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L.
Navrhovatelka je poskytovatelem zdravotnich slizeb v oboru gynekologie a porodnictvi
a rovnéz je zaméstnancem pusobicim na Gynekologicko porodnickém odd€leni
Nemocnice TrebiC, ptispévkova organizace se sidlem Purkyiovo nam. 2, TtebiC, kterd je
poskytovatelem zdravotni péce formou lizkové péce (srov. § 9 zakona o zdravotnich
sluzbach).

Dikaz: nahlizenim do rejstitku zdravotnickych zatizent:
https://snzr.uzis.cz/viewzz/rzz.htm
- tdaje o navrhovatelce jako zaméstnanci Nemocnice Trebic

I
Odptirce je podle ust. § 13 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o kcivech a o zméné
nékterych souvisejicich zdkonli (zdkona o IkCivech) spravnim Ufadem s celostatni
pusobnosti podiizenym Ministerstvu zdravotnictvi.

Déle uvedenymi registraénimi rozhodnutimi odplrce dne 5.6.2013 registroval dva
piipravky sméfujici k umélému preruSeni tchotenstvi: Mispregnol 400 mikrogrami
tablety a Mifegyne 200 mg tablety, l¢k. forma: por.tblnob.

I
3.1  Rozhodnutim sp. zn. sukls 187182/2011, C.j.: sukl 102764/2013 ze dne 5.6.2013
odplrce rozhodl o registraci Mispregnol 400 mikrogramiu tablety, lék. forma:
por.tbl.nob. a zatadil ho do kategorie vydej pouze na lékaisky predpis s omezenim.

V rozhodnuti o registraci odptirce stanovil pro vydej kcivého piipravku Mispregnol 400
mikrogramil tablety, por.tblnob. v souladu s § 39 odst. 4 pism. a) zdkona o léCivech tato
omezeni:

a) kcivy piipravek Mispregnol 400 mikrogrami tablety, por.tbLnob. miize byt vydan na
zaklad¢ Iékarského predpisu predepsaného Iékatem se specializovanou zputsobilosti v
oboru gynekologie a porodnictvi a to pouze poskytovateli zdravotnich shizeb
poskytujicimu zdravotni shizby formou lizkové péce a

b) kcivy piipravek Mispregnol 400 mikrogrami tablety, por.tbLnob. mize byt pouzivan
pouze zpusobem stanovenym v § 5 odst. 8 pism. a) bod 1. zidkona o léCivech v souladu se
zakonem ¢. 66/1986 Sb., o umélém preruseni te¢hotenstvi a vyhlaskou €. 75/1986 Sb.,

kterou se provadi zikon Ceské narodni rady ¢&. 66/1986 Sb., o umélém pieruseni
tehotenstvi, ve znéni pozdéjSich predpist.

Lécivému pifpravku Mispregnol 400 mikrogramil tablety, por.tbLnob. odptirce pftidelil
registracni  Cislo: 54/246/13-C a jako drzitele rozhodnuti o registraci uvedl Exelgyn,
Pariz, Francie.

Ve wyroku €. 2 pod pism. b), ¢) rozhodnuti o registraci odptirce ulozl spolecnosti
Exelgyn, Patiz, Francie povinnost:

b) Nejpozd€ji dva mesice pred uvedenim I¢ivého piipravku Mispregnol 400
mikrogramil tablety, por.tblnob. na trh v Ceské republice predlozit Ustavu ke schvaleni


https://snzr.uzis.cz/viewzz/rzz.htm

edukacni materidly o zachdzeni s IECivym piipravkem Mispregnol 400 mikrogrami
tablety, por.tblLnob. pro I¢kafe a pro pacientky, aby byla zajiSt€tna mnimalizace rizk a
jeho bezpecné uzivani.

Eduka¢ni materialy pro lékare musi obsahovat alespon
i podminky, za kterych je mozné Icivy piipravek Mispregnol 400 mikrogrami tablety,
por.tblLnob. podat pacientce a

i.. podrobny a pfehledny navod ke zplisobu pouziti ve formé checklistu.

Edukaéni materidly pro pacientky musi byt rozdéleny do dvou samostatnych materiala
uréenych

1. pro rozhodovaci proces - mformace pro pacientky slouzici k rozhodnuti, zda zvoli
preruseni téhotenstvi farmakologickou cestou (musi obsahovat mformace o moZnosti
preruseni téhotenstvi piipravkem Mispregnol 400 mikrogramii tablety, por.tblLnob., které
upfesiiyji, jak toto preruseni t€hotenstvi probihd, co musi pacientka podstoupit a jaka jsou
rizika plynouci z podstoupeni preruSeni tchotenstvi léCivym piipravkem Mispregnol 400
mikrogramu tablety, por.tbl.nob.);

.. pro pacientky, které se jiz rozhodly pro farmakologickou cestu pferuSeni téhotenstvi
(musi obsahovat minimalné¢ piehledny popis, jak probiha podani piipravku, jaké jsou
jeho nezddouci u¢inky a jak se zachovat v piipade€, kdyz se nezddouci Ucinky objevi).

¢) Zajstit distribuci edukacnich materiali specifikovanych pod pismenem b)
schvalenych  Ustavem vSem Iékafim se specializovanou zpusobiosti v oboru
gynekologie a porodnictvi, ktefi poskytuji zdravotni péci na izemi Ceské republiky.

V odiivodnéni rozhodnuti o registraci odptirce uvedl:

JUstav pak dale zkoumal charakter pfedmétného piipravku z hlediska jeho klasifikace
pro vydej a dospél k zavéru, ze predmétny piipravek sphije kritéria uvedena v § 39 odst.
4 pism. a) zdkona o lECivech a tedy spada do kategorie léCivych pifpravkil vyddvanych na
lkatsky predpis s omezenim, a to s ohledem na skuteCnost, ze predmétny piipravek
slouzi k umélému preruseni téhotenstvi, coZ je ukon, ktery miize byt podle § 6 odst.
1 vyhla§ky & 75/1986 Sb., kterou se provadi zikon Ceské narodni rady & 66/1986
Sb., 0 umélém pieruseni téhotenstvi (dale jen .,vyhlasSka ¢. 75/1986 Sb.*) vykonan
pouze ve zdravotnickém zafizeni ustavni péce, které v soucasné terminologii zikona
¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni
pozdéijSich predpisu (dale jen ..ziakon o zdravotnich sluzbach*) odpovida
poskytovateli zdravotnich sluzeb, kterv poskytuje zdravotni pécéi formou lizkové
péce (srov. § 9 zakona o zdravotnich sluzbach).

S ohledem na tyto legislativni podminky umélého pferuSeni t¢hotenstvi bylo nezbytné
odpovidajicim zpsobem stanovit omezeni vydeje nejen z hlediska specializované
zpusobilosti predepisujicho Iékafe (k tomu viz dale), jak stanovuje zdkon o IéCivech,
nvbrz i z hlediska mista a zpusobu pouZiti predmétného pripravku, jak vyzaduje
zakon €. 66/1986 Sb., 0 umélém preruseni téhotenstvi a vvhlaska ¢. 75/1986 Sb.




Omezeni specializované zpisobilosti Iékafe bylo v souladu se zikonem o kECivech a
zakonem o zdravotnich sluzbdch stanoveno na zikladni odbornost gynekologie a
porodnictvi, aby byla zajiSt€éna odpovidajici Grovenn ochrany zdravi pacientek, nebot’ v
souladu se stanovenym omezenim mize byt umelé preruseni t¢hotenstvi provedeno
pouze lékafem odpovidajici odbornosti a rovnéz v mist¢ k takovému zdravotnimu
vykonu slouzicim, coz je pozadavek vyplyvajici pro piisluSny zdravotni vykon (umélé
preruseni té¢hotenstvi do 49. dne amenorey) z platné legislativy. Timto vSak neni dotéen §
39 odst. 4 véta druhd zdkona o léCivech.

S ohledem na charakter pfredmétného piipravku a jeho novost z hlediska terapeutickych
postuptl powivanych v Ceské republice dospél Ustav k nézoru, Ze pro minimalizaci rizik
a bezpené pouzivani predmétného piipravku je nezbytné ulozit Zadateli v souladu s § 32
odst. 4 pism. c) zdkona o léCivech n€které navazujici povinnosti sméfujici primarné k
mformovanosti IEkaii opravnénych poskytovat zdravotni péci v oboru gynekologie a
porodnictvi a rovnéz k  informovanosti samotnych pacientek o  existenci
farmakologického zptsobu umélého preruSeni tehotenstvi, jeho vyhodach a moznych
rizicich. Ustav tak dospél k zavéru, e uvedenou informaéni povinnost mie Zadatel
sphit nejlépe prostiednictvim vytvoieni odpovidajicich edukacnich materiali, které
po schvileni Ustavem rozdistribuuje dotéenym lékaiim.*

3.2 Rozhodnutim sp. zn. sukls129814/2012, C.j.: sukl 102688/2013 ze dne 5.6.2013
odptirce rozhodl o registraci Mifegyne 200 mg tablety, lék. forma: por.tbl.nob. a zatadil
ho do kategorie vydej pouze na lékaisky piedpis s omezenim.

Ve wvyroku rozhodnuti o registraci odptlirce stanovil pro vydej lé¢ivého piipravku
Mifegyne 200 mg tablety, por.tblLnob. v souladu s § 39 odst. 4 pism. a) zdkona o Ilé€ivech
tato omezeni:

a) lecivy pripravek Mifegyne 200 mg tablety, por.tblLnob. miize byt vyddn na zakladé
lékatského predpisu predepsaného Iékafem se specializovanou zpisobilosti v oboru
gynekologie a porodnictvi, a to pouze poskytovateli zdravotnich slizeb poskytujicimu
zdravotni shizby formou lizkové péce a

b) lécivy piipravek Mifegyne 200 mg tablety, por.tbLnob. mize byt pouzivan pouze
zpusobem stanovenym v § 5 odst. 8 pism. a) bod 1. zdkona o IéCivech v souladu se
zakonem €. 66/1986 Sb., o uméém preruSeni téhotenstvi a vyhlaskou ¢. 75/1986 Sb.,
kterou se provadi zikon Ceské narodni rady ¢&. 66/1986 Sb., o um&lém pieruseni
t¢hotenstvi, ve znéni pozdéjSich predpisii.

Lécivému pifpravku Mifegyne 200 mg tablety, por.tblnob. odptrce piidélil registracni
Cislo: 54/245/13-C a jako drztele rozhodnuti o registraci uvedl Exelgyn, Patiz, Francie.

Ve wvyroku ¢. 2 pod pism. b), c¢) rozhodnuti o registraci odpiirce ulozl spole¢nosti
Exelgyn, Pafiz, Francie povinnost:

b) Nejpozdéji dva mesice pred uvedenim IéCivého piipravku Mifegyne 200 mg
tablety, por.tbLnob. na trh v Ceské republice piedlozit Ustavu ke schvileni edukacni
materidly o zachazeni s lECivym piipravkem Mifegyne 200 mg tablety, por.tblLnob. pro
lékate a pro pacientky, aby byla zajiSt€éna minimalizace rizik a jeho bezpecné uzivani.

Edukaéni materialy pro lékare musi obsahovat alespoil



i podminky, za kterych je mozné léCivy piipravek Mifegyne 200 mg tablety, por.tbl.nob.
podat pacientce a

i.. podrobny a ptehledny navod ke zptisobu pouzti ve form¢ checklistu.

Edukacni materidly pro pacientky musi byt rozdéleny do dvou samostatnych materialt
urcenych

i pro rozhodovaci proces - informace pro pacientky slouzici k rozhodnuti, zda zvoli
preruseni téhotenstvi farmakologickou cestou (musi obsahovat mformace o moznosti
pferuseni t¢hotenstvi piipravkem Mifegyne 200 mg tablety, por.tblnob., které upfesiuji,
jak toto preruseni t¢hotenstvi probihd, co musi pacientka podstoupit a jaka jsou a jaka
jsou rizika plynouci z podstoupeni pieruseni tehotenstvi léCivym pifpravkem Mifegyne
200 mg tablety, por.tblnob.);

ii. pro pacientky, které se jiz rozhodly pro farmakologickou cestu pferuSeni téhotenstvi
(musi obsahovat minimalné piehledny popis, jak probiha podani piipravku, jaké jsou
jeho nezadouci UCinky a jak se zachovat v piipad¢, kdyz se nezadouci uCinky objevi).

¢) Zajstit distribuci edukacnich materiali specifikovanych pod pismenem b)
schvalenych Ustavem vSem Iékaitm se specializovanou zpisobilosti v  oboru
gynekologie a porodnictvi, ktefi poskytuji zdravotni péci na tzemi Ceské republiky.

V odlvodnéni rozhodnuti o registraci odptirce uvedl:

,Ustav pak dale zkoumal charakter predmétného piipravku z hlediska jeho klasifikace
pro vydej a dospél k zavéru, Ze pfedmétny pifpravek spliuje kritéria uvedend v § 39 odst.
4 pism. a) zdkona o lECivech a tedy spada do kategorie léCivych piipravka vydavanych na
lekatsky predpis s omezenim, a to s ohledem na skuteCnost, ze piredmétny piipravek
slouzi k umélému preruseni téhotenstvi, coz je ukon, ktery miize byt podle § 6 odst.
1 vyvhla§ky & 75/1986 Sb., kterou se provadi zikon Ceské narodni rady &. 66/1986
Sb., o umélém preruseni téhotenstvi (dale jen ,.vyhlaska ¢. 75/1986 Sb.*) vykonan
pouze ve zdravotnickém zafizeni ustavni péce, které v soucasné terminologii zikona
¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ..zakon o zdravotnich sluzbach®) odpovida
poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery poskytuje zdravotni péc¢i formou lizkové
péce (srov. § 9 zakona o zdravotnich sluzbach).

S ohledem na tyto legislativni podminky umélého pieruseni téhotenstvi bylo nezbytné
odpovidajicim zplisobem stanovit omezeni vydeje nejen z hlediska specializované
zpusobilosti piedepisujicho Iékate (k tomu viz déle), jak stanovuje zidkon o IéCivech,
nybrZ i z hlediska mista _a zpisobu pouziti predmétného pripravku, jak vyZaduje
zakon €. 66/1986 Sb., 0 umélém preruseni téhotenstvi a vvhlaska ¢. 75/1986 Sb.

Omezeni specializované zpisobilosti I€kafe bylo v souladu se zikonem o kCivech a
zdkonem o zdravotnich sluzbach stanoveno na zikladni odbornost gynekologie a
porodnictvi, aby byla zajiténa odpovidajici uroven ochrany zdravi pacientek, nebot’ v
souladu se stanovenym omezenim mize byt umclé preruseni t¢hotenstvi provedeno



pouze Iékafem odpovidajici odbornosti a rovnéz v mist¢ k takovému zdravotnimu
vykonu slouzicim, coz je pozadavek vyplyvajici pro pfisluSny zdravotni vykon (umglé
preruseni te¢hotenstvi do 49. dne amenorey) z platné legislativy. Timto vSak neni dotcen §

39 odst. 4 véta druhda zakona o lé¢ivech.

S ohledem na charakter predmétného pifpravku a jeho novost z hlediska terapeutickych
postupti pouzivanych v Ceské republice dospél Ustav k nazoru, Ze pro minimalizaci rizik
a bezpecné pouzivani pfedmétného piipravku je nezbytné ulozt zadateli v souladu s § 32
odst. 4 pism. c) zidkona o léCivech nékteré navazujici povinnosti, smétujici primarné k
mnformovanosti Iékait opravnénych poskytovat zdravotni péci v oboru gynekologie a
porodnictvi a rovnéz k  informovanosti samotnych pacientek o  existenci
farmakologického zptsobu umélého pieruseni téhotenstvi, jeho vyhodach a moznych
rizicich. Ustav tak dospél k zavéru, Ze uvedenou informaéni povinnost mie Zadatel
sphnit nejlépe prostiednictvim vytvoieni odpovidajicich edukac¢nich materiali, které
po schvileni Ustavem rozdistribuuje dotéenym lékaiim.

Dtkaz: - rozhodnuti Zalovaného sp. zn. sukls 187182/2011, C..: sukl
102764/2013 ze dne 5.6.2013
-rozhodnuti  Zalovaného sp. zn. sukls 129814/2012, C,j.: sukl
102688/2013 ze dne 5.6.2013

Iv.
Odptirce schvalil: Edukacni material o bezpecném uzivani a minimalizaci rizik pri pouZiti
lécivych pripravku Mifegyne® a Mispregnol® ve znéni schvaleném Statnim ustavem pro
kontrolu leciv ze dne 11. 11. 2013 a 16. 12. 2013.

Tento edukacni materidl schvaleny odplrcem je také distribuovan mez Kkate, vcetné
navrhovatelce, a to vpribéhu poloviny mésice kvétna 2014 jako piiloha odborného
Gasopisu Ceska gynekologie. V pribéhu mésice kvétna 2014 se tedy navrhovatelka
dozvédéla o vydani a schvaleni pfedmétného Edukacniho materidlu.

V predmétném Edukaénim materidlu, ktery Zalovany schvalil je vyslovn¢ mj. uvedeno:
MATERIAL PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

2. Ovéreni Uplnosti vypuzeniembrya pfi kontrolni navstéveé se musi uskutecnit za 14 az 21 dni po podani
mif epristonu.

Krvaceni

Krvacenipatfi k normalnimu pribéhu potratu a pacientka by o tom méla bytinformovana.
Codélat:

Informuijte pacientku o nasledujicich skuteénostech:

+ Vyskyt a intenzita protrahovaného vaginalniho krvaceni:

— Krvacenimize zacit velmi rychle po uziti misoprostolu.

— K vypuzeniembrya mize dojit za 4 hodiny nebo b&hem nékolika nasledujicich dnd.

— Krvacenimlze trvataz 12 dni.

« Je nutné, aby pacientka ihned kontaktovala Iékafe, pokud se abnormalni krvacenivyznacuje nasledujicimi
vlastnostmi:

— Trvani déle nez 12 dni a/nebo

— Spotfeba vice nez 2 hygienickych viozek za hodinu po dobu del§inez 2 hodiny.

* Krvaceniv zadném pfipadé neni dikazem, Ze vypuzeniembrya je Uplné. Proto je tfeba potvrdit ukonéeni
téhotenstvipfi kontrole u Iékare. Vzdy se doporucuje provéstultrazvukové vySetfenidélohy.
» Pokud krvaceni pfetrvava i po kontrolni navstéve, pacientka musi kontaktovat lékare.

Infekce
Toxicky nebo septicky Sok v disledku infekce jsou velmi vzacné. i jiném nez peroralnim (tj. pfi vaginalnim
nebo bukalnim) podani pfipravku Mispregnol® bylo hlageno pfi nechirurgickém (medikamentéznim) umélém



ukonéeni téhotenstvinékolik vaznych az fatalnich pripadd. Tyto infekce jsou zplsobeny atypickymi patogeny.
Co délat:

Informujte pacientku o nasledujicich skute€nostech:

* Ihned kontaktujte lékafe v nasledujicich pripadech:

— horeCka trvajici déle nez 24 hodin, zimnice, tfesavka;

— bolesti pfes uzivaniléku proti bolesti.

Na bezpecnostnikartu zapiste:

« Své kontaktni Gdaje (jméno a telefonni €islo), popfipadé telefonni Cislo a adresu predepisujiciho centra tak,
aby Vas pacientka mohla kontaktovat;

» Jméno pacientky a datum kontrolni navstévy pacientky.

Codélat:
Pfi kontrolni navstéve u lékare ovérte Uplnost vypuzeniembrya. Vzdy se doporu€uje provést ultrazvukoveé vysetieni
délohy.

Soucasti edukaéniho materialu pro pacientky je bezpe€nostni karta. Pfedepisujici Iékar
ji vypIni. Uvede na ni udaje o referenénim kontaktu a predepisujicim centru, které by
pacientka mohla vyuzit v pripadé potizi po zakroku.

MATERIAL PRO PACIENTKY

1) Ve zdravotnickémzafrizeni opravnéném predepisovat tento IéCivy pripravek Vam bude nejprve
perorainé podano 600 mg mifepristonu (pfipravek Mifegyne® — 3 tablety). Uz po uziti pfipravku
Mifegyne® mize zacit vaginalni krvaceni. Alespon 1 hodinu po uziti pfipravku musite zlstat

ve zdravotnickémzarizeni z dlivodu moznych nezadoucich ucinkll — zvraceni, alergické reakce.
Nutnost delSiho pobytu posoudi lékar.

2) 36-48 hodin poté vam bude ve stejném zdravotnickémzarizeni peroralné podano 400 mcg
misoprostolu (pfipravek Mispregnol® — 1 tableta). Po uziti tohoto pFipravku musite byt alespon

3 hodiny v klidu. Embryo mize byt vypuzeno do nékolika hodin po uziti pfipravku Mispregnol nebo
béhem nékolika nasledujicich dna.

Dostavi se vaginalni krvaceni, které miize trvataz 12 dnl; mize byt rdzné intenzity a s postupem
¢asu bude slabnout.

3) Za 14-21 dnt po uziti prvniho pFipravku (Mifegyne®) povinné absolvujete kontrolni
navstévuu lékare. Tato navstéva je dllezita, protoze Vas lékar zkontroluje, Ze ukonéeni téhotenstvi
probéhlo uspésné a ujisti se, Ze je vSe v poradku.

Jak probiha nechirurgické (medikamentézni) umélé ukonéeni t&€hotenstvi:

Pfi nechirurgickém (medikamentéznim) umélém ukonceni téhotenstvi dochazik déloznim kontrakcim.
Mazete pocitit bolest, inavu, nevolnost, zvracenia prajem, takze je vhodné byt v pohodli a pod
dohledem blizké osoby. Nevahejte uzit Iéky k ulevé od bolesti, které Vam lékar pfedepsal.

Pfi nechirurgickém (medikamentéznim) umélém ukonceni téhotenstvi se dostavi krvaceni, které
mize byt ¢asto sin&jSi nez menstruaéni krvaceni, obsahuje krevni srazeniny a nékdy Ize vidét bily vaceks gelovitym
obsahem. Krvacenise miize dostavit velmi rychle po uziti pfipravku Mispregnol®,
nékdy vSak byva opozdéno.

— Embryo mGze byt vypuzeno do nékolika hodin po uziti pfipravku Mispregnol® nebo
béhem nékolika nasledujicich dnd.

— Krvacenitrva 12 az 15 dni po uziti pfipravku Mifegyne®. BEhem 14-21 dni od uziti
pripravku Mifegyne® s e musite dostavit do zdravotnického zarizeni ke kontrole,
nebot’ krvaceninenivzadném pripadé diikazem,ze vypuzeni embrya je tpiné.
Lékar pomoci ultrazvuku ovéri, zda bylo téhotenstvi ukonceno.

Po nechirurgickém (medikamentéznim) umélém ukonceni téhotenstvi se okamzité obnovuje
plodnost. Musite si se svym Ié kafem promluvit o nejvhodnéjsi metodé antikoncepce a zacit ji
pouzivat v den, kdy bude potvrzeno ukonceni téhotenstvi.

lhned kontaktujte svého lékafe v nasledujicich pFipadech:

jestlize zvracite do 30 minut po uziti pfipravku Mispregnol®. Vas lékar urci, zda je nutné podat dalsi
davku pfipravku;

jestlize mate abnormalni krvaceni pokud jde o délku jeho trvani nebo mnozstvikrve (vyhledejte

lékaFskou pomoc, jestlize krvacite vice nez 12 dni a/nebo potiebujete vice nez 2 hygienické viozky
za hodinu po dobu delSinez 2 hodiny);

jestlize mate pocit na omdleni (mdloba);
jestlize mate silné bolesti bricha, které pretrvavajii pfes uzivanilékd k tlevé od bolesti;
jestlize mate hore€ku nebo jestlize mate zimnici a tfesavku.

Pfi kontrolni navstéve Vas lékar ovéri, ze vypuzeni embrya bylo uplné.

Z. uvedeného jednoznaéné vyplyva, Ze odpurce schvalil Edukaéni material v
rozporu se zakonem, nebot’ v ném vyslovné predpoklada a upravuje jako obvykly




postup, aby Kk ukonceni téhotenstvi do$lo mimo zdravotnické zarFizeni — mimo
zdravotni péci formou lizkové péce, a v tomto smyslu pacientku i lékare vyslovné

instruuje.

Dtkaz: - Eduka¢ni materidl o bezpecném uzivani a minimalizaci rizik pfi pouziti
lécivych piipravkt Mifegyne® a Mispregnol® ve znéni schvaleném
Statnim tstavem pro kontrolu lé¢iv ze dne 11. 11. 2013 a 16. 12. 2013

V.
Edukacni material o bezpecném uZivini a minimalizaci rizik pfi pouziti 1é¢ivych
piipravki Mifegyne® a Mispregnol® ve znéni schvialeném Stitnim ustavem pro
kontrolu 1é¢iv ze dne 11. 11. 2013 a 16. 12. 2013 je vSak v rozporu se

- ziakonem ¢. 66/1986 Sb., 0 umélém preruSeni téhotenstvi,

- trestnim zikonikem ¢. 40/2009 Sb. (ust. § 160 an. trestniho zikoniku
postihujicimi pomoc, navod, svadéni nebo primé jedniani pii umélém
preruseni téhotenstvi, jinak neZ zpisobem pripustnym podle zikona o
umélém preruseni téhotenstvi) a v neposledni radé

- s rozhodnutim 7alovaného sp. zn. sukls 187182/2011, C.j.: sukl 102764/2013
ze dne 5.6.2013 a rozhodnutim 7alovaného sp. zn. sukls 129814/2012, C.j.:
sukl 102688/2013 ze dne 5.6.2013, a tim i v rozporu se zikonem ¢. 378/2007
Sb., o lé¢ivech.

5.1,5.3 Podle ust. § 7 zikona o umélém pieruSeni thotenstvii Zena pisemné
pozada o umeélé preruseni tehotenstvi zenského Ilékare zdravotnického zarizeni
prislusného podle mista jejiho trvalého pobytu nebo mista pracovisté nebo skoly. Lékar
je povinen poucit Zenu o moznych zdravotnich diisledcich umélého preruseni téhotenstvi i
o zpiisobech pouzivani antikoncepcnich metod a prostredkii. Jestlize Zena na umélém
prerusSeni téhotenstvi trva, a zjisti-li lékar, Ze jsou splnény podminky pro jeho vykon, urci
zdravotnicke zaiizeni, kde se vykon provede.

Dle Divodové zpravy k zdkonu o umélém preruSeni t€hotenstvi, Zvlastni cast k § 7:
,Umélé pireruSeni téhotenstvi se provede ve zdravotnickém zaiizeni ustavni péce, které
jediné miiZe zabezpelit svymi_kvalifikovanymi_zdravotnickymi_pracovniky potiebnou
odbornost a dodrieni hygienickych podminek. Timto zarizenim bude zpravidla spadové
zdravotnické zavizeni. Zaroven se vsak nevylucuje, aby lékai odeslal 7enu k provedeni
vvkonu na jeji pidani do jiného zaiizeni ustavni péce, jestlize si to Zena preje.

Zuvedeného zcela jednoznacné vyplyva, Ze platnd pravni uprava podle zikona o
umélém preruSeni téhotenstvi CR jednoznatné a bezvyjimeéné vyZaduje, aby celé
umélé prerusSeni téhotenstvi, v€. vypuzeni plodu bylo provedeno v zafizeni ustavni
péce, které jediné miiZze zabezpecit svymi kvalifikovanymi zdravotnickymi
pracovniky potiebnou odbornost a dodrzeni hygienickych podminek.

Tohoto zdkonného ramce si byl odptlrce pii vydani rozhodnuti o registraci zievné védom,
nebot’” ve vyroku o registraci obou piipravki uvedl, z mize byt vydan na zakladé
Iékarského predpisu predepsané¢ho Iékafem se specializovanou zptisobilosti v oboru
gynekologie a porodnictvi, a to_pouze poskytovateli zdravotnich sluZzeb poskytujicimu
zdravotni_sluzby formou lizkové péce.




V navaznosti na to, odplrce v odivodnéni obou registra¢nich rozhodnuti uvedl, ze ,s
ohledem na skuteCnost, Ze predmétny pripravek slouzi k umélému pieru$eni
téhotenstvi, coz je ukon, ktery miize byt podle § 6 odst. 1 vyhlasky ¢. 75/1986 Sb.,
kterou se provadi zikon Ceské narodni rady & 66/1986 Sb., o umélém preruSeni
téhotenstvi (dale jen .,vvhla§ka ¢. 75/1986 Sb.*) vvkonan pouze ve zdravotnickém
zarizeni_ustavni_péce, které v soucasné terminologii zikona ¢. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéj§ich
predpisia (dale jen ..zakon o zdravotnich sluZzbach®) odpovida poskvtovateli
zdravotnich sluzeb, ktery poskytuje zdravotni péci formou lizkové péce (srov. § 9
zakona o zdravotnich sluzbach).

S ohledem na tyto legislativni podminky umélého pferuSeni t€hotenstvi bylo nezbytné
odpovidajicim zplisobem stanovit omezeni vydeje nejen z hlediska specializované
zpusobilosti piedepisyjictho Ikate (k tomu viz déle), jak stanovuje zidkon o IéCivech,
nybrZ i z hlediska mista a zpusobu pouziti predmétného pripravku, jak vyZaduje
zakon ¢. 66/1986 Sb., o umélém pierusSeni téhotenstvi a vyhlaska ¢. 75/1986 Sh.«

V rozporu s vySe uvedenymi pozadavky zdkona a rozhodnuti o registraci na provedeni
umélého preruseni téhotenstvi v zafizeni tUstavni péce (podle souCasné terminologie u
poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery poskytuje zdravotni péci formou lizkové péce)
vSak odplirce ex post schvélil predmétny Edukacni materidl, ve kterém vyslovné
predpoklada a upravuje jako obvykly postup, aby doSlo k ukonceni téhotenstvi mimo
zdravotnické zarizeni — mimo zdravotni péci formou lizkové péce.

5.2 Podle ust. § 160 an. trestntho zdkoniku je spoleCnym znakem skutkové podstaty
vSech ftrestnych ¢inli proti t¢hotenstvi Zeny (s jejim souhlasem), znak, Ze k preruSeni
jeitho tc¢hotenstvi doSlo jinak nez zplsobem piipustnym podle zdkona o umélém
preruseni téhotenstvi.

Tedy ve smyslu vySe uvedeném je I€kar, ktery postupuje podle predmétného Edukacniho
materidlu vystaven riziku trestniho postihu.

Duikaz:

- Diivodova zprava k zdkonu o umélém preruseni tehotenstvi, dostupna na strankach
Poslanecké snémovny Parlamentu CR

http//www.psp.cz/eknih/1986¢nr/tisky/t0012 00.htm

VL
K povaze Edukaénich materiali jako opatfeni obecné povahy a aktivni legitimace
navrhovatelky

6.1 Opatfeni obecné povahy je ve spravnim fadu definovano jako zavazné opatieni
obecné povahy, které neni pravnim pfedpisem ani rozhodnutim.


http://www.psp.cz/eknih/1986cnr/tisky/t0012_00.htm

Opatieni obecné povahy nemiize nahrazovat podzikonnou normotvorbu ani nad ramec
zdkona stanovovat nové povinnost; slouzi tolko ke konkretizaci jiz existyjicich
povinnosti, vyplyvajicich ze zdkona, a nikoliv k ukladani novych povinnosti, které zakon
neobsahuje.

Aktivni legitimaci pro zvlastni druh fizeni o zruSeni opatfeni obecné povahy upravuje §
101a odst. 1 s. . s., podle n€hoZ je navrh na zruSeni opatfeni obecné povahy nebo jeho
Casti opravnén podat ten, kdo tvrdi, Ze byl na svych pravech opatienim obecné povahy,
vydanym spravnim organem, zkracen.

Jakkoli opatfeni obecné povahy neni ze své podstaty adresné, zdkon v § 10la odst. 1,
véta prvni s. f. s. spojuje aktivni legitimaci navrhovatele s tvrzenim, Ze byl na svych
pravech opatienin obecné povahy, vydanym spravnim orginem, zkricen. Rizeni je
vystavéno na principu soudni ochrany proti opatieni obecné povahy ve smyslu jeho
pravnich U¢inkli na sféru vefejnych subjektivnich prav navrhovatele (coby jeho
potenciondIniho adresata).

V fizeni o navrhu na zruSeni opatfeni obecné povahy tak je navrhovatel postizen
bfemenem tvrzeni zasaZeni na svych pravech vyslednym spravnim aktem, pificemz teprve
pokud je tato aktivni legitimace - a samoziejm¢ i dalsi procesni podminky — dana, je
povinnosti soudu v rdmci tohoto fizeni pfezkoumat jeho soulad se zdkonem, tzn.
konkrétné, zda ten, kdo je vydal, postupoval v mezich své pilisobnosti a pravomoci a zda
bylo vydano zikonem stanovenym zplUsobem, pfiCemz neni vdzdn pravnimi divody
navrhu (§ 101d odst. 1 s. T. s.).

K vymezeni znakli opatieni obecné povahy lze odkdzat zejména na rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 27. 9. 2005, €. j. 1 Ao 1/2005 - 98 (publikovany jako Sb. NSS
740/2006). Nejvyssi spravni soud v citovaném rozhodnuti rozvinul a dophil zidkonnou
definici opatfeni obecné povahy, uvedenou v ustanoveni § 171 spravniho tadu, které
obsahuje tolikko jeho negativni vymezeni: ,,Podle této casti (Casti Sesté, ustanoveni §§ 171
az 174 spravniho tadu) postupuji spravni organy v pripadech, kdy jim zvlistni zdkon
uklada vydat zavazné opatreni obecné povahy, které neni prdavnim predpisem ani
rozhodnutim.” Nejvyssi spravni soud konstatoval, ze opatfeni obecné povahy piedstavuje
spravni akt s konkrétn€¢ ur€enym pfedmétem a s obecné vymezenym okruhem adresati,
tedy Ukon spravniho orgdnu v urit¢ véci, ktery se pifimo dotykd prav, povinnosti nebo
zajm blize neur¢ené¢ho okruhu osob.

Pfitom musi byt vydano v zdkonnych mezich a miZe konkretizovat zdkonné povinnosti,
nikoliv ukladat nové, nad ramec zikona.

Judikatura Nejvysstho spravniho soudu a Ustavniho soudu dale dospéla k zavéru, podle
néjz je tieba opatfeni obecné povahy pojimat materidin€ (v protikladu k formahimu
pojeti), tedy ze opatfenim obecné povahy je kazdy - byt vyslovné takto neoznaceny - akt,
ktery naphni vyse uvedené znaky. K tomu viz nilez Ustavniho soudu ze dne 19. 11. 2008,
sp. zn. PL US 14/07 (N 198/51 SbNU 409), & usneseni Ustavniho soudu ze dne 2. 4.
2009, sp. zn. P US 22/08, zjudikatury Nejvyssiho spravniho soudu srov. Napf. usneseni
ze dne 6. 8. 2010, €. j. 2 Ao 3/2010- 55, nebo rozsudek ze dne 9. 8. 2010, €. j. 4 Ao
4/2010 — 195. V usneseni sp. zn. PL US 22/08).
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Ustavni soud mimo jiné konstatoval, Ze¢ materidlnimu chépani opatieni obecné povahy
dal pfednost rovnéz s ohledem na svou konstantni judikaturu, podle niz nabiz-li se dvoji
mozny vyklad vefejnopravni normy, je tfeba volit ten, ktery co nejméné zasahuje do
nekterého zikladntho prava ¢i svobody. Jednd se o princip in dubio pro libertate, ktery
plyne pifmo zustavntho poradku, vyjadiujici prioritu jednotlivce a jeho svobody pied
statem. Znamena to, Zze pravni stat zasahuje do sféry jednotlivce pouze v pifpadech, které
jsou oduvodnény urcitym vefejnym zajmem a kdy je takovy zdsah proporcionalni. Dale
zde konstatoval, ze materidlni stranka je rozhodujici pro posouzeni, ktery soudni organ je
piislusny k jeho prezkumu.

K tomu Ustavni soud dale dodal, a to v usneseni ze dne 18. 11. 2010, sp. zn.PL US 14/08,
7e pii posuzovani povahy napaden¢ho aktu je tfeba brat v potaz Ucel pravni Upravy
mstitutu  opatfeni obecné povahy, ktery reflektuyje povinnost statu poskytovat ochranu
vefejnym subjektivnim praviim obcanitl. V dané souvislosti pfipomnél svou judikaturu, z
niz plyne, Ze evropskym standardem je iterpretovat zdkladni prava i jako prava pozitivni
(stat ma povinnost zakladni prava chranit).

Povinnosti statu pak neni jen poskytovat ochranu pied piipadnymi zasahy do zakladnich
prav, ale téZ vytvofeni podminek k neruSenému vykonu téchto prav a plnéni piipadnych
povinnosti z nich vyplyvajicich.

Uvedené znaky predmétny Edukacni material jednozna¢né spliiuje, nebot’ se jedna
o spravni akt s konkrétné uréenym predmétem a s obecné vymezenym okruhem
adresati, tedy tikon spravniho organu v urcité véci, ktery se piimo dotyka prav,
povinnosti nebo zajmi bliZze neuréeného okruhu osob.

6.2  Predmétny Edukacni material neni tzv. wvnitinim piedpisem, nybrz opatienim
obecné povahy.

Pfedmétny Edukacni materidl nereguluje poméry uvniti jedné nebo vice organizacnich
jednotek, mezi nimiz pravné existuyje vztah nadfizenosti a podiizenosti (Hendrych, D.
Spravni véda. Teorie vefejné¢ spravy. Praha: ASPI, a. s., 2007, 2. vydani, str. 75); ani se
nejednd o interni normativni instrukce ,platné a zdvazné v takovych systémech, kde jsou
dany vztahy nadfizenosti a podfizenosti. Urcujicim znakem internich instrukce je tedy to,
7ze se jimi jen konkretizuji koly a povinnosti podfizenych slozek a pracovniki.* (Kubd,
L. - Hungr, P. - Osina, P. Teorie prava. Praha: Linde, 2007, str. 60-61); podobné i
prvorepublikova doktrina. Podle F. Weyra ,[l]nstrukci rozumi se obecné zavazny navod
¢ pouceni, kterého se dostava jednim Ufednim orgdnem druhému o tom, jak dluzno
ur¢itou véc nebo skupinu véci vyriditi“ (Weyr, F. Instrukce® In: Slovnik vefejného
prava Ceskoslovenského. Svazek II. Praha: EUROLEX BOHEMIA, 2000 [1932], str. 11-
14).

Mezi navrhovatelkou a odplrcem neexistuje vztah organizacnich jednotek, mez nimiz
pravn¢ existuje vztah nadfizenosti a podiizenosti, ani vztah podfizenych slozek a

pracovnikil.

Naproti tomu vSak predmétny Edukacni material predstavuje pro navrhovatelku
kritéria, ve smyslu postupu de lege artis - pri zachazeni s pripravkem a dodrzovani
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podminek, za kterych je moZné pripravek podat pacientce; tento zivazny postup se
v§ak nema realizovat a sankcionovat v ramci podiizenosti mezi navrhovatelkou a
odpiircem; nybrz k jeho realizaci a ke vzniku pravni odpovédnosti miize dojit mezi
navrhovatelkou a pacientkami a rovnéZ ve vztahu mezi navrhovatelkou a organy
¢innymi v trestnim Fizeni.

6.3  Navrhovatelka tvrdi, Ze predmétny Eduka¢ni materiil zasahuje do jejich
hmotné pravni sféry.

Podle ust. § 45 odst. 1 zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich shizbach je navrhovatelka a
(vsichni €kari): povinni poskytovat zdravotni sluzby na ndalezité odborné urovni, vytvorit
podminky a opatieni k zajisténi uplatiovani prav a povinnosti pacientu a dalSich
opravnénych osob, zdravotnickych pracovniku a jinych odbornych pracovnikii pri
poskytovani zdravotnich sluzeb.

Podle ust. § 49 odst. 1 pism. ¢) zakona o zdravotnich sluzbach je zdravotnicky pracovnik
povinen plnit dalsi povinnosti stanovené timto zakonem nebo jinymi pravnimi predpisy.

Podle ust. § 2900 nového obcanského zakoniku je kazdy povinen pocinat si pii svém
konani tak, aby nedoSlo k nediivodné ym¢ na svobodé&, Zivoté, zdravi nebo na vlastnictvi
jiného.

Podle ust. § 2902 nového obcanského zakoniku kazdy kdo porusil pravni povinnost, nebo
kdo mize a ma védét, Ze ji porusi, oznami to bez zbyte¢ného odkladu osob¢, které z toho
mize Gjma vznknout, a upozorni ji na mozné nasledky. Sphi-li oznamovaci povinnost,
nema poskozeny pravo na ndhradu t€ Gjmy, které mohl po ozndmeni zabranit.

Podle ust. § 160 an. trestntho zdkoniku je zakézino umgle pierusit téhotenstvi jinak, nez
zpusobem piipustnym podle zidkona o umélém pieruseni te€hotenstvi.

Ve smyslu ust. § 364 trestniho zikoniku pod pojem podnécovani lze zahrnout
jakyvkoli projev, ktery je schopen u jinych vyvolat rozhodnuti spachat néjaky
trestny ¢in nebo umyslné zanedbat takovou zikonnou povinnost, jejiz nedodrZeni je
trestnym ¢inem.

Predmétny Edukacni material tak odporuje vSem shora uvedenym zikonnym
ustanovenim a navrhovatelku v pfimém rozporu se zikonem o umélém pieruSeni
téhotenstvi protizikonné podnécuje k tomu, aby shora uvedené zikonné povinnosti
porusovala.

Vzhledem k tomu, ze ucelem piedmétného Edukacntho materidlu o zachdzeni s danymi
pfipravky pro Iékate (a pro pacientky) ma byt zajiSténi minimalizace rizik a jejich
bezpecné uzivani, jakoz i stanoveni

1. podminek, za kterych je mozné piipravek podat pacientce a

i.. podrobného a prehledného navodu ke zptisobu pouzti ve formé checklistu,

stanovuje se tim pro navrhovatelku postup ve smyslu de lege artis.

12



Tento postup je vSak v pifimém rozporu s ust. § 7 zakona o umélém preruSeni
téhotenstvi a trestnim zikonem a v rozporu s vvroky ¢. 1. pism. a) obou rozhodnuti
o registraci; nebot’ uméle prerusit t€hotenstvi lze pouze ve zdravotnickém zafizeni —
u poskvtovatele zdravotnich sluzeb, ktery poskvtuje zdravotni pécéi formou lizkové
péce (srov. § 9 zakona o zdravotnich sluzbach).

Navrhovatelka (a_ostatni lékare v oboru gynekologie - porodnictvi) tak jsou, jako
adresati piredmétného Edukacniho materialu, bezprostiedné uvadéni odpircem
vomyl o zikonnosti tohoto postupu a zarovenn podnécovani a instruovani
k nezakonné a7z trestné cinnosti, nebot® odpurce pro né v rozporu se zakonem
stanovil zavazny postup pro zachazeni s pripravkem a zavazné podminky, za
kterych je mozné pripravek podat pacientce.

V demokratickém pravnim staté (€. 1 odst. 1 Ustavy CR) je
nepripustné, aby postup schvaleny organem verejné moci (in concreto
odpiircem) stanovujici zachazenis pripravkem, a stanovujici podminky,
za kterych je mozZné pripravek podat pacientce, to vSe ,pro
minimalizaci rizik a jeho bezpe¢né uzivani“, byl v rozporu se zakony a
predchozimi registra¢nimi rozhodnutimi, a aby instruoval dotené
lékare a pacientky k tomu, aby poruSovaly zakon, v€. zikona trestniho.

VIL
Predmétny Edukacni materidl predstavuje rovnéz ve vztahu k navrhovatelce nezikonny
zasah, ktery je zaméfen piimo proti navrhovatelce ve smyslu ust. § 82 soudniho fadu
spravniho.

Piredmétny edukac¢ni material navrhovatelku (a ostatni lékare v oboru gynekologie -
porodnictvi) bezprostfedné uvadi v omyl o zikonnosti tohoto postupu a ziroven
navrhovatelku (a ostatni lékarfe v oboru gynekologie — porodnictvi) podnécuje
k nezikonné az trestné cCinnosti, a to k poruSovani zikonné povinnosti
poskytovateli a zdravotnickych pracovnikii podle ust. § 45 odst. 1, § 49 odst. 1
pism. c¢) zikona o zdravotnich sluzbach, ust. § 2900, § 2902 nového obcanského
zakoniku a ust. § 160 an. trestniho zikoniku.

Z tohoto divodu navrhovatelka podle ust. § 10la odst. 1 soudniho fadu spravniho na
zaklad¢ skutecnosti a dikazli uvedenych a oznacenych shora podévaji rovnéZz Zalobu
proti pfedmétnému Edukac¢nimu materidlu jako nezadkonnému zisahu, ktery je pitimo
zaméfen proti navrhovatelce a odkazuje na tvrzeni a diikazy oznacené shora.

Navrhovatelka jako zalobce dodrzela subjektivni 2 mési¢ni lhitu k podani této zaloby,

nebot’ s pfedmétnym Edukacnim materidlem byli seznameni aZz v prib&hu poloviny
mesice kveétna 2014 pfi distribuci casopisu Ceska gynekologie, jehoz byl piilohou.
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II.

VIIL
Na zdklad¢ vySe uvedeného navrhovatelka navrhuje, aby soud

rozsudkem:

zruSil Edukaéni material o bezpecném uZzivani a minimalizaci rizik
pii pouziti 1éCivych pripravki Mifegyne® a Mispregnol® ve znéni
schvaleném Statnim tdstavem pro kontrolu 1é¢iv ze dne 11. 11. 2013 a
16. 12. 2013;

uril, Ze schvaleni Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv Edukacniho
materialu o bezpeéném uZivini a minimalizaci rizik pfi pouZiti
lécivych pripravki Mifegyne® a Mispregnol® ve znéni schvaleném

Statnim dGstavem pro kontrolu 1é¢iv ze dne 11. 11. 2013 a 16. 12. 2013
bylo nezikonné.

Navrhovatelka
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