10A 109/2014-95

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Mgstsky soud v Praze rozhodl v senaté sloZzeném z piedsedkyné JUDr. Ing. Viery Hor¢icové a
soudct Mgr. Jana KaSpara a Mgr. Kamila Tojnera v pravni véci Zalobkyné: MUDr. X. P.,
zast. Mgr. Stanislavem HykySem, advokéatem, se sidlem Zelend 267, Pardubice, proti
Zalovanému: Statni aistav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem Srobarova 48, Praha 10, v fizeni o
zalobé¢ na ochranu pfed nezdkonnym zasahem spocivajicim ve schvaleni Edukacniho
materialu o bezpe¢ném uzivani a minimalizaci rizik pfi pouziti 1éCivych piipravki Mifegyne®
a Mispregnol® ve znéni schvéaleném Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv ze dne 11. 11. 2013 a
16. 12 2013

V.

takto:

Zaloba snavrhem, aby soud uréil, Ze schvaleni Eduka¢niho materialu
0 bezpeéném uZivani a minimalizaci rizik pFi pouziti lé¢ivych pripravka
Mifegyne a Mispregnol ve znéni schvileném Statnim ustavem pro Kontrolu
1é¢iv dne 1. 11. 2013 a 16. 12. 2013 bylo nezakonné,sezamita.

Zaloba s navrhem, aby soud Zalovanému zakazal souhlasit s Edukacnim
materialem o bezpeéném uZivani a minimalizaci rizik p¥i pouZiti 1é¢ivych
pripravkii Mifegyne a Mispregnol ve znéni schvaleném Statnim ustavem pro
kontrolu 1é¢iv dne 1. 11. 2013 a 16. 12. 2013, sezamita.

Zaloba s navrhem, aby soud Zalovanému uloZil povinnost odejmout souhlas
s Eduka¢nim materialem o bezpeéném uZivani a minimalizaci rizik p¥i pouZiti
lé¢ivych pripravka Mifegyne a Mispregnol ve znéni schvialeném Statnim
ustavem pro kontrolu lé¢iv dne 1. 11. 2013 a 16. 12. 2013, sezamita.

Zadny z uéastnikii n e m & pravo na nahradu nakladd Fizeni.
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Odavodnéni

Zalobkyné se podanou Zalobou domaha toho, aby soud uréil, Ze schvaleni Edukaéniho
materialu 0 bezpe¢ném uzivani a minimalizaci rizik pfi pouziti 1éCivych piipravki Mifegyne®
a Mispregnol® ve znéni schvaleném Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv ze dne 11. 11. 2013 a
16. 12 2013 (dale jen edukacni material) bylo nezdkonné.

Zalovany rozhodnutim ze dne 5. 6. 2013, &. sukl 102764/2013, rozhodl o registraci
léku Mispregnol®, rozhodnutim z téhoz dne ¢j. sukl 102688/2013 rozhodl o registraci 1éku
Mifegyne®. V obou ptipadech =zafadil Zzalovany I1é¢ivé piipravky do kategorie 1éku
vydavanych pouze na lékatsky ptedpis a v obou ptipadech stanovil vyrobcei 1éku povinnost,
aby nejpozdéji dva mésice pred uvedenim légivého piipravku na trh v Ceské republice
predlozil zalovanému ke schvaleni eduka¢ni materialy o zachazeni s 1é¢ivym ptipravkem pro
lékare a pacientky tak, aby byla zajisténa minimalizace rizik a jeho bezpe¢né uzivani. V obou
pripadech bylo rovnéz stanoveno, ze 1éCivy pfipravek muze byt vydan jen na zakladé
lékarského piedpisu predepsaného Iékafem se specializovanou zpisobilosti v oboru
gynekologie a porodnictvi, a to pouze poskytovateli zdravotnich sluZzeb poskytujicimu
zdravotni sluzby formou lizkové péce.

V predmétném edukac¢nim materialu je nechirurgické umélé ukoncéeni téhotenstvi za
pomoci ptedmétnych 1é¢ivych piipravki popsano nasledujicim zplisobem: V prvni fazi je ve
zdravotnickém zafizeni podan pfipravek Mifegyne®. Alespon jednu hodinu po pouZiti tohoto
ptipravku musi pacientka zlstat ve zdravotnickém zatizeni z diivodu moznych nezédoucich
ucinki. Ve druhé fazi je po uplynuti 36 az 48 hodin podan ptipravek Mispregnol®. Po pouziti
tohoto piipravku musi byt pacientka alespont 3 hodiny v klidu. Embryo mize byt vypuzeno do
nékolika hodin od pouziti ptipravku anebo béhem nékolika nasledujicich dnii. Ve tieti fazi,
ktera nésleduje po uplynuti 14 az 21 dnl po uziti prvniho ptipravku, pacientka povinné
absolvuje kontrolni navstévu u lékare, pii niz dojde ke kontrole, zda ukonceni téhotenstvi
probéhlo uspesné.

Zalobkyné v Zalobé nejprve uvadi, ze sama je poskytovatelem zdravotnich sluzeb
Vv oboru gynekologie a porodnictvi a souc¢asné je zaméstnancem pusobicim na gynekologicko-
porodnickém oddéleni Nemocnice TtebiC, kterd je poskytovatelem zdravotni péce formou
luzkové péce.

Zalobkyné v 7Zalobé namita, e piedmétny edukaéni material je v rozporu se
zakonem ¢. 66/1986 Sb., o umélém preruSeni téhotenstvi, v rozporu s trestnim zakonikem a
také s rozhodnutimi Zalovaného o registraci pfedmétnych 1é¢ivych ptipravkd. K tomu
zalobkyné uvadi, ze z 87 zdkona o umélém pieruseni tehotenstvi nepochybné vyplyva
pozadavek, aby celé um¢lé preruseni téhotenstvi, vCetné vypuzeni plodu, bylo provedeno
Vv zafizeni ustavni péce, které jediné mize zabezpecit svymi kvalifikovanymi zdravotnickymi
pracovniky potfebnou odbornost a dodrzeni hygienickych podminek. Tohoto zdkonného
ramce si byl podle nazoru zalobkyné zalovany zjevné védom, nebot’ ve vyroku o registraci
obou ptipravkil uvedl, ze mlize byt vyddn na zdklad€ lékaiského ptedpisu predepsané¢ho
Iékafem se specializovanou zpusobilosti v oboru gynekologie a porodnictvi, a to pouze
poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu zdravotni sluzby formou lizkové péce.

S ohledem na tyto legislativni podminky bylo nezbytné odpovidajicim zptsobem
stanovit omezeni vydeje nejen z hlediska specializované zpusobilosti predepisujiciho 1ékafe,
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nybrz 1 z hlediska mista a zplisobu pouziti predmétného piipravku, jak vyzaduje zékon
0 um¢lém preruseni té¢hotenstvi a provadéci vyhlaska k nému. V rozporu s vySe uvedenymi
poZadavky vSak Zalovany ex post schvalil piedmétny edukac¢ni materidl, ve kterém se
vyslovné predpokldda a upravuje jako obvykly postup, aby doSlo k ukonceni téhotenstvi
mimo zdravotnické zatizeni.

Podle 8160 trestniho zakoniku je spole¢nym znakem skutkové podstaty vSech
trestnych ¢ind proti téhotenstvi zeny to, Ze K pieruSeni jejiho téhotenstvi doslo jinak nez
zpisobem piipustnym podle zdkona o umélém preruseni tc¢hotenstvi. Tedy ve smyslu vyse
uvedeného je 1ékaf, ktery postupuje podle piedmétného eduka¢niho materidlu, vystaven riziku
trestniho postihu.

Zalobkyné je presvédéena, Ze edukacni material pro ni predstavuje kritéria ve smyslu
postupu de lege artis pfi zachazeni s piipravkem a dodrZovani podminek, za kterych je mozné
ptipravek podat pacientce. Tento zavazny postup se vSak nemd& realizovat v ramci
podiizenosti mezi zalobkyni a zalovanym, nybrz k jeho realizaci a ke vzniku pravni
odpovédnosti muze dojit mezi Zalobkyni a pacientkami a rovnéz ve vztahu mezi Zalobkyni a
organy ¢innymi v trestnim fizeni.

Piedmétny edukaéni material zalobkyné je v pfimém rozporu se zdkonem o umélém
pteruSeni téhotenstvi a protizakonné ji podnécuje k tomu, aby poruSovala své zakonné
povinnosti. Zalobkyné stejné jako ostatni lékaii v oboru gynekologie — porodnictvi jsou jako
adresati pfedmétného eduka¢niho materialu bezprostiedné uvadéni Zalovanym v omyl
0 zakonnosti popisovaného postupu a zarovenn podnécovani a instruovani k nezakonné az
K trestné ¢innosti, nebot’ zalovany pro n¢ v rozporu se zakonem stanovil zavazny postup pro
zachazeni s pripravkem a zavazné podminky, za kterych je mozné ptipravek podat pacientce.

Ze shora uvedenych divodil se Zalobkyné se domniva, Ze edukacni materidl vici ni
predstavuje nezakonny zasah, ktery je zaméfen piimo proti ni ve smyslu ustanoveni § 82

v

S.T.S.

Zalovany ve vyjadieni k podané Zalobé uvedl, ze kazdy 1é¢ivy piipravek po jeho
registraci doprovazeji dva zakladni dokumenty, a to souhrn daji o pfipravku podle § 3
odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sh., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakoni
(zdkon o 1écivech), ve znéni pozdéjsich piedpisi, a piibalova informace podle § 4 odst. 4
zakona o lécivech. U né&kterych piipravki jsou dale vydavany drzitelem rozhodnuti
oregistraci eduka¢ni materialy. Tyto materidly nejsou standardnim dokumentem
doprovazejicim kazdy 1éCivy pfipravek, jsou vydavany jen v nékterych piipadech, a to
Vv zavislosti na povaze konkrétniho 1é¢ivého piipravku, za Gcelem zajisténi jeho bezpecnosti,
ucinnosti a jakosti. Jedna se pfitom o materialy drzitele rozhodnuti o registraci. Drzitel je
zpracoval a vydal na zéklad¢ povinnosti ulozené mu rozhodnutim o registraci, a to za ucelem
zabezpeceni jakosti, bezpecnosti a uc¢innosti 1écivého piipravku. K tomu je Zalovany opravnén
na zaklad¢ § 32 odst. 4 pism. c) zadkona o 1écivech.

Zalovany je toho nazoru, ze zakon o umélém preruseni téhotenstvi upravuje umélé
preruseni téhotenstvi, nikoliv ukonceni té¢hotenstvi a stanovuje podminky pro jeho provadéni.
Z ustanoveni § 7 z&kona o umélém pieruseni téhotenstvi vyplyva, ze pokud jsou splnény
podminky pro vykon umélého preruseni téhotenstvi, ma dojit k vykonu ve zdravotnickém
zafizeni. Citovany zdkon nabyl G¢innosti dne 1. 1. 1987. Od u¢innosti tohoto zdkona aZ po
soucasnost doslo v oblasti tykajici se preruseni t€hotenstvi k 1ékarskému 1 biomedicinskému
VyVvoji, aniZz by tento zakon realny stav reflektoval. Zakon nebyl novelizovan. Podani
predmétnych 1éCivych piipravkii znamend jen dalsi metodu vykonu umélého pteruseni
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téhotenstvi. Nezavadi do Ceské spole¢nosti moznost umélého preruseni t€hotenstvi, ale pouze
pfipousti dal$i variantu, jak k umélému pferuseni téhotenstvi miize dojit. Provedeni
chirurgického 1 medikament6zniho umélého preruSeni te€hotenstvi podléha stejnému rezimu
zakona 0 umélém pieruseni t€hotenstvi. Vykon umélého pieruseni téhotenstvi je v obou
piipadech vazan na zdravotnické zafizeni. Vykonem pteruSeni téhotenstvi v piipadé
medikamentozniho pferuseni téhotenstvi je podani tablety léCivého piipravku Iékafem
pacientce. Podani tablety zpisobi pieruSeni té¢hotenstvi. Nasledné se spusti proces vedouci
k ukonceni tehotenstvi, ktery nastava jako vysledek podani lé¢ivého piipravku pacientce.
Vykon pieruseni t€hotenstvi probiha pii medikamentdzni metodé ve zdravotnickém zafizeni
Vv souladu se zdkonem. Tomu odpovidé i znéni edukaéniho materialu.

Z pohledu dvou fazi (pferuseni tchotenstvi a ukonceni t&hotenstvi) jsou
U medikament6zniho umélého pieruSeni tcéhotenstvi obé faze casové vice oddéleny.
Chirurgicky zpiisob pieruseni téhotenstvi probihd vykonem chirurgického zakroku. Ukonceni
téhotenstvi (stav, kdy se embryo nachazi mimo télo pacientky) nastavd v piipadé
chirurgického postupu bezprosttedné pii vykonu preruseni tchotenstvi, zatimco
u medikamentdzni metody (vypuzeni embrya) nikoliv. Vykon smétuje vzdy k pieruseni
téhotenstvi a dochazi k nému v obou ptipadech ve zdravotnickém zatizeni.

Ze stejnych divodu nelze vnimat eduka¢ni materialy jako podnécovani K trestnému
¢inu. Postup podle reduk¢nich materialt nenabada adresaty ani k poruseni Zadnych dalSich
povinnosti, at’ jiz § 49 odst. 1 pism. ¢) zakona o zdravotnich sluzbach, tak i obc¢anského
zakoniku a trestniho zakoniku.

Zalovany zavérem shrnul, Ze drZiteli rozhodnuti o registraci byla v rozhodnutich
stanovena povinnost vydat eduka¢ni materidly a spolu s touto povinnosti byly stanoveny
minimalni pozadavky na jejich obsah. Zalovany ovéfil, ze minimalni pozadavky stanovené
vV rozhodnuti o registraci jsou v edukacnim materidlu obsazeny. K tomuto ovéfeni byl
Zalovany jako spravni organ, ktery rozhodnuti vydal a v jehoz kompetenci je zajisténi
bezpec¢nosti, ucinnosti a jakosti 1é¢iv, opravnén. Eduka¢ni materidly jsou v souladu s
rozhodnutimi, ktera vychéazeji z platné pravni upravy obsazené v zakoné o 1é¢ivech a zdkonu
o umélém preruseni t¢hotenstvi. Edukacni materidl neporusuje zdkon o umélém pieruSeni
téhotenstvi ani zdkon o léCivech a tvrzeni Zalobkyné o tom, Ze uvadi lékate v omyl,
neodpovidd skute¢nosti a je zavadéjici. K zadnému nezdkonnému zdsahu ze strany
7alovaného proto nedo3lo. Zalovany proto navrhuje, aby soud podanou Zalobu jako
nedivodnou zamitl.

Meéstsky soud v Praze si v pfedmétné véci vyzadal podle § 74 odst. 1 véta tieti s. T. s.
také stanovisko Ministerstva zdravotnictvi. To ve svém vyjadieni uvedlo, Ze edukacni
material vytvofil drzitel rozhodnuti o registraci predmétnych 1é¢ivych ptipravki a verejnosti
byl piedlozen jako piiloha ¢asopisu Ceska gynekologie v kvétnu 2014. O tom, Ze znéni
eduka¢niho materidlu bylo schvaleno Zalovanym, je pouze zminka pod nadpisem materialu v
zavorkach na avodni strang.

Ministerstvo zdravotnictvi nesdili nazor zalobkyné, Ze pravni predpisy vyzaduji, aby k
vypuzeni plodu doslo ve zdravotnickém zafizeni. Podle ndzoru Ministerstva zdravotnictvi lze
ze z&kona 0 um&lém pieruseni téhotenstvi a z jeho provadéci vyhlasky dovodit, Ze vykonem
se rozumi zdravotni vykon provadény zdravotnickym pracovnikem za uvedenym ucelem.
Vykonem muize byt jak vykon chirurgicky tak jiny, spocivajici napiiklad v podani 1é¢iva. Po
podani 1é¢ivého ptipravku, ktery byl vydan na zakladé 1ékaiského ptedpisu predepsaného
Iékafem se specializovanou zpusobilosti v oboru gynekologie - porodnictvi, zdravotnickym
pracovnikem ve zdravotnickém zafizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytujicim
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zdravotni sluzby formou lizkové péce za ucelem umeélého prerusit t€hotenstvi tudiz neni v
rozporu sjazykovym znénim zdkona o umélém pieruSeni tcéhotenstvi, jeho provadéci
vyhlaskou nebo jinymi pravnimi predpisy.

Utelem pravni tipravy umélého pieruseni t&hotenstvi je stanovit podminky, za kterych
muze zena legalnim zptisobem ukoncit své téhotenstvi. Omezujici podminky se vztahuji
k subjektu takového zékroku, tedy samotné pacientce, dale pak stadiu a podminkam
téhotenstvi a rovnéz k mistu provedeni vykonu. Postup spocivajici v podani l1éCiva ze strany
1ékate namisto chirurgického zékroku je pln€ v souladu s timto ucelem.

Ministerstvo zdravotnictvi pfipomina, ze 1€Civy pripravek s obsahem latky mifepriston
byl v Evropé (konkrétné ve Francii) poprvé registrovan az v roce 1988, tedy dva roky po
ptijeti zédkona i provadéci vyhlasky. Prisny restriktivni a historizujici interpretacni pohled
zalobkyné na danou pravni upravu odpovidal stavu védeckého poznani k datu, ke kterému
byly zakon a vyhlaska pfipraveny, ale nikoliv naslednému védeckému vyvoji v dané oblasti.
Protoze v dané oblasti védeckého poznani doslo k zasadnimu vyvoji a zméné spoleenskych
okolnosti, musi toto mit vliv na zptisob interpretace relevantnich pravnich norem.

Skutecnost, Ze k vypuzeni embrya mize dojit i mimo zdravotnické zafizeni, neni dle
ndzoru Ministerstva zdravotnictvi v rozporu se zdkonem a nezaklada nezédkonnost Zalovanym
schvalené¢ho edukac¢niho materidlu. Z provadéci vyhlasky nevyplyva, Ze by celé umélé
preruseni téhotenstvi (véetné¢ vypuzeni plodu) mélo probihat v zafizeni ustavni (lazkové)
péce. S ohledem na pokrok v dané oblasti je podanim léCiva v zafizeni liZkové péce
dostate¢né zajisténa potifebna odbornost. V dané véci je rozhodné, Ze k vlastnimu podani
léciva muze dojit pouze ve zdravotnickém zafizeni poskytujicim zdravotni péci formou
luzkové péce, jak je stanoveno eduka¢nim materidlem v souladu s registracnimi rozhodnutimi
pfedmétnych 1écivych ptipravkl. Tato podminka je plné v souladu se zdkonem o umélém
preruseni t¢hotenstvi a s jeho provadéci vyhlaskou.

K povaze edukacnich materiali Ministerstvo zdravotnictvi uvedlo, Ze Ize souhlasit se
zalobkyni v tom, ze edukacni materidl obsahuje uznavany medicinsky a odborné spravny
postup, tedy tzv. postup lege artis. Je tfeba si nicméné uvédomit, Ze postupy de lege artis jsou
doporu¢enymi odbornymi postupy a nejednd se o jakési dogma. V urcitych vyjimecnych
ptipadech se miiZze zdravotnicky pracovnik na zékladé svého vlastniho rozhodnuti a na svoji
odpovédnost od odborné spravného postupu odchylit. S touto okolnosti pocitd i zékon
0 zdravotnich sluzbach v ustanoveni § 47 odst. 3 pism. a). Eduka¢ni material tak obsahuje
pouze doporuc¢ené medicinské postupy a chybi mu vSeobecna pravni zavaznost.

Pro uplnost soud uvadi, ze o probihajicim fizeni vyrozumél také drzitele rozhodnuti
o0 registraci predmétnych 1é¢ivych ptipravkid a vyzval jej ke sdéleni, zda bude uplatiiovat
prava osoby zGc¢astnéné na fizeni. Na tuto vyzvu soud neobdrzel Zadnou reakci.

Pfi Gstnim jednani pired soudem Zzalobkyné ptredevSim navrhla, aby soud pfipustil
podle § 95 odst. 1 s. f. s. ve spojeni s § 64 s. f. s. zménu podané Zaloby. PoZadovala, aby soud
kromé deklarace nezdkonnosti schvaleni eduka¢niho materidlu déle Zzalovanému zakazal
S edukacnim materidlem souhlasit a ulozil mu povinnost souhlas s eduka¢nim materidlem
odejmout.

Podle 8 95 odst. 2 o. s. . soud nepripusti zménu ndvrhu, jestlize by vysledky
dosavadniho Fizeni nemohly byt podkladem pro Fizeni o zménéném navrhu.
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Podle § 87 odst. 2 s. 1. s. soud rozsudkem urci, Ze provedeny zdasah byl nezakonny, a
trva-li takovy zasah nebo jeho diisledky anebo hrozi-li jeho opakovani, zakaze spravnimu
organu, aby v porusSovani Zalobcova prava pokracoval, a prikdze, aby, je-li to mozng, obnovil
stav pred zasahem.

Soud posoudil navrh na pfipusténi zmény navrhu nasledujicim zptisobem: Zalobkyné
se i nadale doméh& ochrany proti témuz konani Zalovaného, v némz spatfuje nezakonny
zasah. Zakon v ust. § 87 odst. 2 s. f. s. pfipousti troji moznou ochranu pied nezakonnym
zasahem spravniho orgénu: deklaraci jeho nezékonnosti, zakaz v porusovani prav pokracovat
a piikaz obnovit stav pied zasahem. Zalobkyné tak nadale pozadovala kromé prvniho zptisobu
ochranu také druhé dva zplisoby ochrany. Zakladnim ptedpokladem vydani vSech zalobkyni
pozadovanych vyroku rozhodnuti je v kazdém piipadé to, Zze Zalobkyni oznacené jednani
Zalovaného je nezdkonnym z&sahem. Pravé k této otdzce bylo sméfovano dosavadni fizeni
pred soudem a k této otdzce se vyjadfoval zalovany i Ministerstvo zdravotnictvi. Vysledky
dosavadniho ftizeni tak mohly bez jakychkoli piekazek slouzit jako podklad i k projednani
navrhu zalobkyné ve zménéné podobé, a proto soud zménu navrhu pii jednani pfipustil.
V ostatnim zalobkyné setrvala na podané zalobé.

Zalovany pii jednani pred soudem odkazal na podané vyjadieni k zalobé a vyjadtil
také souhlas s obsahem vyjadieni, které k véci podalo Ministerstvo zdravotnictvi. Zpochybnil
v$ak véasnost podané zaloby, kdyz upozornil na to, Ze asopis Ceska gynekologie, v némz byl
predmétny edukaéni materidl publikovan, vySel jiz dne 31. 3. 2014. Navrhl, aby v tomto
smyslu byla vyZ&déana zprava redakce tohoto ¢asopisu.

Soud posoudil otazku v€asnosti podané Zaloby nasledovné:

Podle § 84 odst. 1 s. f. s. Zaloba musi byt podana do dvou mésicii ode dne, kdy se
Zalobce dozvédel o nezakonném zasahu. Nejpozdéji lze Zalobu podat do dvou let od okamziku,
kdy k nemu doslo.

O dodrZeni objektivni dvouleté lhiity neni mezi UcCastniky fizeni sporu. Pokud jde
0 dvoumési¢ni lhitu subjektivni, je ziejmé, Ze jeji pocatek v daném piipadé¢ nastal
okamzikem, kdy bylo pfedmétné Cislo ¢asopisu doruceno zalobkyni, tj. kdy se dostal do jeji
faktické dispozice. Tento okamzik nemusi nutné splyvat s datem, kdy pfislusné ¢islo ¢asopisu
vyslo tiskem, a proto soud nepovazoval za relevantni dopliovat dokazovani ve sméru, jak to
pozadoval Zalovany. Fakt, Ze ptisluné ¢&islo ¢asopisu Ceska gynekologie bylo distribuovano
jednotlivym 1ékaiftm az v poloviné kvétna, nadto vyslovné potvrdilo i Ministerstvo
zdravotnictvi. Soud proto dospél k zavéru, Ze v tomto ohledu je tfeba vyjit z tvrzeni zalobkyné
a Zalobu povazovat za v€asnou.

Zalobkyné dale pii Ustnim jednani pozadovala, aby si soud vyzadal doklad o e-
mailové komunikaci mezi Zalovanym a drZitelem registraci pfislusnych 1é¢ivych ptipravka
tykajici se schvaleni eduka¢nich materialt. Také tento dukazni navrh soud zamitl, a to
z diivodd, které budou podrobnéji rozvedeny niZe.

Meéstsky soud v Praze uvodem piipomind, Ze Zalobkyné se podanou zalobou kromé
ochrany pfed nezdkonnym zasahem Zzalovaného domahala také toho, aby soud pifedmétny
edukaéni material pfezkoumal jakozto opatfeni obecné povahy a pro nezakonnost jej zrusil.
Soud dospél k zavéru, Ze spole¢né projednani obou téchto navrhii v jednom fizeni neni
vhodné, a proto usnesenim ze dne 10. 7. 2014, ¢j. 10A 106/2014-26 rozhodl tak, Ze Zalobu na
ochranu pted nezakonnym zasahem spravniho organu se vylucuje k samostatnému projednani.
O navrhu na pfezkoumani eduka¢niho materidlu jako opatfeni obecné povahy pak fizeni
probiha pod ptivodni spisovou zna¢kou 10A 106/2014.
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Méstsky soud v Praze se nejprve zabyval tim, zda jsou splnény vSechny procesni
podminky pro vécné projednani Zaloby, tj. zda neni na misté Zalobu odmitnout. Shledal
pritom, ze tomu tak neni.

Podle § 82 s. t. s. kazdy, kdo tvrdi, Ze byl piimo zkrdcen na svych pravech nezdkonnym
zasahem, pokynem nebo donucenim (dale jen "zasah") spravniho organu, ktery neni
rozhodnutim, a byl zaméren primo proti néemu nebo v jeho dusledku bylo proti nemu primo
zasazeno, miize se zZalobou u soudu domadhat ochrany proti nému nebo urceni toho, Ze zasah
byl nezakonny.

Podle § 85 s. f. s. Zaloba je nepripustnd, Ize-li se ochrany nebo napravy domahat
Jjinymi pravnimi prostiedky, to neplati v pripade, domdaha-li se Zalobce pouze urceni, Ze zdasah
byl nezakonny. V daném piipadé neexistuje Zadny jiny zptsob, jakym by se Zalobkyné mohla
napravy ¢i ochrany pied tvrzenym zdsahem domahat, coz netvrdil ani Zalovany. Tuto
podminku fizeni tak mél soud za splnénou, stejné jako vcasnost podani zaloby, které se jiz
vénoval vyse.

Splnéni dalsich podminek uvedenych v ust. § 82 s. f. s. (zda byla zalobkyné vskutku
na svych pravech zkrécena, zda ze strany Zalovaného do$lo k zasahu, atd.) je pak jiz vécnym
zkoumani dtvodnosti Zaloby, nesplnéni téchto podminek nevede k odmitnuti Zaloby, ale
K jejimu zamitnuti. O splnéni dalSich procesnich podminek (procesni zpusobilost zalobkyné,
zaplaceni soudniho poplatku atd.) pak soud zadné pochybnosti nemél. Proto neshledal zadny
duvod k tomu, aby o zalob&é meritorné nerozhodl, a ptikro¢il proto k vécnému posouzeni toho,
zda byla podana divodné.

Meéstsky soud v Praze véc posoudil takto:

Uvodem je tieba konstatovat, ze soud miize fesit toliko ty otazky, které jsou mu
stranami K rozhodnuti pfedloZeny, a nemulze feSit pravni otazky, které nejsou piedmétem
fizeni. To v daném ptipadé znamend, Ze soud nemohl ftesit otdzku piipustnosti umélého
preruseni t€hotenstvi viibec ani otdzku podminek, za nichz k nému muiZe dojit. Soud nemohl
fesit ani otdzku ptipustnosti provedeni umélého preruseni té¢hotenstvi za pomoci ,,potratové
pilulky*, tedy jinymi slovy fe¢eno soud nemohl piezkoumavat zakonnost ¢i vécnou spravnost
rozhodnuti Zalovaného, jimiz rozhodl o registraci ptedmétnych 1é¢ivych piipravki. Nic¢eho
takového se totiz zalobkyné v podané zalobé nedomahala a ostatné by k tomu ani neméla
procesni legitimaci, o uplynuti lhity k podani takové zaloby nemluvé. Soud se proto zaméfil
toliko na otdzku, kterou zalobkyné v podané zalobé nastolila, tj. zda jde o nezakonny zasah do
jejich vefejnych subjektivnich prav, pokud je v eduka¢nim materialu zpusob aplikace
predmétnych 1ékaiskych ptipravkd vymezen tak, Ze embryo mize opustit t€lo matky i mimo
zdravotnické zafizeni.

V této souvislosti je pak tieba dale zdiiraznit, ze u spravniho soudu je mozno domahat
se vyhradné ochrany svych vlastnich vefejnych subjektivnich prav, neni tedy mozno podavat
jakousi Zalobu ve vefejném zajmu. Soud proto neni opravnén provést jakysi generalni
pfezkum edukacniho materialu a zkoumat, zda je po vSech strankach v souladu s pravnimi
ptedpisy, ale je opravnén posoudit ,,pouze” to, zda tim, Ze eduka¢ni material byl zalovanym
schvalen, doslo ke zkraceni prav zalobkyné tim zptisobem, jaky uvadi v zalob¢.

Nejvyssi spravni soud jiz ve svém rozsudku ze dne 17. 3. 2005, ¢j. 2 Aps 1/2005-65
(publikovaném pod ¢. 603/2005 Sb. NSS), konstatoval, Ze ochrana podle § 82 a nasl. s. . s. je
ditvodna tehdy, jsou-li - a to kumulativng, splnény nasledujici podminky: Zalobce musi byt
pfimo (1. podminka) zkracen na svych pravech (2. podminka) nezdkonnym (3. podminka)
zasahem, pokynem nebo donucenim (,,zasahem* spravniho organu v SirS§im smyslu) spravniho
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organu, které nejsou rozhodnutim (4. podminka), a byl zaméfen piimo proti nému nebo v jeho
dasledku bylo proti nému pfimo zasazeno (5. podminka), pficemz ,,zasah“ v $ir§Sim smyslu
nebo jeho dusledky musi trvat nebo musi hrozit opakovani ,,zasahu“ (6. podminka). Neni-li
byt jen jedind z uvedenych podminek splnéna, nelze ochranu podle § 82 a nasl. s. f. s.
poskytnout.

Sucinnosti od 1. 1. 2012 byla 6. podminka ztextu ust. § 82 s. . s. vypusténa,
judikatura vztahujici se ke zbyvajicim podminkam je vSak i nadale pouZzitelna.

Soud dospél k zavéru o nesplnéni druhé podminky, tedy Ze zalobkyné schvalenim
edukacnich materialt nebyla nijak zkracena na svych pravech, natoZ piimo, jak se vyZaduje
v prvni podmince, v dasledku ¢ehoz viibec nelze hovotit o zasahu ze strany zalovaného, jak je
vyZadovano v podmince étvrté. Tento zavér piitom vyplyva jednak z povahy samotného
edukaéniho materialu a jednak z Zalobnich tvrzeni, jimiz Zalobkyné nezakonnost eduka¢niho
materialu odivodiuje.

Zalobkyné v Zalob& poukazuje na to, Ze je sama jednak poskytovatelem zdravotni péce
a jednak je zaméstnancem jiného poskytovatele, Nemocnice Tiebi¢. Z postaveni Zalobkyné
jako provozovatele zdravotnického zatizeni vSak nemuze vyplynout zadny zasah do jejich
vefejnych subjektivnich prav v souvislosti s edukaénim materialem. Zalobkyni provozované
zdravotnické zafizeni je ,,pouze” gynekologickou ambulanci, nikoli tedy zafizenim luzkové
péce. Jde proto o zafizeni, které na zakladé podminek stanovenych Zalovanym neni opravnéno
predmétné 1é¢ivé pripravky aplikovat ani je piedepisovat. V tomto zdravotnickém zatizeni
tedy nemtze zalobkyné zadnym zpiisobem s predmétnymi 1éCivymi piipravky pfijit do styku
a z povahy véci tak viibec nemuze nastat situace, Ze by byla povinna podminky uvedené
v edukac¢nim materialu dodrzovat.

Jinak je tomu v ptipadé postaveni zalobkyné coby zaméstnankyné Nemocnice Tiebic,
kde aplikace pfedmétnych 1éCivych pripravkli mozna je a zalobkyné se tak skute¢né¢ muize
redlné¢ dostat do situace, kdy predmétné 1écivé piipravky konkrétni pacientce predepise a
ptipadné poda. Soud se proto zabyval moznym zasahem do prav zalobkyné v souvislosti
s touto situaci, zkoumal tedy postaveni zalobkyné nikoli coby poskytovatele zdravotni péce,
ale coby zdravotnického pracovnika (1ékarky).

Podle § 49 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach zdravotnicky pracovnik je povinen

a) poskytovat zdravotni sluzby, ke kterym ziskal odbornou nebo specializovanou
zpuisobilost podle jinych pravnich predpisii, v rozsahu odpovidajicim jeho zpisobilosti,
zdravotnimu stavu pacienta, na nalezité odborné urovni a ridit se etickymi principy,

b) poskytovat neprodlené odbornou prvni pomoc kazdému, jestlize by bez této pomoci
byl ohrozen jeho zivot nebo vazné ohrozeno zdravi a neni-li pomoc véas dosazitelna obvyklym
zplisobem, a zajistit mu podle potieby poskytnuti zdravotnich sluzeb,

¢) plnit dalsi povinnosti stanovené timto zakonem nebo jinymi pravnimi predpisy.

S Zzalobkyni je tfeba souhlasit v tom, Ze poskytovani zdravotnich sluzeb na nalezité
odborné drovni v zasadé znamend mj. i dodrzovani postupu uvedeného v pfedmétném
edukac¢nim materidlu. To vSak neplati bezvyjimecné, jak se snazi véc Zalobkyné prezentovat
V podané zalobg.

Podle § 47 odst. 3 pism. a) tohoto z&kona poskytovatel je rovnéz povinen v ramci
zajisteni kvality a bezpeci poskytovanych zdravotnich sluzeb oduvodnit ve zdravotnickeé
dokumentaci pripady, kdy se pri poskytovani zdravotnich sluzeb odchyli od uznavaného
medicinského postupu.
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Zakonodarce tedy vychazel z ptedpokladu, Ze poskytovatel zdravotni péce, potazmo
konkrétni zdravotnicky pracovnik, se mohou od uznavaného medicinského postupu (de lege
artis) v odavodnénych ptipadech odchylit. To jinymi slovy znamend, Ze jen samotne
odchyleni se od postupu de lege artis jesté neznamena nutné poruseni zakona a vznik
trestnépravni, pracovnépravni ¢i jiné odpoveédnosti. Ta nastupuje jediné¢ tehdy, pokud
(kumulativn€) dojde k ur¢itému zakonem piedvidanému Skodlivému nasledku (napt. $kodé na
zdravi) a pokud odchylka od postupu de lege artis nebude ze strany poskytovatele zdravotni
péce ¢i zdravotnického pracovnika nalezité obhajena.

Aplikovano na konkrétni projednavany ptipad to znamena, Ze zalobkyné nemiize byt
za poruSeni postupu popsaného v eduka¢nim materialu bez dalsiho postizena jen proto, Ze by
Slo o postup neodpovidajici tomuto eduka¢nimu materidlu. V tomto smyslu slova neni
eduka¢ni material pro Zalobkyni pravné zavazny a zadny pravni piedpis nespojuje Zadny
pravné relevantni nasledek jen stim samotnym faktem, Ze by Zalobkyné nekonala podle
tohoto edukac¢niho materidlu. Ponékud zjednodusujicim zplisobem to lze demonstrovat na
tom, Ze neexistuje zadny spravni delikt, jehoz by se lékat dopustil tim, ze ,,porusi podminky
aplikace 1écivého ptipravku stanovené v edukaénim materialu®.

Edukac¢ni material k lé¢ivému piipravku neni institutem, ktery by byl jakymkoli
pravnim pfedpisem upraven, jeho vydani (a nasledné schvaleni ze strany zalovaného) vychazi
toliko zrozhodnuti zalovaného o registraci piedmétnych 1éCivych pripravka, tedy
z individualniho spravniho aktu, jehoz adresatem zalobkyné nebyla. Neni proto ani zadny
pravni ptedpis, ktery by zalobkyni bezpodmineéné¢ a pod hrozbou vefejnopravni sankce
zavazoval k dodrzovani tohoto edukac¢niho materialu. Absence zavaznosti ostatné vyplyva i
ze samotného pojmenovani, z n¢hoz je ziejmé, ze jde o dokument, jehoz cilem neni zakladat
prava ¢i povinnosti, ale vzdélavat, informovat ¢i maximalné doporucovat.

V této souvislosti je mozno navazat na ivahy Nejvyssiho spravniho soudu vyjadiené
Vv jeho rozsudku ze dne 22. 5. 2008, ¢j. 2 Aps 3/2007 - 91, publ. pod €. 2199/2011 Sb. NSS,
Ktery se sice tykal postupu spravce dané vuci danovému subjektu (konkrétné piedvolani
k dostaveni se k jednani v danovém fizeni), avSak jeho zavéry jsou aplikovatelné i na
projednavany ptipad. Zde bylo vysloveno, zZe ,,zasahem mohou byt obecné ukony, které nejsou
cinény formou rozhodnuti, ale presto jsou zavazné pro osoby, vici nimz smeéruji. Tyto osoby
jsou povinny na jejich zakladé néco konat, néjaké cinnosti se zdrzet nebo néjaké jednani
strpet, a to na zaklade jak pisemného, tak i ustniho ¢i jinak daného pokynu ¢i prikazu. (...)
Pokyn spravce dané k osobni ucasti jednatele stezovatele pri ustnim jednani v danovém rizeni
Ize povazovat za zavazny a primo vynutitelny uikon, nebot v pripadé jeho nerespektovani miize
spravce dane vymoci osobni ucast predvedenim prostrednictvim prislusnych organii Policie
CR. Charakter tohoto iikonu netkvi v pouhém sdéleni o stavu urcitych véci nebo urcitého
Fizeni, nebot jeho obsah je natolik spojen s negativnimi diisledky, které tuto osobu za urcitych
zdakonem predvidanych podminek mohou postihnout, zZe jiz tuto situaci lze povazZovat
za zkraceni subjektivnich prav této osoby. Da se predpokladat, ze danovy subjekt je do té miry
ovlivnén snahou predejit moznému predvedeni prostrednictvim prislusnych organu Policie
CR, Ze rozhodnuti dostavit se k jednani v dasiovém Fizeni nelze povazovat za projev svobodné
vitlle, nybrz za zpusob neformalniho donuceni. V daném pripadé proto rozhodnuti
0 predvolani k jednani v danovém rizeni dosahuje zakonem predpokladané intenzity zdasahu,
nebot na jeho zakladé je danovy subjekt povinen néco konat.*

V daném ptipadé, jak bylo shora odiivodnéno, neni edukacni material pro zalobkyni
zavazny ani piimo vynutitelny, jejich schvaleni zalovanym proto nelze povazovat za zasah
vici zalobkyni, vi¢i némuz by bylo mozno domahat se ochrany u spravniho soudu.
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Absenci zasahu do prav zalobkyné pak lze dovodit 1 z davodi, v nichz zalobkyné
spatfuje rozpor edukaéniho materidlu se zakonem. Zalobkyné totiz nenapada to, co tento
material obsahuje, ale naopak to, co neobsahuje, a¢ by to podle jejiho nazoru obsahovat mél —
jinymi slovy feceno Zalobkyné netvrdi, Ze by ji edukacni material ukladal n&jakou povinnost,
ktera ji uloZena byt nemtize, ale namita, ze edukacni material ji neuklada povinnost, kterou by
ji ukladat mé&l. Zalobkyné& spatiuje zavadnost eduka¢niho materialu v tom, Ze pii dodrzeni
postupu, ktery je vném stanoven, muze dojit K vypuzeni embrya ztéla matky mimo
zdravotnické zatizeni. Pokud zZalobkyné shledava takovy stav rozporny s pravnimi piedpisy,
je tieba vidét, ze predmétny edukacni materidl v zddném piipad¢ Iékaii nezapovidd, aby
pacientku po podani lécivého piipravku Mispregnol® hospitalizoval aZ do doby, nez embryo
opusti télo pacientky. Takovy postup by v rozporu s piedmétnym eduka¢nim materidlem
rozhodné nebyl. Podle nazoru zalobkyné by pfitom takovy postup nebyl ani v rozporu se
zakonem o umélém pieruseni téhotenstvi. Domniva-li se tedy zalobkyné, Ze jen takovy postup
by byl vsouladu s pravnimi pfedpisy, z vetejnopravniho hlediska ji vtomto postupu nic
nebrani. Zalobkyné tedy miize své pacientky, jimz poda predmétné 1é¢ivé piipravky,
hospitalizovat az do doby, kdy embryo opusti télo jeji pacientky. Pokud by aplikace takového
ptistupu vyvolala pro zalobkyni napt. pracovnépravni postih ze strany jejiho zaméstnavatele,
bude na ni, aby spravnost tohoto svého nadhledu na véc obhgjila vramci svého
soukromopravniho (pracovnépravniho) vztahu se svym zaméstnavatelem.

Vzhledem k zavérim o charakteru eduka¢niho materialu by jiz pro vysledek sporu
nemélo zadny vyznam dopliiovat dokazovani doklady o zptisobu schvaleni edukacniho
materialu zalovanym, nebot’ je ziejmé, Ze edukacni material nemohl Zalobkyni nijak zkratit na
jejich vetejnych subjektivnich pravech, a to bez ohledu na zptsob jeho schvaleni ¢i jiné
proceduralni otazky souvisejici s jeho vznikem.

Vzhledem ke shora uvedenym zavérim se soud nemohl zabyvat ani otdzkou, zda
postup medikament6zniho pieruseni t€hotenstvi popsany v piredmétném edukaénim materidlu
je ¢i neni vsouladu se zdkonem o umélém pieruseni téhotenstvi. Jak vyplyva ze shora
uvedeného, Zalobkyné postradd aktivni legitimaci k tomu, aby se vyfeSeni této otazky
u spravniho soudu doméhala.

Vzhledem ke shora uvedenému soud Zalobu jako nedivodnou podle § 87 odst. 3 s. t. s.
zamitl.

O nakladech fizeni rozhodl soud podle § 60 odst. 1 s. f. s., nebot’ netispésné zalobkyni
nahrada nakladu fizeni nepftislusi a Zalovanému z4dné néklady fizeni nevznikly.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasaéni stiznost ve lThuté dvou tydnti ode dne jeho
doruceni. Kasaéni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu, se
sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Lhita pro podani kasacni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery ur¢il pocatek lhuty (den doruceni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni
den lhiity na sobotu, nedé€li nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nésledujici
pracovni den. Zmeskani lhity k podani kasa¢ni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost 1ze podat pouze z divodi uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
obecnych nalezitosti poddni musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméfuje,
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VvV jakém rozsahu a z jakych divodua jej stézovatel napada, a udaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-
li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo c¢len, ktery za néj jednd nebo jej zastupuje,
vysokoskolske pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakontu vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol
pro zaplaceni soudniho poplatku na ucet NejvysSsiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 22. fijna 2014

JUDr. Ing. Viera Hor¢icova
predsedkyné senatu
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