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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Ludmily Sandnerove
a soudkyn Mgr. Ivety Postulkové a JUDr. Petry Kaminkové ve véci

zalobce: JUDr. L. T., narozeny dne X
bytem X
zastoupeny advokatem Mgr. Miroslavem Kadlecem
sidlem Zaksin 4, 471 41 Duba

proti

Zalované: Vieobecn4 zdravotni poji$tovna Ceské republiky
sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

o zalobé proti rozhodnuti zalované ze dne 10. 1. 2024, ¢. j. VZP-24-00118447-D4GE,

takto:
L. Zaloba se zamita.
I1. Zadny z GCastnikt nema pravo na nahradu naklada fizeni.
Odtivodnéni:

Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze se Zalobce domahi zruSeni v zahlavi
oznaceného rozhodnuti vydaného revizni komisi zalované (dile jen ,odvolaci organ® ¢i
ydruhostupnovy organ“), kterym bylo zamitnuto odvolani zalobce a potvrzeno
prvostuptiové rozhodnuti vydané Vieobecnou zdravotni pojistovnou Ceské republiky,
Regionalni pobockou Praha (dale jen ,prvostupnovy organ®) dne 8. 11. 2023, ¢. j. VZP-23-
05885402-A444, jimz byl zamitnut navrh zalobce na thradu 1é¢ivého piipravku NOURIAST
tbl. 100 x 200 MG, sobsahem 0¢inné latky istradefyllin (dale jen ,LP Nouriast®) z
(K.t. & 1 - rozsudek)
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prostredku vefejného zdravotniho pojisténi. Zalobce se domaha Ghrady LP Nouriast za
Ucelem lécby Parkinsonovy nemoci.

Obsah zaloby a vyjadteni Zalované

Zalobce predesild, Ze o véci jiz rozhodoval Méstsky soud v Praze, ktery v rozsudku ze dne
31. 5. 2023, ¢. . 5 Ad 16/2019-63 rozhodnuti zalované zrusil a véc vratil Zalované k dal$imu
fizeni. Zalovana napadenym rozhodnutim zadost zalobce znovu zamitla.

Zalobce v Zalobé namitd, ze zalovana nespravné vyklada ustanoveni § 13 zakona ¢. 48/
1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi (dale téz ,ZVZP®), které jako podminku pro
/ I Ve /4 v/ 4 7. M v / i / M
Ghradu lécivého pripravku uvadi jednak jeho soulad se soucasnymi dostupnymi poznatky
lékatské védy a jednak existenci diikazi o jeho Gcinnosti vzhledem k Géelu jeho poskytovani.
Zalovana smésuje nespravné podminky stanovené v § 13 odst. 1 pism. b) a ¢c) ZVZP, protoze
M \4 Vs I Ve 4 v/ o v 4 v /4 M
argumentuje nemoznosti thrady lécivého ptipravku z divodu ,nedolozeni védecké evidence
o jeho ,efektivité", coz z tohoto ustanoveni nevyplyva. Skutecnost, ze 1é¢ivy pripravek je v
souladu s dostupnymi poznatky lékatské védy, je dle zalobce splnéna tim, ze ptipravek je
vyvinut odbornou spolecnosti, probihaji klinické studie pod dohledem lékait a nelze
\4 Ve o v/ v / .. Ve M Vev/y /4 v 4
pochybovat o tom, ze pfi jeho pripravé a vyvoji byly uzity nejmodernéjsi poznatky léekarské
védy. Soucasné i pozadavek na existenci dikazu o jeho Géinnosti zalobcem dolozen byl,
nebot tento pozadavek je treba vzdy vykladat s pfihlédnutim k Gcelu poskytovani 1é¢ivého
v/ 4 v/ v oo 4 /v /7 NV 4 4 v/ o M M
pripravku. V daném pripadé je jim léc¢ba a zmirnovani pfiznaku Parkinsonovy nemoci,
VeV vV Vv 4 4 4 M /7 v / i 4 v / M 4 i v
pricemz zalobce sam uvadi a jeho tvrzeni je dolozeno odbornymi lékafskymi zpravami, ze
LP Nouriast je pro néj priznivy, ma pozitivai u¢inky a mirni projevy Parkinsonovy nemoci.
Po vysazeni 1é¢by timto pripravkem doslo k vyraznému zhorSeni jeho zdravotniho stavu.
Zalovana nespravné aplikovala § 13 ZVZP, nebotf podminkou podle tohoto ustanoveni
nejsou pro thradu 1é¢ivého pripravku vysledky urcité studie, nybrz zdravotni stav zalobce,
soulad s lékafskou védou a 1 dikaz o Géinnosti lécivého pripravku s ohledem na tcel jeho

poskytovani.

Zalobce rovnéz namita, ze zalovana se opomenula zabyvat Lékatskou zpravou MUDr. O.
U., oSetrujici lékarky zalobce ze dne 20. 6. 2018 nazvané - Doplnéni podkladové
dokumentace pro zadost pac. K VZP, kde podrobné rozebira a vyvraci argumentaci
v /
zalované.

Dale zalobce namita, ze zalovana dospéla k zamitavému rozhodnuti v rozporu se zakonem ¢.
378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (dale jen ,ZoL).
Zalobce upozorfiuje, Ze Stitni Gstav pro kontrolu lé¢v (dile jen ,SUKL®) jeho dovoz
povolil, pfi¢em? jeho tkolem je dohliZet na to, aby se v CR pouZivaly pouze jakostni,
bezpecné a Gc¢inné lécivé pripravky.

Zalobce nesouhlasi s tim, e pro né¢ho existuji alternativni zptisoby 1é¢by, trva na tom, Ze pro
ného jedinou lege artis 1é¢bou je pouze LP Nouriast a nyni mu zbyvaji pouze invazivni
postupy 1é¢by (duodopa, apomorfin, hluboka mozkova stimulace), které vsak svym
charakterem mohou u zalobce vyvolat negativni reakce a na rozdil od uvziti pozadovaného
lé¢ivého ppravku jsou postupy nevratnymi. Zalobce upozorfiuje, Ze finanéni niroénost
lécby LP Nouriast ¢ini cca 10 000 K¢ meésicné a souCasné ma prokazatelny a dolozeny
pozitivai vliv na zdravotni stav zalobce. Naproti tomu 1é¢ba dosud invazivnimi postupy,
které jsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi, ¢ini u terapie prostfednictvim
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duodopou castku ve vysi cca 90 000 K¢ mésiéné, coz znamena, ze by vyhovénim jeho zadosti
v Ve v vV 7V v
bylo usettilo cca 80 000 K¢ mésicne.

Zalobce dale uvadi, %e soudni judikatura definuje vyjimeénost jako stav, ktery je odli$ny od
stavu ostatnich pacientti a ktery oduvodruje Ghrady léciveho prfipravku jinak zdravotni
pojistovnou nehrazeného. Vzdy je treba dusledné zkoumat individualni podminky pacienta
a okolnosti majici na rozhodnuti o schvaleni thrady jinak nehrazeného 1é¢ivého pfipravku
vliv. Zalobce namita, Ze zalovana se v daném p¥ipadé omezila pouze na konstatovani tohoto
tvrzeni, aviak bez podrobnéj$tho zkoumani viech rozhodnych skute¢nosti. Zalovana uvedla
toliko, ze u zalobce neni dan stav (vyjimecné okolnosti) pro vyhovéni jeho zadosti. Naproti
tomu zalobce v ramci predchoziho tizeni predlozil veskeré podklady pro to, aby mohla
7alovani dospét k zavéru pravé opaénému. Zalobctv zdravotni stav je tfeba posuzovat
individualné, kdy objektivni zavéry o aktualnim zdravotnim stavu i o vlivu LP Nouriast je
mozno posoudit na zakladé zalobcem dolozenych lékarskych zprav, jakoz i tvrzeni zalobce.
Z nich lze jednoznacné dovodit, ze LP Nouriast ma velice pozitivai vliv na lé¢bu priznaka
Parkinsonovy nemoci, kterou trpi a soucasné, ze se jedna 1éivy pripravek, ktery svymi
finanénimi parametry pred¢i ostatni mozné zpusoby 1écby.

Zavérem zalobce upozorfiuje na zmatecnost rozhodnuti, kdy zalovany pod 15. bodem
rozhodnuti se zabyval otazkou ucinnosti pripravku ,NOURYANT®, ktery v$ak neni
lécivym

ptipravkem, jenz byl predmétem zadosti zalobce, a proto zalobce nesouhlasi s podklady,
které jsou soucasti spisového materialu.

V pisemném vyjadreni k Zalobé nejprve zalovana popsala prubéh dosavadniho rizeni, a sice, ze
zalobce podal dne 10. 4. 2018 navrh na mimoradnou thradu neregistrovaného LP Nouriast
ve smyslu § 16 ZVZP za Gclelem lécby Parkinsonovy choroby. Navrh byl zamitnut
rozhodnutim prvostupniového organu ze dne 27. 3. 2019, resp. rozhodnutim odvolaciho
organu ze dne 16. 8. 2019, které bylo rozsudkem Méstského soudu v Praze ze dne 31. 5.
2023, ¢. 5 Ad 16/2019-63 zruseno a véc vracena zalované k dalsimu fizeni. Druhostupniovy
organ poté zrusil prvostupniové rozhodnuti a véc vratil prvostupniovému organu k dalsimu
fizeni, ktery navrh znovu zamitl rozhodnutim ze dne 8. 11. 2023, ¢.j. VZP-2305885402-
A444, jenz bylo potvrzeno nyni napadenym rozhodnutim.

V daném pripadé byl navrh zamitnut pro nesplnéni podminek uvedenych v § 16 ZVZP.
Podminka jediné moznosti z hlediska zdravotnibo stavu pojisténce neni u zalobce splnéna z
dtvodt uvedenych v odst. 10-24 rozhodnuti ze dne 8. 11. 2023, resp. odst. 24-36 rozhodnuti
ze dne 10. 1. 2024. Ve strucnosti zalovana uvadi, ze oproti stavu pred péti lety, kdy bylo
vydano rozhodnuti nasledné zrusené spravnim soudem, jsou k dispozici nové odborné
materialy, které zhodnotily Glinnost istradefyllinu. Z Hodnotici zpravy Evropskeé 1ékovée
agentury (dale jen ,EMA®) vyplyva, ze istradefyllin nepredstavuje za soucasného stavu
védeckého poznani #cinnou léchu. V' evropské populaci se projevil jako zcela neicinny.“
Zalobcem tvrzend Gdinnost istradefyllinu se absolutné vymyki z hodnot, které byly
dosazeny v klinickych studiich (jichz se Gcastnil 1 zalobce). I ve studiich, které prokazaly
alespon néjakou uéinnost istradefyllinu (nikoliv tedy v evropske populaci), byl efekt oproti
placebu 10x nizsi nez efekt udavany zalobcem. Efekt u zalobce navic neni nijak objektivné
dolozen. Klinickeé studie jsou stézejnim nastrojem, kterym soucasna véda prokazuje uéinnost
urcité latky. Je-li vysledkem zhodnoceni klinicke studie zavér o naprosté netcinnosti léciva,
nelze za védecky dukaz efektivity povazovat subjektivni pocit zlepseni potizi u jednoho z
ucastniku studie. V klinickych studiich je pravidelné zaznamenavan efekt 1 v téch pripadech,
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kdy je pacientim podavino placebo, které neobsahuje #4dnou Géinnou litku. Udinnost LP
Nouriast neni podporena védeckymi dikazy a nejde tak o lé¢bu, ktera odpovida pravidlam
Evidence-Based Medicine (dale jen ,EBM®). Lécivo, které je dle zavéri EMA v evropské
populaci zcela nedlinné, nelze oznalit za jedinou moznost 1éCby zalobce jen proto, ze se
zalobce Ucastnil klinické studie a dle lékatské zpravy udava zlepseni stavu.

Zalobce ma k dispozici standardni 1é¢bu, jejiz G¢innost byla védecky prokizana a kterd mu
ostatné uz je podavana a hrazena ze systému vefejného zdravotniho pojisténi, tj. L-
dopa/karbidopa, opikapon, pramipexol. Osetfujici lékarka postupuje zcela v souladu s
doporudenymi postupy a poskytuje 16¢bu, kterou lze oznadit za lege artis. Zalobce se tak
neocitnul v situaci, kdy by mu neposkytnutim mimoradné Ghrady byla odepfena adekvatni
1é¢ba jeho onemocnéni. Svym navrhem se zalobce domaha, aby mu z vetejnych zdroju byla
uhrazena lécba, ktera je v evropské populaci zcela netiéinna.

S ohledem na zménény skutkovy stav dospéla zalovana k zavéru, Ze neni splnéna ani
podminka

vyjimecnosti pripadu. Divody jsou podrobné rozebrany v odst. 29-36 rozhodnuti ze dne 8.
11. 2023, resp. 19-23 rozhodnuti ze dne 10. 1. 2024.

Ve struénosti lze uvést, ze podminka wvyjimecnosti pripadu a podminka jediné moznosti
z hlediska zdravotniho stavu pojisténce spolu dle rozsudku ¢.j. 5 Ad 16/2019-63 Gzce souvisi.
Z Klinickych studii vyplynulo, ze LP Nouriast je v evropské populaci zcela netcinné 1ééivo.
Vyjimecnost pripadu by tak musela spocivat jediné v tom, ze zalobce subjektivné udaval
zlepseni svého zdravotniho stavu, ackoliv dle EMA jde o 1é¢ivo u evropské populace zcela
neucinné. Takovy zavér by zcela vyprazdnil zasady EBM a uplné poptel podstatu védeckého
vyzkumu. Dtvodem, pro¢ jsou klinické studie provadény a nasledné vyhodnocovany, je
obstarani vérohodnych védeckych dikazi o tom, zda lé¢ivo je Gc¢inné natolik, ze jej lze
povazovat za védecky prokazany zpusob lécby daného onemocnéni. Istradefyllin neni dle
EMA efektivnim zpasobem lé¢by Parkinsonovy choroby. Nelze jej proto povazovat za
1écbu, ktera ma byt financovana z omezenych zdroji vefejného zdravotniho pojisténi jako
Sjedind moznost z blediska zdravotnibo stavu pojisténce”. Opacny zavér by znamenal, ze
ustanoveni § 16 ZVZP bude uzivano k financovani jakékoliv 1écby, a to i takové, ktera je z
pohledu védeckych dikazl zcela netGcinna (naptr. LP Nouriast). K financovani lé¢by by
postacovalo, pokud by ji za G¢innou oznadil pojisténec, resp. jeho oSettujici 1ékat, ktery by v
lékarské zpravé uvedl, jaky efekt neregistrované uéinneé latky jeho pacient udava. Takovy
zavér by znevazoval nejen vypovidaci hodnotu klinickych studii, odbornou zpusobilost
EMA a relevanci zavéru pfijatych v fizeni o registraci lécivych pripravku na Grovni EU, ale
odporoval by i Gcelu § 16 ZVZP. Tim je zamezit vyjimecnym situacim, kdy se pojisténec
ocitne bez odpovidajici 1é¢by financované z prostredkt verejného zdravotniho pojisténi a
soucasné je zde prokazatelné Ucinna nehrazena alternativa, jejiz Uhrada nebude obchazet
systémova pravidla financovani zdravotnich sluzeb nebo narusovat stabilitu systému
verejného zdravotniho pojisténi. V takové situaci zalobce neni. Systém vefejného
zdravotniho pojisténi v jeho pfipadé dlouhodobé financuje 1é¢bu, kterou lze u evropské
populace dle zasad EBM povazovat za efektivni.

Ve vztahu k zalobnim namitkam zalovana nesouhlasi s zalobcem, ze napadené rozhodnuti je
postaveno na hodnoceni naplnéni podminek ustanoveni § 13 odst. 1 ZVZP. Uvahy Zalované
se tykaly splnéni podminek § 16 ZVZP, tedy podminky jediné moznosti z hlediska
zdravotnibo stavu pojisténce a vyjimecnosti pripadu. V ramci podminky jediné mozZnosti
zalovana hodnotila, zda je sluzba navrzena k mimoradné thradé sluzbou na nalezité odborné
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trovni ve smyslu § 4 odst. 5 zakona ¢. 372/2011 Sb., zakona o zdravotnich sluzbach
podminkach jejich poskytovani (dale jen ,ZZS“), tj. sluzbou, ktera je poskytovana podle
pravidel védy a uznavanych medicinskych postupti, pfi respektovani individuality pacienta, s
ohledem na konkrétni podminky a objektivni moznosti.

Zalovana nesouhlasi s ¥alobcem, Ze méla s pracovniky SUKL konzultovat sviij zamitavy
postoj, nebot ze samotného faktu, e SUKL v minulosti povolil dovoz LP Nouriast, plyne,
e se musi jednat o jakostni, bezpeéné a G¢inné lé¢ivo. Zalobce smé$uje dva typy Fzeni:
fizeni o povoleni dovozu léciva dle § 77 odst. 1 pism. i) ZoL a fizeni o mimoradné thradé
dle § 16 ZVZP. Obe¢ fizeni sleduji jiny Gcel a tomu odpovidaji i podminky stanovené ZoL,
resp. ZVZP, pro vydani kladného rozhodnuti. Dle § 77 odst. 1 pism. i) ZoL plati, e SUKL
nevyda souhlas s dovozem ze tfeti zemé, pokud dostupné informace o bezpecnosti, G¢innosti
a jakosti lé¢iveho pripravku nedokladaji dostatecné priznivy pomér prospésnosti k riziku.
Cilem spravniho fizeni o dovozu léCiva je zajistit, aby pacient nebyl ohrozen na zdravi ¢i
dokonce na zivoté pouzitim neregistrovaného léciveho pripravku. Istradefyllin neni latka,
jejiz pouziti by predstavovalo pro pacienta nepiiméfené riziko. Nebyl dévod, aby SUKL
nevydal povoleni k jejimu dovozu.

Zalovana je si védoma povinnosti prihlizet k individualnim okolnostem na strané
konkrétniho pojisténce. Povinnost hodnotit individualni skutecnosti, vSak neznamena, ze
v [ M v M / 4 vV o M vV _V M v V. 7 7/ 4 v
zalovana je povinna dospét ke stejnym zavéram jako pojisténec, resp. jeho oSettujici lékat.
Zalovana vzala v ivahu vSechny individualni skutecnosti, které zalobce v navrhu uvedl. Ve

M 4 v i o Y% v / i o v v/ /v /4 v 4 v v
spojeni se vsemi dikazy shromazdénymi v prubéhu ftizeni zalovana dospéla k zavéru, ze
narok zalobce nebyl prokazan. Zalobce se ve skuteCnosti nedomaha individualizovaného
hodnoceni okolnosti jeho ptipadu, ale kladného zavéru o splnéni podminek mimoradné

Ghrady.

Zalobce upozornuje na to, ze ostatni alternativy jsou vyrazné drazsi. Zalovana v této
souvislosti odkazuje na judikaturu Nejvyssiho spravniho soudu, zejm. na rozsudek ze dne 6.
9. 2023, ¢.j. 7 Ads 37/2023-38, ktery otazku nakladovosti v fizeni o mimoradné thradé
v , , , AR . . . :
vysvétluje. Otazka nakladové efektivity predstavuje jakousi ,zachrannou brzdu® pro situace,
kdy by uwhrada, byt sebevice Gcinné sluzby, predstavovala ohrozeni systému verejného
zdravotniho pojisténi. Splnéni podminek mimoradné thrady vsak nelze dovozovat z toho,
ze pozadovana sluzba, ktera je tfeba jen nepatrné uéinnéjsi (v pripadé LP Nouriast vSak zcela
neucinna), ekonomickou stabilitu systému neohrozuje. Cena LP Nouriast nepochybné
stabilitu rozpoltu zalované nenarusi, toto léivo vSak nepfedstavuje uéinnou alternativu
lecby zalobce (viz vyse) a nejde tedy ani o jedinou moznost jeho 1écby, kterou by bylo na
4 v /o v v M v o v . / 4 *eV_V 4
misté vyjimecné uhradit z prostfedk vefejného zdravotniho pojisténi dle § 16 ZVZP.

K namitce zmatecnosti, kdy zalobce tvrdi, ze zalovana pravdépodobné zaménila pozadovany
LP Nouriast za jiné lé¢ivo - LP Nouryant a vychazela tedy z nespravanych podkladq,
zalovana uvadi, ze at uz jsou lécive pripravky v jednotlivych zemich obchodovany pod
jakymkoliv nazvem (Nouriast ¢i Nouryant), vzdy museji obsahovat slozku, ktera je
zpusobila vyvolat 1éCebny efekt. Tato slozka se nazyva uéinna latka. K prokazani Gcinnosti
istradefyllinu byly organizovany klinické studie, které jsou vyjmenovany v rozhodnuti
zalované. Z Hodnotici zpravy EMA vyplyva, ze istradefyllin je v evropské populaci zcela
neucinny. Pozadované 1é¢ivo (LP Nouriast) tedy obsahuje u¢innou latku, ktera je z hlediska
mediciny (zalozena na dukazech) prokazatelné neacinna. Rozhodnuti zalované tak
vychazelo z relevantnich podkladd, ktereé se tykaji pozadovaného 1é¢ivého pripravku.
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Upozorniuje-li zalobce, ze byl zkracen na svych pravech, kdyz Hodnotici zprava EMA je
psana v anglickém jazyce, zalovana uvadi, ze dne 23. 10. 2023 byl zalobce seznamen s
podklady pro rozhodnuti a byla mu dina moZnost vyjadfit se k nim. Zalobce dne 30. 10.
2023 zaslal zalované strucné sdéleni, ze nema zadné dalsi navrhy na doplnéni dokazovani.
Zalovani nasledné vydala zamitavé rozhodnuti, v némZ veSkeré pasiZe, které byly
podkladem pro rozhodnuti, byly doslovné prelozeny do leského jazyka, aniz by zalobce
namital, Ze se jedni o preklad nepfesny & dokonce chybny. Zalobce evidentné davodim
rozhodnuti porozumél, kdyz se zavéry zalované obsahle polemizoval. Rovnéz v odvolacim
fizeni byl zalobce seznamen s podklady pro vydani rozhodnuti a byla mu dana moznost se k
nim vyjadtit. Tohoto priva alobce nevyuZil. Zalovani odkazuje na usneseni roziifeného
senatu NSS sp. zn. 9 As 12/2014, ktery dospél k zavéru, ze neopatreni prekladu cizojazycné
listiny, jiz je provadén dukaz, muze predstavovat vadu fizeni, jestlize ulastnik v fizeni pred
spravnim organem namital, Ze jejimu obsahu nerozumi a tato skutecnost brani uplatnéni
jeho prava vyjadrit se k podkladim rozhodnuti. Duvodem, pro ktery nékteré podklady ve
spravnim spisu jsou v anglickém jazyce, je to, ze jde v soucasné dobé o neformalné uznany
»jednaci® jazyk pouzivany napri¢ 1ékarskou spolecnosti po celém svété. Podava-li osetfujic
lékat jménem pojisténce navrh na mimotradnou Ghradu, zcela bézné odkazuje na anglicky
psané studie, odborné dlanky, doporuceni zahraniénich odbornych spolecnosti apod.
Tvrzeni zalobce o zmatecnosti rozhodnuti ¢i o poskozeni jeho procesnich prav jsou dle
zalovaneé ryze ucelova.

Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze:

Soud k zalobcem vznesenym namitkam uvadi, ze zalobce pfi jejich konstrukci pomiji
skutednost, ze obdobnymi namitkami se zabyval odvolaci organ v napadeném rozhodnuti.
Zalobce v dusledku této skutecnosti v podané zalobé jen v omezené mire reaguje na zaveéry,
které odvolaci organ k obsahové odpovidajicim odvolacim namitkam zalobce vyslovil v
oduvodnéni napadeného rozhodnuti. Jinymi slovy zalobce dostatecné nereflektoval, ze
4 4 / / i v/ o M 4 v M v M
odvolaci organ takové namitky vyporadal a zdavodnil zavér o jejich neopodstatnénosti. V
tomto ohledu plati, ze v téch pripadech, kdy se zalobce v zalobé omezil na takovou
konstrukci namitek, aniz by reagoval na odivodnéni napadeného rozhodnuti, v némz se
odvolaci organ, popf. 1 prvostupnovy organ, s predmétnym okruhem namitek vyporadal a
prezkoumatelnym zpusobem popsal a vysvétlil na zakladé jakych konkrétnich Gvah ucinil
zavér o jejich neduvodnosti, znacné snizil svou sanci na procesni Uspéch. Pokud zalobce v
v 4 M v v / 4 /4 4
zalobnich bodech neprezentuje dostateéné konkrétni nazorovou oponenturu vedouci ke
zpochybnéni zavért spravniho organu, nemusi pak soud hledat zpisob pro alternativni a
b 4 4 A v 4 4 VvV o M \4 eV 4 v v 4 4 4 Ve
originalni vyjadfeni zavért, k nimz jiz spravné dospél spravni organ (podrobnéji srov.
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12. 11. 2014, ¢. j. 6 As 54/2013-128).
Dle pravni véty rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 5. 2024, ¢. j. 9 As 66/2023-
72, ,[k]rajsky soud je pfi opakovaném posuzovani stejné véci vazan svym drive vyslovenym
pravnim nazorem, a to bez ohledu na konkrétni senat, kterému byla véc pridélena [§ 78 odst.
5 soudniho fadu spravniho]. To plati za predpokladu, ze se v obdobi mezi jeho jednotlivymi
rozhodnutimi nezménily skutkovy nebo pravni stav véci ani soudni judikatura pro krajsky
soud zavazna.“

Shodu s prvopisem potvrzuje M. P.
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V daném ptipadé rozhodoval jiz zdejsi soud a to rozsudkem ze dne 31. 5. 2023, ¢. 5. 5 Ad
16/2019-63, kterym predchozi rozhodnuti zalované zrusil a véc vratil zalované k dal$imu
fizen.

Meéstsky soud v Praze v tomto fizeni proto nutné musel dbat, pri respektovani zasady
legitimniho ocekavani a predvidatelnosti rozhodnuti, zda v nasledné probihajicim fizeni byl
respektovan v Uplnosti zavér (pravai nazor) vyjadreny v rozsudku Méstského soudu v Praze
ze dne 31. 5. 2023, ¢.j. 5 Ad 16/2019-63, jimz soud spravni organy v dalsim postupu zavazal.

Z odtvodnéni tohoto rozsudku vyplyva

- pod bodem 37. rozsudku, ze LP Nouriast obsahujici G¢innou latku istradefyllin, o jehoz
Ghradu zalobce zada, neni hrazen zdravotni pojistovnou. Posuzovani, zda ve véci doslo
k naplnéni podminky § 13 odst. 1 pism. a) a ¢) ZVZP bylo nadbytecné a zalovana méla
podrobné zkoumat a zdGvodnit, zda byly splnény podminky ,jediné moznosti lécby
z hlediska zdravotniho stavu pojisténce” a ,vyjimecnost pfipadu” ve smyslu § 16 ZVZP;

- pod bodem 66. a 67. rozsudku, ze zalovana k podmince jediné mozné lécby fakticky jen
v/ v ’ . ’ v oV . , , Ve .
pausalné odkazala na alternativni postupy a dostatecné neposoudila otazku ucinnosti LP
Nouriast ajeho porovnani snabizenymi alternativami - nevylozila, pro¢ alternativy
povazuje za stejné nebo jen nepodstatné méné (c¢inné, nez tu pozadovanou osetfujicim
lékatem. Podminku vyjimecnosti pfipadu zalovana posoudila vécné nespravné, kdyz
podcenila vyznamny vliv LP Nouriast na prabéh onemocnéni zalobce. Soud dospél
k zavéru, ze je tfeba napadené rozhodnuti zrusit podle § 76 odst. 1 pism. b) ve spojeni s §
78 odst. 1 s. f. s, nebot v otdzce splnéni podminky jediné moznosti lécby je

v / 4 Voo ‘v v v *eV_V 4 /4
neptrezkoumatelné a zaroven je stizeno vadou nedostatecné zjisténého skutkového stavu
véci a v otazce vyjimecnosti pripadu zalobce spravni organ véc nespravné po pravni
strance posoudil.

Zalovany spravni organ vizan pravnim nizorem uvedenym ve vy$e oznaleném rozsudku,
byl proto povinen v otazce splnéni podminky jediné moznosti lécby doplnit spravni spis tak,
aby byl dostatecné zjistén skutkovy stav véci a v otazce vyjimecnosti pripadu zalobce byl
povinen respektovat zavazny pravni nazor soudu; to vSe za predpokladu vyse uvedeném
v 22. bodu tohoto rozsudku.

Ukolem soudu v tomto Fzeni je tedy prezkoumat, zda v napadeném rozhodnuti ze dne 10.
1. 2024, ¢. j. VZP-24-00118447-D4GE se odvolaci organ radné vyporadal s vyse nastolenymi
otazkami.

Lze konstatovat, ze zalovana po vraceni véci soudem zrusila prvostupriové rozhodnuti a véc
vratila organu prvniho stupné k dal$imu fizeni.

Prvostupniovy organ navrh znovu zamitl rozhodnutim ze dne 8. 11. 2023, ¢j. VZP-
2305885402-A444, které bylo potvrzeno nyni napadenym rozhodnutim. Ze spisového
materialu vyplyva, ze prvostupniovy organ doplnil spis tak, ze pozadal o vyjadreni
Vinohradskou fakultni nemocnici, aby doplnila dokumentaci tykajici se zdravotniho stavu
pojisténce (nyni zalobce, pozn. soudu), véetné informace o tom, jakymi lécivy je pojisténec
léCen a o efektivité této 1é¢by, rovnéz aby uvedla, jaké jiné alternativy lécby ptichazi v
pripadé pojisténce v Gvahu. Spravnimu organu byla dorucena lékarska zprava oSetrujici
lékarky ze dne 31.5.2023, v niz sdélila, ze lecba LP Nouriast méla dobry efekt, ale vzhledem
k finanéni naro¢nosti byla lécba ukondena k 12/2019. Stran alternativnich léc¢ebnych
moznosti odkazala na lékarskou zpravu ze dne 23.1.2019 a doplnila, Ze od 9/2019 bylo 1é¢ivo

Shodu s prvopisem potvrzuje M. P.
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schvaleno pro pouziti v USA. U pacienta byla vylerpana 1é¢ba vsemi antiparkinsoniky
registrovanymi a hrazenymi v CR. V obdobi 11/2019-5/2023 byly u pacienta podavany
kombinované preparaty levodopa/carbidopa-entacapon (LP Stalevo, Stacapolo, Trigelan,
Corbilta), v soulasnosti byly pro nedostatecny efekt nahrazeny kombinaci
levodopa/carbidopa (Isicom)-opicapone (Ongentys). Spravni spis byl doplnén i o rozhodnuti
Evropské komise ze dne 6. 1. 2022 o zamitnuti registrace humanniho lécivého ptipravku
,<NNouryant - istradefylin“ podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 726/2004
(dale jen ,rozhodnuti Evropské komise ze dne 6. 1. 2022%).

Prvostupriovy organ v rozhodnuti uvedl, ze existence naroku pojisténce na mimoradnou
/ v o v o 4 4 **V_V 4 M M v 4 4
Ghradu z prosttedkt verejného zdravotniho pojisténi je spjata s naplnénim podminek
uvedenych v ustanoveni § 16 ZVZP, kdy podminka, ze LP Nouriast je sluzbou nehrazenou z
prostredku vetrejného zdravotniho pojistént, je splnéna.

Poté se zabyval posouzenim podminky jediné moznosti z hlediska zdravotnibo stavu pojisténce,
k niZ wvedl, Ze v pripadé pripravku LP Nouriast byla podana zadost o registraci tohoto 1é¢iva
(pod nazvem Nouriant), pricemz jeho registrace byla zamitnuta rozhodnutim Evropské
komise ze dne 6. 1. 2022. Na zakladé podrobné popsanych studii dospél spravni organ
k zavéru, ze ucinna latka Istradefyllin ma u pacientt s Parkinsonovou nemoci v raznych
predlozenych studiich hraniéni a nekonzistentni 4¢inek, coz vyvolava pochybnosti o
spolehlivosti, relevanci a reprezentativnosti vysledkG pozitivanich studii. Vysledky jsou
zvlasté Spatné u evropské populace, ktera byla zkoumana v novéjsich klinickych studiich.
Istradefyllin proto neptedstavuje za soucasného stavu védeckého poznani Géinnou 1é¢bu. V
evropské populaci se projevil jako zcela nedlinny, Glinnost v klinickych studiich
realizovanych v severni Americe byla zcela marginalni (zména proti placebu o - 6,78 resp. -
4,57 %).

Spravni organ k tvrzené Ucinnosti LP Nouriast v pripadé pojisténce uvedl, ze pojisténec v
ramci klinické studie udaval vyrazny efekt 1éCby, ktery vsak nikdy nebyl objektivné dolozen
alespon zapisem v deniku. Uvadény rozsah poklesu v OFF stavu o 75% (v hodinach 3-3,5
hod) tedy neni podpofen zadnymi dikazy a je prinejmensim stézi uvéfitelny. Absolutné se
totiz vymyka vysledkim pozorovanym v klinickych studiich. I v téch studiich, kde byl
vubec néjaky efekt pozorovan (mikoliv tedy v evropské populaci), dosahoval efekt
maximalné 6,78% proti placebu, resp. v hodinach o maximalné 0,65-0,92 hod ve studiich
realizovanych v japonské populaci. Spravni organ dodal, ze 1 kdyby povazoval za
prokazanou skutecnost, ze G¢inek LP Nouriast byl u pojisténce o taktka 75% vyssi nez u
téch ,nejefektivnéji“ lécenych ucastnika klinickych studii, pak je treba prihlédnout k tomu,
co je podstatou poskytovani zdravotnich sluzeb na nalezité odborné urovni. Jde o
poskytovani mediciny zalozené na dikazech, tzv. Evidence-Based Medicine (EBM). Za
nejlepsi dostupny védecky dukaz ve smyslu EBM nelze povazovat efekt lé¢iva subjektivné
vaimany pacientem, jemuz je 1é¢ivo podavano. Fakt, ze uréitého pacienta ,neposkodi“ ¢i
dokonce jeho stav subjektivné ,zlepsi“ lek, ktery se v klinickych studiich ukazal jako
neucinny, neni védecky dikaz o bezpecnosti a Gc¢innosti takového lé¢iva. Za Gcelem zjistént,
zda lé¢ivo ma u nemocnych urcité pozitivni ulinky pfi pfijatelné mife rizika poskozeni
zdravi, jsou provadény klinické studie. Jsou-li vysledky studii zcela neprukazné, 1é¢ivy
pripravek neni registrovan, k demuz doslo pravé v pripadé LP Nouriast. Uvedené
neznamena, ze se nemohou vyskytnout pacienti, ktefi subjektivné zaznamenaji urcity efekt
leciva. Pozitivni efekt 1éCby je vsak pri klinickych studii pravidelné zaznamenavan i v
pripadech, kdy je pacientim podavano placebo, k ¢emuz doslo i ve studiich realizovanych k
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istradefyllinu (LP Nouriast), kdyz efekt byl zaznamenan i pfi podani placeba, a to ve studii
US-018 pokles v OFF stavu o 7,59 %, nebo v hodinach o 0,66 h ve studii 6002-0608.

Ohledné lecby pojisténce dospél prvostupniovy organ k zavéru, ze byly a jsou k dispozici 1
jiné alternativy lécby. Donedavna byl pojisténec 1é¢en v ramci kombinace v LP Stacapalo
etakaponem (té. je léCen opikaponem ze stejné skupiny), ktery byl primo jako aktivni
komparator srovnavan ve studii EU-007 s istradefyllinem a byl numericky lepsi. Vhodnou
alternativou je standardni 1éCba, kterou pojisténec v soucasné dobé podstupuje, tj. L-
dopa/karbidopa, opikapon, pramipexol. Tento postup osetfujici lékarky lze oznacit za lege
artis, nebot pri lecbé jsou pouzivany lécebné moznosti, u kterych byla védecky prokazana
ucinnost.

Prvostupriovy organ uzavrel, ze LP Nouriast nepfedstavuje pro pojisténce jedinou moznost z
hlediska zdravotniho stavu. V ftizeni bylo prokazano, ze LP Nouriast nejenze pro pojisténce
neni jedinou moznosti léchy, ale dokonce jej nelze vibec povazovat za léCebnou moznost
vzhledem k naprosté absenci dikazl o jeho Gcinnosti. Subjektivni pocit pojisténce, ze mu
toto lé¢ivo pomohlo, nelze povazovat za relevantni dukaz zpusobily prokazat naplnéni
podminky jediné moznosti léchy, kdyz neni objektivné dolozen, radové se vymyka
zdokumentovanym Uc¢inktim dosazenym v klinickych studiich, ptiCemz subjektivni pocit
pozitivniho U¢inku méli i néktefi pacienti, kterym v klinickych studiich bylo podavano

placebo, nikoliv LP Nouriast.

K vyjimecnosti posuzovaného pripadu prvostupriovy organ mimo jiné uvedl, ze vzhledem k
tomu, ze soud dospél k zavéru, ze spravni organ podcenil vyznamny vliv LP Nouriast na
o v 8% **V_V / i M /7 7 M o v v 4
prubéh lecby pojisténce, zabyval se i okolnostmi vztahujicimi se k prubéhu onemocnéni,
VeV \4 v /4 v v o v /v v 4 **V_V M 4
pricemz dospél k zavéru, ze prubéh lecby onemocnéni pojisténce je standardni.

Zalobce podal proti rozhodnuti o zamitnuti jeho navrhu odvolani, v némz uvedl namitky
v 4 4 4 v v v /4 4 4 4 v VV_
obsahové obdobné, které nasledné uvedl v zalobé (spravni organ nespravné smésuje
podminky stanovené v § 13 odst. 1 ZVZP, protoze argumentuje nemoznosti thrady lécivého
ptipravku z didvodu nedolozeni védecké evidence o jeho efektivité, pozadovany LP je v
souladu s dostupnymi poznatky 1ékarské védy, nebot je vyvinut odbornou spolecnosti, pti
jeho pfipravé a vyvoji byly uzity nejmodernéjsi poznatky lékarské védy, LP Nouriast je
M 4 i 4 Ve b /7 LNV 4 4 M

registrovan v Japonsku a USA, LP Nouriast ma pro néj pozitivani uéinky a mirni projevy
Parkinsonovy nemoci a po vysazeni této lécby doslo k vyraznému zhorseni zdravotniho
stavu a kvality zivota, jedinou lege artis lécbou je v jeho zdravotnim stavu pouze LP
Nouriast, protoze po vycerpani vech dostupnych antiparkinsonik nyni zbyvaji Gcastnikovi
fizeni pouze invazivni postupy lécby, které vSak svym charakterem invazivnich postupt
mohou u zalobce vyvolat negativni reakce, u LP se jedna o nizkou finan¢ni narocnost).

Odvolani zalobce napadenym rozhodnutim odvolaci organ zamitl a potvrdil prvostupnové
rozhodnuti ze dne 8. 11. 2023. V odtvodnéni rozhodnuti po shrnuti spravatho fizeni a citaci
ust. § 16 ZVZP nejprve konstatoval splnéni podminky zdravotni sluzby jinak ze
zdravotniho pojisténi nehrazene.

K podmince naplnéni jediné moznosti lé¢by odvolaci organ nejprve odkazal na

prvostupniové rozhodnuti, konkrétné na tu ¢ast rozhodnuti, kde je podrobné analyzovana

uc¢innost LP Nouriast v ramci klinickych studii a jsou nasledné uvedeny zavéry Vyboru pro

lidska 1é¢iva (dale téz ,CHMP®) pti Evropské 1ékové agentute, jenz zadost o registraci LP

Nouriast dvakrat zamitl. Nasledné se odvolaci organ vyporadal s jednotlivymi odvolacimi
4 . M / <’/ . 4 v 7. . /4 v i /v i 4

namitkami tykajicimi se podminky naplnéni jediné moznosti lecby (viz dale).

Shodu s prvopisem potvrzuje M. P.
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K Gstnimu jednani, které se konalo dne 16. srpna 2024, se zalobce ani jeho pravni zastupce
nedostavili. Pravni zastupce zalobce v$ak zaslal soudu pisemnou omluvu s tim, ze zalobce na
v ’ o / / . N v . . v/ < g /
zalobnich davodech trva a souhlasi s projednanim véci bez jeho pritomnosti. Zalovana
navrhla zamitnuti zaloby.

Meéstsky soud znovu prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti v rozsahu uplatnénych
zalobnich bodu, kterymi je vazan (§ 75 odst. 2 véta prvni zakona s. t. s.), a vychazel ptitom
jednak ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravaiho organu
(§ 75 odst. 1 s. t. s.), a jednak ze zrusujiciho rozsudku zdejsiho soudu ze dne 31. 5. 2023, ¢. ;.
5 Ad 16/2019-63.

Zasadni pro posouzeni opravnénosti zaloby je otazka, zda zalobce spliiuje podminky pro
vyjimecnou thradu pozadovaného LP Nouarist podle § 16 odst. 1 ZVZP.

Podle § 16 ZVZP prislusna zdravotni pojistovna hradi postupem podle § 19 odst. 1 pism. a)
/o v / v/ 4 \4 .. 4 **V_V 4 /4 M M
ve vyjimeénych pfipadech zdravotni sluzby jinak ze zdravotniho pojisténi nehrazené, je-li
poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce.
Ke schvaleni mimoradné Ghrady jinak nehrazeného lécivého pripravku je tedy treba
v 4 v 4 v/ 4 . 4 M / Ve / v/ 4 V)
soucasné splnéni tfi podminek: (i) musi se jednat o léCivy pripravek zdravotni pojistovnou
jinak nehrazeny, (ii) tento 1é¢ivy ptripravek musi byt jedinou moznosti léc¢by z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce, a (iii) pripad pojisténce musi byt vyjimecny.

V dané véci neni mezi UCastniky rizeni sporné, ze LP Nouriast hrazen z vefejného
zdravotniho pojisténi neni. Sporné je splnéni dalSich dvou podminek, a to podminka, ze
/ I Ve / v/ M v M i v 4 /v v v \4 M
tento nehrazeny lécivy pripravek je pro zalobce jedinou moznosti lécby a soucasné, ze jde o
/o v / v/ M v /o v M eV . . /7 . Vi .
vyjimecny pripad, jehoz vyjimecnost, jak bylo jiz soudy judikovano, je dana nejen
zdravotnim stavem pojisténce, ale 1 dalsimi okolnostmi, které takovou vyjimecnost nastoluji.
K otazce, zda posuzovany LP je jedinou moznosti lécby z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce, vznesl zalobce vicero namitek, jez soud posoudil takto:

Pfedné soud nemohl prisvéddit zalobei, ze spravni organy nespravné vykladaji ustanoveni §
13 zakona ZVZP, kdy zalovana smésuje nespravné podminky stanovené v § 13 odst. 1 pism.
b) a ¢) ZVZP, protoze argumentuje nemoznosti Ghrady lécivého pfipravku z davodu
nedoloZeni védecké evidence o jeho efektivité". Zalobce zde opomiji skuteénost, Ze jiz ve
zrusujicim rozsudku zdejsiho soudu v této véci vytkl soud zalované, ze posuzovani, zda ve
véci doslo k naplnéni podminky § 13 odst. 1 pism. a) a ¢) ZVZP bylo nadbytecné a zalovana
méla podrobné zkoumat a zdavodnit, zda byly splnény podminky ,jediné moznosti lécby
z hlediska zdravotniho stavu pojisténce® a ,vyjimecnost pripadu“ ve smyslu § 16 ZVZP.
V souladu s timto zavaznym pravnim nazorem (§ 78 odst. 5 s.f.s.) nyni soud konstatuje, ze
oba spravni organy spravné vysly pfi posouzeni navrhu zalobce z podminek danych ust. § 16
ZVZP a ust. § 13 zakona ZVZP se nezabyvaly.

Odvolaci organ ke konkrétni odvolaci namitce, ze posuzovany LP Nouriast je v souladu s
dostupnymi poznatky lékarské védy, coz je splnéno tim, ze pfipravek je vyvinut odbornou
spolecnosti, probihaji klinické studie pod dohledem lékart a pti jeho pripravé a vyvoji byly
uzity nejmodernéjsi poznatky lékarské védy, pod bodem 26 napadeného rozhodnuti uvedl,
ze ,Skutecnost, Ze lécivo bylo studovino v celé vadé klinickych studii pod dobledem lékars a
existoval predpoklad jeho d#cinnosti v Zddném pripadé neznamend, Ze je jeho icinnost
presvédcivym zpiisobem doloZena. Viechna nova léciva se wvyvijeji na zdkladé teoretického
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predpokladu  icinnosti a tento predpoklad se ovéruje v klinickych studiich. V' indikaci
Parkinsonovy nemoci byly zkousemy desitky molekul (viz databdze klinickych hodnoceni
https://clinicaltrials.gov/) a jen Cist se dostala do dalsich fazi klinickyjch zkouseni, a jesté menst
cist v ném prokdzala efekt a v praxi se pouZivd. BobuZel, vysledky klinickych studii realizovanych
s istradefylinem jsou krajné nepresvédcivé a fakticky se v relevantnich klinickych studiich sicinnost
istradefyllinu nepotvrdila®“. Soud v navaznosti na podrobny popis existujicich klinickych
studil s pozitivnim vysledkem, které jsou uvedeny pod bodem 16. prvostupriového
rozhodnuti a Sdruzenou analyzu osmi randomizovanych klinickych studii uvedenou pod
bodem 17. prvostupriového rozhodnuti, se ztotoznuje s diléim zavérem spravnich organu, ze
z klinickych studii vyplyva, ze uéinna latka istradefyllin (resp. LP NOURIAST, o jehoz
thradu Zalobce zada) ma u pacientd s Parkinsonovou nemoci v predlozenych studiich
hraniéni a nekonzistentni ¢inek, vysledky jsou zvlasté Spatné u evropské populace, ktera
byla zkoumana v novéjsich klinickych studiich, a proto Istradefyllin neptedstavuje za
soucasného stavu védeckého poznani uéinnou lé¢bu. V evropské populaci se projevil jako
zcela neti¢inny. Udinnost v klinickych studiich realizovanych v severni Americe byla zcela
marginalni (zména proti placebu o - 6,78 resp. -4,57%). Uvedené lze vztahnout i na poukaz
zalobce, ze LP Nouriast byl registrovan v USA ¢i Japonsku. Rozhodné dle soudu je, ze
prvostupniovym organem popsané studie i zavér Vyboru pro lidska léciva pfi Evropské
lékoveé agenture vyznél jednoznalné s negativnim zavérem, procez byla registrace 1é¢iva
v EU zamitnuta.

V navaznosti na uvedené posoudil soud i tvrzeni zalobce, ze nejsou rozhodné vysledky
studii, nybrz zdravotni stav zalobce. Rovnéz namitkou tohoto obsahu se spravni organy
zabyvaly a to konkrétné prvostupriovy organ pod bodem 20. a nasl. rozhodnuti, a odvolaci
organ v bodech 28. a nasl., kdy odvolaci organ v bodu 29. napadeného rozhodnuti uvedl, ze
,Utinky LP NOURIAST uddvané odvolatelem orgin proniho stupné nijak nebagatelizoval.
Uwvedl pouze, Ze i v téch studiich, v nichZ byl u pacientii vitbec néjaky icinek pozorovin, byl tento
tcinek mnohondsobné (10x) nizsi, pricem? efekt léchy udavali i ti pacienti, kterym bylo podavino
placebo. Ulinek nékterych 1éGv lze velmi dobve prokdzat riznymi vySettovacimi metodami
(krevni vysetteni, moderni zobrazovaci metody atd.), v urcitych pripadech vsak tyto metody k
prokdzani

tcinku nelze pouzit a nabrazuji se jinymi testy, v pripadé istradefyllinu byly pouZiry deniky. O to
strizlivéji je pak nutné hodnotit subjektivné vnimany a nijak neobjektivizovany efekt léciva
v podobé vyrazného snizeni vyskytu OFF stavid wuddavany odvolatelem. Za situace, kdy z
klinickych studii vyplynulo, Ze u evropské populace je pozadované lécivo neicinné a icinky v
klinickych studiich uddvali navic i pacienti, jimz bylo podavino placebo, nemobl spravni orgdn
povazovat ucinky uddvané odvolatelem za prokdzané. V prostiedi poskytovini zdravotnich
sluzeb, a tim spise zdravotnich sluzeb hrazenych z verejnych zdroji, se uplatriuje zdasada Evidence-
based medicine,
tedy mediciny zaloZené na ditkazech, pricemz subjektioné vnimany pozitivni efekt nemiiZe zcela
nahradit ditkazy o vcinnosti zjisténé v klinickych studiich.“ Soud k tomu dodava, ze sama
skutednost, ze zalobce vnimal U¢inky LP Nouriast v ramci klinické studie se zcela odlisnym
efektem (udaval rozsah poklesu v OFF stavu o 75%) nez ostatni ucastnici studie, svéd¢i spise
o subjektivnim, zcela vybolujicim vnimani zalobce, které vsak bez podpory napt. zapisu
v deniku, nelze hodnotit za objektivné dolozeny. Jak adekvatné uvedl jiz prvostupnovy
organ [ v téch studiich, kde byl viibec néjaky efekt pozorovan (nikoliv tedy v evropské populaci),
dosahoval efekt maximalné 6,78% proti placebu, resp. v hodindch o maximdlné 0,65-0,92 hod ve
studiich realizovanych v japonské populaci.”
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Namita-li zalobce, ze zalovana se opomenula zabyvat Lékatrskou zpravou MUDr. O. U.,
oSettujici lékarky zalobce ze dne 20. 6. 2018 nazvané - Doplnéni podkladové dokumentace
pro zadost pac. K VZP, pak soud uvadi, ze zalobce v této namitce opomiji skutecnost, ze po
vraceni véci prvostupriovému organu byl spisovy material doplnén lékatskou zpravou
osetfujici lékarky zalobce ze dne 31. 5. 2023, v niz znovu a popsala lécbu zalobce LP
Nouriast a uvedla i Udaje stran jinych lécebnych prostfedkd po ukonceni této lécby.
Prvostupriovy organ se k postupu osetfujici 1ékarky vyjadtil pod bodem 23. prvostupnoveho
rozhodnuti, kde oznadil lékarkou popsany postup za lege artis (,Doneddvna byl pojisténec
lécen v ramci kombinace v LP Stacapalo etakaponem (tc. je lécen opikaponem ze stejné skupiny),
ktery byl primo jako aktivni kompardtor srovndvin ve studii EU-007 s istradefyllinem a byl
numericky lepsi. Vhodnou alternativou je standardni lécha, kterou ostatné pojisténec v soucasné
dobé podstupuje, tj. L-dopa/karbidopa, opikapon, pramipexol“) stim, ze pti 1é¢bé jsou
pouzivany lé¢ebné moznosti, u kterych byla védecky prokazana Glinnost. Tomuto zavéru
nelze dle soudu niceho vytknout.

Dale zalobce namita, ze zalovana dospéla k zamitavému rozhodnuti v rozporu se ZoL,
ackoliv SUKL jeho dovoz povolil. Soud k tomu uvadi, Ze sama skutecnost, ze SUKL vyda
povoleni pro dovoz urditého 1é¢ivého prostredku (zde LP Nouriast), nezbavuje zalovanou
jeji povinnosti v rizeni podle § 16 ZVZP se zabyvat splnénim podminek v tomto ustanoveni
obsazenych. Této povinnosti zalovana ve spravnim fizeni dostala. SkuteCnost, ze
predmétnému fizeni predchazelo fizeni o povoleni dovozu 1é¢iva dle § 77 odst. 1 pism. 1)
ZoL, nema vliv na posouzeni podminek tizeni o mimoradné Ghradé dle § 16 ZVZP, nebot se
jedna o samostatné rizeni a jsou zde posuzovany zcela jiné aspekty. Dle § 77 odst. 1 pism. 1)
ZoL plati, ze SUKL nevyda souhlas s dovozem ze treti zemé, pokud dostupné informace o
bezpecnosti, Ucinnosti a jakosti 1é¢iveho pripravku nedokladaji dostate¢né priznivy pomér
vV M .. 4 4 4 v/ 4 I Ve M .. i i

prospésnosti k riziku. Cilem spravniho rizeni o dovozu 1é¢iva je zajistit, aby pacient nebyl
ohrozen na zdravi ¢i dokonce na zivoté pouzitim neregistrovaného 1é¢ivého pripravku.
V posuzovaném pripadé i ze zminénych studii vyplyva, ze Istradefyllin neni latka, jejiz
pouziti by predstavovalo pro pacienta neprimérené riziko. Nebyl duvod, aby SUKL nevydal

4 ./ v v / 4 4 4 4 v 4
povoleni k jejimu dovozu. Tato skutecnost vSak ve vysledku nebrani zkoumani naplnéni
podminek danych ustanovenim §16 ZVZP, jehoz Gcelem je zajistit Ghradu léCiva z vefejnych
zdroja v situaci, kdy pojisténec nema k dispozici jinou podstatné G¢innéjsi ¢i bezpecnéjs
1éCebnou alternativu ve smyslu EBM. Na zakladé provedeného dokazovani (viz vyse) je tteba
povazovat LP Nouriast za léCivo, které se v evropské populaci projevilo jako netcinné, a
neni proto duvod vyjimecné jej hradit z prostredkt vefejného zdravotniho pojisténi. Soud

A v v 4 4 M v/ / /. 4 4 4 4 \4

proto uzavira, ze splnéni podminek mimoradné Ghrady tedy neni prokazano tim, ze
v minulosti bylo vydano povoleni pro dovoz lé¢iva ve smyslu § 77 odst. 1 pism. 1) ZoL.

Zalobce nesouhlasi s tim, %e pro ného existuji alternativni zptisoby 1é¢by a trva na tom, Ze
pro ného je jedinou lege artis lécbou pouze LP Nouriast a nyni mu zbyvaji pouze invazivni
postupy 1é¢by (duodopa, apomorfin, hluboka mozkova stimulace), které vsak svym
charakterem mohou u ného vyvolat negativni reakce.

Podminka jediné moznosti lécby z hlediska zdravotniho stavu pojisténce znamena, ze pro
konkrétniho pacienta neexistuje hrazena alternativa z vefejného zdravotniho pojistént, ktera
by v jeho ptipadé byla 1é¢ebnym postupem lege artis.

Pro posouzeni predmétné véci je tedy rozhodujici, zda existuje vedle 1é¢by navrhovane
oSetrujicim lékarem s ohledem na individualni klinicky stav zalobce jina lecba lege artis, tedy
srovnatelné G¢inny lécebny postup. Zalobce pozadoval Ghradu LP Nouriast obsahujici
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Géinnou latku istradefyllin. Zalovana Ghradu 1écivého pripravku nepfiznala, nebot Zalobci se
nabizi jiné alternativy 1écby, které jsou srovnatelné Gcinné, lege artis.

K témto namitkam prvostupniovy organ pod bodem 23. rozhodnuti uvedl ,K [éché pojisténce
byly a nadale jsou k dispozici i jiné alternativy léchy. Doneddvna byl pojisténec lécen v ramci
kombinace v LP Stacapalo etakaponem (t¢. je lécen opikaponem ze stejné skupiny), ktery byl primo
jako aktivni kompardtor srovnavin ve studii EU-007 s istradefyllinem a byl numericky lepsi.
Vhodnou alternativou je standardni lécba, kterou ostatné pojisténec v soucasné dobé podstupuge, t].
L-dopa/karbidopa, opikapon, pramipexol. Tento postup osetrujici lékarky lze zcela nepochybné
oznacit za lege artis, nebot’ pri 1éché jsou pouZivamy lécebné moznosti, u kterych byla védecky
prokdzdina #cinnost® a nasledné pod bodem 24. rozhodnuti dodal, ze ,Na zikladé wvyse
uvedeného spravni organ dospél k nasledujicim zdvérum. Poddni LP Nouriast nelze v pripadé
pojisténce oznacit za postup, ktery odpovidd pravidliim EBM, nebot’ piani pojisténce a sivaba
osettujiciho lékare (nebo urcita snaba vyhovét prani pojisténce) nemiiZe zhojit naprostou absenci
védeckych ditkazi o scinnosti léciva. Z klinickych studii vyplynulo, Ze tento lécivy pripravek je v
evropské populaci zcela neiicinny. Zddost o registraci léciva proto Evropskd komise zamitla.
Pojisténcem uddvany efekt léiva v podobé poklesu casu v OFF stavu o 75% nebyl objektivné
dolozen, navic takto priznivé vysledky realizované studie (jedné se icastnil i pojisténec, jehoZ
vysledky by se do studii mély promitnout) v Zadném pripadé nezdokumentovaly. Pozorované
hodnoty i ve studiich, kde se jevilo lécivo jako #cinné, byly vice neZ 10x niZst, pricemz sicinné v
redukci ¢asu v OFF stavu bylo také placebo, tedy latka, kterd neobsahuje Zddné lécivé slozky.
Pojisténec ma k dispozici jiné alternativy lécby v podobé léciv L-dopa/karbidopa, opikapon,
pramipexol, kterymi je v soucasnosti i lécen. Tento lécebny postup je ze stramy osetrujici lékarky
nepochybné lege artis, nebot’ pojisténce léci zpiisobem podlozenym védeckymi ditkazy*.

Odvolaci organ pod bodem 30. napadeného rozhodnuti k namitce, ze pro odvolatele je
jedinou lege artis lécbou v jeho zdravotnim stavu pouze LP Nouriast, protoze po vycerpani
vSech dostupnych antiparkinsonik nyni zbyvaji odvolateli pouze invazivni postupy lécby
(duodopa, apomorfin, hluboka mozkova stimulace), které vsak svym charakterem
invazivnich postupti mohou u ného vyvolat negativni reakce a na rozdil od uziti 1éivého
ptipravku jsou postupy nevratnymi, uvedl, ze ,, S timto nazorem se odvolaci spravni orgdn
neztotozriuje. Lécha istradefyllinem neni souldsti recentnich ndrodnich doporucenych postupii
(Doporucené postupy pro diagnostiku a lécbu Parkinsonovy nemoci z 11.4.2022, coZ je prejaty
kanadsky doporuceny postup). Tento doporuceny postup wvddi jako lécbu OFF fenoménu
entakapon a rasaligin a taktéZ 1écbu levodopou s 7izenym wvolriovanim. Istradefyllin zde neni
zminiovan. Britsky doporuceny postup z r. 2017 wuvadi k léché off fenomenu inhibitory
monoaminoxiddzy (jako je napy. entacapon nebo opicapon, kterym je pojisténec aktualné lécen)
nebo inhibitory katechol-O-methyl transferazy (napy. selegilin) a dopaminergnimi agonisty (napr.
pramipexol, kterym je pojisténec lécen). O istradefyllinu se doporucené postupy nezmiriuji. K
dispozici jsou totiZ jiné a nutno vici modernéisi a ucinnéisi postupy, jako jsou pravé inbibitory
monoaminoxiddzy (napy. entakapon), s nimiz byl ale istradefyllin srovndvin jen v jediné studii a
vysel z ni jako horsi lék. Rozhodné nelze istradefyllin oznacit za moderni lécbu, protoZe ji nent.
Lécivo bylo v Japonsku registrovino v roce 2013 a pruni pokus o registraci byl v USA ucinén jiz v
roce 2007.¢

Prvostupnovy organ spravné jiz v jeho rozhodnuti pod bodem 25. rozhodnuti odkazal na
judikaturu Nejvyssiho spravniho soudu, konkrétné na rozsudek ze dne 6. 9. 2023, ¢. 5. 7 Ads
37/2023-38, v némz soud mimo jiné uvedl ,Je pravdou, Ze judikatura obecné akcentuje vyznam
stanoviska osetrujiciho lékare a klade ditraz na to, aby z néj zdravotni pojistovna pri hodnoceni
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navrbu podle § 16 ZVZP vychdzela primarné. Rozhodujici vypovidaci hodnotu wvsak takové
stanovisko nemd automaticky, ale pouze pokud ostatni shromdzdéné podklady jednoznacné
nesvédci o nepravnosti jeho zavéri, resp. pokud jsou tyto zavéry presvédcivé zduvodnény.

Soud se ztotozniuje se spravnimi organy, ze pravé v posuzovaném pripadé shromazdily
v/ 4 o . \4 . v v / 4 \4 v 4 v V. 7 7/ /4 vV v
v fizeni dukazy, z nichz jednoznacné vyplyva, ze doporuleni osettujici lékarky, popt.
subjektivni vnimani zalobce, z néhoz vychazi i jeho tvrzeni, nejsou spravna a nelze z nich
;. ;. ° .. ’ . Y ’ ’
v rozporu s ostatnimi provedenymi dikazy (klinické studie, zavéry a rozhodnuti Evropske
komise ze dne 6. 1. 2022, ktery vyznél jednoznalné s negativnim zavérem, procez byla
. e ’ ’ / .’ v ’
registrace 1é¢iva v EU zamitnuta) vychazet, resp. tyto dokumenty dokladajici védecky
vyzkum tykajici se Uc¢inné latky Istradefyllin, opomijet. Jak jiz bylo uvedeno vyse, k tomu
pristupuje dalsi okolnost, ze zalobce jako Glastnik jedné klinické studie vaimal Gcinky LP
Nouriast v ramci studie se zcela odlisnym efektem (udaval rozsah poklesu v OFF stavu o
75%) nez ostatni Ucastnici. Takové zcela vybocujici vnimani zalobce v$ak nema dikazni
oporu napt. zapisu v deniku, a proto je nelze hodnotit objektivné dolozenym

Dle soudu se oba spravni organy dostate¢né a vsouladu se shromazdénym spisovym
materialem vyporadaly s podminkou jediné mozné lécby, kterou rovnéz soud s poukazem na
vys$e uvedené neshledal v posuzovaném pripadé za splnénou.

Byt zalobce poukazuje 1 na financni nenaroc¢nost lecby LP Nouriast, ktera ¢ini cca 10 000 K¢
mésicné, je zrejmé, ze se jedna toliko o podpurné hledisko, jehoz hodnoceni za situace, kdy
neni dodrzena jedna ze zakladnich podminek, postrada smysl a pfihlizet k nému za této
situace je jiz nerozhodné.

Soud k podmince jediné mozné 1é¢by uzavira, ze v provedeném spravnim rizeni nebyla tato
podminka naplnéna. Zalobce ma k dispozici jiné alternativy lécby (viz vyse), kterymi je v

v .. / Vv /v / / v V. 7 7/ / v M . bl
soucasnosti 1 1é¢en. Lécebny postup uvedeny osetfujici lekarkou je postupem lege artis, nebot
se jedna o zpusob podlozeny védeckymi dukazy.

Dale se soud zabyval podminkou vyjimecénosti.

Podminka vyjimecCnosti vyplyva nejen pfimo z textu zakona o vefejném zdravotnim

eV _V 4 vV Vv / Vv v . / 4 **V_V /7 . / 4
pojisténi, ale rovnéz ze smyslu a Gcelu verejného zdravotniho pojisténi jako systému hrazeni
zdravotni péce. Podle néj ma byt standardem Ghrada sluzeb vsem pojisténcum ve stejné
N ) v L e e ) ; , ,
situaci, aby nedochazelo k nepfipustné diskriminaci mezi osobami, které se uwhrady
nehrazené péce domohou prostrednictvim mimoradné thrady dle § 16 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi, a ostatnimi pojisténci. Toto ustanoveni by tedy mélo byt aplikovano
jen skutecné ve vyjimecnych pripadech, které jsou odivodnény vyjimecnosti situace
konkrétniho pojisténce (viz rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 10. 8. 2022, ¢. j. 14 Ad
6/2022-54).

Soud na tomto misté pripomina, ze ve vztahu k vyjimecnosti pripadu zdejsi soud v rozsudku
ze 31. 5. 2023, ¢. j. 5 Ad 16/2019-63 konstatoval, ze tato podminka byla ze strany zalované
(odvolaciho organu) vrozhodnuti ze dne 16. 8. 2019, ¢. j. VZP-109-03293046-A45B
posouzena nespravné. Nyni se zalovana, resp. prvostupnovy organ v napadeném rozhodnuti
dovolava zmény skutkového stavu véci, ktera odavodnuje odlisné posouzeni pripadu oproti
drive vydanému rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 31. 5. 2023, ¢.j. 5 Ad 16/2019-63.
Zména posuzovaneho skutkového stavu véci spociva ve vydani rozhodnuti Evropske komise
ze dne 6. 1. 2022.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. P.
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Soud ovéfil ze spravniho spisu, ze soucasti spisového materialu je rozhodnuti Evropské
komise ze dne 6. 1. 2022, na néz oba spravni organy poukazuji a jehoz vysledkem je
zamitnuti registrace humanniho lé¢ivého pfipravku ,Nouryant - istradefylin® z divoda
uvedenych velmi podrobné pfedevsim v prvostupriovém rozhodnuti. Vzhledem k tomu, ze
Evropska komise vydala rozhodnuti dne 6. 1. 2022, je zfejmé, ze poznatky i zavéry v ném
uvedené se nemohly promitnout do ptvodnich rozhodnuti (prvostupriového organu ze dne
27.3.2019, ¢ j. VZP-19-01183265-A444 a druhostupriového rozhodnuti ze dne 16. 8. 2019,
¢ j. VZP-109-03293046-A45B). Jinymi slovy doplnéni spisového materialu o tyto
dokumenty, které obsahuji nové zjisténé vysledky védeckého vyzkumu tak predstavuji
v daném pripadé dikazy vedouci ke zméné skutkovych zjisténi umoznujici 1 odlisné
posouzeni véci oproti dfive vydanému rozsudku Méstského soudu v Praze. Jak jiz soud
uvedl vyse, pravé tyto nové doplnéné dokumenty, véetné doplnéni o lékafskou zpravu
oSettujici lekarky ze dne 31.5.2023, se staly podkladem pro nové posouzeni véci.

K podmince vyjimeénosti prvostupniovy organ uvedl pod bodem 31. rozhodnuti, ze ,po
vyddni rozhodnuti zruseného spravnim soudem, doslo ke zméndam, které jsou pro posouzeni
pripadné existence sibradovych ndrokii pojisténci relevantni (zamitnuti Zddosti o registraci LP
Nouriast rozhodnutim EK ze dne 6.1.2022), spravni organ znovu posoudil, zda je mozné na
zakladé ditkazii shromdzdénych v pribébu vizeni dospét k zdvéru o tom, Ze u pojisténce je
prokdzan vyznamny vliv LP Nouriast na pribéh jeho onemocnéni....Jediné, cim se odlisuje od
zcela bézného postupu, je zapojeni pojisténce do klinické studie. Efekt léCiva nebyl v pripadé
pojisténce objektivné doloZen (alespori zapisem v deniku), pojisténcem tvrzend sicinnost 7ddové
(10x) presabuje nejvyssi zdokumentovanou ncinnost zjisténou v ramci klinickych studii, navic
vysledky realizovanych studii vedly k jednoznacnému zavéru, a sice Zze LP Nouriast je lécivo, jehoZ
ucinnost nebyla prokdzana. Spravni organ ktomu doddva, Ze md-li spravni organ zachovat
rovnost pojisténci, nelze z iicasti nékterych pojisténci na klinickych studiich, resp. pripadného
torzeného efektu léchy, dovozovat existenci whradovych ndroki icastniki studie. MoZnost
prokdzani efektivity léchy v konkrétnim pripadé by byla logicky odriata tém pojisténciim, kteri se
studie neicastnili.“ Odvolaci organ k této podmince dodal, ze ,soublasi s prvostupriovym
spravnim organem, Ze pribéh onemocnéni odvolatele se nijak vyrazné nelisi od pribéhu v
obecném vymezeni této nemoci (Parkinsonova nemoc)..... Odvolaci organ uzavrel, Ze nenalezl u
odvolatele Ziadnou vyrazné odlisujici (jedinecnou) okolnost, pro kterou by bylo mozné povazovat
jebo pripad za vyjimecny, a to ve srovndni s pojisténci ve stejném klinickém stavu jako je
odvolatel .“.

Za vyse popsanych okolnosti i s obledem na iidaje tvrzené Zalobcem, které evidentné zcela vybocuji
z ddajii v provedenych studiich, se soud ztotoznil se spravnimi organy, Ze se o vyjimecnost pripadu
vdaném pripadé nejedna. Soud nemohl opomenout, ze zalobce své tvrzeni opira o své
subjektivni vanimani Gcastnika jedneé ze studii (podporené zpravou oSettujici 1ékarky), které je
vsak natolik v rozporu svédecky podlozenymi studiemi, ze mu nelze pfiznat dikazni
relevanci. Je tomu tak za situace, kdy pozadovany LP obsahujici G¢innou latku Istradefyllin
/7 SNV / . .. \4 v v 4 / o /v
neni uéinny natolik, aby jej bylo mozno povazovat za védecky prokazany zpusob lécby
v /7 Vv b4 v \4 / o o / 4 v . 4
onemocnéni zalobce, nebot z nové zalozenych dikazl vyplyva, ze Istradefyllin neni dle
EMA efektivnim zpusobem lécby Parkinsonovy choroby. V posuzované situaci nelze
. v V. o’ 7/ 4 v Ve 4 v V7 / \4 /v /. /.
stanovisku oSettujici lékarky prikladat vétsi vyznam nez vyse uvedenym odbornym
podkladum.

Zavérem upozorniuje zalobce na zmatecnost rozhodnuti, kdy zalobce zpochybriuje oznaceni
posuzovaného LP Nouriast s c¢innou latkou istradefyllin za LP Nouryant s uéinnou latkou
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istradefyllin obsazené v rozhodnuti Evropské komise ze dne 6. 1. 2022, z ¢ehoz dovozuje, ze
toto rozhodnuti nemohlo byt podkladem pro rozhodnuti v dané véci.

Soud k tomu uvadi, ze z rozhodnuti Evropské komise ze dne 6. 1. 2022 vyplyva, ze byl
navrhovan k registraci humanni LP Nouryant s uéinnou latkou istradefyllin a provedené
studie se tykaly pravé G¢inné latky istradefyllin. Za téchto okolnosti nema soud pochyb o
vyznamu rozhodnuti Evropské komise tykajici se LP oznadeného spolenosti Kyova Kirin
Holdings BV LP Nouryant urceného k lécbé Parkinsonovy choroby. Podstatou jsou zjisténi
a poznatky vztahujici se k ¢inné latce istradefyllin. Zalobcem poZadovany LP Nouriast
obsahuje pravé tuto Uéinnou latku, ktera je z hlediska védeckych vyzkumu, na néz se
rozhodnuti Evropské komise ze dne 6. 1. 2022 odvolava, prokazatelné neti¢inna. Napadena
rozhodnuti tedy vychazela z relevantnich podkladu, které se tykaji pozadovaného 1é¢ivého
ptipravku, nebot at uz LP nese oznaceni Nouriast ¢i Nouryant vzdy musi obsahovat
Géinnou slozku, ktera je zpusobila vyvolat léCebny efekt. Touto posuzovanou Ucinnou
latkou je istradefyllin, o éemz vypovidaji jednotlivé klinické studie (popsané podrobné pod
bodem 16. prvostupniového rozhodnuti). Ani této namitce proto soud nemohl prisvedit.

S ohledem na vyse uvedené Méstsky soud v Praze dospél k zavéru, ze zaloba neni duvodna, a
proto ji podle ust. § 78 odst. 7 s. f. s. zamitl.

O nakladech rizeni soud rozhodl podle § 60 odst. 1s. f. s., podle kterého ma Gcastnik, ktery
v vV o / / v 4 4 4 o v/ 4 v 4 o v
mél ve véci plny uspéch, pravo na nahradu nakladi rizeni pred soudem, které davodné
Ve * IV 4 i / v 7/ v v Vv o v /7 v v /4
vynalozil, proti ucastnikovi, ktery ve véci tspéch nemél. Ve véci méla plny Gspéch zalovana,
které vSak v rizeni zadné naklady nad ramec jejich béznych ¢innosti nevznikly. Soud proto
rozhodl, ze zadny z Gcastnikt nema pravo na nahradu nakladd tohoto fizeni.

Poudent:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhiaté dvou tydna ode dne jeho
dorudeni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské nameésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud.

Lhata pro podani kasaéni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urcil pocatek lhaty (den doruceni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den lhtty
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 duvodu 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 oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych duvodu jej stézovatel napada, a Gdaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V tizeni o kasalni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li

stézovatel, jeho zaméstnanec nebo clen, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské
4 i / V17 4 I /v 4 / o \4 4 / M

pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasaéni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro

4 4 / Vv M VVv/ 4 4 4 .
zaplaceni soudniho poplatku na ulet Nejvyssitho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.
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JUDr. Ludmila Sandnerova v. r.
predsedkyné senatu
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