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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Alese Roztocila a soudct
JUDr. Jitiho Pally a Mgr. Petry Weissové v pravni véci Zalobce: J. C., zast. JUDr. Klarou
Dvorakovou, advokatkou, se sidlem Za Poriéskou branou 21/365, Praha 8, proti zalované:
Vseobecna zdravotni pojistovna, se sidlem Orlicka 2020/4, Praha 3, proti rozhodnuti
zalované ze dne 3. 4. 2019, ¢. j. VZP-19-01436613-B42R, v fizeni o kasalni stiznosti zalobce
proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 27. 9. 2019, ¢. j. 3 Ad 10/2019 - 172,

takto:

L Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 27. 9. 2019, ¢. j. 3 Ad 10/2019 - 172,
se zru$uje.

II.  Rozhodnuti Veobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky, Feditelky odboru
zdravotni péce Regionalni pobocky Brno, pobocka pro Jihomoravsky kraj a Kraj
Vysocina, ze dne 3. 4. 2019, ¢. j. VZP-19-01436613-B42R, sp. zn. S-ZP-VZP-19-
00431968-B42G, a rozhodnuti Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky,
odboru zdravotni péce, oddéleni kontroly a revize zdravotni péce Regionalni
pobocky Brno, pobocka pro Jihomoravsky kraj a Kraj Vysocina, ze dne 28. 1. 2019,
& j. VZP-19-00432091-B42G, se zruSuji a véc se vraci zalované
k dal$imu fizeni.

II. Zalovanid je povinna zaplatit zalobci na nikladech ¥izeni o Zalobé a ¥zeni
o kasaéni stiznosti 23.278 K¢ do jednoho meésice od pravni moci tohoto

rozsudku, k rukam zastupkyné zalobce, JUDr. Klary Dvorakové, advokatky, se
sidlem Za Pofi¢skou branou 21/365, Praha 8.

Oduvodnéni:

1. P¥ehled dosavadniho fizeni
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[1]  Zalobce pozadal zalovanou o Ghradu zdravotnich sluZeb - povoleni tthrady 1é¢ivého
ptipravku OPDIVO (kéd 0210772) a OPDIVO (kod 0210773) z prostredkt verejného
zdravotniho pojisténi dle § 16 zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
(dale jen ,zakon o VZP“). Uvedl, Ze je onkologickym pacientem, [obsahuje citlivé adaje].
V soucasné dobé je jiz v 5. linii lécby, kdy predchozi 1é¢ba chemoterapii u zalobce selhala
a nemuze byt dale aplikovana, nebot v dusledku chemoterapie doslo u zalobce k [obsahuje
citlivée daje]. Jedinou moznost shledava zalobce v moderni imunoterapii formou 1é¢iva

OPDIVO.

[2]  Rozhodnutim zalované - Regionalni pobocky Brno, pobocky pro Jihomoravsky
kraj a Kraj Vysocina, odborem zdravotni péce, ze dne 28. 1. 2019, ¢. j. VZP-19-00432091-
B42G (dale jen rozhodnuti spravniho organu prvniho stupné), byla zidost zalobce
zamitnuta. V zahlavi uvedenym rozhodnutim ze dne 3. 4. 2019 vydanym reditelkou
odboru zdravotni péce Regionalni pobocky Brno zalovana odvolani zalobce zamitla a
potvrdila rozhodnuti spravniho organu prvniho stupné. Zalovana uvedla, Ze ji neni znimo,
jakého stupné [obsahuje citlivé Gdaje] u zalobce dosahla, jaky byl jeji nastup a prabéh
nemuze usuzovat na pricinu této choroby. Mohlo by se jednat o nasledek [obsahuje citlivé
Udaje]. Z lekatskych zprav predlozenych zalobcem vyplyva, Ze predchozi 1écba cytostatiky
nepfinesla zlepseni ¢i stabilizaci stavu zalobce, nicméné tim neni vyloucena {cinnost
chemoterapie pfi nasazeni jiného lécivého prostredku. Podminky pro aplikaci § 16 zakona
o VZP tak nejsou splnény, nebot jednak nebylo zjisténo, ze by situace zalobce byla
vyjimecna (ve vztahu kjinym pojisténcim s podobnou diagnodzou), jednak pouziti
pozadovaného prostredku OPDIVO nepredstavuje jedinou moznost 1é¢by zalobce, nebot
nelze vyloucit dalsi lécbu cytostatiky hrazenymi z vefejného zdravotniho pojisténi
(zalovana uvedla prikladmo lécivé prosttedky temozolomid ¢i docetaxel).

[3]  Zalobce podal proti rozhodnuti alované ze dne 3. 4. 2019 Zalobu u Méstského
soudu v Praze. Méstsky soud nadepsanym rozsudkem zalobu zamitl. Uvedl, ze zalovana
vy$la z dostatecné zjisténého skutkového stavu, pri¢emz zalovanou vyslovena pochybnost
ohledné pficiny vzniku [obsahuje citlivé (daje] u Zalobce nebyla divodem pro zamitnuti
zadosti. Soud sice shledal davodnou namitku zalobce, ze zalovana nespravné v napadeném
rozhodnuti uvedla, Zze zalobce nedolozil lécebny uéinek pripravku OPDIVO v 5. linii
1é¢by. Ta totiz vyplyva jak z mezinarodnich lékarskych studii, tak ze stanoviska Statniho
G¥adu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). To viak samo o sobé nezpisobuje nezikonnost
napadeného rozhodnuti.

[4]  Zalobce toti nespliiuje podminky pro pouZiti § 16 zikona o VZP. S odkazem
na predchozi rozsudky méstského soudu vykladajici § 16 zakona o VZP (ze dne 10. 1.
2018, ¢. j. 10 Ad 19/2017 - 48, ze dne 22. 5. 2018, ¢. j. 10 Ad 4/2018 - 95, ze dne 6. 6. 2018,
¢.j. 10 Ad 11/2017 - 65) soud uvedl, ze pro aplikaci tohoto ustanoveni musi byt
kumulativné splnény tyto predpoklady: musi se jednat o lécbu jinak nehrazenou
z vSeobecného zdravotniho pojisténi, musi se jednat o vyjimecny pripad a o jedinou
moznost lécby pro pojisténce. Dale je tfeba k aplikaci tohoto ustanoveni pristupovat
zdrzenlivé, nebot je posledni pojistkou zajisténi prava na ochranu zdravi a na zdravotni
péci. Méstsky soud mél prvou podminku za splnénou, nebot pripravek OPDIVO je hrazen
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z vseobecného zdravotniho pojisténi pouze pro prvni linii lé¢by, nikoli pro linie nasledné.
Zalobce uvadél, ze jeho situace je jedinecna, protoze lécba imunoterapii u néj nebyla

eV 4 M .. 8% 4 Ve 77 /S Ve v 4 4
nasazena jiz v prvai linii a léecba chemoterapii se naopak u néj miji ucinkem. Pokracovani
této 1é¢by chemoterapii navic nepfichazi v Gvahu pro [obsahuje citlivé daje] v prubéhu
predchozich linii 1é¢by. Méstsky soud toto odmitl. Vyjimelnost situace zalobce neni
zalozena tim, ze nemoc u néj propukla v dobé, kdy imunoterapie dosud nebyla hrazena ani
pro prvni linii lécby, a proto u néj byla nasazena chemoterapie. Tato okolnost nezaklada
diskriminaci zalobce. Nasazeni pfipravku OPDIVO nepredstavuje ani jedinou moznost
1é¢by zalobce. Naplnéni této podminky neni dano pouhou situaci, kdy pozadovany 1ééivy

v 4 VV/ Ve 8% \4 v / v 4 4
prostredek ma vyssi Gcinnost 1é¢by nez prosttedek hrazeny z vSeobecného zdravotniho
eV _V 4 v v o v v 4 i */ /v M M v/ /7 /S Ve

pojisténi. To, ze se u zalobce v prubéhu predchozich linii lé¢by projevily nezadouct Géinky
v podobé [obsahuje citlivé tdaje], nevylucuje pokrac¢ovani lécby chemoterapii s nasazenim
jinych cytostatik. Jakkoli 1é¢ba cytostatiky neni z hlediska onemocnéni zalobce optimalni,
nelze dovodit, ze by se jednalo o neptipustnou lé¢bu ve smyslu non lege artis.

II. Kasalni stiZnost a vyjadrfeni Zalované

[5] Proti rozsudku méstského soudu podal zalobce (dile téz ,stézovatel®) kasaéni
stiznost, v niz namital, ze méstsky soud nespravné vylozil a aplikoval § 16 zakona o VZP.
Meéstsky soud v dtivéjsich rozsudcich, napft. v cit. rozsudku 10 Ad 19/2017-48, nevykladal
pojem ,jedind moznost lécby“ tak restriktivnim zplsobem jako v napadeném rozsudku.
Meéstsky soud nevzal v Gvahu, Ze chemoterapeuticka lé¢ba v pripadé stézovatele nebyla a
nebude 4¢innd, nemtze tedy predstavovat relevantni lé¢ebnou alternativu. Z vyjadreni
oSetrujictho 1ékare stézovatele vyplyva, ze od chemoterapie v pripadé stézovatele nelze
ocekavat benefit, ale spiSe kumulaci krevni, jaterni, neurologické a dalsi toxicity. Podle
poznatk moderni lékatské védy v pripadé [obsahuje citlivé Udaje] se jedna o
chemorezistentni onemocnéni (Spatné odpovida na lé¢bu chemoterapii) a méla by byt u néj
primarné aplikovana 1é¢ba imunoterapii a cytostaticka chemoterapie ptipada v Gvahu az po
vylerpani imunoterapie. Za téchto okolnosti nelze na stézovateli ,zkouset* dal$i druhy
chemoterapie, kdyz je zfejmé, ze nebudou 0¢inné, naopak mu mohou jen uskodit. To
nelze povazovat za pééi, ktera by smérovala ke zlepSeni nebo alespon zachovani
zdravotniho stavu stézovatele dle § 13 odst. 1 zakona o VZP, na rozdil od lé¢by navrzenym
lé¢ebnym prostredkem.

[6]  Stézovatel poukazal na to, ze Evropska lékova agentura registrovala nivolumab
(resp. 1é¢ebny prosttedek OPDIVO) bez omezeni na uréitou linii 16¢by. Uéinnost takové
lécby byla klinickymi studiemi potvrzena 1 pfi predchozim nasazeni vice linii
chemoterapie. Udinnost pHpravku OPDIVO vyplyva i z vyjad¥eni Stitniho tstavu pro
kontrolu 1é¢v (SUKL), které si vyzadal méstsky soud v ¥Hzeni vedeném pod sp. zn. 14 Ad
13/2017. V ném SUKL uved], mé k dispozici adaje o Géinnosti predmétného 1é&ivého
prosttedku i pro druhou a vy$ linii 1é¢by. Z dalsiho vyjadieni SUKL, které si stézovatel
vyzadal dle zakona & 106/1999 Sb., dale vyplyva, Ze je u SUKL vedeno Hzeni o stanoveni
Ghrad z vefejného zdravotniho pojisténi pro léc¢bu [obsahuje citlivé Gdaje] pfipravkem
OPDIVO v druhé linii. Stézovatel k tomu uvadi, ze lze predpokladat, ze pocet pacientd,
ktefi jiz podstoupili ¢tyti linie chemoterapie, jako on, bude velmi nizky, proto se zfejmé
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vyrobci nevyplati podat zadost o stanoveni Ghrady pro patou linii lé¢by timto pripravkem,
kterou je nutno dolozit finan¢né velmi nakladnymi klinickymi studiemi.

[7]  Napadeny rozsudek meéstského soudu je zalozen na chybné aplikaci § 16 zakona
o VZP. Méstsky soud sice nejprve citoval rozsudek jiného senatu méstského soudu
¢.j. 10 Ad 1972017 - 48, dle kterého je nutno odmitnou krajni pristupy k aplikaci
tohoto ustanoveni. Napadeny rozsudek pak ale fakticky vychazi ztakto extrémniho
pristupu k vykladu citovaného ustanoveni, ktery nezohlednuje acel tohoto ustanoveni. Jim
je vytvoreni pojistky zamezujici odepreni prava na uhradu zdravotnich sluzeb ze
zdravotniho pojisténi pro individualni pfipady, kdy standardni mechanismus schvalovani
Ghrady dle zakona o VZP selhava. Takovy vyklad je zaroven pro stézovatele
diskriminujici.

[8]  Stézovatel dale zpochybnil Gvahu méstského soudu vyjadfenou v bodech 71 a 72
napadeného rozsudku. Zde méstsky soud uvedl, ze rozhodnuti zalované je v souladu
s principem nakladové efektivity prosazovanym mj. Svétovou zdravotnickou organizaci,
nebot hrazeni zdravotnich sluzeb pouze v rozsahu schvaleném systémem predvidanym
v zakoné o VZP zajistuje nejlepsi naplnéni Gcelu zdravotnich sluzeb stanovenému v § 13
odst. 1 zakona o VZP zpusobem, ktery neohrozuje udrzitelnost systému verejného
zdravotniho pojisténi, tj. mj. i financovani zdravotnich sluzeb jinym pojisténcim.
Stézovatel k tomu uvedl, Ze zalovana v napadeném rozhodnuti ani v prubéhu rizeni pred
soudem neuvedla zadné konkrétni skutenosti, které by umoznovaly usoudit, zda lécba
cytostatiky, na néz zalovana stézovatele odkazuje a ktera pravdépodobné nepfispéje ke
zlepseni ¢i stabilizaci stavu stézovatele, bude ve vysledku méné nakladna nez lécba
navrhovana oSetfujicim lékarem stézovatele. Méstsky soud se otazkou nakladové efektivity
konkrétné nijak nezabyval. Stézovatel k tomu odkazal na rozsudek méstského soudu ve
véct sp. zn. 8 Ad 7/2019.

[9]  Stézovatel k posledné odkazovanému rozsudku poukazal na to, ze zcela srovnatelna
v / /4 v / V. Vv v v vV

véc byla osmym senatem méstského soudu rozhodnuta zcela opacné nez véc stézovatele.

Stézovatel navic spliuje veskeré indikaéni pozadavky pro uhradu lécby pripravkem

OPDIVO s vyjimkou toho, ze jiz netispésné absolvoval systémovou onkologickou lécbu.

[10] Konelné stézovatel namitl, Ze zalovana nezjistila dostateénym zpisobem skutkovy
stav a své posouzeni véci napr. v otazce pricin [obsahuje citlivé idaje] u stézovatele zalozila

v 4 Vv vV v \4 4 ’ v/ ’ 4
na domnénkach, aniz by vyzvala stézovatele k predlozeni relevantnich casti zdravotni
dokumentace, které by umoznily udinit si o véci Gsudek podlozeny dostate¢nymi podklady
obsazenymi ve spise.

[11]  Zalovana ve svém vyjadteni uvedla, Ze napadeny rozsudek zcela vychazi z pYedchozi
judikatury k § 16 zakona o VZP a je s ni v naprostém souladu. Nazor stézovatele, ze 1éCivy
prostredek s vyssi terapeutickou Gcinnosti automaticky naplnuje podminky stanovené v §
16 zakona o VZP, byl odmitnut pravé v rozsudku méstskeho soudu ¢. j. 10 Ad 19/2017 -
48, kterého se paradoxné sam stézovatel dovolava. Povinnost uhradit z prostredka
vSeobecného zdravotniho pojisténi lécbu dle § 16 zakona o VZP nelze dovodit, pokud
existuje hrazena lécebna alternativa, ktera splriuje pozadavky lécby lege artis. Pouzité
ustanoveni je navic nutno vykladat restriktivné. K namitce nedostatecné zjisténého
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skutkového stavu zalovana uvedla, Ze rozhodovala na zakladé podklada predlozenych
stézovatelem, které se jevily z hlediska zjisténi skutkového stavu kompletni a dostatecné a
ze nemuze byt povinna vyzyvat zadatele k dolozeni vsech relevantnich podkladu. Je to
zadatel, kdo je odpovédny, aby tvrdil a prokazal vSechny okolnosti relevantni pro aplikaci
§ 16 zakona o VZP. K lé¢ivému prosttedku OPDIVO zalovana uvedla, ze byl poprvé
registrovan v roce 2015, podminkou jeho thrady zvefejného zdravotniho pojisténi
vyplyvajici z rozhodnuti SUKL je, e se jedna o 1. linii lé¢by [obsahuje citlivé udaje].
Zalovana upozornila, e soud nesmi dle § 75 s. ¥. s. zohlednit skutkové zji§tén{ u¢inéna po
datu vydani napadeného rozhodnuti zalované.

[12] Zalovani se ohradila proti tvrzeni stéZovatele, e mu navrhovala neddinnou lé¢bu
cytostatiky. Predchozi ctyfi linie této lécby mu naopak nasadil oSettujici lékat,
priemz pokud by tato 1é¢ba nebyla lege artis, nemohl by tak uclinit. Ze stézovatelem
predlozenych lékarskych zprav lze usuzovat, ze prvni dvé linie cytostatické lécby
zaznamenaly urlitou odezvu, pricemz druha linie musela byt ukoncena pro [obsahuje
citlivé tdaje] nezjisténého ptivodu. Uz tim je vyvraceno tvrzeni stézovatele, ze cytostaticka
1é¢ba je pro n&j zcela netiéinna. I ze stéZovatelem odkazované Modré knihy COS LSJEP
vyplyva, ze chemoterapie muze byt nasazena klécbé [obsahuje citlivé Gdaje]. Lécivy
prostredek OPDIVO takeé neni zazratnym lékem, jeho uspéSnost se od chemoterapie
odlisuje medianem celkového preziti pouze v radu jednotek meésici. Oba zpusoby lécby
maji pouze Casové omezeny efekt a[obsahuje citlivé (daje] je pokladan za nevylécitelné
onemocnéni, které po razné dlouhé dobé nevyhnutelné progreduje. Hledisko nakladové
efektivity je obecnym imperativem systému vefejného zdravotniho pojisténi. Z néj pak
vyplyva, ze nejvhodnéj$i zdravotni sluzba nemulze byt automaticky bez dalsiho
povazovana za jedinou moznost lécby.

[13] Smyslem a Gcelem § 16 zakona o VZP nemuze byt popreni celého systému hrazeni
zdravotnich sluzeb z verejného zdravotniho pojisténi. Vyklad tohoto ustanoveni nemize
vést k tomu, ze by mél byt hrazen jakykoli nadstandard, od néhoz lze ocekavat jisty
léCebny benefit v situaci, kdy existuje jina zdravotni sluzba naplnujici kritéria nalezité
léCebné trovné. Takovy pfistup by vedl k rozvratu stavajictho systému tam, kde je
z verejného zdravotniho pojisténi hrazen standard a pacient ma moznost uhradit si jinou
(lepsi) variantu péce - napf. v oblasti stomatologie ¢i zdravotnich prostfedkd. Ustanoveni §
16 zakona o VZP je tteba vykladat restriktivné, coz dle zalované vyplyva napr. z nalezu
Ustavniho soudu sp. zn. I. US 144/2000. Zalovani uvedla, Ye nesouhlasi s rozsudkem
méstského soudu ¢.j. 8 Ad 7/2019 - 46, nebot nepouziva hledisko nakladové efektivity
jako argument pro zamitnuti zadosti dle § 16 zakona o VZP, nybrz na néj odkazuje pouze
jako na obecny imperativ. Zalovani proti citovanému rozsudku sice nepodala kasaéni
stiznost, avsak povazuje jejza vnitfné rozporny a neprezkoumatelny. Méstsky soud
v tomto rozsudku v rozporu s dosavadni judikaturou smésuje podminky vyjimecnosti a
jediné moznosti lécby.

[14]  Stézovatel v nyni posuzované véci zahajil lecbu [obsahuje citlivé Gdaje] v dobé, kdy
1é¢ivy prostredek OPDIVO nebyl jesté k dispozici, proto byl léen cytostatickou
chemoterapii. Nasledné proto nesplnil podminku Ghrady tohoto léku z vefejného
zdravotniho pojisténi spolivajici v tom, ze se musi jednat o prvai linii 1é¢by. O stanoveni
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Ghrady pro pouziti léku v dalSich linich lécby vyrobce vibec nepozadal, coz nepochybné
ma objektivni medicinsky dtvod. Tato okolnost nemuze zakladat podminku jedineénosti,

oV 4 v \4 v 4 M /4 4 /. /4
ta nemuze byt obecné zalozena pouze nesplnénim jedné z podminek thrady. Takove
pripady jsou naopak v praxi zcela bézné.

III. Posouzeni kasacni stiznosti

[15] Nejvyssi spravni soud nejprve posoudil zdkonné nalezitosti kasaéni stiznosti
a konstatoval, ze byla podana véas, osobou opravnénou, proti rozhodnuti, proti némuz je
kasacni stiznost ve smyslu § 102 s. f. s. pfipustna, a stézovatel je v souladu s § 105 odst. 2 s.
v 4 /4 M vv/ 4 4 v o v 7
f. s. zastoupen advokatem. Poté Nejvyssi spravni soud prezkoumal duvodnost kasacni
stiznosti v souladu s § 109 odst. 3 a 4 s. t. s., v mezich jejiho rozsahu a uplatnénych duvoda.
Neshledal pfitom vady podle § 109 odst. 4 s. t. s., k nimz by musel pfihlédnout z Gredni
povinnosti.

[16]  Ze shora provedené rekapitulace vyplyva, ze sporna je otazka aplikovatelnosti § 16
odst. 1 zakona o VZP na pfipad stézovatele.

[17] Podle § 16 odst. 1 zdkona o VZP [pléslusnd zdravotni pojistovna hradi wve
vyjimecnych pripadech zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou nebrazené, je-li poskytnuti
takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z bhlediska zdravotniho stavu pojisténce.

[18] Nejvyssi spravani soud predesila, ze v nedavné dobé byly vydany dva rozsudky
tohoto soudu, které se tykaji vykladu citovaného ustanoveni § 16 odst. 1 zdkona o VZP.
Jedna se o rozsudky NSS ze dne 29. 11. 2019, . j. 5 Ads 28/2018-58, a ze dne 12. 12. 2019,
¢.j. 9 Ads 214/2018 - 63. V nyni posuzované véci Nejvyssi spravai soud z obou citovanych
rozsudkl vychazi a zcela se s nimi ztotoznuje.

[19] V posuzované véci ze spravniho spisu zalované vyplyva, ze stézovateli byl v roce
2012 diagnostikovan [obsahuje citlivé Gdaje].

[20]  Z Modré knihy Ceské onkologické spoleénosti aktualizace k 1. 3. 2019 (ptedloZeno
stézovatelem zalované jako pfiloha odvolani, dale jen ,Modra kniha®) vyplyva, ze
v ptipadé [obsahuje citlivé daje] je doporucovana lécba nivolumabem, chemoterapie je
indikovana v pripadech, kdy neni vhodna cilena 1é¢ba nebo moderni imunoterapie. Dle
Modré knihy neexistuji dikazy o Géinnosti chemoterapie po selhani cilené lécby a moderni
imunoterapie.

[21]  Pri Gvahach o vykladu § 16 zakona o VZP nelze vychazet pouze ze znéni tohoto

ustanoveni. Ucelem zakona o VZP je provedeni prava na ochranu zdravi dle ¢l. 31 Listiny

zakladnich prav a svobod. Toto pravo téz zahrnuje pravo na bezplatnou zdravotni péci
4 v v o / 4 eV _V 4 4 M v 4

na zakladé vefejného zdravotniho pojisténi. Toto pravo sice lze uplatnovat pouze v mezich

zakonu, které jej provadéji, avsak pri vykladu a aplikaci provadécich zakonu je nutno

zachovat podstatu a smysl zakladniho prava na bezplatnou zdravotni péci a nesmi dochazet

k nedivodné diskriminaci (¢l. 4 odst. 3 a 4 Listiny zakladnich prav a svobod). Smyslem a
4 4 4 4 Ve v /4 4

podstatou zakladniho prava na zdravotni péci hrazenou z vSeobecného zdravotniho

pojisténi se opakované ve své judikature zabyval Ustavni soud. V nalezu ze dne 4. 6. 2003,
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sp. zn. Pl. US 14/02, Ustavni soud uvedl: ,Tim je stanoven v souladu s tistavnimi principy
vyvojovy trend wvereiné zdravotni péce ve sméru kvalitni, plnobodnotné a ucinné péce na
zdkladé rovného postaveni vsech pojisténca. Z dstavnich i zakonnych principi nelze tuto péci
délit na jakousi zakladni, levnéjsi® ale méné vhodnou a méné sucinnou, a na nadstandardni,
drazsi’, ale vhodnéjsi a ucinnéjsi. Rozdil mezi standardni a nadstandardni péci nesmi spocivat
v rozdilech ve vhodnosti a iicinnosti léchy. Zakon neupravuje, jakou zdravotni péci miize lékar,
resp. zdravotnické zarizeni poskytovat, ale jakou musi v obecném zdjmu poskytovat, aby vsichni
pojisténci méli stejnon mérou ndrok na takovi osetveni a léchy, jeZz odpovidaji objektivné
zjisténym potrebim a poZadavkdm ndleZité wrovné a lékarské etiky. Vyvojovd orientace
zdravotnictot, podloZend zdakony, je tedy zaloZena nikoli na presunu ‘lepsich® sikonii zdravotni
péce z bezplatné péce do sféry pojisténci primo hrazené, ale naopak ve sméru zlepsovdini sikonsi
poskytovanych  bezplatné z verejnébo  zdravotnibo pojisténi. Toto pojeti odpovida
i mezindrodnim konvencim, jako je Umluva o lidskych privech a biomedicing, i doporucenim,
napr. Doporuceni Rec (2001)13 Vyboru ministrii clenskym statim Rady Evropy, jez bylo
schvdleno 10. 10. 2001. Vybor ministrii pFitom zdiraznil, Ze &l. 3 Umluvy o lidskych pravech a
biomediciné vyzaduje, aby subjekty wzavirajici smlowvy o zdravotni péci zajistily rovnon
dostupnost ke zdravotni pé& patticné kvality. Ustavni soud doddvd, 2eid. 4 této Umluvy
stanovi povinnost Jakykoliv zdakrok v oblasti péce o zdravi...provadét v souladu s prislusnymi

€ ¢

profesnimi povinnostmi a standardy".“ (Zvyraznéni doplnil zde i dale Nejvyssi spravni soud).

[22] Podobné Ustavni soud uvedl v nalezu ze dne 30. 5. 2017, sp. zn. PL. US 3/15, nad
ramec vySe uvedeného, ze [vlbodnost a #cinnost léchy jednoduse nesmi byt zdwvisld na
financnich _moznostech obéana, jemuz md byt poskytnuta. Bude-li vsak tento poZadavek
naplnén, pak je véci zakonoddrce, aby - nad tento nezbytny ramec - stanovil, zda a jaka dals?
zdravotni péce &i zdravorni pomiicky maji byt poskytoviny bezplatné, pripadné za Cdstecnou
vthradu, a které nikoliv.“ Koneéné v nalezu ze dne 17. 4. 2018, sp. zn. IIL US 2332/16,
Ustavni soud shrnul svou dosavadni judikaturu k této otazce nasledovné: ,Podstata a snysl
tohoto zakladnibo prava budou zachoviny tebdy, bude-li obcaniim zaruleno bezplatné
poskytnuti zdravotni péce a zdravotnich pomiicek potiebnych pro zlepseni nebo zachovani jejich
zdravotniho stavu nebo zmirnéni jejich utrpent, a to formou takového osetteni a léchy, jez
odpovidaji objektivné zjisténym potrebim a poZadavkim ndleZité irovné a lekarské etiky.

[23] Pti aplikaci shora uvedenych zasad na vyklad § 16 odst. 1 zakona o VZP a na
konkrétni posuzovany pripad stézovatele je nutno dojit k nasledujicim zavérim. V jiz
citovanych rozsudcich NSS ¢. j. 5 Ads 28/2018 - 58 a ¢. j. 9 Ads 214/2018 - 63 je uvedeno,
ze pro aplikaci § 16 zakona o VZP musi byt splnény kumulativné tfi podminky: (i) musi se
jednat o zdravotni sluzby zdravotni pojistovnou jinak nehrazené, (ii) poskytnuti takovych
zdravotnich sluzeb musi byt jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce, a
(i) musi byt dana vyjimecnost ptipadu pojisténce. V posuzovaném ptipadé je sporné
naplnéni druhé a tfeti podminky, proto se Nejvyssi spravai soud v dal$im oduvodnéni
zaméri pravé na né. ,Jedina moznost z hlediska zdravotniho stavu pojisténce” a
»Vyjimecnost pripadu pojisténce” jsou neurdité pravni pojmy. Z toho vyplyva, ze jejich
vyklad a aplikace musi vzdy vychazet z ,teleologické racionality” pravniho predpisu a
muze se ménit dle konkrétnich okolnosti kazdého ptipadu.
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[24]  Z citovanych nilezd Ustavniho soudu je zfejmé, Ze je zcela neudrzitelny nizor
zalované aprobovany méstskym soudem, ze ve stézovatelové pripadé nelze spatfovat
jedinou moznost v 4¢innéjsi 1é¢bé pozadovanym pripravkem OPDIVO, pokud stézovateli
muze byt poskytovana jina, byt méné Ucinna léc¢ba hrazena zdravotni pojistovnou. Ke
stejnému zavéru dospél Nejvyssi spravni soud 1 v cit. rozsudku ¢. j. 5 Ads 28/2018 - 58, bod
33, kde uvedl: ,,Vyklad pojmu Sediné moznosti z hlediska zdravotnibo stavu pojisténce’, jak jej
poddvd stéZovatelka [t.). zalovana v nyni projednavané véci, pozn. ctvrtého senatu), ve svém
diisledku pri soucasném stavu medicinského poznani by zpisobil faktickou nevyuZitelnost
institutu vyjimecné hrazené péce, nebot’ pravdépodobnost neexistence hrazené farmakoterapie na
rozpoznand a lécitelnd onemocnéni, ¢i nemoznosti jeji aplikace z diivodu nesndsenlivosti, je
velice nepatrnd. Tim by byl popren smysl § 16 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ktery
je soudsti zdkonného provedent distavné zakotveného prava na ochranu zdravi. Cisté jazykovy
vyklad § 16 odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojistént, dle kterého je a priori vyloucena
moznost schvalent lécivého pripravku zdravotni pojistovnou jinak nebrazeného vZdy za situace,
kdy pro danou indikaci existuje hrazeny lécivy pripravek, jenz naplriuje znaky uvedené v'§ 13
odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojistént, je proto treba odmitnout.”

[25] Nizdi Géinnost zalovanou odkazované 1écby spocivajici v pokracovani cytostatické
M v . 4 4 /4 Ve o 4 4 v /4
chemoterapie ostatné uznal 1 zastupce zalované pri jednani u méstského soudu, kde uvedl,
ze navrhovana lécba cytostatiky predstavuje u onemocnéni, jimz trpi stézovatel,
druhotadou az tfetifadou lééebnou metodu, je vsak stale 1é¢bou lege artis. Ocekavanou
/ Ve v 4 4 . 4 /v Vv ’ 4 v v N4 / v Vv
neucinnost zalovanou nabizené cytostatické léecby rovnéz uvadi oSetrujici 1ékar stézovatele
v 1ékarské zpravé prilozené k zadosti stézovatele o thradu ptipravku OPDIVO. Ostatné
4 / Ve M 4 /v v 4 Ve 4 / 4 /
nazor o ucinnosti takové lecby zalovana nepodlozila zadnym podkladem zalozenym ve
spise a 1 v napadeném rozhodnuti se k této otazce nevyjadrila a zUstala na konstatovani, ze
se jedna o 1é¢bu ,standardni“. Z Modré knihy ovSem vyplyva, ze takova lécba neni
doporucovana, o jeji spésnosti nejsou dostate¢né poznatky a lze k ni pfistoupit pouze
v/ v M i v 4 8% i VvV 4 4
v pfipadé neaplikovatelnosti doporucované lecby nivolumabem. Rovnéz konstatovani
v 4 \4 . v 4 7/ 4 4 v/ 4 v v /7 7/ 4 v VvV M .
zalované, ze 1 v dobé probihajictho spravntho rizeni oSetrujici lékar stézovateli aplikoval
zalovanou doporucenou a hrazenou lécbu cytostatiky, a proto se jisté jedna o lécbu lege
artis, lze hodnotit jako ponékud cynické. Za situace zplsobené zalovanou (zamitnuti
predchozi zadosti o hrazeni 1é¢by pripravkem OPDIVO) totiz osetfujicimu lékari nezbyla
jina moznost, nez poskytnout jedinou hrazenou lécbu, prestoze nebylo mozno ocekavat
M4 V_ V7 7 NV v ’ v/ v Vv vV Vv . vV . ’ . /v
jeji vétsi Ucinek. V opacném pripadé by totiz stézovateli byla odeprena jakakoli lecba.

[26] Naproti tomu lécba nivolumabem (resp. pripravkem OPDIVO) predstavuje
za soucasného stavu poznani doporucenou lééebnou metodu v pripadé onemocnéni,
kterym stézovatel trpi. Dle stézovatelem prfedlozenych dikazt ma 1écba nivolumabem
oproti chemoterapii podstatné vétsi pravdépodobnost lécebné odezvy (27%, resp. 10%) 1
délku trvani 1é¢ebné odezvy (32 resp. 13 mésict). Rovnéz vyskyt zavaznych nezadoucich
Géinka lecby byl v pfipadé nivolumabu podstatné nizsi nez v pripadé chemoterapie. Tato
vy$$i Gcinnost nasazeni nivolumabu oproti chemoterapii byla potvrzena i u pacientt
predlééenych systémovou 1é¢bou. (Larkin J et al. Overall Survival in Patients With Advanced
Melanoma Who Received Nivolumab Versus Investigator's Choice Chemotherapy in CheckMate
037: A Randomized, Controlled, Open-Label Phase III Trial. | Clin Oncol. 2018 Feb 1;36(4):389.,
Weber | et al. Nivolumab versus chemotherapy in patiens with advanced melanoma who progressed
after anti-CTLA-4 treatment (CheckMate 037): a randomised, controlled, open-label, phase 3 trial.
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Lancet Oncol.2015;16(4):383.). Ostatné i zalovana v napadeném rozhodnuti uvadi, ze lécba
nivolumabem muze byt v ptipadé stézovatele aplikovana, pouze odmita jeji Gthradu z vefejného
zdravotniho pojisténi a doporucuje zarazeni stézovatele do vhodné klinické studie, popt.
moznost vyuzit pro jeho 1é¢bu verejné sbirky.

[27] Pokud zalovana uvadi, ze omezeni Ghrady ptipravku OPDIVO pouze pro pacienty

v /v 4 4 8% S v 7 4 o M 4 .
nepredlécené systémovou lécbou ma jisté medicinské duvody, jedna se o pouhou spekulaci,
kterou zalovana nijak nedoklada ani neuvadi, o jaké medicinské divody by se mélo jednat.
Pfitom se zalovana Glastni fizeni o stanoveni Ghrady za lécivy pripravek, tudiz by takové
informace méla mit k dispozici.

[28] Nejvyssi spravni soud uzavira, ze se nedomniva, ze by predestrené ivahy kasacniho
soudu mély mit za nasledek, ze se kterykoli pojisténec prostfednictvim zadosti dle § 16
zakona o VZP bude moci domahat uwhrady jakékoli nadstandardni 1é¢by (napt.
stomatologické), jak se obava zalovana. Takovy dusledek by jisté nebyl akceptovatelny.
Bylo vsak jiz vysvétleno, ze je treba individualné posuzovat kazdy pripad a zvazovat podle
konkrétnich okolnosti, zda je naplnéna podminka jediné moznosti z hlediska zdravotniho
stavu pojisténce. V pripadé stézovatele 1ze konstatovat, ze podminka jediné moznosti lécby
je naplnéna. Bylo totiz dolozeno, ze existuje znaéna pravdépodobnost toho, ze pozadovana
1é¢ba pripravkem OPDIVO stézovateli umozni podstatné prodlouzeni zivota, navic pri
zachovani slusného zdravotniho stavu (pfi niz$im riziku zavaznych nezadoucich Gcinka
1é¢by), oproti lécbé hrazené z verejného zdravotniho pojisténi, ktera takovy ucinek
pravdépodobné nemuze dosahnout.

[29] Pokud stézovatel polemizoval szalovanou zminénym hlediskem nakladové
efektivity, Nejvyssi spravni soud dava za pravdu zalované, ze ve svém rozhodnuti
nezalozila zavér o neposkytnuti Ghrady na pozadovany lééivy pripravek na tomto divodu,
nybrz jej pouze obecné zminila jako jeden z principt determinujici stavajici systém hrazeni
zdravotnich sluzeb z vetejného zdravotniho pojisténi. Lze k tomu podotknout, ze obecné
si 1ze predstavit odepteni thrady zdravotni sluzby pozadované dle § 16 odst. 1 zdkona o
VZP ve vyjimetnych pripadech, kdy by cena za pozadovanou zdravotni sluzbu mohla
realné narusit stabilitu hrazeni zdravotnich sluzeb zvefejného zdravotniho pojisténi.
V takovych ptipadech by bylo nezbytné, aby zdravotni pojistovna pomérila konkrétni
naklady na pozadovanou léc¢bu snaklady na lécbu standardné hrazenou z vefejného
zdravotniho pojisténi a vzala v Gvahu realné ocekavatelny benefit pozadované 1écby pro
pojisténce. Tyto okolnosti by bylo mozno zohlednit v ramci vykladu a aplikace neuréitého
pravniho pojmu ,jedind moznost z hlediska zdravotniho stavu®, popf. ,vyjimecny pripad®.
Je totiz tfeba mit na paméti, ze se jednd o posledni pojistku pro vyjimecné pripady, kterd
ovsem nesmi slouzit k prolomeni principii verejného zdravotnibo pojisténi vyplyvajicich z Casti
pdté zdkona o vereiném zdravotnim pojisténi” (srov. cit. rozsudek NSS ¢. j. 9 Ads 2014/2018
- 63, bod 45).

[30] Co se ty¢e podminky vyjimeéného pripadu, soud uznava, ze mize existovat urcity
pocet pacientt, ktefi se nachdzeji ve srovnatelné situaci se stézovatelem. To vsak nemtze
samo o sobé vést k zavéru o neaplikovatelnosti § 16 odst. 1 zakona o VZP. Nejvyssi
spravni soud vsak mazato, ze vyjimecnost pfipadu stézovatele je zalozena pravé
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kombinaci zahajeni cytostatické chemoterapie v dobé, kdy nebyla v Ceské republice bézné
k dispozici lé¢ba nivolumabem, ve spojeni somezujici podminkou nepredléenosti
systémovou lé¢bou zakotvenou v rozhodnuti o stanoveni Ghrady za pfipravek OPDIVO.
Soud totiz pritakava argumentaci stézovatele, ze takova podminka by byla pro n¢
diskriminaéni, pokud by nebyla zalozena na objektivnich medicinskych duvodech (které
v v v v M /v \4 v / 4 4
vSak nebyly soudu zalovanou predestreny, viz vyse). Lze konstatovat, ze védecké poznani a
léCebné metody se Casto vyvijeji pomérné rychle, zejména v onkologii. V zasadé je treba
4 /v 4 Vv . /4 4 *eV_V 4 4
trvat na tom, aby poskytovana lécba hrazena z vetrejného zdravotniho pojisténi odpovidala
4 4 4 4 Ve / v/ 4 / v M 4 vV, Vv /

aktualnimu stavu poznani. Pouziti dfive uznavanych, avSak v mezidobi opusténych
léCebnych metod muze v nékterych pripadech objektivné branit aplikaci novych poznatka

v/ o /4 4 i \4 v/ v/ . / vV v v V. o7 7 /4 Ve
a pripravku u konkrétniho pacienta, coz prislusi posoudit v prvé fadé osetfujicimu lékati.
Nemtze vsak bez dalstho pfedstavovat duvod obecného vylouceni téchto pacientt
z moderni U¢inné lécby, zejména u nemoci ohrozujicich zivot pacienti. Sama zalovana
uznava, ze vyjimecnost pripadu muize byt zalozena zdravotnim stavem komplikovanym
zdravotnimi potizemi nebo pfidatnymi nemocemi, pro které nelze pouzit standardni
lé¢ebné postupy z divodu nesnasenlivosti, zavaznych nezadoucich uéinka nebo fatalniho

v 4 M VVv/ 4 4 4 v v/ vV M v/

ohrozeni. Nejvyssi spravni soud ma za to, ze pripad stézovatele je s takto prikladmo
uvadénymi moznostmi vyjimecnych situaci srovnatelny.

IV. Z4vér a rozhodnuti o nakladech fizeni

[31] Nejvyssi spravni soud shledal divodnymi namitky uvedené stézovatelem v kasacni
% M Ve v 4 / V4 % 4
stiznosti, proto zrusil rozsudek méstského soudu napadeny kasaéni stiznosti.
Protoze byla zjisténa nezakonnost napadeného rozhodnuti zalované 1 rozhodnuti
4 4 4 4 v o 4 NN 4 4 MY
spravniho organu prvniho stupné a duvody zakladajici jejich nezakonnost byly dany jiz
v rizeni pred méstskym soudem, Nejvyssi spravni soud zaroven podle § 110 odst. 2 pism. a)

v Ve i v 4 /4 4 4 v B v 4 v/ v/ 4

s. f. s. zrusil 1 obé rozhodnuti spravniho organu a véc vratil zalované k dal$imu fizeni.

[32] V dal$im fizeni bude zalovana vazana zavaznym nazorem Nejvyssiho spravniho
soudu a opétovné rozhodne o zadosti stézovatele o Ghradu dle § 16 odst. 1 zakona o VZP
[§ 78 odst. 5 ve spojeni s § 110 odst. 2 pism. a) s. T. s.].

[33] O nakladech fizeni pak Nejvyssi spravni soud rozhodl v souladu s § 60 odst. 1 ve
M 4 v vV v/ 4 / 4 / 4 4 4
spojeni s § 120 s. . s. Stézovatel byl v fizeni zcela Gspésny, a ma tak pravo na nahradu
4 o V/ 4 v vV * V/ 4 v 7/ /v i / / Ve
nakladu rizeni o zalobé i fizeni o kasalni stiznosti v plné vysi.

[34] V rizeni pred méstskym soudem ma stézovatel pravo na nahradu zaplaceného
soudniho poplatku 4.000 K¢. Dale ma stézovatel pravo na nahradu odmény advokatky po
1.000 K¢ zajeden tkon, srov. § 9 odst. 2 ve spojeni s § 7 vyhlasky ¢ 177/1996 Sb.;
s prihlédnutim k celkové obtiznosti véci, ktera dosud nebyla Nejvyssim spravaim soudem
judikovana avyzadovala od zastupkyné stézovatelky mj. 1 studium medicinské
problematiky, povazuje soud poskytnuté tkony za mimoradné obtizné ve smyslu § 12
odst. 1 vyhlasky ¢. 177/1996 Sb. a zvysuje odménu na dvojnasobek, tj. 2.000 K¢ za jeden
tkon. V fizeni pred méstskym soudem zastupkyné stézovatelky uéinila tfi tkony hrazené
v plné vysi (prevzeti a priprava zastoupeni, podani zaloby, Gcast na jednani soudu) a dva
tkony s polovi¢ni odménou, tj. 1.000 K¢ [navrh na vydani predbézného opatfeni, navrh na
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pokracovani v preru$eném rizeni, dle § 11 odst. 2 pism. a) a ¢) ve spojeni s odst. 3 vyhlasky
¢. 177/1996 Sb.]. Nahrada hotovych vydaja za pét tkont pravni sluzby ¢ini 1.500 K¢ (§ 13
odst. 4 vyhlasky ¢. 177/1996 Sb.). Nejvyssi spravni soud ovéril, ze spolecnost, v niz
zastupkyné stézovatele vykonava advokacii jako spolecnik, je platcem DPH, proto se
odména a nahrada hotovych vydaja ve vysi 9.500 K¢ zvySuje o sazbu této dané, . 1.995

K¢. Nahrada naklada tizeni pred méstskym soudem tedy ¢ini celkem 15.495 K¢.

[35] V rizeni pred Nejvy$sim spravnim soudem pak ma stézovatel pravo na nahradu

zaplaceného soudniho poplatku za kasacni stiznost (5.000 K¢) a dale na nahradu odmény

za jeden Ukon pravni zastupkyné (podani kasalni stiznosti), zvySené na 2.000 K¢ ze

stejnych davodd jako v tizeni pred meéstskym soudem. Nahrada hotovych vydaja

v pausalni vysi ¢ini 300 K¢ Vietné dané z pridané hodnoty tedy cini nahrada naklada
v/ 4 v . VVv/ 4 4 v

v rizeni pred Nejvyssim spravnim soudem 7.783 K¢.

[36] Celkovou ¢astku nahrady nakladd fizeni pfed spravnimi soudy 23.278 K¢ je
zalovana povinna stézovateli zaplatit v pfimérené lhité jednoho mésice od pravni moci
tohoto rozsudku.

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné.

V Brné dne 17. prosince 2019

Mgr. Ales Roztocil
predseda senatu



