranici, ¢imz je
snizovana zasoba lékd urcena pro vnitrostatni trh. Nejvyssi spravni soud se proto ztotoznil
s mestskym soudem v tom, ze opatfeni omezujici paralelni distribuci sleduje legitimni cil.

[27]  Stézovatelka v kasacni stiznosti rozporovala pifipustnost samoregulace trhu jako ucelu
zakonné apravy, nebot’ dle ni je tento zpusob dosazeni cile v rozporu se smyslem vnitinfho trhu
Evropské unie a v rozporu s judikaturou SDEU. V tomto kontextu stézovatelka upozornuje
na rozsudek SDEU ze dne 16.9.2008, Sot. Lélos kai Sia, ve spojenych vécech C-468/06
az C-478/06, a stanovisko generilniho advokata Poiarese Madura ve spojenych vécech C-94/04
a C-202/04. Z citovanych dokumentt vsak nevyplyva pravni nazor zastivany stézovatelkou,
resp. stezovatelka vyslovené zavery bez kontextu dezinterpretuje.

[28]  V rozsudku ve spojenych vécech C-468/06 az C-478/06 se SDEU zabyval zneuzitim
dominantniho postaveni na trhu lécivych piipravka konkrétnim podnikem, tedy porusenim ¢l. 82
Smlouvy o zaloZeni evropskych spolecenstvi (Smlouva ES). Vyslovil pfitom zavér, ze stat ma
pozitivni zavazek na postihovani protisoutézniho jednani, tuto cinnost nemuze ponechat
na soukromopravnfho subjektech. V nyni projednavané véci rozporovana pravnl uprava
vsak na soukromé subjekty Zzadnym zpusobem nepfenasi opravnéni ¢i povinnost postihovat
protisoutézni jednani. Ve stanovisku generilntho advokita ve spojenych vécech C-94/04
a C-202/04 je skute¢né uvedeno, ze ,,podle judikatury dojde k porusen téchto danksi (¢l. 10 a 81 Smlouvy
ES — doplnéno soudem) pouze ve dvou pripadech: jestlize (lensky stat naridi nebo vyhodni nzavirini
kartelovych dohod zakdzanych ankem 81 ES nebo posili jejich sicinky nebo jestlize 3bavi svon vlastni pravni
pravu jejiho statniho charakteru tim, e na soukromé hospodarské subjekty prenese odpovédnost za prijeti
interveninich rozhodnuti pri sledovdani hospodarskych zdajmi. V této véci se SDEU zabyval situaci,
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kdy clensky stat povéfil profesni sdruzeni vypracovanim navrhu tarifu odmén. Spornym bylo,
zda tim nedoslo k nepfipustnému pfeneseni vykonu vefejné moci. SDEU dospél k zavéru,
ze nikoliv, nebot’ statu nalezelo dany navrh schvilit. Je tak zfejmé, ze ,,intervencnim rozhodnutim
pfi sledovani hospodafskych zajma® je myslen vykon vefejné moci. V projednavaném pfipadé
v$ak samoregulace trhu spociva ve zméné ekonomického chovani vyrobc 1éc¢iv a ostatnich
distributort, pfenastaven{ distribu¢nich kanalt, pfipadné omezeni dodavek paralelnim
distributoram z divodu nizsi rentabilnosti, tedy vzdy v jednani spadajicim do soukromopravni
stéry danych aktért. Stézovatelkou citovana judikatura tak neni na projednavany piipad pfiléhava.

[29] 'V navaznosti na zavér o legitimité cile napadené pravni upravy pfistoupil Nejvyssi spravni
soud k posouzeni jeji pfiméfenosti. I v této otazce se ztotoznil s méstskym soudem. Rozdilné
zachazeni je v tomto piipadé pfedstavovano toliko piisnéjsim rezimem informovani o dodavkach
1é¢iv do zahranici. I kdyz soud vnima, ze tato skutecnost muize mit negativni dopady na podnikani
paralelnich distributortt (stézovatelku nevyjimaje), nejedna se o dostatecné intenzivni zasah
do prav, jenz by nebyl vyvazen vefejnym zajmem na dostupnosti lé¢iv na vnitrostatnim trhu.
Napadena pravni dprava pfitom stézovatelce nebrani v dodavani léc¢iv do zahranici, pouze ji
pfiméfené omezuje. Stat ma ostatné nastroje, jak vyvoz léciv do zahranici pfimo omezit ¢i zakazat
(napf. pravomoc ministerstva zdravotnictvi vyvoz 1é¢iv omezit ¢izakazat v pfipadech
definovanych v § 77d odst. 1 a 3 zakona o lécivech), coz predstavuje daleko vétsi zasah do prav
paralelnich distributort nez napadena pravni Gprava.

[30]  Stézovatelka poukazovala najiné prostfedky k dosazeni sledovaného cile, které jsou
podle ni  daleko  ucinnéjsi.  Stézovatelkou  uvadény  chranény  distribu¢ni  systém
vsak podle Nejvysstho spravniho soudu takovym prostfedkem neni. Jak ostatné uvadi sama
stézovatelka, tento systém vznikl, protoze nékteff distributofi spolupracujici s drziteli rozhodnuti
o registraci udajn¢ dodavali léciva prednostné do lékarenskych zafizeni, se kterymi byli majetkove
propojeni, a soucasné mohlo dochazet k vypadku dodavek v pfipadech, kdy se jediny distributor
dodavajici dané lécivo dostal do neocekavanych problému. Tento prostiedek tak nevede
k zabezpeceni dostatku 1écivych prostfedkt na domacim trhu omezenim jejich vyvozu
do zahrani¢i. Pokud jde ovyse zminénou pravomoc ministerstva zdravotnictvi omezit
nebo zakazat vyvoz lé¢iv do zahranici, je nutné zduraznit, ze k vyuziti tohoto opatfeni muze
ministerstvo pfistoupit pouze v krajnich pfipadech, a zejména az poté, co byla dostupnost lécivych
piipravka na vnitrostatnim trhu jiz narusena. Soucasné se jednd o daleko invazivnéjsi nastroj
nez napadena pravni uprava. Ve shodé s méstskym soudem proto Nejvyssi spravni soud akceptuje
pfijeti mirnéjstho opatfeni, které muze napomoci k zajisténi dostupnosti 1écivych piipravka
1 preventivné.

[31]  V replice ste¢zovatelka namitala, ze opatfeni neni zpusobilé deklarovaného cile dosahnout.
To je vsak v rozporu s jeji vlastni kasac¢ni argumentaci, nebot’ sama tvrdi, Ze opatfeni povede
k omezeni paralelni distribuce léc¢iv do zahrani¢i. StéZovatelka zfejmé dospéla k zavéru
o nemoznosti deklarovaného cile dosdhnout tzv. legalni cestou, nebot’ povazovala samoregulaci
trhu za nelegalni. Jak ale Nejvyssi spravni soud uvedl vyse, samoregulace trhu neni v rozporu
s pravidly vnitfntho trhu Evropské unie. Samoregulaci tak nelze oznacit za ,,nelegaln{”. Nejvyssi
spravni soud nema pochyb o tom, Ze opatfeni podporujici samoregulaci trhu vede k dosazeni
deklarovaného cile, a to ,legalni cestou. Pokud by data byla anonymizovana, k samoregulaci
by nedoslo, protoze by vyrobci 1é¢iv a ostatni distributofi nebyli schopni uréit, kdo dodavky
do zahrani¢i uskutecnil.
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[32]  Nejvyssi spravni soud proto uzavira, ze opatfeni v podobé zvefejiovani informaci
o dodavkach 1éciv do zahrani¢i véetné identifikacnich udaju distributora, jenz dodavku uéinil, neni
V rozporu s principem rovnosti.

b) vady legislativnibo procesn

[33]  Pravni norma zasahujici do prav sté¢zovatelky je dle jejfho nazoru protitstavni také
z davodu nedodrzeni zidkonné procedury pfi pfijimani zikona ¢. 366/2021 Sb., tedy novely
mimo jiné zakona o 1écivech, jejiz soucasti se v prubéhu legislativatho procesu stal téZz sporovany
§ 99 odst. 2 pism. e) zakona o léc¢ivech. Rozpor stézovatelka spatfuje zejména v tom, Ze ucel
pozménovaciho navrhu se mijel s tcelem projednavaného navrhu zakona.

[34]  Meéstsky soud piiaplikaci ,,testu tzkého vztahu® pozménovaciho navrhu k vladnimu
navrhu zdkona dospél k zavéru, ze pozménovaci navrh nepfedstavoval extrémni odboceni
od pfedmétu vladniho navrhu zakona.

[35]  Ustavnosti legislativniho procesu se predeviim opakované zabyval Ustavni soud. Aktuilné
nesporn¢ nejvyznamnéj$im rozhodnutim k této otazce je nalez pléna Ustavaniho soudu
ze dne 4. 12. 2024 sp. zn. PL. US 41/23 (¢ 427/2024 Sb.). Vném Ustavni soud obséhle
rekapituloval svou dosavadni judikaturu k problematice tzv. legislativnich pifilepkti a s odkazem
na ni formuloval uceleny pohled na tuto problematiku, véetné ,,algoritmu pfezkumu® legislativnich
piilepkt (bod 106 a nasl. citovaného nalezu).

[36]  Strucné shrnuto, piilepkem je ,,fakovy pozgméiiovaci ndavrh, ktery (1) nemd rnzky vitah ani (1a)
k dicelu, ani (1b) k predmeétu privodniho ndvrbu zdkona, a soutasné (2) ve snémovné nebylo dosageno Sirokého
konsengn na jeho prijeti. U takového piilepku je treba posoudit intenzitn, v nig asabuje tistavni pravidia
a principy, co% se bude u rignych piilepka lisit. - 1V ndvaznosti na to je tieha vdit, da nad porusenymi
distavnimi pravidly a principy neprevaguji jiné, protichidné sistavni hodnoty, pro které je namisté sipravu nerusit.
Po podrobnéjsim rozboru jednotlivych znakd, na ktery Nejvyssi spravni soud az na dalsi
pro struénost odkazuje, Ustavni soud vyslovné uvedl, e jednotliva ,&ritéria nejson zdvaznym
algoritmen, ktery by pevné stanovil poradi kroki, jeg je tieba pii prezkumn dodriet. Napriklad je-li 3reime,
e na potrebnosti piilepku panoval Siroky konsengus, nebo Ze prevagi djem na ochrané pravni jistoty, bylo
by zbytecné se mechanicky dret poradi kroki, jak byly vyse popsany.

[37] Koaspektu ,Sirokého konsenzu® Ustavni soud uvedl: ,,Bude-li o pottebnosti pozméiovaciho
navrhu dosazgeno v Poslanecké snémovné Sirokého konsenzn, nebude jej Ustavni soud nikdy povazovat na neiistavni
prilepek, a 1o i kdyby nemeél iy vztah ani k predmétn, ani k sicelu privodnibo navrbu zakona. Siroky konsenzus
totig vyugiti takového prilepkn legitimizuje a Zhojuje nedostatky, které jsou jinak s piilepky spojeny. 1 ykroceni
% mezd distavné konformné vyklidaného jednacibo Fidu Ie tedy kompenzovat Sirokym konsenzem |...) Sirokym
konsengem se roxumi ,alesponi takovd vétsina, kterd je srovnatelnd s vétsinou vyZadovanou k piijeti iistavniho
zikona® (obdobné nilez sp. zn. PL US 55/10, bod 80), v ni§ je zapojena nikoliv mali &st opozice. |...)
Prinegmensim distavni vétsiny je treba dosihnout pri zavérecném hlasovini o navrhu dkona obsabujicim dany
pozmériovact ndavrh v zdvérn tetibo (teni v Poslanecké snémovné; relevantni ale je i to, jakou podporn mélo prijeti
samotného pozmeétiovacibo ndavrbu. Tento krok Zdrover odrdazi jistént 3 sistnibo jedndni, Ze prilepky jako takové
nejson cela neobvyklé a e je poslankyné a poslanci nepovazuji a negativni jev v pripade, e jsou prijimdany
na dakladé Siroké shody ve snémovné.“ (body 117-119 nalezu).

[38]  Vladni navth zakona, &terym se méni zdkon & 167/1998 Sb., o ndvykovych litkdch a o zméné
nékterych dalsich dkond, ve 3néni poxdejsich predpisi, zakon & 378 /2007 Sb., o léiivech a o zméndch nékterych
souvisejicich zdkonii (Jakon o lécivech), ve xnéni pozdéisich predpisi, a zakon & 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve néni pozdéjsich predpisi, byl poslancim rozeslan jako tisk ¢. 864 dne 13. 5. 2020.
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(snémovni tisk 864/0, 8. volebni obdobi, dostupna na https://www.psp.cz/). V ramci druhého
¢teni byly poslancum rozeslany pozménovaci navrhy véetné pozménovaciho navrhu poslancu
oznaceného jako C.1, jimz byl do navrhu zakona zaveden mimo jiné nyni sporovany § 99 odst. 2
pism. e) zakona o léc¢ivech. Vybor pro zdravotnictvi usnesenim ze dne 13. 5. 2021 doporucil
Poslanecké snémovné Parlamentu hlasovat o pozménovacich navrzich, pficemz ve vztahu
k navrhu C.1 vyslovil své doporucujici stanovisko. Nasledné byl ve tfetim cteni dne 2. 6. 2021
schvalen jak pozménovaci navrh C.1, tak posléze navrh zdkona jako celek. Z pfepisa
stenoprotokolu ze 104. a 118. schiize v 8. volebnim obdob{ plyne, ze pro pozménovaci navrh C.1
hlasovalo 144 poslankyn a poslanct ze 169 pfihlasenych, pro celkovy navrh zakona pak 165
poslankyn a poslanct ze 171 pfihlasenych. Senat sice Poslanecké snémovné navrh zdkona vratil
s pozménovacimi navrhy, ty se vsak netykaly nyni posuzovaného ustanoveni. Poslanecka
snémovna setrvala na pivodnim navrhu (hlasy 139 poslankyn a poslanct ze 157 pfitomnych)
a zakon byl vyhldsen pod ¢. 366/2021 Sb. (https://www.psp.cz).

[39] Ve vSech rozhodnych hlasovanich o sporném pozménovacim navrhu io navrhu novely
zakona o lécivech jako celku tak bylo dosazeno vétsiny dalece pfesahujici dstavni vétsinu
v Poslanecké snémovné. Bez ohledu na daldi kritéria posuzovani ustavnosti tzv. legislativnich
pfilepkut je tak zfejmé, Ze posuzované ustanoveni zakona o lécivech obstoji z hlediska recentni
judikatury pléna Ustavniho soudu.

II1. B Rozpor s unijnim privem

[40]  Argumentace stézovatelky odkazujici na unijni pravo serozpada nadvé relativné
samostatné  c¢asti.  Vprvni  znich  stézovatelka  dovozuje  povinnost  notifikace
zakona ¢. 366/2021 Sb. podle smérnice TRIS. Ve druhé ¢asti nasledné dovozuje poruseni ¢l. 35
a 36 a cl. 101 a 102 Smlouvy o fungovani EU.

a) notifikace

[41]  Cilem unijni upravy notifikace v oblasti norem a technickych pfedpist je zamezit
pfekazkam volného pohybu zbozi a sluzeb, které by mohly vyplynout z technickych pfedpisu, jejiz
piijeti clenské staty EU navrhuji. K naplnéni tohoto cile je tfeba, aby clenské staty oznamovaly své
navrhy v této oblasti Evropské komisi. Ve vztahu k predchazejici smérnici Evropského Parlamentu
aRady 98/34/ES ze dne 22.6.1998 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti norem
a technickych pfedpist, judikatura Soudntho dvora EU dovodila, Ze bylo-li vnitrostatni opatfeni
(zde zikon ¢. 366/2021 Sb.) pfijato v rozporu s notifikacni povinnosti vyplyvajici z¢l. 8 a9
smérnice 98/34/ES, vnitrostatni soud je ve sporu mezi jednotlivci nepouzije [viz napf. rozsudek
Soudniho dvora EU ze dne 11. 6. 2015 ve véci C-98/14 (Berlington Hungary a dals?)). Pro tplnost lze
dodat, ze zminéna nepouzitelnost se vztahuje jen na ta jednotliva ustanoveni takového zikona,
v nichz jsou obsazeny tyto technické pfepisy [viz napf. rozsudek Soudniho dvora EU
ze dne 4. 2. 2016 ve véci C-336/14  (Sebat Ince), bod 68], neznameni tudiz automatickou
neaplikovatelnost celého neoznameného zakona (srov. rozsudek Nejvyssitho spravnfho soudu
ze dne 21. 11. 2019, ¢. . 4 As 303/2018-68). Smérnice 98/34/ES byla nahrazena smérnici TRIS,
jez rovnéz upravuje notifikacni povinnost (¢l. 5 a 6 smérnice TRIS). Zavery citované judikatury
proto lze vztahnout i na nyni projednavany pfipad. Je tudiz nutno posoudit, zda je pfijimana pravni
uprava, konkrétné sporovany § 99 odst. 2 pism.e) zakona o lécivech, technickym pfedpisem
ve smyslu smérnice TRIS, a vztahuje se na ni tedy notifikacni povinnost.

[42]  Technickym pfedpisem jsou podle ¢l. 1 odst. 1 pism. f) smérnice TRIS fechnické specifikace
a jiné pogadavky nebo predpisy pro slugbhy véetné prislusnych spravnich predpisi, jejichs dodrgovani je pri nvedeni
na trh, pri poskytovdnt siugby, pri usazovani poskytovatele sluzgeb nebo pri pousivani v clenském staté nebo na jeho
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Versi Cisti gavazné de inre nebo de facto, jakoZ i pravni a spravni predpisy clenskych stdti Zakazujici vyrobu, dovez,
prodej nebo pougivani nriitého vyrobku nebo gakazujici poskytovani nebo vyngivani nrité slugby nebo usagovani
poskytovatele slugeb, s vyjimkou predpisi stanovenych v fankn 7. Patfi meziné mimo jiné 1 pravni
nebo spravni pfedpisy clenského statu, které odkazuji bud’ na technické specifikace, jiné pozadavky
nebo pfedpisy pro sluzby, nebo na profesni pravidla nebo pravidla spravné praxe, které samy
obsahuji odkaz na technické specifikace, jiné pozadavky nebo pfedpisy pro sluzby, pficemz soulad
s nimi zakladd pfedpoklad shody s pozadavky uloZzenymi uvedenymi pravnimi nebo spravnimi
predpisy.

[43]  Technickou specifikaci je podle ¢l. 1 odst. 1 pism. d) smérnice TRIS specifikace obsagend
v dokumentu, ktery stanovi pogadované charakteristiky vyrobku, jako jsou iirovné jakosti, nkazatele viastnosts,
bezpecnost nebo rozmeéry, véetné pogadavkii na vyrobek, jako json obchodni nazev, terminologie, symboly, Zkouseni
a kusebni metody, baleni a oznacovdni vyrobkii a postupy posugovani shody. Jinym pozadavkem je podle ¢l. 1
odst. 1 pism. d) smérnice TRIS pogadavek jiny nes technickd specifikace kladeny na vyrobek zejména
% drivodn ochrany spotiebitelii nebo ivotniho prostiedi, ktery ma viiv na jeho spotiebni cyklus po jeho nvedent na trh,
Jako json podminky pougit, recyklace, opétovného pongivani nebo neskodiiovani, pokud tyto podminky mobou
vyznamné ovlivnit slogeni nebo povahn vyrobku nebo jeho nvddéni na trh.

[44]  Stézovatelka nové stanovenou povinnost povazuje za jiny pozadavek ve smyslu ¢l. 1 odst. 1
pism. d) smérnice TRIS. Jiz jen ze znéni citovanych ustanoveni vsak plyne, Ze nove pfijata dprava
§ 99 odst. 2 pism. e) zakona o lécivech nepfedstavovala technicky pifedpis, a to ani ve smyslu
»jiného pozadavku®, a proto nebylo potfebné provést jeji notifikaci dle smérnice TRIS a nemohla
byt tedy ani porusena notifika¢ni povinnost Ceské republiky, jak se domnivala stéZovatelka.
Prijimany § 99 odst. 2 pism. e) zakona o lécivech zakotvil povinnost zalovaného zvefejniovat
na svych webovych strankiach vyjmenované souhrnné udaje o distributorech uskutecnujicich
tzv. paralelni distribuci, zadné pozadavky na vyrobek ve smyslu smérnice TRIS nezavedl. Takové
pozadavky stanovoval puvodné pfijimany vladni navrh zakona, jehoZz notifikace v souladu
se smérnici  TRIS  vSak neni sporna. Zvefejiovani tudaji o paralelnich  distributorech
by ani nemohlo podstatnym zpusobem ovlivnit uvadéni danych 1é¢iv na trh, jak uvedl jiz méstsky
soud. V tomto sméru povazuje Nejvyssi spravni soud argumentaci za nepfipadnou. Zvefejnovani
obchodnich tdaju by sice mohlo mit potencial ménit podobu distribu¢nich kanala 1éciv, nikoli
vs$ak vlastnosti 1é¢iv jako takovych ve smyslu citované smérnice. Nejvyssi spravni soud proto
neshledal poruseni notifika¢ni povinnosti a z tohoto davodu neni dan prostor pro neaplikovani
§ 99 odst. 2 pism. ) zakona o lécivech.

b) rozpor se Smlouvou o fungovani EU

[45]  Stézovatelka v pfijatém § 99 odst. 2 pism. €) zakona o lécivech spatfuje rovnéz rozpor
se Smlouvou o fungovani EU. Nejdfive poukazuje na poruseni ¢l. 35 a 36 Smlouvy o fungovani
EU a to samostatné, 1 ve spojeni s ¢l. 4 odst. 3 Smlouvy o fungovani EU.

[46]  Podle ¢l. 35 Smlouvy o fungovani EU mnoZstevni omezeni vyvozu, jakoF iveskerd opatieni
§ rovnocennym iiéinkem, jsou megi denskymi stity zakazgana. Podle ¢l. 36 Smlouvy o fungovani EU fanky
34 a 35 nevyluiuji 3dakazgy nebo omezeni dovozu, vyvozu nebo tranzitu odrivodnéné vereinon mravnosts, vereinym
poridkem, vereinon bexpecnosts, ochranon dravi a Fivota lidi a vitat, ochranou rostlin, ochranon ndrodniho
kulturnibo pokladn, jeng md uméleckon, bistorickou nebo archeologickon hodnotu, nebo ochranou primyslového
a obchodniho viastnictvi. Tyto gdakagy nebo omezeni viak nesméji slouzit jako prostiedky svévolné diskriminace
nebo zastieného omezovdani obchodu mezi Henskymi staty.

[47]  Unijni pravo tedy obecné zakazuje mnozstevni omezeni vyvozu a opatfeni majic
rovnocenny ucinek. Ucelem zakazu je eliminace pfekazek vyvozu, ktera ma clenskym statim branit
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v uplattiovani protekcionistickjch opatfeni [srov. Tomasek M.; Smejkal V.; Burianova P., a kol.
Smlouva o fungovini EU. Komentar (Systém ASPI). Wolters Kluwer]. Soudn{ dvur EU jiz v rozsudku
ze dne 8.11. 1979 veveéci C-15/79 (Groenveld) vymezil opatfeni s rovnocennym ucinkem
podle ¢l. 35 Smlouvy o fungovani EU. Toto vymezeni spliuji opatfeni clenskych statd, ktera (i)
specificky omezuji nebo mohou omezit vyvozni toky, (i) jejich disledkem je vznik rozdilu
mezi fungovanim obchodu uvnitf ¢lenského statu na strané jedné a vyvozu na strané druhé a (iii)
vnitrostatni produkci ¢i trhu je poskytnuto zvlastni zvyhodnéni na Gjmu obchodu nebo produkce
jinych clenskych statd. Opatfeni spliujici tyto kumulativni podminky Smlouva o fungovani EU
zakazuje, 1 kdyz jsou jen mensiho vyznamu [napf. rozsudek Soudniho dvora EU ze dne 28. 2. 2018
ve véci C-518/16 (ZPT), bod 44], nejsou-li piili§ nahodild nebo pfili§ nepfima [napt. rozsudek
Soudniho dvora EU ze dne 21. 6. 2016 ve véci C-15/15 (New Valmar), bod 45 a tam citovana
judikatura]. Pro ucely odpovédi na otizku, zda vnitrostatni pravni pfedpisy, jak jsou vykladany
pfisluSnym organem, pfedstavuji opatfeni s ucinkem rovnocennym mnozstevnimu omezeni
ve smyslu ¢l. 35 Smlouvy o fungovani EU, je vhodné uvést, ze Soudni dvtur EU kvalifikoval jako
opatfeni s uc¢inkem rovnocennym mnozstevnimu omezeni ve smyslu tohoto ¢lanku i vnitrostatni
opatfeni, ktera plati pro vSechny subjekty pusobici v tuzemsku, av§ak kterym jsou ve skute¢nosti
vice dotceny vystupy vyrobkt z trhu ¢lenského statu vyvozu nez uvadéni vyrobkt na domaci trh
tohoto clenského stitu [viz rozsudek Soudniho dvora EU ze dne 17. 9. 2020 ve véci C-648/18
(ANRE), rozsudek ve véci ZPT ¢t ve vect New Valmar a dalsi].

[48]  Zakaz mnozstevniho omezeni vyvozu a opatfeni majicich srovnatelny ucinek dle ¢l. 35
Smlouvy o fungovani EU vs$ak neni absolutni. Navazujici ¢l. 36 Smlouvy o fungovani EU upravuje
taxativni vycCet chranénych z4jmu, jimiz muze clensky stat jinak zakazané opatfeni oduvodnit.
Vnitrostatni opatfeni omezujici vykon zaruc¢enych zakladnich svobod, jako je volny pohyb zbozi,
vsak muze byt pfipustné pouze za podminky, ze sleduje cil obecného zajmu, je zpusobilé zarucit
jeho uskute¢néni a nepfekracuje meze toho, co je k dosazeni tohoto cile nezbytné (napf. rozsudek
Soudniho dvora EU ve véci New Valmar, bod 48). Pravai uprava musi byt pfiméfena sledovanému
cili (napt. rozsudek Soudniho dvora EU ve véci ANRE). Vnitrostatni pravni uprava, kterd omezuje
volny pohyb zbozi, mize byt odivodnéna, zejména podle clanku 36 Smlouvy o fungovani EU,
pfedevsim z divodu ochrany zdravi azivota lidi [viz rozsudek Soudniho dvora EU
ze dne 18. 9. 2019 ve véci C-222/18 (I71PA), bod 67]. V rozsahu, v jakém spadi pod ochranu
zdravi a zivota lidi, maze byt potfeba zajistit spolehlivé zasobovani zemé pro zakladn{ 1ékatské
ucely, zejména bezpecné a kvalitni zasobovani obyvatelstva 1écivymi prostfedky s ohledem
na ¢l. 36 Smlouvy o fungovani EU oduvodnit omezeni obchodu mezi ¢lenskymi staty.

[49]  Stézovatelka zduraznuje postacujici potencialitu piekazky obchodu uvnitt EU pro zavér
o existenci omezujictho opatfeni. Vychazi pfitom zjudikatury nasledujici po zavedeni
tzv. dassonvillské definice opatfeni s rovnocennym ucinkem, kterou Soudni dvir EU pro ucely
omezeni vyvozu nasledné¢ vymezil ve véci Groenveld odlisné. Je nicméné tfeba stézovatelce
piisvedcit, ze k poruseni ¢l. 35 Smlouvy o fungovani EU nemusi dojit pouze pfimym stanovenim
skute¢né prekazky vyvozu, nybrz obdobné také pfijetim opatfeni, jez ptekazku vyvozu pfedstavuje
potencialné. Opak vsak netvrdil ani méstsky soud. Pripustil rovnéz moznost omezeni
podnikatelskych aktivit st¢zovatelky, pfesto jeji argumentaci neshledal diavodnou, a to s odkazem
na ¢l. 36 Smlouvy o fungovani EU.

[50]  Téz Nejvyssi spravni soud piipousti, ze § 99 odst. 2 pism. €) zdkona o lé¢ivech muze
pfedstavovat opatfeni s rovhocennym ucinkem jako mnozstevni omezeni vyvozu ve smyslu ¢l. 35
Smlouvy o fungovani EU, nebot’ prostfednictvim zvefejnéni ddaju o paralelnich distributorech
jsou vefejné¢ dostupné udaje o podnikatelské cinnosti stézovatelky, jez mohou byt vyuzity jejimi
dodavateli pfi obchodnim rozhodovani a mit tak za nasledek omezeni vyvozu lé¢iv vazanych



6 As 308/2023

na lékafsky predpis do zahrani¢i. Byt’ Nejvyssi spravni soud povazuje toto omezeni za toliko
potencialni, v souladu s méstskym soudem pifisvédcuje stézovatelce v existenci takového rizika.

[51]  Z vyse citované judikatury Soudniho dvora EU vsak zcela jednoznacné plyne legitimnost
takového opatfeni, jde-li o ochranu zdravi a zivota lidi, do které spada i zajiStén{ zasobovani zemé
pro zakladn{ lékafské ucely, s ¢imz souvisi 1 informovanost vefejnosti o téchto otazkach. Nejvyssi
spravni soud pfipomina jiz vySe zminény cil pfijaté pravni apravy, kterym je zajem na vefejné
znalosti nové zvefejniovanych udaji, nebot’ maji ptimy vliv na dostupnost lé¢iv ¢i lékarenské péce
a ochranu zajmu obc¢anta CR (pacientit). V této souvislosti je nutno zdéraznit specifickou povahu
lé¢iv vydavanych na lékafsky predpis, jelikoz jejich terapeutické ucinky je podstatné odlisuji
od ostatniho zbozi. Zdravi a zivot lid{ zaujimaji prvni misto mezi statky a zajmy chranénymi
Smlouvou o fungovani EU a ¢lenskym statim pfislusi rozhodnout o urovni, na které zamysli
zajistit ochranu vefejného zdravi, a o zptsobu, jimz ma byt této urovné dosazeno (srov. citovany
rozsudek Soudniho dvora EU ve véci IIPA, bod 71). O legitimnosti sledovaného cile v nyni
projednavaném ptipadé nemuze byt pochyb stejné jako dodrzeni mezi toho, co je k jeho dosazeni
nezbytné. Ustanoveni § 99 odst. 2 pism. e) zakona o 1éc¢ivech stanovuje toliko zvefejnovani adaja
o distributorech, které sice potencialné muze byt pfekazkou volného pohybu zbozi, nicméné vyvoz
zbozi nezakazuje ani nevylucuje. Ve vztahu ke sledovanému cili se jedna o mirné opatfeni pfijaté
v ramci moznosti ¢lenského statu, které je nadto zaroven zpusobilé napomoci uskutecnéni
vytycen¢ho cile, tedy moznosti vefejnosti znat tyto udaje s pfimym vlivem na dostupnost léciv
¢i lékarenské péce a duvody této (ne)dostupnosti.

[52] Nauvedeném nic neméni anisekundarni cil posuzované pravni udpravy, kterym je
samoregulace trhu a uplatnéni samoregulacnich nastroju napravujicich deformaci trhu s lécivy,
nebot’ v projednavaném piipadé nelze hovoftit o pfeneseni odpovédnosti za piijet! intervencnich
rozhodnuti hospodafského vyznamu na soukromé hospodafské subjekty, jez by bylo porusenim
unijniho prava [stov. usneseni Soudniho dvora EU ze dne 17. 2. 2005 ve véci C-250/03 (Mauri),
bod 30 a v ném citovana judikatura]. Zakonodarce pfijatym ustanovenim nezbavil pravn{ apravu
jejlho statntho charakteru anijeho prostfednictvim nevybizi ostatni soutézitele k nepfipustné
manipulaci se zvefejnénymi ddaji ¢i uplatiovani obchodnich praktik, které by mély vliv na volny
pohyb zbozi. Nejedna se ani o situaci, ve které by jiz skutecné opakované dochazelo k omezovani
vivozu, pficemz by byla Ceska republika nedostateéné &inna, jako tomu bylo v piipadé feseném
Soudnim dvorem EU v rozsudku ze dne 9. 12. 1997 ve véci C-265/95 (Komise Evropskyeh spolecenstvi)
odkazovaném stézovatelkou v replice. Kromé toho clenské staty bezpochyby mohou pfijmout
opatfeni, které co mozna nejvice snizi riziko pro vefejné zdravi, a to konkrétné vcetné rizika
pro spolehlivé a kvalitni zasobovani obyvatelstva lé¢ivymi ptipravky [viz rozsudek Soudniho dvora
EU ze dne 19. 5. 2009 ve spojenych vécech C-171/07 a C-172/07 (Apothekerkammer des Saarlandes),
bod 30 a v ném citovana judikatura]. Ve vztahu k ¢l. 35 a 36 Smlouvy o fungovani EU povazuje
Nejvyssi spravni soud za plné dostacujici a souladny primarni cil pravni apravy, jeho legitimnost,
zpusobilost cile dosahnout a dodrzeni mezi nezbytnosti opatfeni. V tvahach méstského soudu
nespatfuje nic nezakonného, zaroven neshledal ani vnitini rozpornost napadené¢ho rozsudku.
Méstsky soud pfipustil potencialitu zasahu do prav stézovatelky (nikoli tedy jeho skutecnou
existenci), posoudil jeho zakonnost i v ramci namitanych poruseni unijnfho prava a toto poruseni
neshledal, pficemz své zavery srozumitelné vysvetlil.

[53] K prokazani dopadu zvefejnovani adaju o jeji obchodni ¢innosti stézovatelka pfedlozila
Nejvyssimu spravnimu soudu expertni posudek Dr. Juana Jorge Pierna Lopeze ze dne 19. 2. 2024
a emailovou komunikaci ze dne 25. 6. 2025. Nejvys$si spravni soud vsak stézovatelce pfisvédéil
v moznosti potencialniho omezeni trhu slécivy 1bez jejich provedeni, procez je povazuje
za nadbytecné. Obdobné rozsudek Meéstského soudu v Bratislavé pfedlozeny stéZzovatelkou
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ve vztahu k nyni projednavané véci nepfinasi nic potfebného. Nejvyssi spravni soud neni vazan
rozhodnutim soudu jiného clenského statu, které se nadto tykalo sporu o nahradu skody vzniklé
v dusledku poruseni Smlouvy o fungovani EU Slovenskou republikou. Méstsky soud v Bratislavé
shledal rozpornym s ¢l. 35 a 36 Smlouvy o fungovani EU zpusob regulace vyvozu léku, ktery
Slovenska republika zvolila, pficemz §lo o pfimé omezeni vyvozu a pfeneseni odpovédnosti za néj
na tfet{ subjekty. V projednavaném pfipadé se vsak nejedna o obdobnou situaci. Dale stézovatelka
ptedlozila Dokument o povinnosti staljeh doddvek pro reseni problémn nedostatkn lécivych pripravksi schvdleny
na technickém Zasedani ad hoc v ramei Farmacentického vyboru obledné nedostatku  lécivych pripravksi
dne 25. 5. 2018. Evropska komise v ném projevila nezavazny vyklad c¢l. 81 a23a smérnice
2001/83/ES ashrnula situace, zakterych je vhodné omezit dodivky konkrétnich lé¢ivych
piipravka uvedenych na pifslusném seznamu. Projednavané véci nemuze tento dokument piispét,
nebot’ se jedna o diskuzni dokument vychazejici z odpovédi clenskych statd, stanoviska v ném
vyjadfena nejsou formalnim vykladem unijntho prava ani nejsou pravné zavazna. Skutecnost,
ze k tomuto dokumentu pfihlédl Méstsky soud v Bratislavé, Nejvyssi spravni soud nijak
nezavazuje, jak jiz bylo uvedeno vyse.

[54]  Dale stézovatelka namita poruseni ¢l. 101 a 102 Smlouvy o fungovani EU.

[55]  Meéstsky soud v napadeném rozsudku dospél k zavéru, ze zvefejiovanim informaci
o paralelni distribuci 1é¢iv (véetné nazvu paralelniho distributora, jenz dodavku do zahranici ucinil)
zakonodarce nenafidil ani nepodpoftil poruseni pravidel hospodarské soutéze. Také tento zavér
Nejvyssi spravni soud povazuje za spravny.

[56]  Cilem soutézniho prava je zachovani funkénifho konkurenéniho trhu. Smlouva o fungovani
EU za timto tcelem obsahuje pravidla mimo jiné tykajici se zakazanych dohod (¢l. 101 Smlouvy
o fungovani EU) a zneuzivani dominantniho postaveni (¢l. 102 Smlouvy o fungovani EU).
Podle ¢l. 101 odst. 1 Smlouvy o fungovani EU jsou s vnitinim trhem neslucitelné, a proto
zakazané, veskeré dohody mezi podniky, rozhodnuti sdrugent podnikii a jedndni ve vdjemné shode, které by mobly
ovlivnit obchod mezi enskymi stity a jejich iicelemr nebo diisledenm je vyloucens, omezeni nebo naruseni
hospodirské soutége na vnittnim trhu. Podle ¢l. 102 Smlouvy o fungovani EU je dale s vnitinim trhem
neslucitelné, a proto zakazané, aby jeden nebo vice podnikd zneuzivaly dominantniho postaveni

na vnitfnim trhu nebo jeho podstatné ¢asti, pokud to muze ovlivnit obchod mezi ¢lenskymi staty.

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

[58]  Stézovatelka nyni poukazuje na ptipady poruseni pravidel hospodatské soutéze a vyjadfuje
obavu z jednan{ distributort, kterym pfijaty § 99 odst. 2 pism. e) zakona o lé¢ivech dle jejtho
nazoru umoznuje ¢i minimalné usnadnuje pfijimat rozdilné obchodni podminky vici paralelnim
distributoram. Nejvyssi spravni soud vSak obavy st¢zovatelky nesdili. Ptijaty § 99 odst. 2 pism. ¢)
zakona o lé¢ivech ulozil zalovanému povinnost zvefejnovat vymezené udaje. Jak uvedl jiz méstsky
soud, zakonodarce nové piijatou upravou nenafidil ani nepodpofil poruseni pravidel hospodafské
soutéze a nijak ostatni soutézitele nevybizi k uplatnovani omezujicich opatfeni vuci paralelnim
distributoram. Pokud by soutézitelé na trhu s 1écivy pfijatou pravni upravu zneuzili zpusobem
naznacenym stézovatelkou, bylo by namist¢ posuzovat ptipadna poruseni pravidel hospodarské
sout¢ze [viz napf. stézovatelkou odkazovany rozsudek Soudniho dvora EU ze dne 6. 10. 2009
ve spojenych vécech C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P a C-519/06 P (GlaxoSmithKline Services
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Unlimited), bod 55 a nasledujici]. Pfijaté ustanoveni vsak zadné takové obchodni praktiky
nepodnécuje. Jeho ucelem je zvefejnéni ddaju s vlivem na distribuci a celkové zasobovani léciv
na trhu, nikoli omezovani paralelni distribuce prostfednictvim nabadani k zakdazanym obchodnim
praktikim. Nejvyssi spravni soud nesdili obavy stézovatelky ze zneuziti zvefejniovanych
obchodnich udajii ostatnimi soutéziteli s dopady v podobé porusovani pravidel hospodafské
sout¢ze. Pokud by vsak skute¢né k obdobnému chovani na trhu doslo, ma stézovatelka moznost
obrany v ramci daného konkrétniho pfipadu. Na tomto mist¢ se Nejvyssi spravni soud mohl
zabyvat pouze nezakonnosti zasahu do prav stézovatelky zpusobeného zvefejniovanim jejich
obchodnich udaju pfi paralelni distribuci, pficemz tuto nezakonnost neshledal.

[59]  Nejvyssi spravni soud, vychazeje pfedevsim z rozsudku velkého senatu Soudniho dvora
EU ze dne 6. 10. 2021 ve véci C-561/19 (Consorzio ltalian Management a Catania Multiservizi),
posoudil potfebnost polozeni pfedbézné otiazky Soudnimu dvoru EU s ohledem na skutkové
okolnosti véci a povahu feSeného vnitrostatniho prava a dospél k zavéru, ze vyklad relevantnich
ustanoveni jiz byl ve vztahu k nyni projednavané véci dostatecné zpracovan judikaturou Soudniho
dvora EU. Proto neni dana povinnost Nejvysstho spravniho soudu pfedlozit mu véc
k opakovanému posouzeni. Judikaturu Soudniho dvora EU vtomto kontextu povazuje
za jednoznacnou a jasnou, procez by dotazy na opétovny vyklad relevantnich ustanoveni Smlouvy
o fungovani EU byly nadbytecné.

1. C Prekvapivost napadeného rozhodnuti

[60]  Prekvapivost spravniho ¢i soudniho rozhodnuti pro jeho adresata je chapana jako projev
neptedvidatelnosti  rozhodovani. Ustavni soud se otazkou piedvidatelnosti rozhodovani
opakované zabyval a napf. v nalezu ze dne 24. 2. 2004, sp. zn. 1. US 654/03, oznadil za projev
libovtle a poruseni prava na spravedlivy proces situaci, kdy je rozhodnuti ,pro sicastnika 7izent
s obledemr na dosavadni stav 1izent, stav dokazovini, existujici procesni situaci a predevsim uplatnéné pravni
ndmitky prekvapivé”. Jednim z aspekta prava na spravedlivy proces je totiz na jedné strané pozadavek
alesponn minimalni miry pfedvidatelnosti soudniho rozhodnuti, na stran¢ druhé pozadavek,
aby se soud pfislusnym zpusobem vypofadal s namitkami, jez acastnik fizen{ uplatiuje.

[61]  V projednavané véci se o takovy piipad poruseni prava na spravedlivy proces nejedna.
Méstsky soud vuci stézovatelce napf. nedeklaroval, Zze by ji uvadéné skutecnosti povazoval
za prokazané ani neprovedl zasadni zménu pravntho posouzeni véci. Véc posoudil v intencich
stézovatelkou predlozenych namitek, nacez o jeji zalobé na ochranu pfed nezakonnym zisahem
rozhodl. Proti argumentaci méstského soudu stézovatelka mohla a brojila v kasac¢ni stiznosti, jejiz
duvodnost Nejvyssi spravni soud posoudil v tomto rozsudku. Pravo stézovatelky na uplatnéni
vlastn{ argumentace poruseno nebylo a k vyjadfeni méla dostateény prostor jak v ramci fizeni
pfed méstskym soudem, tak u Nejvysstho spravniho soudu. Je pravdou, Ze zalovany vécnou
argumentaci (mimo argumentace vazanosti zakonem) uplatnil poprvé az v fizeni pfed Nejvyssim
spravnim soudem. Bylo vs$ak na Zzalovaném, aby uplatnil takovou argumentaci, jakou povazoval
za vhodnou. Nerozvedl-li svou argumentaci pfed méstskym soudem, na zakonnosti postupu
meéstského soudu to nic neméni. Nejvyssi spravni soud proto neshledal prekvapivost napadeného
rozsudku ani poruseni ¢l. 38 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod. Pokud stézovatelka namita,
ze ji mél méstsky soud poskytnout vhled do svych uvah a poucit ji o nich, zaménuje soudn{ fizeni
spravni za fizeni obcanskopravni, kterého se tyka i stézovatelkou a zalovanym citovany nalez
Ustavniho soudu ze dne 27. 2. 2018, sp. zn. IV. US 233/17. Stézovatelkou odkazovana poucovaci
povinnost podle § 118a odst. 1 az 3 zakona ¢. 99/1963 Sb., obc¢ansky soudni fad, se v fizeni
pfed spravnimi soudy obecné vzato neuplatni (viz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 0. 4.2017,  ¢.j.7 As 215/2016-43,  zedne  8.6.2016,  ¢.j. 5 As 140/2015-41,



6 As 308/2023 - 88
pokracovani

ze dne 28.11. 2012,  ¢.j. 1 Afs 23/2012-102). Nadto znapadeného rozsudku neplyne,
ze by méstsky soud k podobnému zavéru o nedostatecnosti tvrzeni stézovatelky dospél, ,,pouze®
se s nf vécné neztotoznil.

IV. Zavér a naklady fizeni

[62] S ohledem na vSe vyse uvedené Nejvyssi spravni soud kasacni stiznost podle § 110 odst. 1
s. f. s. zamitl jako neduvodnou.

[63] O nakladech fizeni o kasac¢ni stiznosti Nejvyssi spravni soud rozhodl podle § 60 odst. 1 a 7
s. f. 5. ve spojeni s § 120 s. f. 5. Zalobkyné jako stézovatelka neméla ve véci uspéch, nema proto
pravo na ndhradu néklad@ fizeni. Uspésnému zalovanému 7adné naklady nad ramec obvyklé diedni
¢innosti nevznikly, nahrada nakladu fizeni se mu tudiz nepfiznava.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiredky pfipustné.

V Brné dne 4. prosince 2025

L.S.
JUDr. Filip Dienstbier, Ph.D. v. r.
pfedseda senatu



