10A 106/2014-71

Usneseni

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Ing. Viery HorCicové a
soudcti Mgr. Jana KaSpara a Mgr. Kamila Tojnera v pravni véci navrhovatelky: MUDr. X. P.,
zast. Mgr. Stanislavem HykySem, advokatem, se sidlem Zelena 267, Pardubice, proti odptrci:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem Srobarova 48, Praha 10, v fizeni o navrhu na
zruSeni Eduka¢niho materidlu o bezpecném uzivani a minimalizaci rizik pfi pouziti 1é¢ivych
ptipravki Mifegyne® a Mispregnol® ve znéni schvaleném Stitnim Ustavem pro kontrolu
lé¢iv ze dne 11. 11. 2013 a 16. 12 2013

takto:

L. Navrh se odmita.

I1. Zadny z uéastnikit nema pravo na nahradu nikladi Fizeni.

III.  Navrhovatelce se vraci soudni poplatek ve vysi 5.000 K¢. Tato ¢astka ji bude
vyplacena do triceti dnii od pravni moci tohoto usneseni, k rukam Mgr.
Stanislava Hykyse, advokata.

Odiavodnéni

Navrhovatelka se podanym navrhem domaha toho, aby soud zru$il Eduka¢ni material
o bezpecném uzivani a minimalizaci rizik pfi pouziti léCivych piipravki Mifegyne® a
Mispregnol® ve znéni schvaleném Statnim tGstavem pro kontrolu 1é¢iv ze dne 11. 11. 2013 a
16. 12 2013 (déale jen edukacni material), ktery povazuje za nezdkonné vydané opatieni
obecné povahy.

Odpirce rozhodnutim ze dne 5. 6. 2013, ¢j. sukl 102764/2013, rozhodl o registraci
1éku Mispregnol®, rozhodnutim z té¢hoz dne ¢j. sukl 102688/2013 rozhodl o registraci 1éku
Mifegyne®. V obou pfipadech =zatradil odpirce I1écivé pripravky do kategorie 1€ka
vydavanych pouze na lékaisky ptedpis a v obou ptipadech stanovil vyrobci Iéku povinnost,
aby nejpozddji dva mésice pred uvedenim 1é¢ivého piipravku na trh v Ceské republice
predlozil odptrci ke schvaleni edukacni materialy o zachazeni s léCivym piipravkem pro
1ékate a pacientky tak, aby byla zajiSténa minimalizace rizik a jeho bezpecné uzivani. V obou
pfipadech bylo rovnéz stanoveno, ze 1éCivy piipravek mize byt vydan jen na zékladé
Iékatského ptedpisu predepsaného Iékafem se specializovanou zplsobilosti v oboru
gynekologie a porodnictvi, a to pouze poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu
zdravotni sluzby formou ltizkové péce.

V predmétném edukacnim materidlu je nechirurgické umélé ukonceni té¢hotenstvi za
pomoci pfedmétnych 1€¢ivych piipravkil popsano nasledujicim zptisobem: V prvni fazi je ve
zdravotnickém zafizeni podan piipravek Mifegyne®. Alesponi jednu hodinu po pouziti tohoto
piipravku musi pacientka ziistat ve zdravotnickém zafizeni z divodu moznych nezadoucich
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ucinkii. Ve druhé fazi je po uplynuti 36 az 48 hodin podan ptipravek Mispregnol®. Po pouziti
tohoto ptipravku musi byt pacientka alesponi 3 hodiny v klidu. Embryo mutze byt vypuzeno do
nékolika hodin od pouziti ptipravku anebo béhem nékolika nésledujicich dnii. Ve tieti fazi,
ktera nasleduje po uplynuti 14 az 21 dna po uziti prvniho ptipravku, pacientka povinné
absolvuje kontrolni navstévu u lékate, pii niz dojde ke kontrole, zda ukonceni téhotenstvi
probéhlo tspésné.

Navrhovatelka v navrhu nejprve uvadi, ze sama je poskytovatelem zdravotnich sluzeb
v oboru gynekologie a porodnictvi a soucasné je zaméstnancem pusobicim na gynekologicko-
porodnickém oddéleni Nemocnice Tiebi¢, kterd je poskytovatelem zdravotni péce formou
lizkové péce.

Navrhovatelka v ndvrhu namita, ze predmétny edukacni materidl je v rozporu se
zakonem €. 66/1986 Sb., o umélém preruseni t€hotenstvi, v rozporu s trestnim zdkonikem a
také s rozhodnutimi odpirce o registraci predmétnych I1écivych piipravka. K tomu
navrhovatelka uvadi, ze z § 7 zdkona o umélém preruseni t€hotenstvi nepochybné vyplyva
pozadavek, aby cel¢ umélé preruSeni téhotenstvi, v¢etné vypuzeni plodu, bylo provedeno
v zafizeni ustavni péce, které jediné mize zabezpecit svymi kvalifikovanymi zdravotnickymi
pracovniky potiebnou odbornost a dodrzeni hygienickych podminek. Tohoto zdkonného
ramce si byl podle nazoru navrhovatelky odpiirce zjevné védom, nebot’ ve vyroku o registraci
obou pfipravki uvedl, ze muze byt vydan na zaklad¢ lékatského predpisu piedepsaného
Iékatem se specializovanou zpusobilosti v oboru gynekologie a porodnictvi, a to pouze
poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu zdravotni sluzby formou ltizkové péce.

S ohledem na tyto legislativni podminky bylo nezbytné odpovidajicim zplisobem
stanovit omezeni vydeje nejen z hlediska specializované zpusobilosti predepisujiciho 1ékare,
nybrz i z hlediska mista a zplisobu pouziti pfedmétného ptipravku, jak vyzaduje zakon
o um¢lém preruSeni téhotenstvi a provadéci vyhlaska k nému. V rozporu s vyse uvedenymi
pozadavky vSak odptrce ex post schvalil pfedmétny edukacni material, ve kterém se vyslovné
predpokladd a upravuje jako obvykly postup, aby doSlo k ukonceni téhotenstvi mimo
zdravotnické zatizeni.

Podle § 160 trestniho zdkoniku je spolenym znakem skutkové podstaty vsech
trestnych ¢indi proti t€hotenstvi zeny to, Ze k pteruSeni jejiho té€hotenstvi doslo jinak nez
zpusobem piipustnym podle zdkona o umélém preruSeni té¢hotenstvi. Tedy ve smyslu vyse
uvedeného je l1ékat, ktery postupuje podle predmétného edukacniho materialu, vystaven riziku
trestniho postihu.

Podle ndzoru navrhovatelky eduka¢ni material splituje defini¢ni znaky opatfeni obecné
povahy vymezené judikaturou, nebot’ se jedna o spravni akt s konkrétné urCenym piredmétem
a s obecné vymezenym okruhem adresatt, tedy tikon spravniho organu, ktery se piimo dotyka
prav, povinnosti nebo zajmu blize neur¢ené¢ho okruhu osob.

Navrhovatelka je presvédcena, Ze edukacni material pro ni predstavuje kritéria ve
smyslu postupu de lege artis pii zachazeni s ptipravkem a dodrzovani podminek, za kterych je
mozné piipravek podat pacientce. Tento zdvazny postup se vSak nema realizovat v ramci
podiizenosti mezi navrhovatelkou a odplrcem, nybrz k jeho realizaci a ke vzniku pravni
odpovédnosti mlze dojit mezi navrhovatelkou a pacientkami a rovnéz ve vztahu mezi
navrhovatelkou a organy ¢innymi v trestnim fizeni.

Predmétny edukacni materidl dle navrhovatelky je v pfimém rozporu se zakonem
o um¢lém preruseni téhotenstvi a protizdkonné ji podnécuje k tomu, aby porusovala své
zakonné povinnosti. Navrhovatelka stejné jako ostatni lékafi v oboru gynekologie —
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porodnictvi jsou jako adresati predmétného edukacniho materidlu bezprostiedné uvadeéni
odplrcem v omyl o zakonnosti popisovaného postupu a zaroven podnécovani a instruovani
k nezdkonné az k trestné Cinnosti, nebot” odpirce pro né v rozporu se zdkonem stanovil
zavazny postup pro zachdzeni s pifipravkem a zavazné podminky, za kterych je mozné
ptipravek podat pacientce.

Ze shora uvedenych divodi se navrhovatelka domniva, ze edukacni material je
opatienim obecné povahy, které bylo vydano nezdkonné¢.

Odptirce ve vyjadieni k podanému navrhu uvedl, ze kazdy 1é¢ivy ptipravek po jeho
registraci doprovazeji dva zakladni dokumenty, a to souhrn udaji o pfipravku podle § 3
odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkona
(zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsSich predpist, a piibalova informace podle § 4 odst. 4
zdkona o léc¢ivech. U nckterych ptipravkil jsou dale vydavany drzitelem rozhodnuti
oregistraci edukacni materidly. Tyto materidly nejsou standardnim dokumentem
doprovazejicim kazdy 1€Civy pfipravek, jsou vydavany jen v nékterych ptipadech, a to
v zavislosti na povaze konkrétniho 1éCivého ptipravku, za ucelem zajisténi jeho bezpecnosti,
ucinnosti a jakosti. Jedna se pfitom o materidly drzitele rozhodnuti o registraci. Drzitel je
zpracoval a vydal na zaklad¢ povinnosti ulozené mu rozhodnutim o registraci, a to za ucelem
zabezpeceni jakosti, bezpecnosti a ucinnosti 1é¢ivého piipravku. K tomu je odplrce opravnén
na zakladé § 32 odst. 4 pism. ¢) zdkona o 1éCivech.

Podle nézoru odptrce tak neni mozno edukacni material povazovat za opatieni obecné
povahy, nebot’ ho nevydava spravni organ, ale drzitel rozhodnuti o registraci. Tento material
neupravuje prava a povinnosti dotéenych subjekti. Jde o material drzitele rozhodnuti
o registraci a je soucasti planu fizeni rizik drzitele rozhodnuti o registraci.

Vykon umélého preruseni t€hotenstvi je podle zdkona vazan na zdravotnické zatizeni.
Timto vykonem se v daném pfiipad¢ rozumi podani tablety predmétného 1é¢ivého piipravku
Iékatem pacientce. Toto podéani tablety zpiisobi pferuseni té¢hotenstvi. Nasledn€ se spusti
proces vedouci k ukonceni téhotenstvi, které nastava jako disledek podani 1é¢ivého piipravku
pacientce. Vykon pteruSeni t€¢hotenstvi tak probiha v souladu se zakonem o umélém pteruseni
téhotenstvi ve zdravotnickém zatizeni. Tento zakon upravuje umélé pieruseni t€hotenstvi a se
zietelem na ochranu Zivota zdravi Zeny a v zajmu pldnovaného a odpovédného rodicovstvi
stanovi podminky pro jeho provadéni. Zakon tedy upravuje umeélé pieruseni téhotenstvi,
nikoliv ukonceni te¢hotenstvi a stanovuje podminky pro jeho provadéni. Tomu odpovida znéni
eduka¢niho materidlu. Z n¢j jednoznacné vyplyva, ze vykon (podani tablety) probéhne ve
zdravotnickém zatizeni. Tabletu podé Iékat. Zaroven 1ékat posoudi nutnost dal$iho pobytu ve
zdravotnickém zafizeni.

Z pohledu dvou fazi (preruseni tc¢hotenstvi a ukonceni tchotenstvi) jsou
u medikamentézniho umélého preruSeni téhotenstvi ob& faze casoveé vice oddé€leny.
Chirurgicky zpiisob pireruseni téhotenstvi probihd vykonem chirurgického zakroku. Ukonceni
téhotenstvi (stav, kdy se embryo nachazi mimo télo pacientky) nastdva v ptipadé
chirurgického postupu bezprosttedné¢ pii vykonu preruSeni téhotenstvi, zatimco
u medikament6zni metody (vypuzeni embrya) nikoliv. Vykon smétuje vzdy k pieruseni
t€hotenstvi a dochazi k nému v obou ptipadech ve zdravotnickém zafizeni.

Odpirce zdvérem shrnul, ze jelikoz vykon (podani tablety 1é¢ivého piipravku lékafem
pacientce) umélého preruseni t€¢hotenstvi se provadi ve zdravotnickém zatizeni, neni edukacni
materidl v rozporu se zakonem o umé¢lém pieruseni t¢hotenstvi. Postup obsazeny v materidlu,
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ktery je v souladu s pravnimi ptredpisy, neni mozné oznacit za instruujici 1ékafe a pacientky
k tomu, aby porusSovali pravni fad. Proto odptrce navrhuje, aby soud Zzalobu zamitl.

Méstsky soud v Praze si v predmétné véci vyzadal podle § 74 odst. 1 véta tieti s. . s.
také stanovisko Ministerstva zdravotnictvi. To ve svém vyjadieni uvedlo, Ze edukaéni
materidl vytvofil drzitel rozhodnuti o registraci pfedmétnych 1écivych pripravki a vefejnosti
byl ptedloZen jako piiloha ¢asopisu Ceska gynekologie v kvétnu 2014. O tom, Ze znéni
eduka¢niho materidlu bylo schvéleno odpiircem, je pouze zminka pod nadpisem materidlu
v zévorkach na tivodni strané.

Ministerstvo zdravotnictvi nesdili ndzor navrhovatelky, ze pravni predpisy vyzaduji,
aby k vypuzeni plodu doSlo ve zdravotnickém zafizeni. Podle nazoru Ministerstva
zdravotnictvi Ize ze zakona o umélém pferuSeni t¢hotenstvi a z jeho provadéci vyhlasky
dovodit, Ze vykonem se rozumi zdravotni vykon provadény zdravotnickym pracovnikem za
uvedenym ucelem. Vykonem muze byt jak vykon chirurgicky tak jiny, spoc¢ivajici napiiklad
v podéni léCiva. Po podani 1éCivého piipravku, ktery byl vydadn na zakladé lékatského
piedpisu piedepsaného Iékafem se specializovanou zptisobilosti v oboru gynekologie -
porodnictvi, zdravotnickym pracovnikem ve zdravotnickém zafizeni poskytovatele
zdravotnich sluzeb poskytujicim zdravotni sluzby formou lazkové péce za ticelem umélého
prerusit téhotenstvi tudiz neni v rozporu s jazykovym znénim zdkona o umélém pieruseni
téhotenstvi, jeho provadéci vyhlaskou nebo jinymi pravnimi predpisy.

Utelem pravni tpravy umé&lého pieruseni t&hotenstvi je stanovit podminky, za kterych
muze zena legalnim zptisobem ukoncCit své téhotenstvi. Omezujici podminky se vztahuji
k subjektu takového zakroku, tedy samotné pacientce, dale pak stadiu a podminkdm
téhotenstvi a rovnéz k mistu provedeni vykonu. Postup spocivajici v podani 1éCiva ze strany
l1ékate namisto chirurgického zékroku je pln€ v souladu s timto ucelem.

Ministerstvo zdravotnictvi pfipomina, ze 1€Civy piipravek s obsahem latky mifepriston
byl v Evropé (konkrétn¢ ve Francii) poprvé registrovan az v roce 1988, tedy dva roky po
piijeti zakona 1 provadéci vyhlasky. Piisny restriktivni a historizujici interpretacni pohled
navrhovatelky na danou pravni Gpravu odpovidal stavu védeckého poznani k datu, ke kterému
byly zakon a vyhlaska ptipraveny, ale nikoliv naslednému védeckému vyvoji v dané oblasti.
Protoze v dané oblasti védeckého poznéani doslo k zdsadnimu vyvoji a zmén¢ spolecenskych
okolnosti, musi toto mit vliv na zptsob interpretace relevantnich pravnich norem.

Skute¢nost, Ze k vypuzeni embrya mtze dojit i mimo zdravotnické zafizeni, neni dle
nazoru Ministerstva zdravotnictvi v rozporu se zdkonem a nezakldda nezédkonnost odplrcem
schvalené¢ho edukac¢niho materidlu. Z provadéci vyhlasky nevyplyva, ze by celé umélé
preruseni téhotenstvi (véetné vypuzeni plodu) mélo probihat v zafizeni tstavni (lizkové)
péce. S ohledem na pokrok v dané oblasti je podanim léCiva v zafizeni lizkové péce
dostatené zajiSténa potiebnd odbornost. V dané véci je rozhodné, Ze k vlastnimu podani
léciva mize dojit pouze ve zdravotnickém zafizeni poskytujicim zdravotni péci formou
lizkové péce, jak je stanoveno edukacnim materidlem v souladu s registracnimi rozhodnutimi
pfedmétnych 1é¢ivych piipravkii. Tato podminka je plné¢ v souladu se zdkonem o umélém
preruseni té¢hotenstvi a s jeho provadéci vyhlaskou.

K povaze edukacnich materidli Ministerstvo zdravotnictvi uvedlo, Ze se nemlZe
jednat o opatifeni obecné povahy. Nejde o vysledek spravni ¢innosti spravniho orgdnu a
nespliiuje ani formalni naleZitosti opatfeni obecné povahy. Nedo$lo ani k vydani zZadného
formalniho rozhodnuti, jimZ by odptirce edukacni materialy schvalil. Odpiirce potvrdil drziteli
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rozhodnuti o registraci, ze edukacni material splitluje podminky uvedené v rozhodnuti
o registraci, pouhym e-mailem.

Ministerstvo zdravotnictvi souhlasi s navrhovatelkou v tom, ze edukacni material
obsahuje uznavany medicinsky a odborné spravny postup, tedy tzv. postup lege artis. Je tfeba
si nicmén¢ uvédomit, Ze postupy de lege artis jsou doporuc¢enymi odbornymi postupy a
nejednd se o jakési dogma. V urCitych vyjimecnych piipadech se mize zdravotnicky
pracovnik na zdkladé svého vlastniho rozhodnuti a na svoji odpovédnost od odborné
spravného postupu odchylit. S touto okolnosti pocCitd i zdkon o zdravotnich sluzbach
v ustanoveni § 47 odst. 3 pism. a). Edukac¢ni materidl tak obsahuje pouze doporucené
medicinské postupy a chybi mu v§eobecna pravni zavaznost.

Pro uplnost soud uvadi, Ze o probihajicim fizeni vyrozumél také drzitele rozhodnuti
o registraci predmétnych 1é¢ivych ptipravki a vyzval jej ke sdéleni, zda bude uplatiovat
prava osoby zucastnéné na fizeni. Na tuto vyzvu soud neobdrzel zadnou reakci.

Méstsky soud v Praze uvodem piipomina, ze navrhovatelka se podanym navrhem
kromé toho, aby soud predmétné edukacni materidly prezkoumal jakoZzto opatfeni obecné
povahy a pro nezdkonnost je zruSil, domdhala také ochrany pied nezdkonnym zisahem
odptrce, ktery mél spocivat ve schvéleni eduka¢niho materidlu. Soud dospél k zavéru, ze
spolecné projednani obou téchto navrha v jednom fizeni neni vhodné, a proto usnesenim ze
dne 10. 7. 2014, ¢j. 10A 106/2014-26 rozhodl tak, ze Zaloba na ochranu pfed nezakonnym
zasahem spravniho organu se vylucuje k samostatnému projednani. O této Zalob& probiha
fizeni pod sp. zn. 10A 109/2014.

Méstsky soud v Praze se nejprve zabyval tim, zda jsou splnény vSechny procesni
podminky pro vécné projednani navrhu. Shledal pifitom, Ze tomu tak neni, nebot’ edukacni
material nelze povazovat za opatieni obecné povahy.

Méstsky soud v Praze véc posoudil takto:

Uvodem je tfeba zdlraznit, Ze u spravniho soudu je mozno domédhat se vyhradné
ochrany svych vlastnich vetfejnych subjektivnich prav, neni tedy mozno podavat jakousi
zalobu ve vefejném zajmu.

Opatieni obecné povahy je vymezeno v § 171 spravniho tadu tak, Ze podle této casti
postupuji spravni organy v pripadech, kdy jim zvlastni zakon uklada vydat zavazné opatreni
obecné povahy, které neni pravnim predpisem ani rozhodnutim.

Soud dospél k zavéru, ze edukacni materidl nenapliluje elementarni znaky opatfeni
obecné povahy a nelze ho proto za takové opatieni povazovat.

Pfedné¢ edukacni materidl neni vysledkem Ccinnosti zaddného spravniho orgéanu.
Edukacni material byl vytvofen vyrobcem piedmétného 1é¢ivého piipravku, nikoli odptrcem.
Nejde tedy o vysledek Cinnosti spravniho orgdnu a nepochédzi z zadného vetejnopravniho
vztahu mezi navrhovatelkou a odplircem. Mezi navrhovatelkou a vyrobcem predmétnych
lécivych ptipravkl pak rovnéz Zadny vetejnopravni vztah neni, v obou piipadech jde
o subjekty soukromého prava, znichz ani jeden znich neni ze zakona nadan jakoukoli
pravomoci ukléddat druhému vynutitelné povinnosti. ,,Podil* odptirce na existenci eduka¢niho
materidlu spoc¢iva ,toliko* v tom, Ze vyrobci ulozil tento edukacni material zpracovat, stanovil
urcité jeho obsahové nalezitosti a nasledné ovéfil, Ze vyrobcem zpracovany edukacni materiél
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vyhovuje stanovenym pozadavkiim. Povinnost zpracovat edukacni material byla vyrobci
1éCivych piipravka ulozena v rozhodnuti o registraci, které vSak navrhovatelka predmétem
soudniho pfezkumu neucinila. Otazkou, zda schvéleni edukacniho materidlu odpircem muize
byt nezdkonnym zasahem, jimz byla zalobkyné zkracena na svych pravech, se soud zabyva
v soubézn¢ vedeném fizeni o ochrané pfed nezakonnym zasahem.

Navrhovatelka v navrhu poukazuje na to, ze je sama jednak poskytovatelem zdravotni
péce a jednak je zaméstnancem jiného poskytovatele, Nemocnice Tiebi¢. Z postaveni
navrhovatelky jako provozovatele zdravotnického zafizeni vSak nemiize vyplynout zadny
zédsah do jejich vefejnych subjektivnich prav v souvislosti s edukaénim materidlem.
Navrhovatelkou provozované zdravotnické zafizeni je ,,pouze* gynekologickou ambulanci,
nikoli tedy zafizenim lizkové péce. Jde proto o zafizeni, které na zakladé¢ podminek
stanovenych odplrcem neni opravnéno predmétné 1€Civé piipravky aplikovat ani je
predepisovat. V tomto zdravotnickém zatizeni tedy nemlize navrhovatelka Zddnym zptisobem
s pfedmétnymi 1éCivymi piipravky pfijit do styku a z povahy véci tak viibec nemtize nastat
situace, ze by byla povinna podminky uvedené v eduka¢nim materidlu dodrzovat.

Jinak je tomu v pfipad¢ postaveni navrhovatelky coby zaméstnankyné Nemocnice
Ttebi¢, kde aplikace predmétnych 1é¢ivych ptipravkli moznd je a navrhovatelka se tak
skutecné muze realné dostat do situace, kdy predmétné 1éCivé pripravky konkrétni pacientce
predepiSe a ptipadné podéa. Soud se proto zabyval moznym zasahem do prav navrhovatelky
v souvislosti s touto situaci, zkoumal tedy postaveni navrhovatelky nikoli coby poskytovatele
zdravotni péce, ale coby zdravotnického pracovnika (1ékarky).

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

a) poskytovat zdravotni sluzby, ke kterym ziskal odbornou nebo specializovanou
zpusobilost podle jinych pravmich predpisi, v rozsahu odpovidajicim jeho zpusobilosti,
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 vcas dosazitelna obvyklym
zpusobem, a zajistit mu podle potieby poskytnuti zdravotnich sluzeb,

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

S navrhovatelkou je tfeba souhlasit v tom, Ze poskytovani zdravotnich sluzeb na
nalezité odborné Grovni v zadsad¢ znamend mj. i dodrzovani postupu uvedeného v predmétném
edukaénim materidlu. To vSak neplati bezvyjimecné, jak se snazi véc navrhovatelka
prezentovat v podaném navrhu.

Podle § 47 odst. 3 pism. a) tohoto zdkona poskytovatel je rovnéz povinen v ramci
zajisténi kvality a bezpeci poskytovanych zdravotnich sluzeb oduvodnit ve zdravotnickée
dokumentaci pripady, kdy se pri poskytovani zdravotnich sluzeb odchyli od uznavaného
medicinského postupu.

Zékonodarce tedy vychazel z ptredpokladu, ze poskytovatel zdravotni péce, potazmo
konkrétni zdravotnicky pracovnik, se mohou od uzndvaného medicinského postupu (de lege
artis) v odiivodnénych ptipadech odchylit. To jinymi slovy znamend, Ze jen samotné
odchyleni se od postupu de lege artis jest¢ neznamend nutné¢ poruSeni zakona a vznik
trestnépravni, pracovnépravni ¢i jiné odpovédnosti. Ta nastupuje jediné tehdy, pokud
(kumulativné) dojde k ur¢itému zdkonem piedvidanému Skodlivému nésledku (napt. skod¢ na
zdravi) a pokud odchylka od postupu de lege artis nebude ze strany poskytovatele zdravotni
péce ¢i zdravotnického pracovnika nélezité¢ obhajena.
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Aplikovano na konkrétni projednédvany piipad to znamend, ze navrhovatelka nemtize
byt za poruSeni postupu popsaného v edukacnim materialu bez dalsiho postizena jen proto, ze
by $lo o postup neodpovidajici tomuto edukacnimu materidlu. V tomto smyslu slova neni
edukac¢ni material pro navrhovatelku pravné zavazny a zadny pravni piedpis nespojuje zadny
pravné relevantni nasledek jen s tim samotnym faktem, Ze by navrhovatelka nekonala podle
tohoto edukacniho materialu. Ponékud zjednoduSujicim zplisobem to lze demonstrovat na
tom, ze neexistuje zadny spravni delikt, jehoz by se 1ékat dopustil tim, Ze ,,porusi podminky
aplikace 1écivého ptipravku stanovené v edukacnim materialu®.

Edukac¢ni material k 1é¢ivému piipravku neni institutem, ktery by byl jakymkoli
pravnim ptedpisem upraven, jeho vydani (a néasledné schvéleni ze strany odpirce) vychazi
toliko zrozhodnuti odpiirce o registraci predmétnych 1€Civych ptipravkl, tedy
z individualniho spravniho aktu, jehoz adresatem navrhovatelka nebyla. Neni proto ani zadny
pravni ptedpis, ktery by navrhovatelku bezpodminecné a pod hrozbou vefejnopravni sankce
zavazoval k dodrZzovani tohoto edukacniho materialu. Absence zavaznosti ostatné vyplyva i
ze samotného pojmenovani, z n¢hoz je zfejmé, ze jde o dokument, jehoz cilem neni zakladat
prava ¢i povinnosti, ale vzdélavat, informovat ¢i maximalné doporucovat.

Edukaéni materidl tak neni pro navrhovatelku zdvazny ani ptfimo vynutitelny a nemuze
se tedy jednat o opatieni obecné povahy.

Absenci zasahu do prav navrhovatelky pak Ize dovodit i zdavodl, v nichz
navrhovatelka spatfuje rozpor edukacniho materialu se zakonem. Navrhovatelka totiz
nenapadad to, co tento material obsahuje, ale naopak to, co neobsahuje, a¢ by to podle jejiho
nazoru obsahovat m¢l — jinymi slovy fecCeno navrhovatelka netvrdi, ze by ji edukacni material
ukladal néjakou povinnost, kterd ji ulozena byt nemuze, ale namitd, Zze edukacni material ji
neuklada povinnost, kterou by ji ukladat mél. Navrhovatelka spatiuje zavadnost edukacniho
materidlu v tom, Ze pii dodrzeni postupu, ktery je v ném stanoven, mize dojit k vypuzeni
embrya z t¢la matky mimo zdravotnické zatizeni. Pokud navrhovatelka shledava takovy stav
rozporny s pravnimi piedpisy, je tfeba vidét, ze predmétny edukacni materidl v zadném
piipad¢ 1ékafi nezapovida, aby pacientku po podani léCivého piipravku Mispregnol®
hospitalizoval az do doby, nez embryo opusti télo pacientky. Takovy postup by v rozporu
s pfedmétnym edukacnim materidlem rozhodné nebyl. Podle ndzoru navrhovatelky by piitom
takovy postup nebyl ani v rozporu se zakonem o umélém preruseni t¢hotenstvi. Domniva-li se
tedy navrhovatelka, ze jen takovy postup by byl vsouladu spravnimi piedpisy,
z vefejnopravniho hlediska ji v tomto postupu nic nebrani. Navrhovatelka tedy mize své
pacientky, jimz poda predmétné 1é¢ivé piipravky, hospitalizovat az do doby, kdy embryo
opusti télo jeji pacientky. Pokud by aplikace takového piistupu vyvolala pro navrhovatelku
napf. pracovnépravni postih ze strany jejiho zaméstnavatele, bude na ni, aby spravnost tohoto
svého ndhledu na véc obhgjila v ramci svého soukromopravniho (pracovnépravniho) vztahu
se svym zamgéstnavatelem.

Vzhledem ke shora uvedenym zavérim se jiz soud nemohl zabyvat otdazkou, zda
postup medikament6zniho preruseni t€hotenstvi popsany v predmétném edukacnim materialu
je €1 neni vsouladu se zdkonem o umélém preruseni téhotenstvi. Jak vyplyva ze shora
uvedené¢ho, navrhovatelkou napadeny akt viibec neni a nemuiZe byt opatfenim obecné povahy,
chybi tedy jedna ze zakladnich podminek fizeni o ndvrhu na zruSeni opatieni obecné povahy,
pricemz tento nedostatek je neodstranitelny. Soud proto navrh podle § 46 odst. 1 pism. a)
s. f. s. odmitl.



pokracovani 8 10A 106/2014

O nékladech fizeni rozhodl soud podle § 60 odst. 3 s. f. s., podle né¢hoz zadny
z UCastnikii nema pravo na nahradu nakladii fizeni, bylo-li fizeni zastaveno nebo zaloba
(ndvrh) odmitnuta.

S ohledem na odmitnuti Zaloby pfed prvnim jednadnim rozhodl soud o vraceni
zaplacen¢ho soudniho poplatku podle § 10 odst. 3 zidkona ¢. 549/1991 Sb., o soudnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist. Pro ucely realizace vraceni soudniho poplatku soud

vvvvv

poukazan.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat kasac¢ni stiznost ve 1hité dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasacni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu, se
sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasac¢ni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Lhita pro podani kasaéni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery urcCil pocatek lhlty (den doru€eni rozhodnuti). Pfipadne-li posledni
den lhlty na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem Ilhity nejblize nésledujici
pracovni den. Zmeskani lhiity k podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasac¢ni stiznost 1ze podat pouze z divodi uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznafeni rozhodnuti, proti némuz sméfuje,
v jakém rozsahu a z jakych divodi jej stézovatel napadd, a udaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt sté¢Zovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-
li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢Clen, ktery za n& jednd nebo jej zastupuje,
vysokoSkolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonli vyZzadovano pro vykon
advokacie.

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

V Praze dne 22. fijna 2014

JUDr. Ing. Viera Hor¢icova
predsedkyné senatu



