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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Milana Taubera, soudkyné
Pavly Klusackové a soudce Vadima Hlavatého ve véci

zalobkyné: nezl. M. H.
zastoupena zakonnou zastupkyni L. H.
obé bytem X
proti
Zalované: VSeobecn zdravotni poji$tovna Ceské republiky

se sidlem Praha 3, Orlicka 4/2020

o zalobé proti rozhodnuti revizni komise Zalované ze dne 13. 9. 2023, ¢&. j. VZP-23-
04927965-D4GE,

takto:

L Zaloba se zamita.

(K.t. & 1 - rozsudek)
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II. Zadny z Gcastnikl nema pravo na nahradu nakladu fizeni.

Odivodnéni:
L Zaklad sporu

. Zalobkyné se podanou Zalobou domahala pfezkoumani a zruSeni v zihlavi uvedeného
rozhodnuti, kterym revizni komise zalované zamitla jeji odvolani a potvrdila rozhodnuti
zalovaneé ze dne 26. 6. 2023, €. j. VZP-23-03685276-D1B3. Prvostupriovym rozhodnutim byla
podle § 67 a nasl. zikona ¢. 500/2004 Sb., spravni tad (dale jen ,spravni rad®), a
s prihlédnutim k ¢l. 20 narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 883/2004, o
koordinaci systémt socialniho zabezpeleni (dale jen natizeni ¢. 883/2004%), zamitnuta zadost
zalobkyné o udéleni souhlasu s thradou nakladt na planovanou zdravotni sluzbu v zahraniéi
spocivajici v stereotaktickém chirurgickém vykonu s podanim genové 1é¢by pripravkem
UPSTAZE 2,8X10"11VG/0,5ML, kéd SUKL 0255659. Dtvodem zamitnuti zadosti
zalobkyné byla skutecnost, ze léc¢ba 1ééebnym ptipravkem UPSTAZE neni zdravotni
sluzbou, kter4 je v CR hrazena z prostfedka vefejného zdravotniho pojisténi.

I1. Obsah Zaloby

. Zalobkyné v prvnim Zalobnim bodé namitala nep¥ezkoumatelnost napadeného rozhodnuti
z divodu obdobného, jako byla shledina Nejvyssim spravnim soudem v rozsudku ze dne
17.5.2017, ¢. j. 7 Ads 284/2016-39. Tvrdila, Ze se revizni komise zacala zabyvat § 16 zakona
¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,zakon ¢. 48/1997 Sb.9), az k jeji
namitce. Pfitom z vyporadani této namitky nevyplyva, podle kterého ustanoveni bylo
nakonec postupovano, zda podle § 13 & podle § 16 zikona ¢&. 48/1997 Sb. Zalobkyné
nepopirala, Ze musi byt naplnéna podminka individualni G¢innosti a bezpecnosti, avsak na
rozdil od revizni komise méla zalobkyné tuto podminku za splnénou. Tvrdila, Ze podminky
§ 13 a § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb. jsou v otazce individualni Gcinnosti a bezpecnosti totozné
(viz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. 11. 2022, ¢. . 8 Ads 111/2021-46, a ze
dne 3. 3. 2020, C. j. 4 Ads 458/2019-72). O nejasnosti postupu zalované svéddi i jeji interni
sdéleni ze dne 17. 3. 2023, kde je uvedeno, ze byla posuzovana kritéria dle § 16 zakona ¢.
48/1997 Sb. Dle zalobkyné tak zalovana nejprve postupovala podle § 16 (interni sdéleni),
nasledné podle § 13 (prvostuprniove rozhodnuti), a koneéné podle obou ustanoveni (napadené
rozhodnuti), kterd viak nelze dle judikatury smé$ovat. Zalobkyné tvrdila, %e je v daném
pripadé tfeba postupovat podle § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb. a zkoumat naplnéni podminek
tohoto ustanoveni. Uzavrela, ze podminky uvedeného ustanoveni a ¢l. 20 odst. 2 natizeni
byly splnény.

. Dale se zalobkyné vénovala otazce, zda se v projednavaném pripadé jedna o jedinou moznost
lécby a zdravotni sluzbu jinak nehrazenou. V ramci této namitky zalobkyné odkazala na
rozsudek zdejstho soudu ze dne 10. 10. 2023, ¢. . 3 Ad 11/2022-151, a na rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 22. 2. 2023, ¢. j. 2 Ads 206/2022-66. Tvrdila, ze podstatné pro
posouzeni je srovnatelnost Gcinnosti moznych terapii a indikovani daného pacienta k lecbé
dle zasady lege artis. Zalovana uznala (viz bod 26 prvostuptiového rozhodnuti), Ze v p¥padé
ptipravku UPSTAZA se jedna o nejmodernéjsi lé¢bu daného onemocnéni cilici ptimo na
pHdinu tohoto onemocnéni. Zidnou jinou hrazenou 1é¢bu jako srovnatelné Gdinnou
alternativu v$ak zalovana neuvedla. Dle zalobkyné tak podminka sluzby jinak nehrazené
neni sporna.
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4. Dle zalobkyné je mezi ni a zalovanou, respektive revizni komisi spornou otazka, zda jsou
dukazy o uéinnosti a bezpecnosti pripravku UPSTAZA u pacientu starsich 12 let dostatecné
. ’ v . / . . . /1.7 7V . v . v v
a zda je u ni naplnéna i podminka individualni G¢innosti a bezpecnosti. K tomu zalobkyné
uvedla, ze schvalena terapeuticka indikace neni nikterak omezena vékem. Podani pripravku
bude tzv. on-label. Vékové omezeni zalovana dovozuje z SPC, kde je uvedeno, ze ,,Zkusenosti
u pacientii ve véku 12 let a starsich jsou omezené. Bezpecnost a icinnost eladokagenu
exuparvoveku u téchto pacienti nebyly stanoveny. V' soucasnosti dostupné sidaje jsou popsiny v
bodé 5.1.“. Uvedené dle zalobkyné neznamena, ze by u ni nebylo mozné pripravek pouzit s
4 v b b 4 /7 SV M v i 4 4
vysokou mirou pravdépodobnosti individualni uéinnosti a bezpednosti, pokud schvalena
. ;. . ’ v IR . o v/
terapeuticka indikace neni omezena vékem. Pokud by podani pfipravku u pacientt starsich
12 let nemélo byt bezpecné ¢i G¢inné, muselo by to byt vyslovné uvedeno. Dostupné dukazy
v v/ \4 M M i v/ /v . v v M
svéddi o tom, ze 1 pacienti starsi 12 let mohou z lé¢by profitovat. Informace, ze zkusenosti u
pacientl ve véku 12 let a starsich jsou omezené, znamena jen to, ze dosud nebyly studie
v / v i o v/ v v 4 v /v
provedeny na dostate¢ném poctu pacientt starstho véku. To vsak neznamena, ze lécba u
v i o /7 SNV 4 \4 v 4 i V4 4
téchto pacientu neni U¢inna. Dle zalobkyné nelze vychazet pouze z registracnich studii a
schvaleného SPC. Schvalené SPC se aktualizuje vzdy postupem Casu a nikdy nezohlednuje v
mezidobi provadéné studie ¢i kazuistiky. Jako dukaz o individualni Géinnosti a bezpecnosti
tak je nutno prijmout i dalsi dikazy. Zalobkyné nejnovéjsi publikovana data predlozila k
4 4 v v 4 4 / v v v / / Ve / v/ . / Ve /.
odvolani. Uzavfela, ze v odvolani prokazala, ze predmétny lécCivy pripravek je Gcinny i u
starsich pacientt (viz studie prof. Muramatsu 2023).

5. Dale zalobkyné uvedla, ze se revizni komise v napadeném rozhodnuti nikterak nevyjadrila
k analogickému pfipadu lécivého pripravku SPINRAZA (viz rozhodnuti Nevyssiho
spravniho soudu ze dne 3. 3. 2010, ¢. j. 4 Ads 458/2019-72) a k tomu, ze individualni déinnost
1ze prokazat 1 jinak nez SPC.

6. Dle zalobkyné je 1é¢ba ptipravkem UPSTAZE nejmodernéjsi moznou aplikovatelnou
1é¢bou, ktera pfinasi nadéji na zlepSent jejiho zdravotniho stavu. Pro zalobkyni by zmirnéni
¢1 vymizeni okulogyrickych krizi, stabilni drzeni hlavy, sed, ptipadné stani, zlepseni hygieny
apod. znamenalo vyznamné zlepseni s velkym prinosem pro kvalitu jejiho zivota. Vyznamné
zlepseni je podporovano i vyjadrenim osetrujictho lékare prof. MUDr. R. J., Ph.D., ze dne
18. 7. 2023. Dle zalobkyné neni mezi ni a revizni komisi sporné, ze by poskytnuti lecby
mohlo mit svysokou mirou pravdépodobnosti jistou miru Glinnosti s vlivem na
okulogyrické krize, zlepseni motorickych funkci a spanku, tedy ze dojde ke zlepsenti jejiho
stavu. Dalsi pozitivni vliv na stabilni drzeni hlavy, sed, ptipadné stani, zlepseni hygieny,
presouvani, koupani, spanku a jiné méla zalobkyné za prokazany, byt to revizni komise
vyslovné neuznava. Dle zalobkyné tak revizni komise skutkovy stav zhodnotila
nedostate¢né. Navic zlepSeni zdravotniho stavu je subjektivnim kritériem. Co se tyce
ocekavaného efektu 1é¢by a jeho prokazani, zalobkyné odkazala na podané odvolani.
Poznamenala, Ze pravo na bezplatnou zdravotni pédi ve smyslu ¢l. 31 Listiny zakladnich
prav a svobod a na ochranu zdravi maji vSichni stejné a jsou si v pfistupu k tomuto pravu
rovni. I pacienti se vzacnymi a velmi vaznymi onemocnénimi maji pravo na distojné a rovné
zachazeni.

7. Rozhodnou otazkou se v ptipadech vysoce vzacnych onemocnéni stava vyse nakladd takové
1é¢by, jejich akceptovatelnost a navratnost a pfipadné sdileni nakladd takové 1éCby mezi
vyrobcem a zdravotni pojistovnou. Revizni komise v napadeném rozhodnuti uvedla, ze

4 \4 /4 /v 4 / /v 4 4 v/ M
naklady vynalozené na lécbu musi byt vyvazeny adekvatnim prinosem pro pacienta. Tomu
by mohly nasvédéovat nékteré soudni zavéry (viz rozsudek Nevyssiho spravniho soudu ze
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dne 22. 2. 2023, ¢.j. 2 Ads 206/2022-66). Pokud by se vsak meéla zalovana zabyvat
hodnocenim poméru pfinost a nakladt, pak by bylo nutné aplikovat na toto hodnoceni v
souladu s principy ekonomického hodnoceni zdravotnickych technologii (tzv. HTA; viz téz
narizeni ¢. 2021/2282 o hodnoceni zdravotnickych technologii) podobna jasné méritelna,
ovéftitelna a porovnatelna kritéria, jaka jsou aplikovana v fizeni dle Casti Sesté zakona C.
48/1997 Sb., kde jiz byla rozhodovaci praxi Statniho astavu pro kontrolu léciv a na zakladé
blizsich zakonnych kritérii vytvofena metodika posuzovani nakladove efektivity (viz
zalované znama metodika SP-CAU-028) a v napadeném rozhodnuti a ani prvostupnovém
rozhodnuti uvedena nejsou. Tvrdila, ze timto smérem by rozhodovani o vyjimecnych
ptipadech jit nemélo. Z judikatury spravnich soudt k otazce posuzovani naklada lécby
schvalované dle § 16 zakona 48/1997 Sb. vyplyva, ze hledisko nakladt nehraje roli, jelikoz
neni mezi podminkami tohoto ustanoveni vyjmenovano. Podstatné jsou zavéry soudni
praxe, ze ,obecné si Ize predstavit odepreni sibrady zdravotni sluzby pozadované dle § 16 odst. 1
zakona o VZP ve vyjimecnych pripadech, kdy by cena za poZadovanou zdravotni sluzbu mohla
realné narusit stabilitu hrazeni zdravotnich sluZeb z verejného zdravotnibo pojisténi. “ (viz
rozsudek ze dne 22. 2. 2023, ¢. j. 2 Ads 206/2022-66). V pripadé podminek pro posouzeni
naroku dle § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb. zakonodarce otazku nakladoveé efektivity do
zakonnych podminek tohoto naroku pojisténce vyslovné nezahrnul. Ze soudni judikatury
1ze dovodit nanejvys$ pozadavek, aby (hrada schvalovana dle § 16 realné nenarusila financni
stabilitu. Naruseni financni stability by musela zalovana v rozhodnuti prokazat a odtvodnit,
coz neudinila.

Dale se zalobkyné vénovala otazce vyjimecnosti pripadu. Uvedla, ze se revizni komise ke
splnéni této podminky v napadeném rozhodnuti nevyjadrila, prestoze ji zalobkyné
dostatecné odavodnila. K tomu zalobkyné poukazala na rozhodnuti zdejsiho soudu ze dne
23.9.2021,¢. . 11 Ad 2/2021-129.

K otazce nakladd na predmétny 1é¢ivy pripravek zalobkyné uvedla, ze nebylo prokazano, ze
by schvalenim lécby doslo k naruseni stability rozpoltu zalované. Tvrdila, ze se revizni
komise nikterak nevyrovnala s jeji namitkou ohledné nedostatecné zjisténé vyse nakladu na
lécbu, a to prestoze tato otazka hrala podstatnou roli pti rozhodovani. Tvrdila, Ze cena
lécivého pripravku by méla byt nizsi nez 100 mil. K¢. Koneéné zalobkyné zalované vy<itala,
ze nedoslo k uzavreni vhodné risk sharingové smlouvy s vyrobcem.

V zavéru zaloby zalobkyné namitala, Ze sohledem na skutecnost, Ze prvostupriové
rozhodnuti bylo vydano po lhtité pro vydani rozhodnuti, méla by se aplikovat fikce souhlasu
podle ¢l. 96 odst. 2 provadéciho nafizeni ¢. 987/2009, kterym se stanovi provadéci pravidla
k natizeni (ES) ¢. 883/2004 o koordinaci systému socialniho zabezpedeni (dale jen ,provadéci
natizeni“). Zalobkyni nebylo zfejmé, pro¢ je v provadécim nafizeni stanovena fikce jen pro
ptipad, kdy pojisténec trvale bydli v jiném staté, nez je pojistén. Dle zalobkyné by lhtty pro
posouzeni souhlasu mély byt v obou ptipadech dodrzeny shodné.

II. Vyjddreni Zalované k podané Zalobé

Ve vyjadreni k podané Zalobé Zalovana predné navrhla, aby soud zalobu pro jeji opozdénost
odmitl. Tvrdila, Ze zalobkyni bylo napadené rozhodnuti doruceno dne 19. 9. 2023, avsak
v textu zaloby je uvedeno datum dne 16. 11. 2023, coz je jiz po uplynuti lhity.

Bez ohledu na vyse uvedené zalovana dale odkazala na napadené rozhodnuti a navrhla, aby
soud v pfipadé, kdy zalobu neodmitne, ji zamitl.
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Zalovana nesouhlasila s nimitkou nepfezkoumatelnosti napadeného rozhodnuti. Uvedla, Ze
nenaplnéni podminek § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb. je v napadeném rozhodnuti zminéno
proto, ze zalobkyné pravé na tomto ustanoveni postavila ¢ast svych odvolacich namitek.
Revizni komise se s nimi proto byla povinna vyporadat a povazovala za korektni uéinit tak
podrobnou argumentaci.

Zalovana uvedla, ze v predmétném rizeni posuzovala, zda je v pripadé zalobkyné mozné
danou zdravotni sluzbu oznacit za ,,ddvku stanovenon pravnimi predpisy CR“, resp. ,hrazenou
sluzbu®, pricemz vychazela jak z textu a Gcelu nafizeni, tak z textu a Gcelu pravni upravy v
CR, ktera vymezuje rozsah sluzeb hrazenych z prostfedka verejného zdravotniho pojisténi.
Zduraznila, Ze souhlas s thradou zdravotni sluzby v jiném d¢lenském staté je povinna vydat
v v / s .V /4 v v o vV - 4
pouze za predpokladu, ze se v daném staté jedna o sluzbu hrazenou z prostredku verejného
zdravotniho pojisténi, priemz jeji poskytnuti neni na Gzemi tohoto statu zajisténo v
lékarsky odtvodnitelné lhuté. Na zakladé nafizeni vSak nelze hradit nehrazené sluzby.
V pripadé zalobkyné neni dana 1é¢ba Evidence-Based Medicine (EBM), tedy védecke dukazy
v i / Ve M 4 /v M v/ vV Vv v /7 /7 M

o bezpecnosti a ic¢innosti dané lecby nejsou v pripadé zalobkyné na takové Grovni, aby bylo
mozné davodné olekavat, ze rizika pouziti budou vyvazena adekvatnim lé¢ebnym efektem,
to vSe za situace, kdy, jak konstatoval Ustavni soud v nalezu sp. zn. Pl. US 1/12, ,jakékoliv
priznané ndroky jsou vdzdny na ramec zdravotniho pojisténi a s tim spojeny limitujict faktor,
kterym je omezeny objem financnich zdroji na sihradu zdravorni péce (...) .

K nesplnéni zasad EBM zalovana uvedla, ze v fizeni vychazela z posouzeni individualnich
okolnosti na strané zalobkyné a shromazdila dukazy ve vztahu k individualni bezpecnosti,
/ Ve M / V M / 4 / Ve / v/ v M 4 v o
Ucinnosti a ulelnosti podani lé¢ivého pripravku UPSTAZE zalobkyni. Pravé tyto diukazy
byly z hlediska vyroku rozhodnuti stézejni. Dle zalované z judikatury Nejvyssiho spravniho

v 4 **V_V 4 4 4 v / / Vv v
soudu neplyne, ze ze zdravotniho pojisténi se hradi zdravotni sluzby poskytnuté neialelné
nebo zdravotni sluzby, které v konkrétnim pripadé nemaji k dispozici dostatecna vedecka
data o bezpecnosti a ulinnosti, resp. realné ocekavatelnych benefitech pro konkrétniho
pojisténce. Takoveé zavéry Nejvyssi spravai soud nevyslovil.

K poukazu zalobkyné na § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb. zalovana uvedla, ze uvedené ustanoventi
V.o I v / v 4 4 / vV ./ v 4 /
zaruCuje vyjimecnou thradu téch zdravotnich sluzeb, které nespliuji nékteré ze stanovenych
/ / N ORE4 Vev \4 4 Vo *eV_V M . \4 4 /v \4 4
Ghradovych kritérii, pfiCemz zaroven jsou pro pojisténce jedinou moznosti 1lécby. Kazda
zdravotni sluzba vSak musi byt poskytnuta v souladu se zasadami EBM, tedy musi byt
M v M / % v /4 4 v/ v
poskytnuta v souladu s pravidly védy, tj. byt poskytnuta Gcelné a v konkrétnim pripadé
disponovat odpovidajicimi dikazy o bezpecnosti a efektivité. Kvalitativni kritéria
/4 4 \4 4 / v v M 4
poskytované zdravotni sluzby musi byt splnéna vzdy, bez ohledu na to, zda je takové
zdravotni sluzbé stanovena hrada, ¢i nikoliv.

Zalovana od potatku Hzeni vyhledavala ve$keré dostupné dikazy nezbytné pro hodnoceni
miry védeckych diikazi k tomu, zda v ptipadé Zalobkyné je poskytnuti pozadované 1écby
v souladu se zasadami EBM. V3echny tyto podklady jsou soudasti spravniho spisu. Z téchto
podkladt vyplyva, Ze pacientd starS$ich 12 let bylo jednoduse tak malo (Slo o jednotky
ptipadt), Ze nelze z dostupnych daji dovodit nic vic, nez jaké byly Gcinky pravé u téchto
pacientl. Jak bylo uvedeno v napadeném rozhodnuti, efekt léc¢by je u starsi populace
marginalni, neni ani univerzalné dosazeno vymizeni okulogyrickych krizi, byt autoti
uvadéji, ze u vSech lécenych se alespon zmirnila. Efekt lécby u téchto pacientd tedy nelze
vyloudit, nelze jej vSak s dostate¢nou mirou pravdépodobnosti ani olekavat. Nelze ani
priblizné odhadnout miru efektu takové lé¢by, na coz zavéry této studie a také znéni SPC
vyslovené upozornuje.
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Vsechny vyse uvedené skuteCnosti vsak byly vyhodnoceny ve vztahu k individualnim
okolnostem na strané zalobkyné, coz bylo z hlediska posouzeni naroku zalobkyné
rozhodujici. Zdravotni stav zalobkyné je komplikovan fadou komorbidit, takze od podani
1é¢by v jejim pripadé nelze s nejvétsi pravdépodobnosti olekavat vyznamnéjsi zlepseni
zdravotniho stavu. Dosazeni schopnosti chodit ¢i béhat je vzhledem k ortopedickym
komplikacim u poji$ténky vysoce nepravdépodobné, resp. takika vyloudené. Zalobkyné je
Ve stavu po resuscitaci, coz je stav, ktery se na neurologickém stavu a prognoze pojisténky
muze podilet. Pfipadnou efektivitu 1é¢by ze stavajicich védeckych dat nelze ani pfiblizné
odhadnout. Lze tak hypoteticky uvazovat maximalné o snizeni okulogyrickych kriz,
zlepseni spanku apod., ani to vsak nelze u zalobkyné vzhledem k jejimu véku povazovat za
prokazany efekt lécby. Tato mira nejistoty ohledné dtikazl o bezpecnosti a Géinnosti je, a to
i s ohledem na cenu 1é¢by, pro systém verejného zdravotniho pojisténi neptijatelna.

Dale se zalovana vénovala otazce hodnoceni nakladovosti lecby. V této souvislosti zalovana
M 4 o M v 4 4 i /v v/ 4 /
zejména zduraznila, ze otazka nakladnosti lé¢by nebyla v fizeni zcela bez vyznamu, nebyla
v v o vV Vv 4 v 4 v v M v 4
vSak sama o sobé divodem, pro¢ zalovana dospéla k zavéru, ze nejsou splnény podminky
udéleni souhlasu dle narizeni ¢. 883/2004. Shromazdéné dikazy o ucelnosti, bezpelnosti a
efektivité s ohledem na zdravotni stav zalobkyné jednoduse neumoznovaly dospét k zavéru,
\4 / v / 4 /v 4 a4 o Ve / /v /
ze extrémné vysoké naklady na lécbu u ni budou vyvazeny vibec néjakym lécebnym
efektem. Zalovana nevedla fizeni o stanoveni vyse a podminky thrady pozadované lécby
v CR, ostatné k nému neni ani opravnéna. K tomu zalovana poukazala na rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 6. 9. 2023, ¢. j. 7 Ads 37/2023-38, z néhoz dovozovala,
v 4 /v . . 4 **V_V . . 4 O &
ze nakladovost lécby ve vztahu k existenci naroku pojisténce je jednim z kritérii, které jsou
zdravotni pojisStovny opravnény hodnotit, pfi¢emz toto kritérium nelze zcela
marginalizovat nespravnym zavérem, ze neni-li cena pozadované lécby takova, ze ohrozi
stabilitu celého systému, je treba prisvéddit individualnimu naroku pojisténce. Hrozbu
destabilizace ¢i kolapsu systému verejného zdravotniho pojisténi totiz nelze dovodit
z prostého poméreni ceny individualni lé¢by s rozpoctem prislusné zdravotni pojistovny.
Jen stézi se na trhu muze objevit 1éCba, jejiz cena by sama o sobé prokazatelné zpusobila
kolaps celého systému. To, co by systém vefejného zdravotniho pojisténi destabilizovalo, by
byla situace, kdy by se extrémné nakladna 1éCiva, ktera nevstoupila do systému thrad
prostrednictvim casti Sesté, do systému hrazenych sluzeb dostavala prostrednictvim
4 /7 . b ’ 4 4 o **V_V o 4 V) 4
schvalovani individualnich navrha pojisténct ze strany zdravotnich pojistoven. Takova
Vo /. 4 4 M / / v/ /7 Vv ’ v
praxe by byla zfeyjmym obchazenim pravidel Ghrad stanovenych casti Sestou zakona ¢.
48/1997 Sb., coz Nejvyssi spravni soud povazuje za nepfipustné.

IV. Posouzeni Zaloby Méstskym soudem v Praze

Meéstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti v rozsahu uplatnénych
zalobnich bodd, jimiz je vazan [§ 75 odst. 2 véta prvni zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad
spravni (dale jen ,s. t. 5.%)], a vychazel ptitom ze skutkového i pravniho stavu, ktery tu byl
v dobé rozhodovani spravniho organu (§ 75 odst. 1 s. . s.).

Soud pti posouzeni véci vySel z nasledujici pravni Gpravy:

—  Podle ¢l. 20 odst. 2 natizeni 883/2004 Sb. pojisténa osoba, které prislusna instituce
i .. /4 v 4 4 /v 8% 4 4 7 /7 M4

povolila cestu do jiného c¢lenského statu za Gcelem léceni odpovidajiciho jejimu stavu,

obdrzi jménem ptislusné instituce vécné davky poskytované instituci mista pobytu,

a to podle pravnich predpist, které uplatniuje tak, jako by byla podle uvedenych

4 4 v * o vV _V 7. 4 v /4 8% 4 v/ i

pravnich predpist pojisténa. Povoleni je vydano, pokud dotyéné 1éCeni patfi mezi
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davky stanovené pravnimi predpisy v Clenském staté, kde ma doty¢na osoba bydlisté
a kde se ji nemuze dostat takového léceni v lékarsky odivodnitelné lhuate, s
prihlédnutim k jejimu zdravotnimu stavu a pravdépodobnému prubéhu jeji nemoci.

— Podle § 13 odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb. ze zdravotniho pojisténi se hradi zdravotni
sluzby poskytnuté pojisténci s cilem zlepsit nebo zachovat jeho zdravotni stav nebo
zmirnit jeho utrpeni, 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 soucasnymi dostupnymi poznatky lékarské vedy,
. e SRS : R .
¢) existuji dikazy o jejich Gc¢innosti vzhledem k Gcelu jejich poskytovani.

— DPodle § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb. pfislusna zdravotni pojisfovna hradi postupem
podle § 19 odst. 1 pism. a) ve vyjimeénych pfipadech zdravotni sluzby jinak ze
zdravotniho pojisténi nehrazené, je-li poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb
jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

Soud o podané zalobé uvazil nasledovné:

Soud neptisvéddil tvrzeni alovaného o opozdénosti podané Zaloby. Zalobkyné byla
v prubéhu fizeni zastoupena na zakladé plné moci ze dne 14. 2. 2023. Uvedenou plnou moci
zalobkyné zmocnila ke svému zastupovani prof. MUDr. T. H., Ph.D., svého osetfujictho
lékare. Na uvedeném zavéru nic neméni skutecnost, ze v predlozené plné moci je uvedeno
ICO Vseobecné fakultni nemocnice v Praze a sidlo Klinické pediatrie a dédi¢nych poruch
metabolismu uvedené nemocnice. Oznacleni zmocnénce, stejné jako jeho podpis bez
jakéhokoliv dopliiku, je na predlozené plné moci zcela jednoznacné. Nebylo-li revizni
komisi zfejmé, kdo Zalobkyni zastupuje, bylo vyluéné na ni, aby zalobkyni pozadala o
upfesnéni, pfipadné vyjasnéni zmocnénce. Z obsahu zalovanou predlozeného spravniho
spisu vyplyva, ze napadené rozhodnuti bylo dorucovano jednak do datové schranky
Vseobecné fakultni nemocnice v Praze a jednak zakonné zastupkyni zalobkyné. Protoze
vsak Vseobecna fakultni nemocnice v Praze nebyla zmocnéncem zalobkyné, nebot tim byl
vylu¢né prof. MUDr. T. H., Ph.D., nelze doruceni napadeného rozhodnuti do datove
schranky této nemocnice povazovat ve vztahu k zalobkyni za G¢inné. Lhuta k podani zaloby
tak zalobkyni zapodala bézet az od okamziku dorudeni napadeného rozhodnuti zakonné
zastupkyni, ke kterému doslo dne 18. 9. 2023 (viz kopie dorudenky a rovnéz i sdéleni
7alobkyné v podané Zalobé). Zaloba, kterd byla soudu dorudena prostfednictvim
provozovatele postovnich sluzeb dne 20. 11. 2023 (18. 11. 2023 byla sobota), tak byla podle
§ 72 odst. 1s. f.s. ve spojent s § 40 odst. 3 tohoto zakona podana ve stanovené lhaté. Pro
Uplnost soud doplriuje, ze prvostupriové rozhodnuti bylo zalobkyni fadné dorudeno
prostfednictvim jejtho zmocnénce, kdy oproti napadenému rozhodnuti bylo k doruceni
vyuzito poskytovatele postovnich sluzeb, pfi¢emz adresatem byl zmocnénec zalobkyné. Ten
prevzeti zasilky pak potvrdil svym podpisem.

Napadené rozhodnuti a jemu predchazejici prvostupniové rozhodnuti nejsou
Vv /4 o v 4 / 4 M v v / 4 v
neprezkoumatelna. Z oddvodnéni uvedenych rozhodnuti zcela jednoznacné vyplyva, ze
zalobkyné podala podle ¢l. 20 odst. 2 narizeni ¢. 883/2004 zadost o udéleni souhlasu
s thradou nakladd na planované zdravotni sluzby v zahrani¢i. V navaznosti na tuto
skutednost se spravni organy zabyvaly otazkou, za jakych podminek ma zalobkyné narok
4 V17 v/ 4 / 4 4 4 \4 .. 4 v 4
podle uvedeného clanku natizeni na dhradu planované zdravotni sluzby v jiném {lenském
staté. Spravni organy vyslovné konstatovaly, ze narok na thradu planované péée v zahraniéi
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spojuje narizeni ¢. 883/2004 sthradou dané zdravotni sluzby z prosttedku vetejného
zdravotniho pojisténi. Neni-li tato podminky splnéna, neni dan narok na thradu dané
zdravotni sluzby dle nafizeni ¢. 883/2004 Sb. S ohledem na uvedené se spravni organy
nasledné zabyvaly otazkou, zda je genova 1é¢ba s podanim lécivého pripravku UPSTAZE
sluzbou, ktera je hrazena z prostredkt verejného zdravotniho pojisténi, ¢ nikoliv. V
prvostupriovém rozhodnuti zalovana dospéla k zavéru ze podani genové terapie lé¢ivym
ptipravkem UPSTAZE nelze v pripadé zalobkyné podradit pod § 13 zakona ¢. 48/1997 Sb.
V napadeném rozhodnuti se revizni komise s uvedenym zavérem zalované ztotozaila.
Teprve nasledné se k namitce zalobkyné zabyvala otazkou splnéni podminek uvedenych v §
16 zakona ¢. 48/1997 Sb., pricemz dospéla k zavéru, ze ani podminky tohoto ustanoveni
nejsou v projednavaném pripadé splnény. Na zakladé shora uvedeného dospél soud k zavéru,
ze napadené rozhodnuti a jemu predchazejici prvostupnové rozhodnuti nejsou
neprezkoumatelna. Jedna se tedy o skutkové odlisny pfipad od pfipadu, kterym se zabyval
Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne 17. 5. 2017, ¢. j. 7 Ads 284/2016-39. Na vyse
uvedenému zavéru nic neméni interni sdéleni zalované ze dne 17. 3. 2023, nebot se
v projednavaném pripadé jednalo toliko o jeden zpodkladi pro vydani rozhodnuti
spravnich organt.

Soud zduraznuje, ze zalobkyné podala zadost o udéleni souhlasu s thradou naklada na
planované zdravotni sluzby v jiném clenském staté EU. Relevantni pravni dprava uvedeného
naroku pojisténce je obsazena v ¢l. 20 nafizeni ¢. 883/2004 a ¢l. 26 provadéciho natizeni.
Z cl. 20 odst. 2 véty druhé uvedeného natizeni vyplyva, ze pojisténec ma narok na udélent
souhlasu pfi kumulativnim splnéni dvou podminek, a to (1.) musi se jednat o lécent patrici
mezi davky stanovené pravnimi predpisy v ¢lenském staté, kde ma pojisténec bydlisté, a
soucasné (2.) tohoto léceni se mu nemize dostat v lékarsky odtvodnitelné lhité (obdobné
viz rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ve véci C-243/19, bod 25).

Podstata sporu mezi Ucastniky fizeni spoliva v posouzeni prvni z uvedenych podminek,
konkrétné tedy zda je genova lécba s podanim lécivého pripravku UPSTAZE sluzbou patrici
mezi davky stanovené pravnimi predpisy CR. Posouzeni uvedené otizky se odviji od
vnitrostatni Gpravy Ceské republiky. V p¥padé Zalobkyné je proto potieba vyjit ze zikona
C. 48/1997 Sb. konkrétné z jeho ¢asti 5 nazvané ,,Podminky poskytovani brazenych sluzeb (viz
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 17. 5. 2017, €. j. 7 Ads 284/2016-39). Které
zdravotni sluzby jsou hrazeny z verejného zdravotniho pojisténi, upravuje § 13 zikona
¢. 48/1997 Sb. a na néj navazujici ustanoveni. V prvé fadé tak museji byt splnény podminky
obecné vymezujici hrazené sluzby dle § 13 zakona ¢. 48/1997 Sb.

Ustanoveni § 13 zadkona ¢. 48/1997 Sb. podminku Ghrady zdravotnich sluzeb vaze na
soucasné splnéni tfi podminek, a to (1.) musi se jednat o zdravotni sluzby odpovidaji
zdravotnimu stavu pojisténce a Gcelu, jehoz ma byt jejich poskytnutim dosazeno, a jsou pro
pojisténce primérené bezpecné, (2.) zdravotni sluzby jsou v souladu se soucasnymi
dostupnymi poznatky lékarské védy, a (3.) existuji dikazy o jejich Gcinnosti vzhledem k
Géelu jejich poskytovani.

V projednavaném ptripadé spravni organy neshledaly splnéni ani jedné z uvedenych
4 o * 4 v 4 4 4 Ve /. / 4 Ve /4
podminek. Tento svij zavér spravni organy zalozily na souhrnnych Gdajich o lécivéem
ptipravku UPSTAZE, na klinickych studiich, jez jsou obsahem spravniho spisu, a
zdravotnim stavu zalobkyné zachyceném ve zpravach oSettujicich lékart. Konkrétné
4 4 ’ 4 v \4 / / 4 Ve 4 v/
spravni organy poukazaly na skuteCnost, ze ze souhrnnych Gdajich o lécivem pripravku
UPSTAZE vyplyva, ze ,zkusenosti u pacientii ve véku 12 let a starsich jsou omezené. Bezpecnost
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a tcinnost pripravki eladocagene exuparvovec u téchto pacienti nebyla prokdzina.“. Tedy jiz
souhrnné Udaje o predmétném lécivém pripravku zpochybnuji samotnou bezpecnost a
Ucinnost lécby u pacientt starsich 12 let, pri¢emz zalobkyni bylo ke dni vydani napadeného
rozhodnuti 14 let a 5 mésict. Klinické studie hodnotily spravni organy jako rozporné, kdyz
na zakladé nich nebylo mozno dospét k zavéru o Gcinnosti lecivého pripravku UPSTAZE.
Efekt lécby u pacientt starSich 12 let byl pozorovan pouze v jedné studii u tfi pacientt.
Pokud jde o studii prilozenou zalobkyni k podanému odvolani, revizni komise v obecné
M v Ve M / Ve 8% i Vev/y v v v .. /4
roviné pripustila uéinnost lécby 1 v pozdéjsim véku, avsak nepovazovala ji za prokazanou.
Dle revizni komise nelze pfipadnou efektivitu 1écby ze stavajicich dat ani priblizné
odhadnout. Konecné spravni organy poukazaly na zdravotni stav zalobkyné, ktery neni
vysledkem pouze genetického onemocnéni (deficience AADC), ale podstatnou mérou se na
ném podili fada komorbidit, které pravdépodobnost spéchu pozadované lecby vyznamnou
mérou snizuji (stav po resuscitaci s naslednym areaktivnim kématem a nepochybnym
poskozenim mozku, vysoka luxace ky¢li, tézka kyfoskolioza). Dle spravnich organu nelze
v 4 / / v 4 4 \4 v / M M M 4 i
ocekavat vyznamneé zlepSeni zdravotniho stavu zalobkyné. V této souvislosti revizni komise
vV \4 i 4 v vV 7 7/ 4 v /4 /v M 4 4
rovnéz akcentovala, ze i1 dle zpravy osetfujictho 1ékare ma lécba experimentalni charakter.

Zalobkyné v podané Zalob¢ polemizuje se zdvérem spravnich organti ohledné bezpeénosti
a ucinnosti lécby. Tato polemika dle soudu v$ak neni zpusobila zpochybnit zavér spravnich
organd. Jak soud uvedl vyse, spravni organy pti posouzeni pripadu zalobkyné vysly
z informaci obsazenych v souhrnnych tdajich o predmétném lécivém pripravku (SCP) a
vysledku klinickych studii. Tyto informace nasledné hodnotily ve vzajemnych souvislostech
a s ohledem na celkovy zdravotni stav zalobkyné vyplyvajici ze zprav osettujicich lekaru.
V posouzeni spravnich organt ve vztahu k bezpecnosti a G¢innosti predmétné genové lécby
soud zadné nedostatky neshledal. Nesouhlas zalobkyné ze zavérem spravnich organu je
veden toliko v obecné roviné. Sama zalobkyné vsak pripousti, ze dosud nebyly provedeny
studie na dostateCném poctu pacient vyssiho véku, respektive celosvétovy nedostatek dat o
Ucinnosti predmétného léciveho pripravku. Zprava oSettujictho lékafe prilozena
k podanému odvolani vychazi z popisu prabéhu lécby u pacientt mladsich 12 let. Pficemz
sam osetrujici lekar pripustil experimentalni charakter 1écby zalobkyné. Soud tak uzavira, ze
spravni organy dostatecné zjistily skutkovy stav véci a i odpovidajicim zpusobem jej
vyhodnotily.

Ptipad 1élivého pripravku SPINRAZA nelze povazovat za analogicky, a to s ohledem na
odlisné skutkové okolnosti. Efektivita 1é¢by u star$ich pacient nebyla v projednavaném
pripadé (na rozdil od 1é¢ivého pfipravku SPINRAZA) jednoznac¢né prokazana.

K opakovanému poukazu zalobkyné na § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb. soud prisvédéuje
zalobkyni, ze se spravni organy nezabyvaly jednotlivymi kritérii danymi timto ustanovenim
tak, jak vyplyvaji zjudikatury Nejvyssiho spravniho soudu vztahujici se k tomuto
ustanoveni (viz napt. rozsudek ze dne 3. 3. 2020, ¢. j. 4 Ads 458/2019-72). V uvedeném
postupu vSak soud neshledal pochybeni. V projednavaném pripadé nebyla predmétem
posouzeni spravnich organt zadost podana podle § 16 zakona ¢&. 48/1997 Sb., tj. zadost o
Ghradu zdravotnich sluzeb jinak ze zdravotniho pojisténi nehrazenych, ale zadost podle ¢l.
20 odst. 2 natizeni ¢. 883/2004. Zejména vsak v rozsudku ze dne 30. 11. 2022, ¢. j. 8 Ads
111/2021-46, Nejvyssi spravni soud dospél vyslovné k zavéru, ze ,[Plodminky poskytovini
hrazenych sluzeb stanovené v § 13 odst. 1 pism. a) aZ ¢) zikona & 48/1997 Sb., o vereném
zdravotnim pojistént, jsou obsaZeny, at’ jiz explicitné ¢i implicitné, téZ v § 16 toboto zikona. Toto
ustanoveni vyslovné stanovi, Ze stéZejnim referencnim kritériem je ,,zdravotni stav pojisténce®. I
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zdravotni sluzby hrazené podle § 16 musi byt vZdy poskytoviny na naleZité odborné sirovni (lege
artis). A skrze podminky jediné moznosti“ a ,vyjimecnosti pripadu” je i v pripadé mimoridné
sihrady zdravotni sluzby podle § 16 imanentné pritomna také podminka (individualni) iicinnosti,
jakoZ i to, Ze cilem je zlepsit nebo zachovat zdravotni stav pojisténce nebo zmirnit jeho utrpent,
coZ je podstatou poskytovani jakychkoli zdravotnich sluzeb [§ 2 odst. 2 pism. a) ve spojeni s odist. 4
pism. a) zakona ¢ 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbich a podminkdch jejich poskytovini].“.
V projednavaném pripadé byl divodem zamitnuti zadosti zalobkyné ze strany spravnich
organu zavér, ze v pripadé zalobkyné neni genova lécba spojena spodanim lécivého
ptipravku UPSTAZE bezpecna a G¢inna. Za uvedeného stavu véci nelze ve smyslu zavéra
obsazenych v rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne ze dne 30. 11. 2022, ¢. j. 8 Ads
111/2021-46, mit za to, ze by v projednavaném pfipadé mohly byt splnény podminky § 16
zakona ¢. 48/1997 Sb.

K namitce ohledné hodnoceni nakladovosti lécby zalobkyné soud zduraznuje, ze byt se
uvedenou otazkou spravni organy zabyvaly, prioritnim davodem, pro ktery byla zadost
zalobkyné zamitnuta, byl zavér o nesplnéni kvalitativnich kritérii predmétné genové lécby,
tj. ulelnosti, bezpecnosti a Gcinnosti 1é¢by. Soud v prihlédnuti k nakladovosti lécby
zalobkyné neshledal pochybenti, nebot 1 Nejvyssi spravai soud v rozsudku ze dne 6. 9. 2023,
¢.j. 7 Ads 37/2023-38, pripustil, ze nakladovost lécby nelze pfi posouzenti splnéni podminek
§ 16 zakona ¢. 48/1997 Sb. pominout.

K tvrzeni zalobkyné, ze zalovana nikterak nezjistila skutecné naklady na jeji 1écbu, soud
uvadi, ze v projednavaném pripadé zalobkyné k podané zadosti prilozila vycisleni provedené
zahraniénim poskytovatelem zdravotnich sluzeb. Za této situace nemély spravni organy
duvod se vysi téchto nakladu blize zabyvat. Zahrani¢ni poskytovatel (Heidelberg University
Hospital) jednoznaéné vy¢islil naklady na zalobkyni planované zdravotni sluzby (4 197 000
€) a pravé o souhlas s thradou téchto zdravotnich sluzeb zalobkyné pozadala. Tvrzeni
zalobkyné, ze skutecné naklady budou nizsi, ze zalovana méla uzaviit risk sharingové
smlouvy apod., nejsou relevantni, nebot nemohou nic zmeénit na vydisleni nakladi na
zdravotni sluzby provedené zahrani¢nim poskytovatelem.

Namitka, podle které by méla byt v projednavaném pripadé aplikovana fikce souhlasu podle
&. 26 odst. 2 provadéciho nafizeni, neni relevantni. Cl. 26 odst. 2 provadécitho nafizeni
dopada vylucné na pripady, kdy je o souhlas s Gthradou naklada na planovanou zdravotni
pédi 74dano mimo stat bydlisté a stat pojisténi. Toto viak neni ppad Zalobkyné. Zalobkyné
mé bydlisté i pojisténi v CR. Divod uvedené pravni Gpravy neni soud opravnén posuzovat.
Soud pak podotyka, ze délka spravniho tizeni odpovida slozitosti projednavaného ptipadu,
ktera byla dana zavaznosti onemocnéni zalobkyné, jejim zdravotnim stavem a zejména
fadou odbornych podkladd, a to i cizojazy¢ného znéni. Tuto délku (prvni stupen cca 4
mésice, druhy stupenn cca 2,5 mésice) tak nelze v kontextu projednavaného pripadu
povazovat za zjevné neprimeérenou.

V. Zavér a rozhodnuti o nakladech rizeni
Soud tedy neshledal Zalobu dtivodnou, a proto ji podle § 78 odst. 7 s. f. s. zamitl.

Vyrok o nakladech fizeni je odGvodnén § 60 odst. 1s. f. s., nebot Zalobkyné nebyla ve sporu
spésna a zalovanému spravnimu organu zadné naklady v fizeni nevznikly.
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho

doruceni. Lhuta pro podani kasacni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznalenim

shoduje se dnem, ktery uréil polatek lhiaty (den dorudeni rozhodnuti). Pripadne-li posledni

den lhtty na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhuty nejblize nasledujici
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pracovni den. Zmeskani lhity k podani kasalni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravaiho soudu, se
sidlem Moravské nameésti 6, Brno. O kasa¢ni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravai soud.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1s. . s. a kromé obecnych
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nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
rozsahu a z jakych davodu 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 ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské
pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon advokacie.

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

Praha dne 30. dubna 2024

Mgr. Milan tauber v. r.

predseda senatu



