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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Krajsky soud v Ostravé rozhodl vsenaté slozeném =z predsedy senatu Mgr. Jiriho
Gottwalda a soudct JUDr. Daniela Spratka, Ph.D., a JUDr. Zory Smolkové ve véci

zalobkyne: Z.P.
zastoupené Mgr. Sylvou Richterovou
sidlem Rybnicek 322/4, 602 00 Brno
proti
Zalované: RBP, zdravotni pojistovna
sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava

o zalobé proti rozhodnutim Zalovaného ze dne 7. 4. 2020 ¢. j. 68099/2019-OSO
a ze dne 14. 5. 2020 ¢. j. ZD/2000639/2020-OSO, ve vécech zdravotniho pojisténi,

takto:

I. Zaloba se zamita.
II. Zadna z Glastnic nema pravo na nahradu nakladu fizeni.

II. Ceska republika nema pravo na nahradu nakladd rizeni.

Shodu s prvopisem potvrzuje
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Odtvodnéni:

Zalobkyné se podanou zalobou domaha prezkoumani shora oznadenych rozhodnuti
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zalované, jimiz byla zamitnuta odvolani zalobkyné ve véci uthrady pripravku
somatobunécné terapie - autologni vakcina zdendritickych bunék produkujicich
interleuktin, ktery Zalovana odmitla podle § 16 zak. ¢. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim
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pojisténi a o doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,zakon o vetrejném zdravotnim pojisténi®), hradit.

Zakladem oduvodnéni napadenych rozhodnuti je zavér, ze u predmétného pripravku
nebyla prokazana jeho bezpelnost a Glinnost, jedna se o postup experimentalni, ktery
nebyl registrovan. Zalovana se v této souvislosti odkazuje na ust. § 13 odst. 1 pism. ¢)
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zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ktery podle zalované umoznuje Ghradu (i cestou
§ 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi) jen takového ptipravku, u néhoz existuji
dtkazy o jeho Géinnosti vzhledem k Géelu jeho poskytovani. Na tomto zavéru setrvala
zalovana i v prabéhu tohoto soudniho fizeni.

Zalobkyné se v Zalobé dovolava zavérd rozsudku Nejvy$$iho spravniho soudu ze dne 29.
11. 2019 ¢. j. 5 Ads 28/2018-58, z néhoz dovozuje, ze otazka indikace lécby je véci
objektivné medicinskou, tzn. jen lékaf muze na zakladé zdravotniho stavu pacienta a
znalosti o metodach a prostredcich G¢inné 1é¢by o indikaci rozhodnout. Tvrdi soucasné, ze
vjejim pripadé je tato lécba ucinna, kdyz u zalobkyné, ktera dfive postoupila
onkologickou operaci, nebyla ani vySetfenim magnetickou rezonanci dne 2. 6. 2020
zjisténa recidiva (ptitomnost nadoru).

Krajsky soud - védom si zavért Ustavniho soudu vyjadfenych v nilezu ze dne 29. 1. 2019
sp. zn. IV. US 3892/18, projednal tuto véc pfednostné s nejvy$$im moznym urychlenim, a
to s ohledem jednak na povahu véci, jednak na skute¢nost, ze predmétna véc zalobkyné jiz
byla predmétem rizeni vedeného zdejsim soudem pod sp. zn. 78 Ad 2/2019.

Jadrem sporu mezi Glastnicemi je otazka, zda je 1é¢ba zalobkyné pfedmétnym ptipravkem
bezpecna a Gi¢inna.

Krajsky soud se zaméril predevsim na otazku déinnosti 1écby predmétnym pripravkem,
kdy - aniz by se citil v této véci povolan vykladat podrobné Gclel, smysl a vzajemny vztah §
13 odst. 1 a § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (ust. § 13 je nadepsano ,,Hrazené
sluzby*, zatimco ust. § 16 se vénuje sluzbam jinak pojistovnou nehrazenym) - vychazi ze
zavért dosavadni judikatury, na kterou se odkazuje 1 zalobkyné, tzn. pfedevs$im rozsudku
Nejvysstho spravniho soudu ze dne 29. 11. 2019 ¢&. j. 5 Ads 28/2018-58. V uvedeném
rozsudku dospél Nejvyssi spravai soud k zavéru, ze aby bylo lze vibec uvazovat o hrazeni
1é¢by podle § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, musi se jednat o lé¢bu Gcinnou
(srov. odst. [27] uvedeného rozsudku). S timto zavérem se podepsany soud plné ztotoznuje,
nebot ma za to, ze nelze ze zdravotniho pojisténi ani ve vyjimeénych pripadech hradit
1é¢bu, jejiz uéinnost nebyla dosud prokazana.

Jelikoz se jedna o otazku nanejvys odbornou, ustanovil soud podle § 127 zak. ¢. 99/1963
Sb., obcanského soudniho fadu, ve znéni pozdéjsich zmén a doplnéni (dale jen ,o. s. £.%),
uziteho dle § 64 zak. ¢ 150/2002 Sb., soudniho radu spravaniho, ve znéni pozdéjsich

predpisu (dale jen ,s. f. s.“), usnesenim ze dne 20. 8. 2020 znalce z oboru zdravotnictvi,
odvetvi klinicka onkologie.

Shodu s prvopisem potvrzuje
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Znalec v posudku podaném 15. 11. 2020 konstatoval, ze jakkoli je lécba predmétnym
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pripravkem v pripadé zalobkyné priméfené bezpecna, aktualné lékarska véda nedisponuje
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jednozna¢nymi a relevantnimi klinickymi dakazy o lécebné efektivité podavani
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protinadorové vakcinace z dendritickych bunék, at uz v monoterapii ¢i v kombinaci s tzv.
checkpoint inhibitorem (napt. nivomulab indikovany i zalobkyni), jako adjuvantni lécby
po radikalni terapii lokalniho ependymomu (ptipad zalobkyné). Tento lécebny postup lze
dle dosavadnich poznatki hodnotit jako bezpelnou terapii s vyskytem nelimitujici
toxicity. Pfedpoklad lécebného ptinosu v klinické situaci zalobkyné je kvalifikovanou
hypotézou, opirajici se zejm. o teoretické predpoklady, ¢astecné o vysledky z laboratornich
experiment na bunécnych kulturach ¢i na laboratornich zviratech, a rovnéz o opatrné
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analogie ¢i paralely sjinymi diagnostickymi jednotkami. Teprve vysledky aktualné
probihajici klinické studie, v ramci které probiha i lécba zalobkyné, maji poskytnout
odpovéd, zda je predmétny terapeuticky postup pfinosny a je spojen skonkrétnim
benefitem ku prospéchu pacienta. Zda tedy tato lécba dokaze zabranit dal$imu relapsu
choroby nebo dovede vyznamné prodlouzit bezpfiznakové obdobi, neni jednoznalné
dosud ozfejméno. Jedna se tak o postup stale experimentalni, vyzkumny.

Soud se spokojil s pisemné podanym znaleckym posudkem a znalce nevyslechl (§ 127 odst.
1 véta posledni o. s. t. uziteho dle § 64 s. t. s.), kdyz i GCastnice u dnesniho jednani zaujaly
shodné stanovisko, ze pro posouzeni véci postacuje pisemny znalecky posudek, procez ani
zadna z Gdastnic na vyslechu znalce netrvala.

Ze soudem doplnéného dokazovani je zjevné, ze uéinnost predmétného pripravku nebyla
dosud Kklinicky prokazana. Na uéinnost tohoto pripravku se prozatim jen usuzuje
hypotézou, ktera - jakkoli je kvalifikovana (viz odst. 8 shora) - je dosud teprve klinicky
provéfovana.

Krajsky soud tak ani na zakladé doplnéného dokazovani neni s to pfijmout zavér, ze by se
jednalo o 1é¢bu Gcinnou, a proto zalobu jako nedtivodnou podle § 78 odst. 7 s. . s. zamitl.

O nahradé nakladd fizeni mezi Gcastnicemi bylo rozhodnuto podle § 64 odst. 1 s. t. s.,
kdyz procesné Gspésna zalovana se u dnesniho jednani nahrady nakladu fizeni vzdala.

V fizeni vzniky naklady i Ceské republice. Tyto naklady prfedstavuje znalecné za podani

znaleckého posudku. Soud zvazil vyjimecnost zalobkyniny zivotni situace, se kterou

souvisi i predmét rizeni (nejedna se o rizeni, které by s vyjimecnosti jeji zivotni situace

nemélo primou spojitost) a dospél k zavéru, ze se v nyni posuzované véci jedna o pripad

hodny zvlastniho ztetele, jehoz vyjimecnost vede podle § 60 odst. 7 s. f. s. k neptiznani
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prava na nahradu nakladu fizeni statu vuéi zalobkyni.

Pouleni:

Proti tomuto rozsudku 1ze podat kasa¢ni stiznost ve lhaté dvou tydnd od doruceni tohoto
rozhodnuti k Nejvys$imu spravnimu soudu.

Ostrava 12. ledna 2021

Mgr. Jiri Gottwald
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predseda senatu
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