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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Evy Pechové a
soudkyr Mgr. Gabriely Basné a Mgr. Martiny Weissové ve véci

zalobce: XX, narozeny XX
bytem XX, XX

zastoupeny advokatem JUDr. Jitim Vlasakem,
sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

proti

zalované: Vieobecn4 zdravotni pojistovna Ceské republiky, ICO 41197518
sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

o zalobé proti rozhodnuti Zalované ze dne 11. 7. 2019, sp. zn. S-ZP-VZP-19-00869740-
B42G, ¢.j. VZP-19-02850359-B42R,

takto:

L Rozhodnuti Vieobecné zdravotni poji$tovny Ceské republiky ze dne 11. 7. 2019,
sp. zn. S-ZP-VZP-19-00869740-B42G, ¢.j. VZP-19-02850359-B42R, a rozhodnuti
Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky ze dne 18. 4. 2019, sp. zn. S-ZP-
VZP-19-00869740-B42G, ¢.j. VZP-19-01682054-B42G, se zruSuji a véc se vraci

zalované k dalsimu rizeni.

II. Zalovana je povinna zaplatit Zalobci nihradu nikladd ¥zeni ve vysi 11 228 K¢, a to
do triceti dnt od pravni moci tohoto rozsudku k rukdm JUDr. Jittho Vlasaka,
advokata.
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Shodu s prvopisem potvrzuje S. K.
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Odavodnént:

L
Zaklad sporu

Zalobce se zalobou domah4 prezkoumani rozhodnuti vydaného Vieobecnou zdravotni
pojistovnou Ceské republiky (dale jen ,Zalovani®), regionalni pobotkou Brno, pobocka
pro Jihomoravsky kraj a Kraj Vysodina, Odbor zdravotni péce, ze dne 11. 7. 2019, sp. zn.
S-ZP-VZP-19-00869740-B42G, ¢.j. VZP-19-02850359-B42R (dale jen ,Rozhodnuti), kterym
bylo zamitnuto odvolani zalobce proti rozhodnuti zalované, regionalni pobocky Brno,
pobocka pro Jithomoravsky kraj a Kraj Vysocina, Odbor zdravotni péce, oddéleni kontroly
a revize zdravotni péCe, ze dne 18. 4. 2019, ¢j. VZP-19-01682054-B42G (dale jen
,prvostupfiové rozhodnuti), atoto prvostuptiové rozhodnuti potvrzeno. Zalovani
prvostupriovym rozhodnutim zamitla zadost zalobce ze dne 26. 2. 2019 o povoleni Ghrady
lé¢ivého pipravku Spinraza - Gi¢inna latka nusinersen, kéd SUKL 0222208 (dale jen ,LP%),
z prostredku verejného zdravotniho pojisténi dle § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
rozhodném (dale jen ,ZVZP®).

IL
Obsah zaloby a vyjadteni zalovaného

Zalobou podanou u soudu dne 23. 8. 2019 napadl Zalobce nadepsané rozhodnuti Zalované.
Nejprve se vyjadfil k pravomoci soudu projednat podanou zalobu, pricemz odkazal
zejména na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu (dale jen ,INSS“) ze dne 30. 9. 2013, ¢&,j.
4 Ads 134/2012-50.

Zalobce namita chybné posouzeni otazky, zda splnil podminky § 16 ZVZP a § 13 odst. 1
ZVZP.

Pro splnéni podminek dle § 16 ZVZP je tfeba kumulativné splnit, ze se musi jednat o
vyjimecny pripad, pfiCemz, musi jit o zdravotni sluzby jinak nehrazené a poskytnuti
takovych zdravotnich sluzeb je jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.
Dle zalobce je chybné jiz posouzeni otazky, zda musi byt naplnén pro splnéni podminek §
16 ZVZP kumulativné 1 § 13 odst. 1 ZVZP a dalsi, kdyz zalovana mimo jiné dopéla
k zavéru, Ze neni dostatek informaci o Géinnosti a bezpednosti 1éby LP. Nicméné je
zalobce presvéddéen, ze pokud by tomu tak bylo, splnuje 1 tyto podminky.

U zalobce byla diagnostikovana spinalni svalova atrofie typu II (SMA II). Nikdy
samostatné XX, od roku 2005 zacal pouzivat XX, od doku 2015 XX. Aktualné je jedina
zachovani XX, je schopen XX, neni schopen XX. Je schopen XX. Zalobce je tak
presvédcen, ze zakonné podminky spliuje, kdyz jeho onemocnéni je vzacné (dle evropské
legislativy se jedna maximalné o 5 osob na 10 000 obyvatel), a jeho aktualni stav zcela
jednoznaéné odtivodnuje, ze podminka vyjimecnosti je splnéna. Déle je LP v soucasné dobé
jednou oficialni moznou, registrovanou a védecky potvrzenou lécbou onemocnéni zalobce.
Udinnost 1é¢by byla prokdzina a potvrzena Evropskou lékovou agenturou. Ostatné
skutednost, ze se jedna o jedinou moznost, byla potvrzena i pripojenymi lékarskymi
zpravami. Lécba ma zastavit, ¢i alespori zpomalit pribéh nemoci. Ostatni 1é¢ebné postupy
maji jen podpirny Gcel. Dale se jedna o zdravotni sluzbu, kterd neni jinak hrazena.

Shodu s prvopisem potvrzuje S. K.
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Pokud se tyde argumentace zalované ohledné § 13 ZVZP, ma zalobce za to, ze i v pfipade,
ze by podminky § 16 ZVZP byly systematicky vazany na § 13 ZVZP, zalobce i tyto
podminky spliuje, kdyz cilem poskytnuti zdravotni sluzby je zlepsit nebo zachovat jeho
zdravotni stav nebo zmirnit jeho utrpent, a tento cil LP, o ktery zalobce zada, zcela jisté
naplnuje. Pokud se tyce Glinnosti a bezpecnosti 1écby LP, pak zalobce uvedl, ze v soucasné
dobé hradi evropské staty SRN, Polskd republika, Svycarskd konfederace i Iralska
republika LP bez ohledu na vék ¢i typ SMA. K tomuto zalobce odkazal {lanky, které
prokazuji Géinnost LP i na dospélé pacienty. Dle zalobce § 16 dopada i na pfipady, kdy
jesté neni Uplné zfejma prulomovost pripravku v 1écbé a neni tak dosud zafazen mezi
hrazené p¥pravky. Zalobce dale odkazuje na rozhodnuti nadepsaného soudu ze dne 10. 1.
2018, ¢.j. 10 Ad 19/2017, ve kterém je mimo jiné uvedeno, ze: , Vyjimecnost vyplyva vsak
také z podstaty a icelu vereiného zdravotnibo pojisténi jako systému hrazeni zdravotni péce.
Podle néj standardem ma byt ihrada sluzeb vsem pojisténciim ve stejné situaci, aby nedochdzelo
k nepripustné diskriminaci mezi osobami, které se ithrady néjaké nebrazené péce domohou skrze
mimoradnou tihradu § 16 zikona o verejném zdravotnim pojistént, a ostatnimi pojisténci.”
Zalobci je znimo, Ye jinému pacientovi byl dan souhlas s aplikaci LP, coz k Zalob¢ doloZil.
Pokud tedy jiny pacient ve stejné situaci ziskal souhlas s thradou LP, doslo by zamitavym
rozhodnutim k diskriminaci zalobce, coz je sodkazem na vyse uvedeny rozsudek
Meéstského soudu v Praze neptipustné. S ohledem na neustale zhorsujici se stav zalobce
pozadal o prednostni projednani jeho véci.

Zalobce proto navrhuje, aby soud napadené rozhodnuti jako nezakonné zrusil a véc vratil
\4 /4 v/ v/ 4 v i Ve 4 4 o V/ 4
zalované k dalsimu fizeni a zalobci ptiznal nahradu nakladu fizeni.

Ve vyjadreni ze dne 21. 10. 2019 zalovana predné namitala, ze zalobce neni aktivné
legitimovan, nebot zaloba méla byt podana dle § 82 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad
spravni, ve znéni rozhodném (dale jen ,s.f.s.“). Zalovana nadale nesouhlasi se zavéry NSS
uvedenymi v rozsudku ze dne 30. 9. 2013, ¢.j. 4 Ads 134/2015-50, ze neuhrazeni zdravotni
4 .. 4 V) /4 I vV / v/
sluzby jinak zdravotni pojistovnou nehrazené ve vyjimecnych pripadech ve smyslu § 16
ZVZP pojisténce je rozhodnutim spravniho organu ve smyslu § 65 a nasl. s.f.s., nebot
v . */ v 4 4 Vv \4 4 4 4 4 \4

nespliiuje materialné-formalni predpoklady, kdyz formalni strankou se rozumi to, ze
rozhodnuti je vydavano v urcitém, zakonem predpokladaném a formalizovaném procesu a
v . S v/ v 7 / v > / . v . ’

ze k jeho vydani je pfislusny organ zmocnén. Zalovana tak shrnuje, ze v situacich, kdy
pravni predpisy predpokladaji ze strany organu verejné moci takové tkony, kterymi se
zakladaji, méni nebo rusi prava a povinnosti konkrétnich osob, nemuze jit vzdy bez
dalstho o rozhodnuti ve smyslu § 65 odst. 1 s.f.s., pokud pravni pfedpisy pro takovy tkon
(akt) neukladaji formalizované ftizeni (pokud chybi vyslovné zikonné zmocnéni), coz
plyne jak z judikatury NSS, z recentni judikatury Ustavniho soudu, tak z komentarové
literatury, na kterou Zalovana ve svém vyjadfeni odkazala. Vrchnostensky akt, ktery nebyl
vydan v pravnimi predpisy formalizovaném fizeni, mize byt ve spravnim soudnictvi
prezkoumavan jen na zakladé zaloby dle § 82 s.f.s.. Zavérem odkazala na tvrzeni uvedena
v usneseni NSS ze dne 27. 2. 2019, ¢.j. 3 Ads 166/2018-49, kterym byla postoupena véc
rozsifenému senatu INSS, kdyz tfeti senat odmita zavéry uvedené v rozhodnuti ¢tvrtého
senatu s tim, ze neuhrazeni zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou nehrazené ve
smyslu § 16 ZVZP neni rozhodnutim spravniho organu ve smyslu § 65 a nasl. s.f.s..

K zalobni namitce samotné pak zalovana uvedla, Ze trva na tom, ze u zalobce nebyly
splnény podminky dle § 16 ZVZP. Jakkoliv je jeho stav vazny, jedna se u tohoto
onemocnéni o standardni prabéh. Skutednost, Ze se jedna o vzacné onemocnéni, sama o

Shodu s prvopisem potvrzuje S. K.
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sobé nenaplnuje podminky vyjimeénosti, jak vyzaduje zdkon. Vyjimecnost tak dle
\4 /4 4 / v v v/ M e /4 4 o v M M
zalované musi byt zalozena predev$im na individualnim prubéhu a projevech jeho
onemocneéni (resp. jeho odchylkach od standardniho prubéhu a projevd) a pfipadné na
.. / / / 4 v/ v Ve i /o v / 4 4
jinych vyznamnych okolnostech, které by pripad zadatele ¢inily vyjimecnym ve srovnani s
ptipady jinych pojisténct se stejnou diagnézou. Za nesrovnatelné postaveni vuci ostatnim
pacientim lze pokladat zejména takovy zdravotni stav, ktery je komplikovan zdravotnimi
potizemi nebo kombinovan takovymi pridatnymi chorobami, pro néz nelze pouzit
4 /v / o o /v M i / 4 v / v/ 4

standardni lé¢ebné postupy z duvodi nesnasenlivosti, vyskytu zavaznych nezadoucich
U¢inkd nebo fatalniho ohrozeni (kontraindikace). Zadana zdravotni sluzba pak dle
v /4 VA M v 4 /v 4 M i 4 \4 / /v ./ Ve \4 v
zalované neni jedinou moznosti lécby. K otazce jediné mozné lécby se vyjadrila totozné
M 4 4 \4 4 M I Ve 4 v/ o4 vVv/
jako v rozhodnuti stim, Ze samotna existence lé¢ivého pripravku vykazujictho vyssi
terapeuticky ucinek tak nemuze byt rozhodujici pro naplnéni kritéria ,jediné moznosti z
hlediska zdravotniho stavu“. Rovnéz setrvala na svém stanovisku ohledné nutnosti naplnéni
§ 13 odst. 1 pism. ¢) ZVZP. Zavérem se zalovana ohradila viéi tvrzeni o diskriminaci
zalobce s odkazem na rozhodnuti jiné zdravotni pojistovny, ktera jinému pacientovi LP
hradi. S ohledem na skuteénost, ze kazdy vyjimecny pfipad ve smyslu § 16 ZVZP je
M M v / v/ v/ v v M M i M / v 4
jedineény, nelze bez dalsiho v pripadé, ze jednomu pacientovi se stejnym onemocnénim LP
hrazen automaticky hradit PL vsem pacientum se stejnym onemocnénim podle § 16 ZVZP

v vV v ’ . Ve . ’ ;) v - s v
vzdy, kdyz uz byla Ghrada jednou povolena. Z pripojeného dokumentu neni ztejmé, v ¢em
spatrovala zdravotni pojistovna vyjimecnost pfipadu, proto je z hlediska zalované
neprezkoumatelné.

II1.
Obsah spravniho spisu

Dopisem datovanym dnem 16. 3. 2018 pozadal zalobce zalovanou ve smyslu § 16 ZVZP
o thradu jeho 1é¢by LP stim, ze se jedna o jedinou moznost 1é¢by jeho onemocnéni.
Soucasné uvedl, ze s ohledem na rychlé zhorsovani jeho stavu hrozi nebezpeci z prodleni.
Prilohou této zadosti byly zadanka o schvaleni (povoleni) vykonu ze dne 16. 3. 2018,
podana zalobcem, zadanka o schvaleni ze dne 25. 1. 2018 vystavena lekarem MUDr. XX, a
to o uhradu 6 ks LP vzhledem k tomu, ze léecba LP je z hlediska zdravotniho stavu zalobce
jedinou moznosti zdravotni péle. Dale byla pfipojena zprava o ambulantnim vysetfeni
zalobce ze dne 8. 3. 2018, FN XX, vystavena MUDr. XX, ze které se podava, ze probéhlo
testovani: HFMSE XX, RUML XX, a zalobce s matkou byli zacvideni k uzivani XX, ktery
byl zaptjten domdt, a zprava o ambulantnim vysetfeni ze dne 15. 3. 2018, FN XX,
vystavena MUDr. XX, ze které se podava, ze u zalobce se projevila nemoc v prvnim roce
zivota, do prvni tfidy XX, od roku 2005 XX, na prvnim stupni byl schopen samostatné
psat, na 8 letém gymnaziu byl bez asistenta. Postupné progredovala porucha XX, poté mél
problém samostatné XX. V roce 2014 prodélal operaci XX, ale XX. Od té doby dochazi
k rychlé progresy, od léta 2017 XX. Jediné motorické funkce zachovany XX. Je schopen
XX, neni schopen XX. Aktualné progreduje XX, je mozné, ze v dohledné dobé dospéje
k XX. Na zavér je ptipojeno vyjadfeni Spoleénost détské neurologie CLS JEP ze dne 21. 8.
2017, ve kterém je uvedeno, ze jedinou existujici 1é¢bou onemocnéni zalobce je LP. Tato
1é¢ba je vysoce efektivni s minimem nezadoucich Glinkd. Lécba vede ve vétsiné pripada
nejen k zastaveni progrese nemoci, ale i ke zlepseni motorickych funkci, sniZeni nutnosti
dechové podpory a tim i prodlouzeni véku doziti pacientd. Spolecnost proto plné
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podporuje zavedeni této terapie v Ceské republice. V dokumentu je uvedeno, e LP je

ucinny u pacientt typu SMA I, I, 1 II1.

V zalozené zpravé o ambulantnim vysetteni FN XX ze dne 29. 3. 2018, vypracované
MUDr. XX na zadost revizniho lékare k doplnéni zadosti o schvaleni LP, je uvedeno, ze
zadost byla podana pred podepsanim smlouvy s aktualné platnym dodatkem ,Doporucent
postupu pri 1é¢bé Nusinersenem k 28. listopadu 2017¢. Pro vék vyssi nez 12 let tyto
indikaéni kritéria pacient aktualné nesplruje. Lécba je nicméné indikovana u pacientd nad
12 let ve fazi progrese stavu. 8.3.2018 bylo provedeno testovani skal HFMSE XX a
RUML XX. Kontrolni pretestovani probéhne dle platné metodiky za 3 mésice,
k posouzeni progrese zakladniho onemocnéni.

V zalozené zpravé o ambulantnim vySettreni FN XX ze dne 8. 6. 2018, vypracované
MUDr. XX, je uvedeno, ze byly téhoz dne provedeny kontrolni testy, s vysledky HFMSE
XX a RUML XX. Za 3 mésice tak doslo ke zhorSeni v testu RUML. K progresi stavu
u zalobce doslo hlavné v oblasti dechovych funkci, kdy v roce 2014 byla FVC XX, v lednu
2018 byla FVC na XX. Terapie LP by meéla byt zahajena ke stabilizaci stavu, ev. je
ocekavano zlepseni v dechovych parametrech. Pripojena byla studie, ktera potvrzuje efekt
LP u pacientt ve véku 14-19 let, kde dochazi ke stabilizaci stavu, coz s ohledem na stav
zalobce lze povazovat za dostateCny efekt terapie.

Ze souhrnu udaju o pripravku o LP ke dni 30. 5. 2017, coz je datum prvni registrace, kdy
podrobneé informace o tomto lécivem pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.eu, se podava, ze LP mél
u pacientt se SMA typu II rychlejsi vysledky a vyraznéjsi zlepseni pri drivéjsim zahajeni
1é¢by. V obou skupinach doslo ke zlepseni oproti kontrolni skupiné s predstiranou lécbou.
Analyza zahrnovala i1 28 pacientt ve véku 2 az 15 let, z toho 3 byli po posledni navstévé
starsi 18 let.

Ze stanoviska vyboru Neuromuskularni sekce Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP
k 1écbé SMA LP u dospélych pacienta schvaleného vyborem dne 13. 5. 2019 se podava, ze
v prubéhu roku 2018 zahajili 1é¢bu LP nékteré zemé EU (napf. Italie, Némecko, Francie).
V soucasné dobé jsou k dispozici jen ojedinéla data v poctu pacientd do 20 pripada.
V soucasné dobé lze zahajit 1é¢bu, pokud bude jeji thrada schvalena pojistovnou. Do doby,
nez budou uverejnéna presvedciva data o Gcinnosti 1é¢by, zahajeni lecby pacienta nad 18 let
nadale nedoporucuje. V souvislosti s nutnosti zajisténi podminek pro zvazovanou aplikaci
této specifické 1é¢by upozoriiuje vybor Neuromuskularni sekce CNS CLS JEP, Ye prevzeti
dospélych pacientt s SMA k lé¢bé nusinersenem vyzaduje nadstandardni diagnostické a
1éCebné postupy a jejich administrativni naro¢nost ve specializovanych centrech. I pres
existujici sit neuromuskularnich center v CR, konstituovanych na zikladé iniciativy
Neuromuskularni sekce CNS CLS JEP, a pres fakt, Ze dvé z téchto center byla za¥azena do
celoevropskeé sité center pro vzacna onemocnéni (European Reference Networks for Rare
and Low Prevalence Complex Diseases - FIN Motol a FN Brno), nebyla tato centra zatim
ze strany MZ CR vyhla$ena jako centra vysoce specializované péle a ze strany platcd péce
v CR nebyly vytvoteny odpovidajici personalni a materilni podminky pro poskytovani
zminéné vysoce specializované péce.

Podanim ze dne 26. 2. 2019 pozadal zalobce opakované o Ghradu LP dle § 16 ZVZP s tim,
ze LP je jedinou moznou lé¢bou jeho onemocnéni. Jediné zachovalé motorické funkce jsou
XX, zatim XX, neni schopen XX. K zadosti pfipojil Zpravu o ambulantnim vysetfeni FN
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XX ze dne 4. 2. 2019, vypracovanou MUDr. XX, ze které se podava, ze jedinou moznou
lé¢bou je LP, a dale Zpravu o ambulantnim vySetreni FN XX ze dne 18.2.2019
vypravovanou MUDr. XX, ve které je uvedeno, ze v oblasti dechovych funkci, 2014 byla
FVC XX, v lednu 2018 byla FVC na XX a v tnoru 2018 byla FVC XX, pfi¢emz jedinou
moznosti 16¢by zstava LP. Zalobce dile uvedl, e pii vy$etfeni dne 19. 2. 2019 mu byly
provedeny testy HFMSE s vysledkem XX a RUML s vysledkem XX.

Dopisem zalované ze dne 26. 2. 2019 byl zalobce vyrozumén o tom, ze neni mozny
postup, kdy by bylo predem odsouhlaseno uhrazeni zdravotni sluzby, aniz by bylo
zkoumano naplnéni podminek § 13 odst. 1 a § 16 odst. 1 ZVZP.

Ze stanoviska reviznitho zaméstnance - specialisty MUDr. XX, které bylo zalované
doruceno dne 26. 3. 2019 emailem, se podava, ze nelze 1é¢bu LP u zalobce doporucit, nebot
LP je sice novou moznosti lécby, avsak az poté, co podani LP v dané klinickeé situaci bude
mit prokazany léCivy efekt, je mozno pristoupit k posuzovani specifickych pozadavka
uvedenych v § 16 VZVP. Zkusenosti s lécbou LP u mladistvych a dospélych vsak doklada
jen jediny clanek, pricemz SMA 1II byl jen jeden pacient, a to ve véku 14 let. Jelikoz nejsou
dostatecné dukazy o uéinnosti 1é¢by, nelze ji z prostfedka verejného zdravotniho pojisténi

hradit.

Pripisem ze dne 29. 3. 2019 byl zalobce vyzvan k seznameni se s podklady pro vydani
rozhodnuti ve lhaté do 5 dnti ode dne dorudeni vyrozuméni.

Prvostuptiovym rozhodnutim byla 4dost Zalobce zamitnuta. Zalovana uvedla, %e se jedna
o druhou zadost zalobce, pricemz prvni byla zamitnuta zjednodusené feceno s tim, ze LP
nebyla shledana léecbou ve smyslu § 13 odst. 1 ZVZP, nebot neexistovala data, jez by
spolehlivé prokazovala uéinnost lecby LP u dospélych pacientd. Dale rovnéz nebyla
naplnéna podminka vyjimecnosti dle § 16 odst. 1 ZVZP, kdyz prubéh onemocnéni u
zalobce je standardni. Odvolani zalobce bylo nasledné pro opozdénost zamitnuto. Soudasti
aktualni zadosti byly vyse uvedené zpravy o ambulantnim vysetfeni ze dne 4. 2. 2019 a 19.
2. 2019, a dale plna moc a substitu¢ni plna moc. Aby mohla byt zdravotni sluzba hrazena
dle § 13 odst. 2 az § 16 ZVZP, musi jit o zdravotni sluzbu spliuyjici vlastnosti stanovené
ustanovenim § 13 odst. 1 ZVZP (srov. rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 10. 1.
2018, ¢. 5. 10 Ad 19/2017-48). Obé ustanoveni (§ 13 odst. 1 1 § 16 ZVZP) tak musi byt
aplikovana spoleéné. Zalovana vyhodnotila Zidost Zalobce véetné podkladt dorudenych jak
k této zadosti, tak k zadosti predchozi. Dale si vyzadala odborné stanovisko Odboru
kontroly a revize zdravotni péte Ustiedi VZP CR, které bylo spravnimu orginu doruéeno
dne 26. 3. 2019. Ulelem uvedeného doporulujiciho stanoviska je shromé#déni relevantnich
odbornych podkladt k véci a zejm. sjednocovani postupu VZP CR, aby pfi rozhodovani
skutkové shodnych nebo podobnych ptipadd nevznikaly nedivodné rozdily (§ 2 odst. 4
SR). Zalovana popsala, z jakého divodu Zalobce nespliiuje indikaéni kritéria stanovena
podle stanoviska Spole¢nosti détské neurologie CLS JEP pro aplikaci LP. Zalobce je jiz
dospély aneni vpéli détského neurologa. Vysledky uvedené v odborném clanku
»INusinersen experience in teenagers and young adults with spinal muscular atrophy“ nelze
zobecnit, nebot hodnotil pouze 5 pacienta se SMA, z toho byl jeden se SMA 1II a ve véku
14 let. Aktualné nelze uvazovat o zatazeni lé¢ivého pripravku Spinraza mezi standardni
1é¢ebné metody u pacient zalobcovy vékové skupiny. S timto zdvérem koresponduje i
stanovisko Neuromuskularni sekce CLS JEP k1é¢bé¢ spinilni svalové atrofie LP u
dospélych pacientd, které schvalil Vybor Ceské neurologické spole¢nosti dne 23. 2. 2018.
Pokud neni znam obecné aplikovatelny objektivni pozitivni pfinos 1é¢by pro danou
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skupinu pacientd, ovéreny na statisticky vyznamném vzorku pacientt ve srovnavaci studii,
lze tuto lé¢bu pokladat za nestandardni a nelze v zadném pripadé predikovat miru jejich
1é¢ebnych ¢i stabilizacnich Glinkt. Z toho vyplyva, ze v daném pripadé nejsou splnény
zakladni podminky pro dhradu zdravotni péle z prostfedkid vetrejného zdravotniho
pojisténi dle § 13 odst. 1 pism. ¢) ZVZP, protoze nejsou dostatecné dikazy o Gcinnosti
pozadované lécby. Pripadna aplikace LP nebyla lé¢bou (ve smyslu § 13 odst. 1 ZVZP), ale
fakticky experimentem, pfi¢emz Ghrada faktického experimentu by byla nezakonnym
Ve / v o vV o 4 4 **V_V 4 4 ) VvV v 4 / Vv
pouzitim prostfedka verejného zdravotniho pojisténi. Nad ramec, nebot jiz nesplnéni vyse
uvedené podminky vede k zamitnuti zadosti zalobce, zalovana uvedla, ze zalobce nespliuje
ani podminku vyjimecnosti, nebot ackoliv je onemocnéni ze strany zalobce ze zcela
pochopitelnych divodt vnimano jako velmi vazné a ani zalovana nerozporuje, ze se jedna
o zavazné onemocnéni, objektivné podle dolozené zdravotnické dokumentace je prubéh
nemoci obvykly (srovnatelny s jinymi pojisténci trpicimi stejnym onemocnénim). Nejsou
zde pritomny zadné mimoradné okolnosti, které by naznacovaly vyjimelnost pripadu
oproti ostatnim nemocnym se SMA II ve stejném véku. Nadto neni 1é¢ba LP jedinou
moznosti lécby. Legitimni alternativou je kombinovana 1é¢ba dle aktualnich standarda
/v M \4 v / vV Vv 4 v 4
péce o pacienty s SMA, kterou zalobce v soucasné dobé Cerpa. S ohledem na predchozi
v/ \4 M v 4 vV 4 / M v 4 v 4
zadost zalobce je zalované rovnéz znam vyvoj stavu zalobce, ke kterému zalovana uvedla,
ze v predchozi zadosti bylo provedenim ptislusnych testt dolozeno zhorSeni skaly RULM
(test na horni koncetiny) o 1 bod za 3 mésice v obdobi od 16. 3. 2018 do 8. 6. 2018 (z XX
na XX). V soucasné zadosti je dolozen vysledek testu RULM XX, tedy zlepseni od
posledniho méfeni o 3 body, ve srovnani s vychozim dolozenym stavem z 16. 3. 2018 se
jedna o zlepseni o 2 body. V testu HFMSE (na dolni kondetiny) byla jiz dosazena XX,
ktera zGstava stabilni. Nelze tedy prfisvéd¢it zmocnénci, ze 1écba LP predstavuje jedinou
v /v / 4 **V_V v / /4 v V.
moznost lécby, bez které se zdravotni stav pojisténce kazdy den nenavratné zhorsuje.

V odvolani ze dne 3. 5. 2019 zalobce namital chybné posouzeni jeho zadosti, nebot LP je
jedina moznost 1é¢by, kdyz zalovanou uvedeny lécebny postup oproti LP nezastavuje
ztratu nervovych bunék v mise, a soucasné je jeho onemocnéni vzacné (vzacnost je
definovana v souladu s evropskou legislativou, ktera definuje prah prevalence jako nejvyse
5 postizenych osob na 10 000 - natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000
ze dne 16. prosince 1999 o lécivych pripravcich pro vzacna onemocnéni). I aktualni stav
zalobce zcela jednoznaéné oduvodriuje, ze podminka vyjimecného pripadu je splnéna,
nebot pribéh jeho nemoci je zhorsovan mnoha komplikacemi jako je XX, potize s XX. Co
se tyCe argumentace zalované ohledné aplikace § 13 ZVZP, ma zalobce za to, ze i v pfipadé,
ze by podminky § 16 ZVZP byly systematicky vazdny na § 13 ZVZP, zalobce tyto
podminky jednoznaéné splriuje. Cilem poskytnuti zdravotni sluzby je totiz dle § 13 ZVZP
wzlepsit nebo zachovat jeho zdravotni stav nebo zmirnit jeho utrpeni... “, a tento cil LP
jednoznaéné napliuje. Pokud jde o efektivnost lé¢by, odkazal zalobce na soucasny pokrok
a vjvoj mediciny, kdy v okolnich evropskych stitech (SRN, Polsko, Italie a Svycarsko) je
LP poskytovan jiz vSem pacientim bez ohledu na vék a typ SMA. Zavérem zalobce uved],
ze pokud se zalovana odvolava na rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 10. 1. 2018,
¢j. 10 Ad 19/2017, ve kterém je uvedeno, ze: , Vyjimecnost vyplyvd vsak také z podstaty a
ucelu wvereiného zdravotnibo pojisténi jako systému hrazeni zdravotni péce. Podle néj
standardem md byt iihrada sluZeb vsem pojisténciim ve stejné situaci, aby nedochdzelo k
nepripustné diskriminaci mezi osobami, které se sibrady néjaké nebrazené péce domohou skrze
mimorddnou vihradu § 16 zdkona o vereiném zdravotnim pojistént, a ostatnimi pojisténci.”,
pak je zalobci znamo (pozn. soudu, rozhodnuti bylo ptipojeno), ze jiny pacient ve stejné
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situaci pozadal svoji zdravotni pojistovnu o thradu LP a ta mu vyhovéla. V pripadeé
zamitnuti poskytnuti zdravotnich sluzeb zalobci by se tak jednozna¢né o diskriminaci
jednalo.

Z dopisu RBP zdravotni pojistovny ze dne 9. 1. 2019 se podava, ze jejich pojisténce, ktera
je o rok starsi nez zalobce, byla podle § 16 ZVZP schvalena Ghrada LP, a to v rozsahu 6
davek.

Z emailu ze dne 11. 6. 2019 zaslaného zalované revizni lékarkou MUDr. XX se podava, ze
se vpHpadé Zalobce nejednd o nestandardni probéh nemoci. Zalobce neptedloil
dostate¢né dikazy o éinnosti LP v klinickeé situaci zalobce a tato 1é¢ba nadale nevykazuje
zakladni vlastnosti hrazené zdravotni sluzby ve smyslu § 13 odst. 1 pism. ¢) ZVZP.

Zalovana v napadeném rozhodnuti uvedla, zZe aby mohla byt zdravotni sluzba hrazena dle
§ 13 odst. 2 az § 16 ZVZP, musi jit o zdravotni sluzbu splnujici vlastnosti stanovené
ustanovenim § 13 odst. 1 ZVZP (srov. rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 10. 1.
2018, ¢&. j. 10 Ad 19/2017-48). Obé ustanoveni (§ 13 odst. 11 § 16 ZVZP) tak musi byt
aplikovana spolecné. Lécivy efekt LP nebyl u pacientt ve stejné klinické situaci, jako je
zalobce, dosud prokazan. Zalobce nenaplruje indikacni kritéria, nebot je jiz dospély.
Aktualné nelze uvazovat o zarazeni LP mezi standardni lécebné metody u dospélych
pacientt, coz koresponduje se stanoviskem Neuromuskularni sekce CLS JEP k lecbé
i 4 4 / . 4 M V1.7 i o / /1 /
spinalni svalové atrofie preparatem nusinersen u dospélych pacientd, které schvalil Vybor
Ceskeé neurologické spolecnosti dne 23. tinora 2018, aod které se neodchylil ani ve
stanovisku ze dne 13. 5. 2019. Nad ramec se zalovana opét zabyvala tim, ze u zalovaného
v mezidobi nedoslo ke zhorSeni vysledka v hybnosti hornich koncetin, nybrz ke zlepseni o
2 body. Oproti jinym pacientim se nejedna o vyjimeény prubéh. Zalovana tak dospéla ke
stejnému zavéru jako v prvostupniovém rozhodnuti. Zalobce v odvolani neuvedl zadné
/ -/ / v M v /4 v/ *eV_V .. /4 V) \2
nové medicinské skutecnosti. K dolozenému prfipadu pojisténky jiné pojistovny uvedl, ze
v/ 4 /7 N7/ M v 4 Ve M M b 4 v
ptipady nelze srovnavat. K hodnoceni zadosti zalovana pfistupuje individualné a nelze
pristoupit na automaticky postup, kdy by méla mimoradna dhrada LP byt povolovana
vzdy, pokud jiz jednou byla povolena, bez znalosti konkrétniho pripadu. Moznosti, jak
zajistit pojisténcim noveé lécivé pripravky, které dosud nemaji alternativu a které splnuji
fadu hledisek uvedenych v odvolani, je institut pfiznani docasné thrady VILP (vysoce
inovativnich lécivych pripravku), ktery je v gesci Statniho Gstavu pro kontrolu 1éciv (dale
jen ,SUKL®). To je standardni cesta, jak muze obdobny typ 1é¢iva dosahnout thrady z
prostredkt vefejného zdravotniho pojisténi a jak mohou byt saturovany potieby celych
skupin pacientd (i napf. se vzacnym onemocnénim). Dal$i moznosti jsou klinické studie,
tyto ale v CR nejsou financovany z prostredkli vefejného zdravotniho pojisténi. Zalovana
b v M v / / . v v v/ v \4 . Ve 4
nijak nezpochybnuje, ze novy 1ék je tfeba vyzkouset a v pripadé, ze vykazuje nadéjné
vysledky, je pfipadné na misté mu pfiznat i dfivéjsi Ghradu nez za standardnich podminek.
Je v8ak tfeba zdtraznit, ze pro tyto Glely zakonodarce uréil institut klinické studie dle § 51
4 4 / Ve N . Ve 4 4 v G . . 4 v/
a nasl. zakona o lécivech a institut priznani docasné uhrady vysoce inovativniho pripravku
dle § 39d ZVZP, nikoliv institut mimotfadné Ghrady zdravotnich sluzeb dle § 16 ZVZP.
K namitce zalobce, ze v sousednich zemich je LP poskytovan vSem pacientim, bez ohledu
na vék ¢i typ SMA, lze uvést, ze systémy vefejného zdravotniho pojisténi riznych statd
mohou byt nastaveny rGzné, ptiCemz z thradového rezimu jednoho statu obecné
/ 4 M /. / Ve 4 4 \4 /4 \4 v /
nevyplyva povinnost pro thradovy rezim druhého statu. Je tedy mozne, ze v nékterych
/4 . 4 4 4 /v v /. 7. . /7 .
systemech financovani zdravotni péce nékterych zemi je hrazena i takova aplikace LP,
ktera by v podminkach Ceské republiky nenaplnila zakladni vlastnosti 1é¢by dle § 13 odst.
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1 ZVZP. Z takové skutecnosti (pokud je to skutecnost, coz zalovana neprovérovala, nebot
to neni relevantni) vsak nevyplyvaji zadné zavéry pro vyklad obecné zavaznych pravnich
predpist Ceské republiky. LP je v systému vefejného zdravotniho pojisténi Ceské
republiky nehrazeny, tedy Ghrada v ,béZném* rezimu hrazenych zdravotnich sluzeb neni
mozna. Stejné tak neni pravdou tvrzeni zalobce ze LP naplruje cile § 13 odst. 1 ZVZP
(nzlepsit  nebo  zachovat jeho zdravotni stav nebo zmirnit jeho wutrpeni...“) nebot
z medicinského hlediska se jedna o Gvahu bez opory v Kklinickych studiich ¢ jinych
relevantnich podkladech. Efekt aplikace LP je naopak velmi nejisty, jak nakonec dokladaji
studie ENDEAR, CHERISH a NURTURE, a to i u pacientud, ktefi naplnuji indikacni
kritéria pro aplikaci LP. Tim spi$ nelze efekt aplikace LP predvidat u pacientu starsich 12
let, kdyz pro tuto skupinu neexistuji statisticky vyznamna data o ¢innosti LP. Vyklad
zalobce by popiral smysl konkretizujici podminky uvedené v § 13 odst. 1 pism. ¢) ZVZP.
Obdobné spekulativni je tvrzeni zmocnénce, ze ,druhotna onemocnéni (mysleno XX,
potize s XX apod.) by se pti aplikaci LP neprojevovaly nebo projevovaly v mnohem mensi
mife.

Posouzeni Zaloby

Meéstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti v rozsahu uplatnénych
zalobnich bodu, jimiz je vazan [§ 75 odst. 2 véta prvni zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad
spravni, ve znéni rozhodném (dale jen ,s.f.s.“)], a vychazel pfitom ze skutkového i
pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu (§ 75 odst. 1 s.t.s.).

Soud ve véci rozhodl bez narizeni Gstniho jednani, kdyz Gcastnici s takovym postupem
souhlasili v souladu s § 51 odst. 1 s.f.s..

Soud dospél k zavéru, ze zaloba je dGvodna.

Dle § 16 odst. 1 ZVZP prislusna zdravotni pojistovna hradi ve vyjimecnych pfipadech
zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou nehrazené, je-li poskytnuti takovych
zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

Dle § 13 odst. 1 ZVZP se ze zdravotniho pojisténi hradi zdravotni sluzby poskytnuté
pojisténci s cilem zlepsit nebo zachovat jeho zdravotni stav nebo zmirnit jeho utrpent,

pokud

a) odpovidaji zdravotnimu stavu pojiSténce a Ucelu, jehoz ma byt jejich poskytnutim
dosazeno, a jsou pro pojisténce primérené bezpecné,

b) jsou v souladu se souc¢asnymi dostupnymi poznatky lékarské védy,

¢) existuji diikazy o jejich G¢innosti vzhledem k Gdelu jejich poskytovani.

Dle § 13 odst. 2 pism. b) ZVZP jsou hrazenymi sluzbami v rozsahu a za podminek

stanovenych timto zikonem poskytovani léivych pripravks, potravin pro zvlastni

lékatské Gcely, zdravotnickych prostredk a stomatologickych vyrobkda.

Dle § 15 odst. 5 ZVZP se ze zdravotniho pojisténi se hradi pfi poskytovani ambulantni

zdravotni péle 1élivé pripravky a potraviny pro zvlastni lékarské Glely, pokud pro né

Ustav rozhodl o vy$i Ghrady (§ 39h). V kazdé skupiné lé¢ivych latek uvedenych v ptiloze

¢. 2 se ze zdravotniho pojisténi vzdy plné hradi nejméné jeden 1écivy pfipravek nebo

potravina pro zvlastni lékatské Gcely. Dale se ze zdravotniho pojisténi hradi individualné
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Ve /4 Ve / v/ M / 4 v/ I Ve 4 v/
pripravované 1élivé pripravky, radiofarmaka, transtizni pripravky, lécive pripravky pro
moderni terapii a tkané a bunky ve vysi stanovené Ustavem opatrenim obecné povahy. Ze

4 **V_V 4 Ve 4 4 oV / /v v 4 / Ve 4 v/
zdravotniho pojisténi se pfi poskytovani luzkové péce plné hradi 1é¢ivé pripravky a
i Vv 4 4 v / /v M b /4 v Ve / I Ve 4 v/
potraviny pro zvlastni lékarské ucely, individuilné pripravovaneé lécivé ptipravky,
radiofarmaka, transfGzni pfipravky, zdravotnické prostredky, lécivé ptipravky pro
moderni terapii a tkané a bunky, v provedeni nejméné ekonomicky naroéném, v zavislosti

na mire a zavaznosti onemocnéni, a pojisténec se na jejich thradé nepodili.

Dle § 15 odst. 6 pism. ¢) ZVZ se ze zdravotniho pojisténi se nehradi lécivé pripravky a
potraviny pro zvla$tni 1ékafské tlely uvedené v odstavci 5 vété prvni, pokud Ustav
rozhodnutim thradu neptiznal. Ustav nepfizni thradu, jdelli o 1&¢ivé piHpravky a
potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely nemaji dostatecné dikazy o terapeutické Gcinnosti.

Dle § 15 odst. 7 ZVZP se terapeutickou tGcinnosti se rozumi schopnost vyvolavat zadouct

/ Ve Ve / / Ve / v/ M /v 4 4 v 4 / Vv i

Ucinek s pouzitim lé¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely i1 v

podminkach bézné klinické praxe. Ulelnou terapeutickou intervenci se rozumi zdravotni

sluzby poskytované k prevenci nebo 1é¢bé onemocnéni za Gcelem dosazeni co nejucinnéjsi
M v Vev/y /v Ve 4 4 4 / b

a nejbezpelnéjsi lecby pri zachovani nakladové efektivity.

Dle § 65 odst. 1 s.t.s. kdo tvrdi, ze byl na svych pravech zkracen pfimo nebo v dusledku

v 4 / 4 v 4 o4 v/ 7/ / 4 / ./ v 4 /

poruseni svych prav v predchazejicim fizeni tkonem spravniho organu, jimz se zakladaji,

v 7 v/ / v Voo . ’ . . ’ . " m oV

méni, rusi nebo zavazné urcuji jeho prava nebo povinnosti, (dale jen "rozhodnuti"), maze

\2 4 v 4 / 4 v/ v 7 i i

se zalobou domahat zruseni takového rozhodnuti, poptipadé vysloveni jeho nicotnosti,
nestanovi-li tento nebo zvlastni zakon jinak.

Dle § 70 pism. a) s.t.s. jsou ze soudniho pfezkoumani jsou vylouceny tkony spravniho
organu, které nejsou rozhodnutimi.

Dle § 70 pism. d) s.f.s. jsou ze soudniho prezkoumani jsou vylouceny tkony spravniho
organu, jejichz vydani zavisi vyluné na posouzeni zdravotniho stavu osob nebo
technického stavu véci, pokud sama o sobé neznamenaji pravni prekazku vykonu
povolani, zaméstnani nebo podnikatelské, poptipadé jiné hospodarské ¢innosti, nestanovi-li
zvlastni zakon jinak,

Dle § 82 s.t.s. kazdy, kdo tvrdi, ze byl pfimo zkracen na svych pravech nezakonnym
zasahem, pokynem nebo donucenim (dale jen "zasah") spravniho organu, ktery neni
rozhodnutim, a byl zaméfen pfimo proti nému nebo v jeho dusledku bylo proti nému
ptimo zasazeno, muze se zalobou u soudu domahat ochrany proti nému nebo urceni toho,
ze zasah byl nezakonny.

Dle § 87 odst. 2 véty prvé s.t.s. soud rozsudkem urdi, ze provedeny zasah byl nezikonny, a
trva-li takovy zasah nebo jeho disledky anebo hrozi-li jeho opakovani, zakaze spravnimu
organu, aby v porusovani zalobcova prava pokraloval, a prikaze, aby, je-li to mozné,
obnovil stav pred zasahem.

Dle § 3 zakona ¢ 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni rozhodném (dale jen ,s.f.“
nevyplyva-li ze zakona néco jiného, postupuje spravni organ tak, aby byl zjistén stav véci,
o némz nejsou diivodné pochybnosti, a to v rozsahu, ktery je nezbytny pro soulad jeho
tkonu s pozadavky uvedenymi v § 2.

Dle § 50 odst. 2 s.f. podklady pro vydani rozhodnuti opatfuje spravni organ. Jestlize to
nemuze ohrozit el fizeni, mize na pozadani Glastnika spravni organ pripustit, aby za néj
podklady pro vydani rozhodnuti opattil tento Gcéastnik. Nestanovi-li zvlastni zakon jinak,
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jsou ulastnici povinni pri opattrovani podkladd pro vydani rozhodnuti poskytovat
spravnimu organu veskerou pottebnou soucinnost.

Soud se nejprve zabyval otazkou, zda je rozhodnuti zalované dle § 16 ZVZP rozhodnutim
/ v ’ v ’ ’ . v . ,

ve smyslu § 65 a nasl. s.f.s., které lze prezkoumat ve spravnim soudnictvi, ¢i zda se jedna o

zasah spravniho organu, ktery lze napadnout u soudu zalobou proti nezakonnému zasahu.

Dle rozhodnuti NSS ze dne 30. 9. 2013, ¢.j. 4 Ads 134/2012-50 je rozhodnuti zdravotni
pojistovny dle § 16 ZVZP rozhodnutim ve smyslu § 65 s.t.s., které neni vylouceno ze
soudntho prezkumu dle § 70 pism. a) s.t.s.. Zdravotni pojistovna totiz v pripadé
rozhodovani podle ZVZP ohledné poskytnuti komplexni 1é¢ebné rehabilitacni péle zcela
zjevné nevystupuje v rovneém postaveni s pojiSténcem, predmétna pravni uprava je
A 4 4 4 A4 M 4 A 4 v 4 VeV v Vv

verejnopravni a nalezi do oblasti prava socialniho zabezpeceni, pticemz zalovanou bylo
rozhodovano o tom, jestli bude stézovateli poskytnuto plnéni ze socialniho zabezpeleni v
oblasti zdravotniho pojisténi nebo nikoli. Rovnéz se nejedna o rozhodnuti, které by bylo

4 v v 4 v 4
ze soudniho prezkumu vylouceno dle § 70 pism. d) s.f.s., ato s odkazem na rozhodnuti
Ustavniho soudu ze dne 15. 1. 2013, sp. zn. PL. 15/12. Ackoli se v daném pripadé jedna
navysost o otazku medicinskou, ptimo se dotyka zakladnich prav stézovatele zarucenych
Listinou zakladnich prav a svobod. Za toto pravo garantované Listinou zakladnich prav a

M VVv/ 4 4 A2 4 4 / Ve v M M

svobod Nejvyssi spravnl soud povazuje pravo na zdravotni péci podle ¢l. 31 Listiny
zakladnich prav a svobod, nebot pfimo napadenym rozhodnutim, na které nenavazuje
jakykoli jiny individualni pravni akt zalované, bylo zalovanou rozhodovano o tom, zda-li
bude Zzalobci poskytnuta komplexni lé¢ebné rehabilitaéni péce a v jaké formé, tj. bylo

4 v 4 4 eV _V 4 v vV M vVv/ 4 4
rozhodovano o plnéni ze zdravotniho pojisténi ve prospéch stézovatele. Nejvyssi spravni
soud pfi posuzovani predmétného pripadu byl veden snahou umoznit dotcené osobé (zde

vV M M 4 v 4 i / VeV v v

stézovateli) dovolat se ochrany jeho prav pred nezavislym soudem, priemz vysel z faktu,
ze v posuzovaném pripadé se jedna o vztah mezi zdravotni pojistovnou a jejim pojisténcem
vznikly na zakladé zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Pokud v ptipadé naroku
zdravotni pojistovny na pojistné z vseobecného zdravotniho pojisténi, ktery predstavuje
souCast vztahu mezi zdravotni pojistovnou a jejim pojisténcem podle zdravotniho
pojisténi, maji pravomoc rozhodovat o zakonnosti rozhodnuti zdravotni pojistovny
spravni soudy (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12. 9. 2007, ¢. j. 3 Ads
29/2007 - 78), tim spise by mély mit pravomoc rozhodovat o zakonnosti a spravnosti
rozhodnuti, jehoz obsahem je posouzeni naroku pojisténce vici zdravotni pojistovné na
poskytnuti plnéni podle zikona o vetejném zdravotnim pojisténi.

Soudu je znamo rozhodnuti NSS ze dne 27. 2. 2019, ¢.j. 3 Ads 166/2018-49, ve kterém
dospél treti senat k zavéru, ze posouzeni zakonnosti napadeného rozsudku Meéstského
soudu v Praze je zavislé predevsim na vykladu § 16 odst. 1 ZVZP a posouzeni otazky, zda o
Ghradé ,zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou nebrazené* vydava zdravotni
pojistovna rozhodnuti ve smyslu § 65 s.f.s. (pro jednoduchost je toto rozhodnuti dale
uvadéno jen jako ,rozhodnuti o Ghradé®). Tteti senat dospél k opacnému nazoru nez evrty
senat (viz vyse), a proto byla tato otazka predlozena k rozhodnuti rozsitenému senatu.
Kasacni stiznost byla nasledné usnesenim rozsiteného senatu odmitnuta, nebot zalobce
zemtel. K rozhodnuti této otazky meritorné tedy NSS nedoslo.

Nadepsany soud proto vychazi z jiz dfive vysloveného nazoru NSS, ktery nebyl revidovan

v rozsifeném senatu NSS, a to ze v pripadé rozhodnuti zalovaného dle § 16 ZVZP se jedna

o rozhodnuti ve smyslu § 65 a nasl. s.f-s., nebot se jedna o tkon spravniho organu, kterym
4 v V. o/ 4 v / oV / 4 v/ / 4

se zavazné urcuji prava zalobce, a kterym muze byt kracen pfimo na svych pravech,

Shodu s prvopisem potvrzuje S. K.



44,

45.

46.

13 5 Ad 12/2019

priemz s ohledem na dusledky takového rozhodnuti pro zalobce je bezesporu namisté
poskytnou v danych pripadech pojisténcam moznost dovolat se ochrany jeho prav pred
nezavislym soudem.

Soud se dale zabyval otazkou, zda je rozhodnuti dle § 16 ZVZP vazano rovnéz na splnéni
podminek dle § 13 odst. 1 ZVZP. I touto otazkou se jiz v minulosti Méstsky soud v Praze
detailné zabyval, a to vrozhodnuti ze dne 10. 1. 2018, ¢j. 10 Ad 19/2017. V tomto
rozhodnuti se podava, ze § 13 odst. 1 ZVZP vymezuje vlastnosti hrazené péce, tj. zakladni
kvalitativni parametry zdravotnickych sluzeb hrazenych z vetejného zdravotniho
pojisténi. Ustanoveni na § 13 odst. 1 ZVZP navazujici stanovi limity, tedy zakonny rozsah
hrazené péce. Jedna se o ustanoveni systematicky zafazena do dasti paté ZVZP, na kterou
pak navazuje dast Sesta, ktera stanovi podminky pro regulaci cen adhrad lécivych
ptipravkd, tj. postup, jak stanovit maximalni ceny lééivych pripravka, pfiemz o téch
rozhoduje od pojistoven odliény subjekt Statni Gstav pro kontrolu lé¢v (dle jen ,SUKL®).
Dle § 13 odst. 2 pism. b) ZVZP je hrazenou sluzbou v rozsahu a za podminek stanovenych
timto zakonem mj. poskytovani 1é¢ivych pripravka. Na toto ustanoveni pak navazuje § 15
odst. 5 véta prvni ZVZP, podle néhoz se ze zdravotniho pojisténi hradi pfi poskytovani
ambulantni zdravotni péce 1éCivé pripravky a potraviny pro zvlastni lékarské ucely, pokud
pro né Ustav rozhodl o vy$i thrady. Pomine-li soud dal$i ustanovent, kter4 stanovi limity a
zakonné hranice pro hrazeni lécivych pripravku a ktera na tomto misté neni treba dale
rozvadét, dospéje soud postupné k § 16 ZVZP, ktery naopak stanovi legislativni ramec pro
situace, kdy je ve vyjimecnych pripadech treba zakonem stanovené limity prekrocit, a
1éivy pripravek, jinak ze zdravotniho pojisténi nehrazeny, pojisténci uhradit, a to pravé
s cilem zlepsit nebo zachovat jeho zdravotni stav nebo zmirnit jeho utrpeni v pfipadech,
kdy se jedna o jedinou moznost z hlediska jeho zdravotniho stavu. Vyjimecné hrazena péce
tedy nemuze nabyt charakteru systémového opatreni jdouciho nad obecné limity hrazené
péce podle ZVZP. Jiz tato skuteCnost zabraruje tomu, aby byl § 16 odst. 1 vykladan
zpusobem, ktery by vedl k popreni smyslu § 15 odst. 5 ZVZP a ustanoveni s nim
souvisejicich.

Soud tedy, shodné s vyse uvedenymi zavéry 10 senatu a shodné s zalovanym, uzavrel, ze
podminky stanovené v § 16 ZVZP je treba vykladat v kontextu § 13 odst. 1 ZVZP, tedy, ze
pristoupit k thradé léc¢ivého pripravku dle vyjimky stanovené § 16 ZVZP lze pouze za
predpokladu, ze pozadovany ptipravek je 1é¢ivym ptipravkem, u kterého existuji v souladu
se souCasnymi dostupnymi poznatky lékatské védy dikazy o jeho Gcinnosti na
onemocnéni zadatele.

Oproti tomu shledal soud divodnou namitku zalobce, Ze zalovana nespravné posoudila,
zda alobce podminky dle § 13 odst. 1 pism. ¢) ZVZP spliiuje. Zalobce uvedl, Ze pokud jde
o efektivnost 1é¢by, soucasny pokrok a vyvoj mediciny jasné nastoluje trend v 1écbé
pacientt trpicich SMA. V sousednich zemich jako je Spolkova republika Némecko, Polska
republika nebo také ve Svycarské konfederaci & v Ttalské republice je lé¢ba LP
poskytovana jiz viem pacientim, a to bez ohledu na veék & typ SMA. Zalovana trvala na
tom, ze nejsou dostateéné dikazy o Géinnosti pozadované 1écby. Tyto Gvahy opfela o
Stanovisko k 1é¢bé spinalni svalové atrofie preparatem nusinersenem u dospélych pacienti
Neuromuskularni sekce CNS CLS JEP ze dne 23. 2. 2018, ktery navrhnul Vyboru Ceské
neurologické spole¢nosti, aby se 1é¢ba LP zahjila u dospélych pacientG se SMA teprve
v okamziku, kdy vyrobce nusinersenu (spoleCnost Biogen) uvefejni pfesvédéiva data
(EBM), ktera prokazi efekt 1é¢by nusinersenem u pacienti se SMA starsich 18 let a
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doporudi relevantni klinimetrické testy ke sledovani Ucinnosti lécby. V situaci, kdy
neexistuji presvéd¢iva (objektivni a statisticky vyznamna) data o Glinnosti LP pro
pojisténce v jeho klinické situaci, by ptipadna aplikace LP nebyla 1é¢bou (ve smyslu
ustanoveni § 13 odst. 1 ZVZP), ale fakticky experimentem. Pripadna thrada faktického
i 4 / Ve / v o A 4 4 eV _V 4
experimentu by byla nezakonnym pouzitim prosttredka vefejného zdravotniho pojisténi.

Zalovana tak ucinila vyse uvedeny zavér pouze na zakladé podkladt, které podporuji jeji
/. v i v v/ i * Vv v/ v/ i \4 / i
Gvahy o nemoznosti vyhovét zadosti, aniz by se vyporadala s dalsimi podklady zalozenymi
ve spravnim spise. Témito jsou zejména lékarské zpravy zalozené zalobcem, ze kterych se
podava, ze dle osettujicich lékart je podani LP zalobci jedinou moznosti jeho lécby, tedy
1ékati maji za to, ze LP je mozné podat i dospélym pacientim. Dale vyjadfeni Spolecnosti
détské neurologie CLS JEP k PL ze dne 21. 8. 2017, dle které je LP jedinou existujici lé¢bou
SMA, tato 1é¢ba je vysoce efektivni a ve vétsiné pripadt vede nejen k zastaveni progrese
v 4 M v 4 M / 4 /v 4 i 4 4
onemocneéni, ale 1 ke zlepseni motorickych funkeci, snizeni nutnosti dechové podpory a tim
i prodlouzeni véku doziti pacientt. Mira efektu lécby je individualni, pficina variability
zatim neni znama. Efekt je nejvyznamnéjsi u nejtézsich typu srychlou progresi a pri
¢asném zahajeni lécby. V tomto dokumentu tedy neni uvedena zadna vékova hranice pro
podani LP. Ve spravnim spise jsou dale zalozeny prilohy k registraci LP, kterou provedla
Evropska agentura pro lécivé pfipravky (dale jen ,EMA®), akteré jsou dostupné na
strankach SUKL, ze kterych se podava, ze LP je indikovan k lécbé spinalni svalové atrofie
4 4 /4 4 i v/ [ i v/ 4
vazané na dlouhé raménko 5. chromozomu. Ani v pribalové informaci (pfiloha III) neni
v/ / o v i / M v / / 4 Ve / 4 M
zadnym zpusobem omezen vék pacienta, kterému je mozné lék podavat. K pouziti léku je
v v/ . . / Ve ’ . ’ v/ .
uvedeno, ze pripravek Spinraza obsahuje léCivou latku nusinersen, ktera patri do skupiny
1é¢iv zvanych antisense oligonukleotidy. Ptipravek Spinraza se pouziva k 1é¢bé genetického
v/ J s 117 / . . TR
onemocnéni zvaného spinalni svalova atrofie (spinal muscular atrophy, SMA). Spinalni
svalova atrofie je zpusobena nedostatkem bilkoviny zvané survival motor neuron (SMN) v
M 4 4 4 / v v \4 4 4 o
organismu. To ma za nasledek ztratu nervovych bunék v mise, coz vede ke slabnuti svalt
v oblasti ramen, kycli, stehen a horni ¢asti zad. Mohou byt oslabeny i svaly nezbytné
k dychani a polykani. Pripravek Spinraza pusobi tak, ze pomaha télu vytvorit vice
bilkoviny SMN, které maji lidé s SMA nedostatek. To snizuje ztratu nervovych bunék a
muze zlepsit svalovou silu. V zadném z vyse uvedenych dokumentt tedy neni omezen vék
pacienta, na kterého bude mit LP u¢inek. Sama zalovana v rozhodnuti dale zminila
Stanovisko vyboru Neuromuskularni sekce Ceské neurologické spolecnosti CLS JEP
k 1éCbé spinalni svalové atrofie nusinersenem (Spinraza) u dospélych pacientd ze dne
13.5.2019. V tomto je mj. uvedeno, ze: ,Vybor Neuromuskuldrni sekce CNS CLS JEP
soublasi stim, aby lécba nusinersenem byla SMA pacientim > 18 let zabezpeCena
v neuromuskuldrnich centrech v CR tebdy, pokud pacientovi bude schvilena dbrada léchy
prislusnon zdravotni pojistovnou nebo bude predin z détské Cisti neuromuskulirnibo centra
k pokracovini léchy. Zabijeni léchy nusinersenem uw SMA pacientii > 18 let na zikladé
konsensudlné stanovenych kritérii pro indikaci a sledovani iicinnosti lécby zdvisi na splnéni
podminky, Ze vyrobce nusinersenu (firma Biogen) uvereini presvédCiva data (EBM), kterd
prokazi efekt léchy nusinersenem u pacienti s SMA starsich 18 let. Do splnéni této podminky
vybor Neuromuskularni sekce CNS zabajeni lécby SMA nusinersenem u pacientii > 18 let
naddle nedoporucuje.“ Lze tedy uvést, ze 1 vybor Neuromuskularni sekce CNS zmirnil své
stanovisko s tim, ze LP je v okolnich statech hrazen i dospélym pacientim a v soucasné
dobé jsou k dispozici ojedinéla kazuisticka sdéleni v poctech < 20 ptipadd.

SkuteCnost, ze dle zalované dosud nebyly provedeny studie na dostate¢ném poctu
dospélych pacientd, nemuze tedy vést automaticky k tomu, ze zalovana bez dalsiho dospéje
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k zavéru, ze neni splnéna podminka § 13 odst. 1 ZVZP. Soud si je védom, ze v pripadé LP

M 4 i i 4 IV / v/ v / /VLL VY /4 / v 4 \4
se jedna o inovativni léCivy pfipravek urleny k lécbé vzacného onemocnéni, coz samo o
sobé vyplyva jiz ze skuteCnosti, ze registrace byla provedena agenturou EMA, a nikoliv na
Grovni narodni (Dle ptilohy Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze
dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich
a veterinarnich lé¢ivych pfipravka a dozor nad nimi a kterym se ztizuje Evropska agentura
/ Ve 4 v/ 4 */ M i v 4 4 4 I/ Ve /4 v/
pro lélivé pripravky, bodu 3. podléhaji registraci spolecenstvim humanni lécivé pfipravky
obsahujici novou tcinnou latku, ktera ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost nebyla ve
SpolecCenstvi registrovana a jejiz lélebnou indikaci je 1é¢ba neurodegenerativniho
onemocnéni a dle bodu 4. prilohy podléhaji registraci spolecenstvim lécivé pripravky, které
M v M / Ve / v/ 4 /4 v 4 4 v v/ 4 v
jsou urceny jako lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni na zakladé nafizeni (ES) ¢.
141/2000). Nicmeéné nelze prisvéd<it tvrzeni zalované, ze LP nespliuje § 13 odst. 1 ZVZP a
jeho pouziti u dospélych pacientt je v zasadé experimentem, kdyz vyjma zalovanou
i / i / 4 v/ / v / o v v M
citovaného stanoviska nevyplyva z zadnych zalozenych dokumentu skuteénost, ze LP je
urCen pouze pro nezletilé pacienty, a proto je mozné jej dospélym pacientum hradit jen
prostrednictvim priznani docasné thrady VILP. Po udéleni registrace je rozhodnuti o cené
a thradé lécivého pripravku na jednotlivych clenskych statech, proto vznikaji rozdily
. / ’ . b 4 v 4 Ve M i / /.0
v tom, za jakych podminek je LP hrazen, nebot neni mozné urcit jednotlivym statim, zda
LP maji hradit. Jelikoz SUKL dosud nerozhodl o vysi Ghrady LP, nehradi se LP bez
dalstho ze zdravotniho pojisténi. To vsak neznamena, ze by ze zdravotniho pojisténi byt
uhrazen nemohl prostrednictvim § 16 ZVZP.

K tomuto bodu se vztahuje 1 divodnost namitané diskriminace zalobce oproti pojisténci,
kterému byla Ghrada LP priznana, byt jinou pojistovnou. Ackoliv 1ze souhlasit s tvrzenim
zalované, ze je treba ke kazdému pripadu pfistupovat individualné, tj. posoudit
vyjimecnost konkrétniho ptipadu (ve smyslu § 16 ZVZP), nelze odhlédnout od
skuteénosti, ze posouzeni, zda LP splnuje kritéria uvedena v § 13 odst. 1 ZVZP nezalezi na
zdravotnim stavu konkrétniho pojisténce, nybrz se jedna o objektivni skutecnost

4 . v/ vV Vv M 4 /o v / v/ . v/ 4
nezavislou na tom, zda se v pripadé zalobce jedna o vyjimecny pripad. Pokud je v fizeni
dolozeno, ze LP byl schvalen jinému pojisténci, ktery je dospély, coz je kritérium, které
povazovala zalovana pro splnéni podminky § 13 odst. 1 ZVZP za rozhodujici (kdyz dle
\4 /4 4 V1.2 M o 4 4 / Ve 4
zalované neni u dospélych pacientt prokazana tucinnost LP), pak dle soudu neni
odivodnéni opirajici se o zdravotni stav zalobce dostalujici, kdyz se nijak nevyporadava
s otazkou, jak je mozné, ze dvé zdravotni pojistovny posoudily jinak otazku toho, zda LP

oV / V1.7 . o / Ve / /v .. 4 . \4 M

muze byt u dospélych pacientd Gc¢inny vzhledem k Gcelu jejich poskytnuti, . ze je
naplnéna podminka § 13 odst. 1 ZVZP.

Soud dospél k zavéru, ze zalovana postupovala pfi posuzovani otazky, zda LP splriuje
podminky § 13 ZVZP v rozporu s § 50 odst. 2 s.f., kdyz uzavrela, ze zalobce nepredlozil
zadné dikazy o Géinnosti LP. Pokud Zalobce tvrdil, ze existuje registrovany 1ék, ktery mu
muze pomoci ak tomu predlozil lékarské zpravy a dalsi, vyse uvedené dikazy, které
podporuji tvrzeni zalobce, ze neni nijak omezen Gcéinek LP na détské pacienty, bylo na
zalované, aby se dostate¢né vyporadala se vSemi diikazy, pripadné podklady doplnila, tedy
aby postupovala vsouladu s § 3 s.f. a zjistila stav véci, o némz nejsou duvodné
pochybnosti. Namitka zalobce v lasti, Ze zalovana nespravné posoudila, zda spliuje
podminky § 13 ZVZP, je tak davodna.

Pokud se tyée namitky, ze zalovany splnil i veskeré podminky § 16 ZVZP, ke kterym se
zalovana v rozhodnuti vyjadrovala ,nad ramec” s tim, Ze nebyl ani naplnén predpoklad dle
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§ 13 odst. 1 ZVZP vubec k tomu, aby bylo mozné ve vyjimecnych pfipadech uvazovat o
thradé LP z prostfedka zdravotniho pojisténi, ma soud za to, ze v této Casti je rozhodnuti
nesrozumitelné a vnitfné rozporné.

Zalovana v bodé V. rozhodnuti uvedla, Ze ,Spindlni svalovi atrofie (v tomto p¥ipadé typu II)
je geneticky podminéné nevylécitelné celoZivotni onemocnéni, které negativné ovlivriuje
motorické schopnosti pacienta, pricemz psychické schopnosti jsou zachovany. SMA je zpiisobena
nedostatkem bilkoviny zvané survival motor neuron (SMN) v organismu, kterd je nezbytna pro
preZiti motoneuronii (motorickych neuroni, které nervovymi vlikny spojuji kosterni svaly s
mozkem). To md za ndsledek nenabraditelnou ztratu nervovych bunék v mise, coZ vede ke
slabnuti svald v oblasti ramen, kycli, stehen a horni Cisti zad. Mobou byt oslabeny i svaly
nezbytné k dychini a polykdni. Priibéh onemocnéni je zhorsovin mnoba komplikacemi, jakymi
jsou napr. skolidza, neschopnost jakékoliv motorické aktivity, potize pri polykdini aZ neschopnost
prijimat stravu dsty, dychaci potiZe az selbavini dechu, opakujici se infekce dychacich cest nebo
Jinych organii. Do dnesnibo dne neexistuje kauzdlni terapie SMA, kterd by vedla k jeho vyléceni,
to znamend, Ze cilem znamé léchy je mirnit negativni projevy onemocnéni (symptomatickd
lécha). Lécivy pripravek Spinraza je sice pronim lécivem, které se k lécbé pouZivd, ale ani on
onemocnéni nevyléct, jen miize ve zcela konkrétnich pripadech prispét ke zmirnéni nékterych
motorickych obtizi, ato pouze v kombinaci s jinymi zdravotnimi sluzbami.“ Dale vsak
zalovana uvadi, ze ,LéCivy pripravek Spinraza, ktery je novou moznosti lécby a pronim
lécivem, obsabuje léCivou latku nusinersen patvici do skupiny léciv zvanych antisense
oligonukleotidy a piisobi tak, Ze pomdha télu vytvorit vice bilkoviny SMN, jichZ maji lidé s SMA
nedostatek. To sniZuje ztritu nervovych bunék a miiZe zlepsit svalovou silu.“ (pozn.,
zvyraznéni provedl soud). Z tohoto neni soudu ztejmé, jak zalovana dospéla k zavéru, ze
1é¢ba spolivajict v rehabilitacni, fyzioterapeutické a lazenské 1écbé doplnéné o vhodné
spektrum zdravotnickych prostredku je srovnatelna s 1éCivym pfipravkem, ktery ma snizit
¢1 zamezit ztraté nervovych bunék, ktera je nenahraditelna. Pokud zalovana sama
v rozhodnuti uvedla, ze LP je jedinym 1é¢ivym prfipravkem svého druhu, neni soudu
z rozhodnuti nijak zfejmé, pro¢ tedy neni tato zdravotni sluzba jedinou moznosti
z hlediska zdravotniho stavu zalobce, tedy s ohledem na jeho onemocnéni, kdyz zalovana
zadnym zpusobem nevyvratila, ze uvedeny mechanismus ac¢inku LP nedopada na klinicky
stav zalobce. Soucasné se zalovana nijak nevyporadala s tvrzenim nékolika lékara, kteti
v zalobcem doloZenych zpravach LP za jedinou moznost oznadili. Soudu tak nejsou ziejmé
Gvahy zalované, kterymi se ve smyslu § 68 odst. 3 s.f. fidila pti hodnoceni téchto

podkladu.

Stejné soudu neni ztejmé, jak zalovana dospéla k tomu, ze zalovany bez dalSiho nenapliiuje
indikaéni kritéria pro zahajeni 1é¢by LP. V rozhodnuti je citovano stanovisko Spole¢nosti
détské neurologie CLS JEP, ve kterém je mj. uvedeno, ze: ,Zahdjeni lécby ve fazi vjrazné
progrese stavu u pacients nad 12 let véku i u pacientii do 12 let véku, krer{ maji méné jak 10
bodii ¢i vice jak 54 bodii ve skale HFMSE+13. Vyraznd progrese stavu znamend zhorseni
klinického stavu hodnoceno testy HFMSE + 13 poloZek (u déti starsich 2 - 4 let). Pokud je mozné,
bude proveden i RULM test (revidovany modulovy test na horni koncetiny). Vyznamné
zhorseni bude potvrzené minimdlné ve 2 testovinich v intervalu 3 mésici.“. Stanovisko nikde
’ 4 4 v .. /e 4 8% / \4 . o v/
neuvadi horni vékovou hranici pro zahajeni lécby, nybrz u pacientd starsich 12 let
moznost zahajeni navazuje na fazi vyrazné progrese, proto soudu neni zfejmé, z jakého
dtvodu zalovana dovozuje kritérium dospélosti. Stejné tak neni soudu zfejmé, z jakého
dtivodu zalovana hodnotila zlepseni o 3 body v testu RUML za natolik velké zlepseni stavu
4 \4 / v 4 eV 4 . / / 4
zalobce, ze vysledek XX na skale od 0 do 43 jiz neni, oproti vysledku XX, stavem vyrazné
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progrese oproti normalu. Nadto zalovana vubec nehodnotila vyznamné zhorseni XX
potizi zalobce, kdyz usilovna vitalni kapacita plic byla v dnoru 2018 na XX, a z lékarské
zpravy ze dne 15. 3. 2018, kterou zalovana ve svém rozhodnuti opomenula, se podava, ze
za posledni 3 roky stav zalobce vice progreduje, pficemz aktualné progreduje ochabnuti

XX.

Za naprosto nedostacujici odtvodnéni rozhodnuti soud povazuje strohé vyjadreni
zalované, ze ,priibéh nemoci obvykly. Nejsou zde pritomny Zddné mimorddné okolnosti, které
by naznacovaly vyjimecnost pripadu oproti ostatnim nemocnym se SMA II ve stejném véku a
fazi onmemocnéni.“. Soud souhlasi stvrzenim zalované, ze vzacnost onemocnéni nelze
zaménovat s vyjimecnosti, a je tedy tfeba hodnotit predevsim individualni prubéh a
projevy tohoto onemocnéni (resp. jeho odchylky od standardniho pribéhu a projevi) a
b 4 M 4 v/ v Ve i /o v / 4 4 v/ b /
jiné okolnosti, které by pripad zadatele ¢inily vyjimecnym ve srovnani s pripady jinych

*V_V o M i / .. / V7 M 4 4 /7 vV 4 / vV i 4
pojisténcu se stejnou diagnézou. V jiné ¢asti rozhodnuti uvadi zalovana vycet komplikaci,
které zhors$uji prubéh onemocnéni, jako jsou skolidza, neschopnost jakékoliv motorické
aktivity, potize s polykanim az neschopnost pfijimat stravu usty, dychaci potize az
selhavani dechu, opakujici se infekce, které nastat mohou. Nicméné v rozhodnuti neni
nikde vysvétleno, zda tyto komplikace predstavuji standardni pribéh onemocnéni, ¢i
prubéh vyjimecny. Pokud zalovana nijak nehodnotila konkrétni komplikace zalobce
(v odvolani zalobce vyslovné oznadil za tyto XX, potize s XX), a to s ohledem na prubéh

v 4 b / i o 4 . 4 4 4 o v

onemocnéni u jinych pacientl (v rozhodnuti zcela absentuje popsani standardntho prubéhu
onemocnéni), zatizila rozhodnuti vadou, nebot odtvodnéni rozhodnuti je nedostatecné a
neprezkoumatelné.

Soud dospél k zavéru, ze rozhodnuti trpi vadami, nebot bylo vydano na zakladé neuplné
zjisténého skutkového stavu a Casteéné je neprezkoumatelné pro nesrozumitelnost a
nedostatek duvodu. Jelikoz stejnymi vadami trpi i rozhodnuti prvniho stupné, pfistoupil
soud ke zruseni obou rozhodnuti, tak jak je uvedeno ve vyroku L. tohoto rozsudku.

V.
Zaveér a rozhodnuti o nakladech rizeni

Lze tak uzavrit, ze zalobou napadené rozhodnuti 1 rozhodnuti jemu predchazejici trpi vyse
uvedenymi vadami, a proto podle § 78 odst. 1 a 3 s.t.s soud obé rozhodnuti zrusil a véc
vratil zalované k dalsimu fizeni (§ 78 odst. 4 s.f.s.). Bude na zalované, aby v dalsim fizeni v
souladu s pravnim nazorem vyslovenym soudem v tomto rozsudku, kterym je zalovana dle
§ 78 odst. 5 s.f.s. vazana, zadost zalobce znovu posoudila a své zavéry dostateCné a
jednoznacné odtvodnila.

Vyrok o nakladech fizeni je odtivodnén podle § 60 odst. 1 s.t.s.. Zalobce mél ve véci plny
Gspéch, ma tedy pravo na nahradu nakladi fizeni pred soudem, které divodné vynalozil,
proti zalované, ktera ve véci tspéch neméla.

Nahradu nakladd fizeni predstavuje pro zalobce soudni poplatek ve vysi 3000 K¢ za
zalobu a dale zalobci nalezi nahrada za odménu zastupce za pravni sluzby a jeho hotové
vydaje. Méstsky soud ptiznal zalobci nahradu za 2 dkony pravni sluzby (pfevzeti a
priprava zastoupeni, podani zaloby ve véci samé) po 3 100 K¢ vse podle ustanoveni § 7, § 9
odst. 4 pism. d) a § 11 odst. 1 pism. a) a d) vyhlasky Ministerstva spravedlnosti ¢. 177/1996
Sb., o odménach advokatd anahradach advokath za poskytovani pravnich sluzeb
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(advokatni tarif), ve znéni rozhodném (dale jen AT). Mimosmluvni odména tak celkové
¢ini 6 200 K¢ (2 x 3 100 K¢). Dale zalobei prislusi nahrada hotovych vydaji jeho pravniho
zastupce ve vysi 600 K¢ za 2 ukony pravni sluzby po 300 K¢ podle § 13 odst. 4 AT.
Protoze pravni zastupce zalobce je platcem dané z pridané hodnoty, zvysuje se odména o
astku odpovidajici dani, kterou je povinen z odmény za zastupovani a z nahrad hotovych
vydaji odvést podle zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pridané hodnoty (§ 57 odst. 2 s.t.s.),
ve vysi 21 %, tj. 1 428 K. Celkova vyse naklada rizeni zalobee tak ¢ini 11 228 K¢.

Poudent:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasalni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu,
sidlem Moravské nameésti 6, Brno. O kasa¢ni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravai soud.

Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhuty (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhtity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhaty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ /4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v v VV
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych diavodud jej stézovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo c¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdeélani, ktere je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

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

Praha 15. listopadu 2019

JUDr. Eva Pechova v.r.
predsedkyné senatu
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