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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl vsenatu slozeném z predsedkyné JUDr. Marie
Ziskové asoudcd JUDr. Lenky Kaniové a JUDr. Filipa Dienstbiera v pravni véci
zalobkyné: MUDr. X. P., zastoupena Mgr. Stanislavem HykySem, advokatem se sidlem
Zelena 267, Pardubice, proti zalovanému: Statni tstav pro kontrolu 1édiv, se sidlem
Srobirova 48, Praha 10, o Zalob& na ochranu pred nezdkonnym zasahem zalovaného
spocivajicim ve schvaleni Edukacniho materialu o bezpecném uzivani a minimalizaci rizik
pti pouzivani 1é¢ivych pripravka Mifegyne a Mispregnol ze dne 11. 11. 2013 a 16. 12. 2013,
v fizeni o kasa¢ni stiznosti zalobkyné proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne
22.10. 2014, ¢. 5. 10A 109/2014 - 95,

takto:
L Kasaéni stiZznost se zamita.
II. Zalobkyné nema pravo na ndhradu nakladu fizeni o kasalni stiznosti.
OI. Zalovanému se nepfiznava nahrada nakladt fizeni o kasaéni stiznosti.

Oduavodnéni:

L Vymezeni véci

[1]  Skutecnosti tohoto pfipadu nejsou mezi Glastniky sporné. Dne 5. 6. 2013 zalovany

(dale téz Ustav) na zakladé vzajemného uznavani lécivych pripravka v ramci Evropské unie

registroval dva léCebné pfipravky: Mispregnol a Mifegyne. Ulelem téchto ptipravki je
V17 i i 4 v 4 v 4 4 8% / v/ v/ v 4

umeélé nechirurgické ukonceni téhotenstvi. Prvni lécebny pripravek slouzi k ukoncent
Ve 4 4 v /4 4 v / M4 4 v \4

vyzivovani téhotenské tkané, druhy k jejimu vypuzeni z téla Zeny.
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[2]  Ustav v rozhodnutich o registraci pro oba tyto pripravky stanovil jejich vydej
pouze napredpis od lékare se specializovanou zpusobilosti v oboru gynekologie a
M 4 4 i 4 \4 /v / v/ / /4
porodnictvi. Dale stanovil omezeni, ze léCebné pfipravky mohou byt vydany pouze
4 v oV 4 /v v / v/ 7
poskytovatelem zdravotnich sluzeb formou luzkove péce a ze mohou byt uzivany pouze
zpusobem souladnym se zakonem o léCivech a predpisy upravujicimi umélé preruseni
tehotenstvi. Aby byla zajisténa bezpeCnost uzivani pripravku, Ustav rovnéz stanovil
drziteli rozhodnuti o registraci povinnosti, mezi kterymi mimo jiné byla i povinnost
nejpozdéji dva mésice pred zavedenim léCivych pfipravka na trh v Ceské republice Ustavu
predlozit ke schvaleni edukacni material a nasledné ho distribuovat lékarum. Tento
material mél obsahovat Cast pro pacienty, a Cast pro lékare. Lékarska ¢ast méla obsahovat
4 / M v 4 v/ i 4 M v/
podminky, za kterych je mozné pfipravky podat pacientce a navod, jak pfipravky
v/ v ’ . . v/ A v v 15
pouzivat. Drzitel rozhodnuti o registraci edukacni material vypracoval, nacez Ustav
schvalil jeho dostatecnost.

[3]  Pro tento pripad je relevantni ¢ast edukacniho materialu uréena zdravotnickym
pracovnikim. Material je nadepsany ,jak u pacientek minimalizovat rizika nechirurgického
(medikamentéznibo) umélého ukonceni téhotenstvi“. V edukaénim materialu pak nasleduje
tato informace:

Pripomindame, Ze toto je schvileny protokol do 49 dni amenorey (tj. posledni

menstruace - pozn. soudu):

- mifepristonum: 600 mg perordalné (tj. 3 tablety Mifegyne);

- misoprostolum: 400 mcg perordlné (1. 1 tableta Mispregnol) za 36 aZ 48 hodin po
uziti mifepristonu.

- Po uziti mifepristonu (Mifegyne) i ndsledné po uZiti misoprostolu (Mispregnol) musi
byt pacientka sledovina v prislusném zdravotnickém zarizeni po dobu minimalné 1
hodiny (napriklad z divodu moznosti vyskytu anafylaxe nebo pro pripad zvraceni a
nasledné nutnosti uzit dalsi tabletu) a dale dle posouzeni lékare.

[4]  Nasleduji informace, ze feseni rizika u pacientek se sklada ze dvou kroku -
poradenstvi a ovéfeni Uplnosti vypuzeni embrya pti kontrolni navstévé za 14 az 21 dni po
podani mifepristonu. Poté material obsahuje dvé Casti vénujici se obéma témto krokiam.

[5]  Zalobkyné se nejprve obratila na Ustav s tim, aby edukaéni materi4l upravil, nebot
schvalené znéni odporuje zikonu o umélém preruseni téhotenstvi a jeho nasledovani
vystavuje lékate riziku trestniho postihu. Ustav Zalobkyni odpovédél, Ze edukadni materi4l
je s relevantni pravni Gpravou v souladu a proto ménén nebude.

[6] Nasledné se zalobkyné zalobou proti nezikonnému zasahu obratila na soud.
Nezakonny zasah spatfovala v tom, ze Ustav schvalil edukacni material, ktery ji nuti
v ’ 4 V17 v v 4 v 4 Vv v M v v 4
porusovat zakon. Zakon o umélém preruseni téhotenstvi totiz vyzaduje, aby k preruseni
v 4 v V. _/ v/ 4 v /7 A v . M
tehotenstvi doslo v nemocni¢nim zatizeni. Edukacni material tomuto predpisu odporuje,
nebot nafizuje lékarim po poziti prvni pilulky pacientku propustit domd. Nasledovani
edukac¢niho materialu tak pro lékafe znamena vystavovani se riziku trestniho postihu.
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[71  Meéstsky soud zalobu napadenym rozsudkem zamitl. Dle néj totiz Ustav schvalenim

edukacniho materialu nijak nezasahl do prav a povinnosti zalobkyné. Edukacni material
i 7 N/ / o /4 v 4 / o o 4 M 4

pro ni neni zadnym zpusobem pravné zavazny. Z tohoto divodu se viibec o zasah nejedna.

II. Kasalni stiznost

[8]  Zalobkyné (dale téz stézovatelka) napadla rozsudek méstského soudu véas podanou
kasacni stiznosti z duvodu podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho
fadu spravniho (s. t. s.), tj. z divodu tvrzené nezakonnosti spocivajici v nespravném

4 4 4 4 v 4 N4 v/ 4 v/ o v _ 7
posouzeni pravni otazky soudem v predchazejicim fizeni. Dal$im duavodem kasacni
stiznosti byla neprezkoumatelnost spocivajici ve vadé fizeni pfed soudem, ktera mohla mit
za nasledek nezakonné rozhodnuti o véci samé [§ 103 odst. 1 pism. d) s. f. s.].

[9] Stézovatelka predné nesouhlasila se zavérem meéstského soudu, ze edukaéni material
byl vydan pouze na zakladé individualniho spravaiho aktu adresovaného drziteli
rozhodnuti o registraci, nikoliv ji. Adresatem eduka¢niho materialu naopak byla, nebot v
rozhodnuti Ustav stanovil povinnost drZiteli rozhodnuti o registraci edukaéni materil
distribuovat lékarum.

[10] DPostup schvaleny Ustavem je v rozporu se zakonem o umélém preruseni
tehotenstvi. Tento zakon totiz vyzaduje provedenti celého zakroku v zafizeni Gstavni péce,
4 v_ 7/ A Ve V.7 V17 v v 4 v 4 v M
zatimco eduka¢ni material pfipousti, aby k umélému preruseni téhotenstvi doslo mimo

zdravotnické zafizeni.

[11] Edukacni materialy jsou pro stézovatelku zavazné. Dle § 45 odst. 1 zakona
¢.372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o
zdravotnich sluzbach), je povinna poskytovat zdravotni sluzby na nalezité odborné arovni.
Tato povinnost vsobé mimo jiné obsahuje i1 nutnost nasledovat postupy uvedené v
edukaénim materialu. Neni tak pravdou, ze neexistuje zakonny podklad pro ulozeni sankci
za nedodrzeni tohoto materialu. Od uznavaného lékatského postupu se sice 1ékar muze ve
vyjimecnych a krajnich situacich odchylit, musi to vSak vzdy zdavodnit. Edukadni
materialy tak zasahuji do prava stézovatelky tim, ze ji ukladaji povinnost odtvodnit, pro¢
se jimi neridi. Nepfipustné tak na ni prenasi odpovédnost a bfemeno vyvinéni. Diky nému
se stézovatelka ocitla v situaci, kdy bud pfi jeho nasledovani bude porusovat predpisy,
nebo ho nasledovat nebude, coz ale na ni prenasi bfemeno tento postup odivodnit.

[12] Naopak dodrzovani eduka¢niho materialu ji ma zarudit, ze postupuje v souladu s
pravnim tadem, lege artis a s minimalnim rizikem. Toto napadeny edukacni material
nesplnuje.

[13] Dale stézovatelka namitala, ze soud zatizil fizeni vadou tim, ze neptipustil jeji navrh
na doplnéni dokazovani o doklady o zptusobu schvaleni eduka¢niho materialu Ustavem. V
fizeni tak nebylo vibec postaveno najisto v jakém znéni a zda vibec material Ustav
schvalil.

[14] Méstsky soud se odmitl zabyvat kli¢ovou otazkou, zda postup preruseni téhotenstvi
pomoci pilulek popsany v edukacnim materialu je ¢i neni v souladu se zakonem o umélém
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preruseni téhotenstvi. Také nehodnotil, zda dodrzeni téchto postupt napliuje znaky
trestného Cinu protipravniho umeélého preruseni téhotenstvi. Pfitom v demokratickém
pravnim staté ma stéZovatelka pravo na to, aby Ustav, jako statni orgin, vidi ni schvaloval
odborné postupy, které zakonu neodporuji.

[15] Zavérem své stiznosti stézovatelka navrhla, aby Nejvyssi spravni soud napadeny
rozsudek méstského soudu zrusil.

II.  Vyjadfeni Ustavu ke kasadni sti¥nosti

[16] Zalovany Ustav se ve svém vyjadfeni ztotoznil se zavéry méstského soudu.
Edukaéni materialy jsou soucasti farmakovigilance, ktera slouzi predevsim k zajisténi co
V7 *_ Vv v .. vV i Ve / v/ 4 4 v */10
nejpriznivéjstho poméru rizika a prospésnosti 1é¢iveho pripravku. Vydani téchto materiala
v ’ / / ’ v/ X / : . o ’ /
vSak neni upravené pravnim radem Ceskeé republiky. Institut pochazi z Gpravy na evropské
Grovni, kdy v ramci procedury registrace 1éku v jiném clenském staté se vyda verejna
hodnotici zprava, ktera muze obsahovat doporuceni tykajici se vydani edukaénich
materialg.

[17] Pro predmétny lécebny pripravek bylo referencnim statem Nizozemi. Tento stat

v - / 7 7 4 v M v 4 v 7/ A 4 \4 . 4 4
ve verejné hodnotici zpravé stanovil doporuceni vydat edukaéni material s tim, ze finalni
obsah, adresati a distribuce budou reSeny az na narodni drovni. Ulozenim povinnosti vydat
edukacni material tak Ustav postupoval v souladu s timto doporucenim. Obsah
edukacniho materialu je do velké miry inspirovan pokyny Evropskeé lékove agentury.
Zpochybnuje-li tak stézovatelka obsah edukacniho materialu, zpochybrnuje tak materialy
vydavané Evropskou lékovou agenturou.

[18] Komunikace mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a Ustavem za ulelem ovéreni
v/ ’ . v 7 / . / vV v %
splnéni podminek v registracnim rozhodnuti neprokazuje tvrzeni stézovatelky, ze Ustav
edukacni material schvalil ¢i vydal. K tomu navic Ustav neni ani zakonem zmocnén.

Naopak vydani eduka¢niho materialu je povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci.

[19] K namitce procesni vady Ustav uvedl, Ze soud nemusi provést vSechny navrzené
dtkazy, za predpokladu, zZe tento postup odivodni. To soud provedl, nebot podrobné
vysvétlil, pro¢ by nemélo doplnéni dokazovani zadny vyznam.

[20] Dale Ustav uvadi, ze eduka¢ni material neni pro stézovatelku zdvazny. Jejich
charakter je pouze informativni. Popisuje doporuceny postup. Jeho nenasledovani neni
. i 4 . ] 4 4 4 4 v_ 7 */10
spojeno s negativnimi dusledky. Respektovani nebo nerespektovani edukacnich materiala
je stézovatelin projev svobodné vile. Edukalni material stanovi, ze pacientka po uziti
4 . 4 / 4 v/ v 4 M 4 v/ 4 M . 4 v
prvai pilulky musi byt sledovana v pfislusném zdravotnickém zarizeni po dobu minimalné
jedné hodiny « ddle dle posouzeni lékare. Edukacni material tak nepredstavuje zasah, nebot
na jeho zakladé neni stézovatelka povinna néco konat.

[21]  Stézovatelka navic muze zvolit postup, ktery vyhovuje jejimu vykladu zakona o
umélém preruseni téhotenstvi i edukanimu materialu, a to hospitalizuje-li pacientku od
okamziku uziti prvni pilulky az po okamzik ovéreni, ze doslo k ukondeni téhotenstvi.



pokracovani 1 As 217/2014 - 56

[22]  Soud tak spravné konstatoval, ze stézovatelka postrada aktivni legitimaci. Otazkou,
zda edukacni material odporuje zakonu o umélém preruseni téhotenstvi se proto ani
zabyvat nemohl.

[23] Namitka stézovatelky ohledné toho, zda jiz samotné dodrzovani edukacniho
materialu nezaklada trestnim zakonikem predvidany skodlivy nasledek, byla poprvé
uplatnéna az v kasaéni stiznosti, a je proto nepfipustna.

[24]  Jelikoz je kasalni stiznost nedivodna, Ustav ji navrhl zamitnout.
IV.  Posouzeni véci Nejvy$$im sprivnim soudem

[25] Nejvysst spravni soud pri posuzovani kasa¢ni stiznosti nejprve hodnotil, zda jsou

v 4 v/ 4 VeV v v 4 v v v 7/ A% M M 4
splnény podminky fizeni, priCemz dospél k zavéru, ze kasa¢ni stiznost je projednatelna.
Duvodnost kasa¢ni stiznosti posoudil v mezich jejtho rozsahu a uplatnénych divodu
a zkoumal pfitom, zda napadené rozhodnuti netrpi vadami, k nimz je povinen prihlédnout
z Uredni povinnosti (§ 109 odst. 3, 4 s. t. s.).

[26] Kasadni stiznost neni divodna.

[27]  Nejprve se soud vénoval namitce neprezkoumatelnosti spocivajici ve vadé rizeni

o / 4 v / o o 4 v ./ Ve
zpusobené neprovedenim navrzenych dukazt (IV. A). Nasledné se vyjadril k povaze
edukacniho materialu (IV. B).

IV. A) K neprovedeni navrZenych diikazi

[28] Stézovatelka namitala, ze soud fizeni zatizil procesni vadou, ktera mohla mit za
nasledek nezakonné rozhodnuti. Soud totiz neprovedl ji navrhované dikazy o zptsobu
prijeti edukaéniho materialu. Nebylo tak viibec postaveno na jisto, v jakém znéni Ustav
edukadni material schvalil a zda ho vibec schvalil.

[29] Dle § 52 odst. 1 s. f. s. soud rozhodne, které z navrzenych dikazt provede. Ptitom
vSak soud ma povinnost sviij postup v rozhodnuti odtivodnit tak, aby bylo patrné, zda jim
zvoleny rozsah dokazovani byl dostate¢ny (rozsudek NSS ze dne 28.4.2005,
¢.j. 5 Afs 147/2004, 618/2005 Sb. NSS).

[30] Méstsky soud v napadeném rozsudku uvedl, ze vzhledem k zavéru, ze edukacni
material stéZzovatelku na pravech zkratit nemohl, proceduralni otazky souvisejici s jeho
vznikem jiz byly irelevantni. Proto by nemélo vyznam o téchto otazkach jakkoliv
doplnovat dokazovani.

[31] Dle kasacniho soudu méstsky soud srozumitelné a spravné neprovedeni navrzeného
dikazu oduvodnil. Neni-li totiz edukalni materidl pro stézovatelku zivazny, pro
posouzeni zaloby na ochranu pred nezakonnym zasahem jiz skuteéné nemélo smysl
zkoumat proceduru jeho vzniku nebo jeho pfesné znéni.

[32] Namitka vady fizeni pted méstskym soudem je nedtivodna.
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1V. B) K povaze edukalnibho materidlu

[33] Dale stézovatelka namitala, Ze méstsky soud Spatné posoudil otazku zavaznosti
edukac¢nich materiala. Dle stézovatelky tyto materidly zavazné jsou, nebot predstavuji
postup lege artis. Odchylit se od nich lze pouze vyjimecné a tento postup je treba
oduvodnit. Edukaéni materialy tak na ni pfenasi bfemeno oduvodnéni jejtho postupu.

[34] Zaloba na ochranu pfed nezikonnym zisahem sméfuje proti jakymkoliv akttim
¢1 tkontm vefejné spravy namirenych proti jednotlivci, které jsou schopné zasahnout jeho
stéru prav a povinnosti. Pokud toho napadeny akt schopny neni, zalobce nema aktivni
procesni legitimaci k podani zaloby (usneseni rozsiteného senatu NSS ze dne 21. 10. 2008,
C. . 8 As 47/2005 - 86, 1764/2009 Sb. NSS).

[35] Hlavni otazka predestrena kasacni stiznosti tedy je, zda schvaleni edukacniho
materialu Ustavem bylo zpusobilé stézovatelce zasahnout jeji stéru prav. Dle Nejvyssiho
spravniho soudu nebylo.

[36] Institut edukacnich materialt pochazi z evropské Gpravy. Tento institut je soudasti
farmakovigilance. Farmakovigilance je systém, jehoz ulelem je optimalizovat pomér
zdravotniho risku a efektivnosti pfi uzivani registrovanych lécebnych ptipravki. Pravo
evropské unie dava moznost Evropské lékové agenture nebo narodnim organum
s totoznou vécnou pusobnosti rozhodnout o registraci urcitého lécebného pripravku se
souCasnym stanovenim urcitych podminek (viz ¢l. 21a, ¢l 22 a ¢l. 104a smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich 1éivych pripravks, v aéinném znéni; ¢l. 17 odst. 8 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady ¢. 726/2004 kterym se stanovi postupy Spolelenstvi pro registraci
humannich a veterinarnich lécivych ptipravka a dozor nad nimi a kterym se ztizuje
Evropska agentura pro lééivé pripravky, v G¢inném znéni).

[37] Tato moznost stanoveni podminek registrace je v Ceském pravnim radu promitnuta
v § 32 odst. 4 pism. ¢) zikona & 378/2007 Sb., o 1é&ivech, dle ného? Ustav v rozhodnuti
o registraci muze ulozit jinou povinnost, jejim Gcelem je zabezpeceni jakosti, bezpecnosti
nebo G¢innosti 1éivého pripravku.

[38] Co muze byt touto povinnosti, vsak jiz dale éeské pravni predpisy nespecifikuji.
Naopak Evropska 1ékova agentura na zakladé zmocnéni sekundarnim pravem Evropské
unie vydala Pokyny dobrych farmakovigilan¢nich postupd, které maji pozadavky
evropského prava provést (Guideline on good pharmacovigilance practices, dostupné online v
anglictiné na www.ema.europa.eu).

[39] Tento dokument vyjmenovava nastroje k naplnéni pozadavki evropské pravni
Upravy ohledné farmakovigilance. Nastroje déli na bézné, mezi které patii napriklad
ptibalovy letak nebo charakteristika produktu, a ptidavné, kam patfi pravé tteba edukacni
materialy. Bézné nastroje se uzivaji u kazdého léCebného pripravku. Uziti pridavnych
nastroju je pravé jednou ztéch podminek, kterou muze registrujici organ ulozit pti
registraci pripravku jako podminku jeho registrace.
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[40] Evropska lékova agentura v Pokynech edukacni material vyjmenovava jako jedno
z pridavnych opatteni, jehoz ulelem je minimalizaci rizika uzivani léku pro pacienta. Dle
agentury cilem téchto opatfeni je “ulehleni informovaného rozhodovini za iicelem
minimalizace risku p¥i predepisovini, dodavini a/nebo uzZivini lécebnych pripravkid” (str. 6
Pokynt). Dale agentura stanovi Gcel a podobu edukacnich materiala. V Pokynech se uvadi,
ze “Jejich cilem by mélo byt poskytnuti konkrétnich doporuceni obledné pouziti (co délat) a/nebo
kontradikc! (co nedélat) a/nebo varovini (jak se vyporddat s nep¥iznivou reakci) spojené s
lécebnym pripravkem [...]>. Dale agentura uvadi, ze “cilem edukovini je zlepsit uZivani
lécebnych pripravkii pozitivnim ovliviiovani postupii lékarii a pacientii za vicelem minimalizace
risku” (str. 7 Pokynu).

[41] Z uvedeného je zfejmé, ze aé adresatem edukacnich materiald jsou jak pacient,
tak i lékati, jejich Glelem neni zdvazné uréovat lécebné postupy. Ulelem je pouze
informovat. O tom svéd¢i 1 nazev tohoto institutu, kdy vyznam slova edukacni odpovida
vyznamu slov vjchovné ¢i vzdélavaci (Petrackova, V.; Kraus, J. a kol. Akademicky slovnik
cizich slov. Academia: Praha, 2001, s. 184).

[42] Stézovatelka jakozto lékarka ma povinnost poskytovat pééi na nalezité odborné
Grovni. Nalezitou odbornou urovni se rozumi poskytovini zdravotnich sluzeb podle
pravidel védy a uzndvanych medicinskych postupd, pri respektoviani individuality pacienta, s
obledem na konkrémi podminky a objektivni mozZnosti“ (tzv. postup lege artis, viz § 4 odst. 5
a § 45 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach). Obsah toho, co se rozumi postupem /lege
artis, je tvoren dostupnymi informacemi vnimanymi ve vzajemném kontextu. Je treba
uvazit aktualni obsah vyuky na lékarskych fakultach, nazory odbornych publikaci a dalsi
dostupné odborné informace.

[43] Postup lege artis nelze ztotoznovat s postupem popsanym v edukaénim materialu.

Edukacni material neni pro lékare zavazny. Predstavuje pouze jednou z informaci, které
4 /4 v Ve / 4 4 4 s Ve 4 v 4 4 v 7/ 4

musi 1ékar pri vykonu svého povolani vazit. Lékat musi vzit edukacni material v potaz a

nasledné v kontextu dalSich dostupnych informaci se rozhodnout, zda podle néj bude

postupovat.

[44] Ztotoznovat edukani materidly s postupem lege artis nelze ani opaénym smérem.
Neplati totiz, ze nasledovani edukaénich materiald by automaticky predstavovalo postup
lege artis. Postup lege artis je postup v souladu s pravidly védy a uzndvanych medicinskych
postupii. Véda 1 medicinské postupy se v ase vyvijeji. Z toho lze dovozovat, ze obsah
pojmu lege artis neni v lase neménny, ale naopak dynamicky. Lze si naptiklad predstavit
situaci, kdy mezi 1ékati vejde v obecnou znamost, ze v edukacnich materialech je chyba,
anebo kdy diky védeckému pokroku je objeven efektivnéjsi a pfitom méné rizikovy postup
aplikace predmétného ptripravku. Za této situace by bylo spravné tuto nové vzniklou
informaci vzit v potaz a nasledné se od eduka¢niho materidlu odchylit. Naopak jeho slepé
nasledovani i s védomim jeho chybovosti by byl postup non lege artis.

[45] Lze tedy shrnout, Ze eduka¢ni materialy mohou, ale nemusi popisovat lege artis
. 4 4 4 oV 4 / N M v / 4

postup. Jejich nasledovani muze, ale nemusi byt postup lege artis. Stejné tak odchylenti se od

nich neni automaticky postup non lege artis. Samoztejmé ve vétsiné pripadd se postup lege
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artis kryje s postupem doporucenym edukacnimi materialy, jak je vSak ilustrovano vyse,
nemusi tomu tak byt vzdy. Dulezité je, ze o spravném postupu vzdy nakonec rozhoduje
lékarav samostatny tsudek. Schematizace mediciny na dodrzovani edukacnich materiala

4 \2 4 M / v/ 4 Vo M 4 4 /. v
neni mozna. Naopak je nutné doprat lékaram prostor pro zapojeni vlastnich Gvah ohledné
toho, co je a co neni pro pacienta vhodne.

[46] Existence edukacnich materiald sama o sobé dokonce ani neprenasi na lékare

V4 v o v N4 M bl eV /4 4 4
argumentacni bfemeno zdivodnujici jeho postup. At jiz pro nasledovani nebo
nenasledovani edukacnich materiald musi mit 1ékar urcité davody. V pfipadé jeho
4 4 4 oV / o . M v i M
nasledovani to muzou byt divody jako jeho vérohodnost, pravdivost, aplikovatelnost a
jeho akceptace odborniky v dobé lékarského vykonu. Naopak duvod pro nenasledovani
edukac¢niho materialu mtze byt napfiklad védomi jeho chybovosti. Edukacni material tak
poskytuje jakysi informacéni odrazovy mustek pro lékaiské rozhodovani. Nikoliv vsak
dogma.

[47] Lékaf tedy musi mit vzdy, alespon implicitné, néjaké davody pro jim zvoleny
postup. Eduka¢ni materialy na jeho povinnosti odivodnéni nic neméni. Nelze tedy

i vV \4 4 v 7 i A v/ v
souhlasit se stézovatelkou v tom, ze by na ni bylo edukaénimi materialy nepfipustné
prenaseno bfemeno vyvinéni.

[48] Soud tedy uzavira, ze jelikoz eduka¢ni material neni pro stézovatelku zavazny, jeho
schvaleni nelze povazovat za ptimy zasah do jejich prav a povinnosti. Ty jsou stale
stejné - poskytovat péci na nalezité odborné trovni.

[49] Nejvysst spravai soud k tomu na okraj poznamenava, ze i kdyby pfistoupil

vV Ve i v v \4 v 7/ ./ . 4 / v 4
na stézovatel¢inu konstrukci v zalobé, tedy ze edukalni material je zavazny a ze zakon o
V17 v v 7V / v . ’ . .. ,
umélém preruseni téhotenstvi vyzaduje setrvani pacientky v nemocnici, tak by k zasahu do
-/ 4 v/ 7 7 M o v . v 4 4 4 . v v M
jejyich prav spocivajicim v nutnosti odavodnovat jejich nedodrzovani stejné nedoslo. Mezi
edukaénim materialem a stézovatelkou zastavanou interpretaci zakona o umélém preruseni
téhotenstvi totiz neni rozpor.

[50] Edukaéni materidl stanovi, ze po pouziti ptipravku musi byt pacientka sledovana
v/ v 4 . /4 v/ 4 M . 4 v M /4 . 4
v prislusném zdravotnickém zarizeni po dobu minimalné jedné hodiny a dale dle
posouzeni lékare. Stézovatelka zastava vyklad zakona o umélém preruSeni téhotenstvi v
tom smyslu, ze tento zakon vyzaduje setrvani pacientky ve zdravotnickém zafizeni od
pocatku zakroku umélého preruseni téhotenstvi az po jeho ukonceni. Edukacni material
vSak lékatfe nenuti pacientku poslat pry¢ ze zdravotnického zatizeni. Ponecha-li tak 1ékar
pacientku hospitalizovanou po celou tuto dobu, postupuje v souladu jak s edukacnim
./ vV Ve / /. ’ V17 v v 4 v 4
materialem, tak se stézovatel¢inym vykladem zakona o umélém preruseni téhotenstvi.
Stézovatelka by se tak neocitla v situaci, kdy bud’ bude nasledovat edukaéni material, nebo
pravni predpisy. Upozorfiovany rozpor mezi jeji interpretaci zakona a edukaénim
materialem je totiz pouze domnély.

[51] Nejvyssi spravni soud uzavira, ze méstsky soud posoudil spravné, ze tkon Ustavu
v/ N4 v /7 A 4 4 4 Vv

spocivajici v souhlasu s edukacnim materialem se dotknout pravni sféry stézovatelky

nemohl. StéZzovatelka proto neméla aktivni procesni legitimaci dozadovat se toho, aby se
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soud zabyval tim, zda eduka¢ni material odporuje zakonu o umélém preruseni téhotenstvi,
. 4 4 4 4 4 .. 4
resp. zda jeho nasledovani nezaklada riziko trestni sankce.

[52] Namitka nespravného pravniho posouzeni charakteru edukacnitho materialu
je tak nedtivodna.

[53] Déle stéZovatelka v kasa¢ni stiZnosti namitala poruSeni prava, aby Ustav, jako statni
organ, vudi ni schvaloval odborné postupy, které zakonu neodporuji. Touto namitkou se
vSak kasacni soud nemohl zabyvat, nebot je nepfipustna. Jde totiz o davod, ktery
stézovatelka neuplatnila v fizeni pred méstskym soudem, a¢ tak ucinit mohla (§ 104 odst. 4
s. 1. 8.).

V.  Zavér a niklady tizeni
[54] Ze shora uvedenych davoda Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru, ze méstsky
soud postupoval spravné, jestlize rozsudkem zalobu zamitl. Proto Nejvyssi spravni soudu
kasacni stiznost jako nedivodnou zamitl.
[55] O nahradé nakladd fizeni soud rozhodl v souladu s § 60 odst. 1 s. f. s. Stézovatelka

neméla ve véci Uspéch, a proto nema pravo na nahradu nakladu fizeni. Zalovanému Ustavu
v/ 4 v /7 a4 M4 4 4 4 M vV / IV / Ve M M
v fizeni o kasacni stiznosti zadné naklady nad ramec jeho bézné Gredni Cinnosti nevznikly.

Poucdeni:Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné.

V Brné dne 4. Ginora 2015

JUDr. Marie Zi$kové
predsedkyné senatu



