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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvys$i spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedy JUDr. Josefa Baxy a soudct
JUDr. Filipa Dienstbiera a JUDr. Lenky Kaniové v pravni véci navrhovatelky: MUDr. X.
P., zastoupené Mgr. Stanislavem Hykysem, advokatem se sidlem Zelena 267, Pardubice,
proti odptirci: Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, se sidlem Srobarova 48, Praha 10, o navrhu
na zruSeni Edukacniho materialu o bezpecném uzivani a minimalizaci rizik pti pouziti
1é¢ivych pripravkt Mifegyne a Mispregnol ve znéni schvaleném Statnim tUstavem pro
kontrolu 1éCiv ze dne 11. 11. 2013 a 16. 12. 2013, v fizeni o kasalni stiznosti navrhovatelky
proti usneseni Méstského soudu v Praze ze dne 22. 10. 2014, ¢. j. 10A 106/2014 - 71,

takto:
L Kasaéni stiznost se zamita.
II. Navrhovatelka nema pravo na ndhradu nakladt fizeni o kasalni stiznosti.
OI. Odpurci se nepriznava nahrada nakladd fizeni o kasaéni stiznosti.

Oduvodnéni:

I Vymezeni véci

[1] Navrhem ze dne 9.7.2014 se navrhovatelka domahala zruSeni Edukacniho
materialu o bezpecném wuzivani a minimalizaci rizik pfi pouziti 1é¢ivych pripravku
Mifegyne a Mispregnol ve znéni schvaleném Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv ze dne
11. 11. 2013 a 16. 12. 2013 (dale jen ,edukalni material®), ktery povazuje za nezdkonné
vydané opatfeni obecné povahy.

[2] Dne 5. 6. 2013 odpurce (dale téz ,Ustav®) na zakladé vzajemného uznavani lécivych
v/ o 4 . 4 . . 7V Vi ¥4 .

ptipravki v ramci Evropské unie registroval dva léebné pfipravky: Mispregnol a

Mifegyne. Ucelem téchto pripravki je umélé nechirurgické ukonceni téhotenstvi. Prvni
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l1éCebny ptipravek slouzi k ukonéeni vyzivovani téhotenské tkané, druhy kjejimu
vypuzeni z téla Zeny.

[3]  Ustav vrozhodnutich o registraci pro oba tyto ptipravky stanovil jejich vydej
pouze napredpis od lékate se specializovanou zpusobilosti v oboru gynekologie a
M 4 4 i 4 \4 /v 4 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 ¢.378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych
M o4 /4 o 4 M /4 / Ve (43 v M o4 M V17 v v 4
souvisejicich zakont (dale jen ,zakon o lé¢ivech®) a predpisy upravujicimi umélé prerusent
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 ¢ast pro pacientky, a ¢ast pro lékare. Lekarska cast méla obsahovat
4 / M v 4 v/ i 4 M v/
podminky, za kterych je mozné pfipravky podat pacientce a navod, jak pfipravky
pouzivat.

[4]  Drzitel rozhodnuti o registraci edukacni material vypracoval, nacez Ustav drziteli
potvrdil, ze vyhovuje pozadavkim stanovenym v rozhodnutich o registraci.

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

Pripominame, Ze toto je schvdleny protokol do 49 dni :

- mifepristonum: 600 mg peroralné (tj. 3 tablety Mifegyne %

- misoprostolum: 400 mcg peroralné (1. 1 tableta Mispregnol® za 36 az 48 hodin po
uZiti mifepristonu.

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

[6] Nasleduji informace, Ze feSeni rizika u pacientek se sklada ze dvou krokd -
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.

[7]  Méstsky soud v Praze (dale jen ,krajsky soud) dospél k zavéru, ze navrhovatelkou
napadeny akt neni a nemuize byt opatfenim obecné povahy, a proto chybi jedna ze
zakladnich podminek fizeni o navrhu a zruSeni opatfeni obecné povahy, pfi¢emz tento
nedostatek je neodstranitelny. Proto navrh podle § 46 odst. 1 pism. zakona ¢. 150/ 2002
Sb., soudniho fadu spravniho (dale jen ,s. t. 5.“) odmitl.

II. Obsah kasacni stiznosti
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[8]  Zalobkyné (dile jen ,stéovatelka®) napadla usneseni krajského soudu véasnou
kasacni stiznosti z divodu, jez podradila pod § 103 odst. 1 pism. a) a d) s. 1. s.

[9]  Namita, ze zavér krajského soudu, ze edukacni material neni vysledkem c¢innosti
spravniho organu a nepochazi z vetejnopravniho vztahu mezi navrhovatelkou a odptrcem
je nespravny. Povinnost vydat edukaéni material byla zadateli stanovena podle § 32 odst. 4
4 Ve Vev \4 4 o .. 4 Ve . v /.
zakona o lécivech, pricemz v rozhodnuti odptirce byly stanoveny i jeho nalezitosti, vécny
obsah a povinnost zadatele predlozit odptrci materialy k odsouhlaseni. V rozhodnuti byla
rovnéz stanovena povinnost zajistit distribuci edukacniho materialu specifikovanych
schvalenych Ustavem vSem lékaiim se specializovanou zpusobilosti v oboru gynekologie a
. ’ v/ .y ’ Ve ’ il ’ .
porodnictvi, ktefi poskytuji zdravotni péli na Gtzemi Ceské republiky.

[10] Z uvedeného jednoznacné vyplyva jak zakonny podklad pro stanoveni tohoto

v v 4 v 7 ./ M v v
postupu, tak skutecnost, ze adresatem edukacniho materialu je navrhovatelka spoleéné se
vSemi specializovanymi lékafi.

[11] Dodrzovani edukaéniho materidlu ma stézovatelce zajistit postup v souladu

4 4 A . v v M i / 4 b v

s pravnim radem, Jege artis, bezpe¢né a s minimalnim rizikem. Obsahem toho nepochybné

je, ze dodrzenim edukacniho materialu nebude porusen zakon ¢. 66/1986 Sb., o umélém

v v 4 v 4 4 M 4 V17 v v 4 v /¢ b / 4 4

preruseni téhotenstvi (dale jen ,zakon o umélém preruseni téhotenstvi®) ani jiny pravni

predpis. Edukaéni material vsak nepredpoklada hospitalizaci pacientky, nybrz jeji setrvani

ve zdravotnickém zafizeni pouze po dobu nékolika desitek minut po podani tablety, coz je

4 V17 v v 4 v 4 / v . 4 4

v rozporu s § 7 zakona o umélém preruseni téhotenstvi, ktery vyzaduje provedeni celého

tkonu v zarizeni Ustavni péce.

[12] Dale stézovatelka namita, ze odpurce nepredlozil doklady o schvaleni edukacniho
materialu a v tizeni tak nebylo postaveno najisto, v jakém znéni a zda vibec byl dokument
schvalen.

[13] Stézovatelka nesouhlasi se zavérem krajského soudu, ze pro ni jako lékarku se
specializaci v oboru gynekologie a porodnictvi, zaméstnanou u poskytovatele lazkové
péce, neni eduka¢ni material zavazny ani vynutitelny, a nemtiZe se proto jednat o opatfeni
obecné povahy. Povinnosti stézovatelky stanovi § 45 odst. 1 zdkona ¢. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (dale jen ,zakon o zdravotnich
vy 7 « v 7 v 7 .y ’ vV e .
sluzbach®). Dodrzovani edukacniho materialu ma tedy stézovatelce zajistit postup v
souladu s pravnim fadem, lege artis, bezpeCné a s minimalnim rizikem, a ma byt pro lékate
4 \4 \4 4 4 . . . /4 4 \4 4
zarukou toho, ze dodrzuji zakony a povinnosti zdravotnického pracovnika. Dodrzenim
edukaéniho materialu tedy nesmi byt porusen ani zakon o umélém preruseni téhotenstvi.

[14] Podle stézovatelky se soud v rozporu s ¢l. 4 Ustavy odmitl zabyvat klicovou
’ M 4 4 v v 4 v 4 / V4
otazkou, zda postup medikamentoézniho preruseni téhotenstvi popsany v edukacnim
materialu je ¢i neni v rozporu se zakonem o umélém preruseni téhotenstvi. Dale pak
opomnél hodnotit, zdajiz samotné dodrzovani edukalniho materialu schvaleného
zalovanym nezaklada zikonem predvidany skodlivy nasledek, a to naplnéni znakd
trestniho ¢inu umélého prerudeni téhotenstvi v rozporu se zakonem o umélém preruseni

téhotenstvi.
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[15] Zavérem stézovatelka navrhuje, aby Nejvyssi spravni soud napadené usneseni
méstského soudu zrusil.

IMI.  Vyjadfeni odpirce

[16] Podle odptrce stézovatelka v kasalni stiznosti neuvadi, prol povazuje usneseni
krajského soudu za nezakonné ¢i neprezkoumatelné, a to presto, ze kasalni stiznost
podradila pravé podtyto divody. Ma za to, ze kasani stiznost sméruje jen proti
oduvodnéni soudu, a nikoli proti vyroku. Podle odptrce by mél Nejvyssi spravai soud
kasacni stiznost odmitnout.

[17] Odpurce povazuje odmitnuti navrhu podle § 46 odst. 1 pism. a) s. t. s. za spravné.
Ztotoznuje se zavérem, ze edukacni material neni opatfenim obecné povahy. Z § 171
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho radu (dale jen ,spravni rad“) vyplyva, ze zvlastni zakon
musi ulozit spravnimu organu vydat opatfeni obecné povahy, a ze opatteni obecné povahy
neni ani pravnim predpisem, ani rozhodnutim, pfi¢emz odkazuje na rozhodnuti
Nejvyssiho spravatho soudu ze dne 27.9. 2005, ¢.j. 1 Ao 1/2005 - 98. Podle odpurce pak
neni splnéna prvani podminka algoritmu soudniho prezkumu opatreni obecné povahy, jez
byl nastaven v tomto rozhodnuti, a to ta, ze odpurce edukacni material nevydal, pfic¢emz
k tomuto jej ani zadny pravni predpis nezmocriuje. Mél pravomoc vydat rozhodnuti o
registraci predmeétnych lécivych pripravky, a ramci nich stanovit drziteli rozhodnuti o
registraci povinnost podle § 32 odst. 4 pism. ¢) zakona o lé¢ivech. Tato rozhodnuti vsak
navrhovatelka nenapada.

[18] Z predmétnych rozhodnuti o registraci plyne, ze bylo povinnosti drzitele
rozhodnuti o registraci predlozit edukaéni material. Dokument tedy pochazi od drzitele,
ktery se primarné podilel na jejich vzniku a podobé. Odptrce nasledné pouze e- mailem
potvrdil, ze dokument splriuje podminky uvedené v rozhodnutich. Edukacni material tedy

4 / 4 /7 V- . o . 4 4 4 v 4 /7 N7 /4
neni vysledkem spravni ¢innosti odptirce jako spravniho organu, nedoslo k vydani zadného
formalniho rozhodnuti.

[19] S odkazem na rozsudek Nejvysstho spravniho soudu ze dne 30.9. 2008,
v o o . / / v/ M
¢.J. 5 Ans 6/2008 - 48, se pak podle odpurce krajsky soud nemusel zabyvat dalSimi
namitkami stézovatelky, nebot sim zavér, ze se nejedna o opatfeni obecné povahy, vede k
odmitnuti navrhu pro nesplnéni podminky fizeni. Soud se zabyval vSemi namitkami
stézovatelky, aniz by mél tuto povinnost. I z toho divodu povazuje odpurce argumentaci
stézovatelky o nezakonnosti a neprezkoumatelnosti napadeného usneseni za lichou.

[20] I pfes vySe uvedeny nazor se vyjadril 1 k dalsim kasaénim namitkdm stézovatelky.
Uvedl, Ze eduka¢ni materialy nejsou zminény v zakoné o 1é¢ivech. Tento institut pochazi z
Gpravy na evropské urovni, z hodnoticich zprav referenénich statt, jez vedou registracni
proceduru s tim, ze zavérem je pravé vydani hodnotici zpravy 1élivého pripravku, ktera
muze obsahovat doporuceni tykajici se edukacnich materiald. V pfipadé nizozemské
hodnotici zpravy bylo stanoveno, ze edukacni materidly jsou akceptovatelné, pricemz
finalni obsah, adresati a distribu¢ni metoda budou feseny na narodni Grovni. V souladu s
timto doporudenim proto odptrce stanovil v ramci registratnich rozhodnuti podminku
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predlozit nejpozdéji dva mésice pred uvedenim registraéniho pfipravku na trh ke schvaleni
edukacni materialy, pfiemz stanovil jejich minimalni obsah.

[21] Uvadi, ze v souladu s § 91 odst. 4 zakona o lé¢ivech plati, ze se drzitelé rozhodnuti
o registraci v oblasti farmakovigilance ¥di pokyny Komise, Ustavu a Evropské lékové
agentury, ktera vydala Guideline on good pharmacovigilance practices, jez jsou pro drzitele
zavazné. Pokud stézovatelka napada obsah edukacniho materialu, zpochybriuje tak zaroven
materialy vydavané Evropskou lékovou agenturou a materialy zpracované drzitelem
rozhodnuti o registraci za Gelem ochrany zdravi a pacienta.

[22] K namitce stézovatelky, ze v fizeni nebylo postaveno na jisto, v jakém znéni
a zda odptirce edukacni material schvalil, uvadi, ze se viibec netyka napadeného usneseni. V
v/ 4 v/ / /7 4 4 bl 4 4 v 4 4
fizeni nebylo nafizeno Ustni jednani, nebot byl navrh odmitnut pro nesplnéni podminky
fizeni. Odpurce povazuje kasalni stiznost v tomto bodé za nepripustnou.

[23] Odpurce se ztotoznuje s nazorem krajského soudu, ze edukaéni material neni
pro stézovatelku zavazny. Jeho dodrzovani ze strany navrhovatelky nemutze nikterak
vymoci. Charakter materialt tkvi v pouhém sdéleni, informovani o doporuceném postupu.
Obsah neni spojen s negativnimi dusledky v pfipadé jeho nerespektovani. Postup v
materialech stanoveny nelze povazovat za zpusob neformalniho donuceni, nebot je pouze
otazkou svobodné vile stezovatelky, zda se jimi bude fidit ¢i nikoli, coz potvrzuje i jejich
obsah (... a ddle dle posouzeni lékare) Edukacni materidly tak nedosahuji zakonem
predpokladané intenzity zasahu, nebot na jejich zakladé neni stézovatelka povinna néco
konat.

[24] K namitce stézovatelky ve vztahu k otazce, zda postup medikamentozniho
preruseni téhotenstvi popsany v edukacnim materialu je ¢i neni v souladu se zakonem o
umélém preruseni téhotenstvi, pak odptrce uvedl, ze krajsky soud nepochybil, jestlize se
touto otazkou nezabyval. Ve svém usneseni svij postup radné oduvodnil. Edukacni
material je s vySe uvedenym pravnim predpisem v souladu, pfi¢emz toto demonstruje na
jeho jednotlivych ustanovenich upravujicich podminky pro umélé preruseni téhotenstvi.

[25] Posledni kasaéni namitka byla poprvé zminéna az v kasalni stiznosti, tvrzeni,
ze se ji krajsky soud opomnél zabyvat, je proto tulelové. Pokud bude stézovatelka
dodrzovat edukaéni materialy, nedojde ke skodlivému nasledku, nebot pokud se bude fidit
tim, ze pacientka musi byt minimalné jednu hodinu po uziti pfipravku v zdravotnickém
zafizeni a dale podle posouzeni lékare, nemélo by ke skodlivému nasledku dojit. Je zfejmé,
ze navrhovatelka se od eduka¢niho materialu (ptipustime-li, Ze by predstavoval postup lege
artis) odchylovat nemusi, stali, kdyz bude respektovat v ném obsazena doporudeni a
aplikuje je na konkrétni pfipad a pacientku.

[26] Zavérem odptrce navrhnul, aby Nejvyssi spravni soud kasaéni stiznost odmitl jako
nepfipustnou, piipadné ji zamitl jako neddvodnou.

IV.  Posouzeni véci Nejvys$sim spravnim soudem
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[27] Kasacni stiznost je pripustna. Davodnost kasacni stiznosti soud posoudil v mezich
. ey \ 14 o o Ve /4 4 ’
jejiho rozsahu a uplatnénych duvodu a zkoumal pritom, zda napadené rozhodnuti netrpi
vadami, k nimz je povinen prihlédnout z Gfedni povinnosti (§ 109 odst. 3 a 4s. f. s.).

[28] Kasacni stiznost neni dvodna.

[29] Na uvod Nejvyssi spravai soud upozornuje, ze kasacni stiznost proti usneseni
krajského soudu, jimz byla zaloba odmitnuta, lze podat vylucné z divodu podle
§ 103 odst. 1 pism. e) s. . s. V takové kasacni stiznosti je stézovatel povinen predevsim
vylicit davody, pro néz se domniva, ze rozhodnuti soudu o odmitnuti zaloby je

4 / v/ v v O v / v/ 4 v 4
nezakonné, pripadné zmatecné ¢i neprezkoumatelné pro vadu fizeni pred soudem, ktera
méla nebo mohla mit za nasledek vydani nezakonného rozhodnuti.

[30] V rizeni o kasalni stiznosti proti usneseni krajského soudu o odmitnuti navrhu
pak prezkoumava Nejvyssi spravni soud pouze to, zda krajsky soud spravné posoudil
podminky pro odmitnuti navrhu, nemuze se vsak jiz zabyvat namitkami tykajicimi se véci
sameé (§ 103 odst. 1 pism. €) s. t. s.; srov. napt. rozsudky Nejvyssiho spravaiho soudu ze
dne 21. 4. 2005, ¢.j.3 Azs 33/2004 - 98, publ. pod ¢. 625/05 Sb. NSS, ze dne 5. 1. 2006,
C. . 2 As 45/2005 - 65, ¢i ze dne 12. 3. 2009, ¢. . 3 As 44/2008 - 80).

[31] Otazkou, kterou je treba vramci posouzeni zakonnosti napadeného usneseni
vytesit, je zda se v posuzovaném pripadé jedna o opatfeni obecné povahy ¢i nikoli.

[32] Spravni rad obsahuje toliko negativni definici opatfeni obecné povahy, v § 172
stanovi, ze ,[plodle této Cisti postupuji spravni organy v pripadech, kdy jim zvlastni zakon
ukldda wvydat zdvazné opatteni obecné povaby, které neni pravnim predpisem ani
rozhodnutim.

[33] Toto vymezeni rozvinul a doplnil Nejvyssi spravni soud v ,pilotnim“ rozsudku ze
dne 27.9.2005, ¢.j. 1 Ao 1/2005 - 98 (publikovany jako Sb. NSS 740/2006). Konstatoval,
ze opatfeni obecné povahy predstavuje spravni akt s konkrétné urCenym predmétem a s
obecné vymezenym okruhem adresatd, tedy dkon spravniho organu v urdité véci, ktery se

v/ / 4 4 . 4 /. o /v v /4 Ve ’
primo dotyka prav, povinnosti nebo zayma blize neurceného okruhu osob. Ptitom musi
byt vydano v zakonnych mezich a mutze konkretizovat zdkonné povinnosti, nikoliv
ukladat nové, nad ramec zakona. Shodné nazira opatfeni obecné povahy i spravnépravni
nauka.

[34] Obecné k institutu edukacnich materiald Nejvyssi spravni soud podotyka, ze
pochazi z evropské Upravy a je soucasti farmakovigilance, tedy systému, jehoz ucelem je
optimalizovat pomér zdravotniho rizika a efektivnosti pfi uzivani registrovanych
1é¢ebnych ptipravkd. Pravo evropské unie dava moznost Evropské lékové agentute nebo
narodnim organiim s totoznou vécnou pusobnosti rozhodnout o registraci urcitého
1é¢ebného pripravku se soucasnym stanovenim urcitych podminek (viz ¢l. 21a, ¢l. 22 a ¢l
104a smérnice Evropského parlamentu aRady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich lééivych ptipravkt, v Géinném znéni; ¢l. 17 odst. 8 natizeni
Evropského parlamentu a Rady ¢ 726/2004 kterym se stanovi postupy Spolecenstvi
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pro registraci humannich a veterinarnich lécivych pripravku a dozor nad nimi a kterym se
ztizuje Evropska agentura pro 1écivé pripravky, v uéinném znéni).

[35] Tato moznost stanoveni podminek registrace je v Ceském pravnim fadu promitnuta
v § 32 odst. 4 pism. ¢) zakona o lé¢ivech, dle néhoz plati, ze ,[v] rozhodnuti o registraci
miize byt dile uloZena jind povinnost, jejimZ ticelem je zabezpeceni jakosti, bezpecnosti nebo
ucinnosti léGivého pripravkn.

[36] Co muze byt touto povinnosti, vSak jiz dale ceské pravni predpisy nespecifikuji.
Naopak Evropska lékova agentura na zakladé zmocnéni sekundarnim pravem Evropské
unie vydala Pokyny dobrych farmakovigilanénich postupu (dale jen ,,Pokyny®), které maji
pozadavky evropského prava provést (Guideline on good pharmacovigilance practices),
dostupné online v angli‘tiné na www.ema.europa.eu). Tento dokument vyjmenovava
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nastroje k naplnéni pozadavka evropské pravni upravy ohledné farmakovigilance. Nastroje
déli na bézné, mezi které patti napriklad pribalovy letak nebo charakteristika produktu, a
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ptridavné, kam patfi pravé treba edukacni materialy. Bézné nastroje se uzivaji u kazdého
1é¢ebného pripravku. Uziti pridavaych nastroju je pravé jednou z téch podminek, kterou
muze registrujici organ ulozit pri registraci pripravku jako podminku jeho registrace.

[37] Evropska léekova agentura v Pokynech edukacni material vyjmenovava jako jedno
z pridavnych opatrent, jehoz Gcelem je minimalizaci rizika uzivani 1éku pro pacienta. Dle
agentury cilem téchto opatfeni je ,ulehleni informovaného rozhodovini za iicelem
minimalizace risku p¥i predepisovini, dodavini a/nebo uZivini lécebnych pripravkia” (str. 6
Pokynt). Dale agentura stanovi ucel a podobu edukacnich materiala. V Pokynech se uvadi,
ze jejich cilem by mélo byt poskytnuti konkrétnich doporuceni obledné pouziti (co délat) a/nebo
kontradikci (co nedélat) a/nebo varovini (jak se vyporddat s nep¥iznivou reakci) spojené s
lécebnym pripravkem [...]". Dale agentura uvadi, ze ,cilem edukovani je zlepsit uZivini
lécebnych pripravkii pozitivnim ovliviiovini postupii lékarii a pacientii za vicelem minimalizace
risku” (str. 7 Pokynu).

[38]  Vyse citované ustanoveni zakona o lécivech tedy umoznuje Ustavu ulozit povinnost
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za UCelem zabezpeceni jakosti, bezpeCnosti nebo ucinnosti lécivého pripravku, kterou

muze bytrovnéz vypracovani eduka’niho materidlu. Ziakon nestanovi, ze by tyto

dokumenty mély byt nasledné schvalovany odptircem, tato povinnost vyplyva toliko

z vydanych rozhodnuti o registraci. Nutno zduraznit, ze Gelem téchto materiald je pouze

informovat, nikoli zdvazné urovat léCebné postupy (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 4. 2. 2015, ¢. j. 1 As 217/2014 - 54).

[39] Edukalni material nemize byt opatfenim obecné povahy i proto, Ze neni vydan
spravnim orginem. Ustav tento dokument nevydal, ,pouze® v rozhodnuti o registraci
1é¢ebného pripravku ulozil povinnost drziteli registrace jej vydat. Drzitel registrace pak
edukaéni material vydal nikoliv jako vykonavatel vefejné spravy (spravni organ) ale jako
jeji adresat, na zékladé rozhodnuti o registraci. Ani schvéleni dokumentu Ustavem nelze
povazovat za jeho vydani.

[40]  Stran obsahu napadeného aktu nutno poznamenat, Ze se jim nerozhoduje o zadnych
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pravech ani povinnostech stézovatelky ani jinych adresatt. K otazce zavaznosti edukaénich
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materiald se jiz vyjadfil Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne 4.2.2015,
¢.j. 1 As 217/2014 - 54, v némz uvedl, ze ,[eldukacni materidl neni pro lékare zdvazny.
Predstavuje pouze jednou z informact, které musi lékar pri vykonu svého povolini viZit. Lékar
musi vzit edukacni materidl v potaz a ndsledné v kontextu dalsich dostupnych informaci se
rozhodnout, zda podle néj bude postupovat.

[41] Nejvyssi spravni soud uzavira, ze edukacni materidly nejsou dkonem spravniho
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organu v urcité véci, ktery by se pfimo dotykal prav, povinnosti nebo zajmu blize
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neurceného okruhu osob. Nejvyssi spravni soud proto dospél k zavéru, ze se v posuzované
véci nejedna o opatfeni obecné povahy ani po formalni, ani po materialni strance. Krajsky
soud proto postupoval spravné, jestlize navrh odmitl pro nedostatek podminek tizeni.

V.  Zavér a naklady fizeni o kasaéni stiznosti

[42] Nejvyssi spravni soud z vySe uvedenych duvodi kasaéni stiznost podle
§ 110 odst. 1 in fine s. t. s. jako neduvodnou zamitl.

[43] O nahradé nakladt rizeni Nejvyssi spravai soud rozhodl podle § 60 odst. 1 s. 1. s.
zapouziti § 120 s.f.s. Stézovatelka nema pravo na nahradu nakladi fizeni o kasacni
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stiznosti, nebot ve véci neméla uspéch; odpurci, kterému by jinak jakozto uspésnému
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Ucastniku fizeni pravo na nahradu nakladu fizeni pfisluselo, naklady rizeni nad ramec jeho
bézné redni Cinnosti nevznikly.

Poucdeni:Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné.

V Brné dne 20. kvétna 2015

JUDr. Josef Baxa
predseda senatu



