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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senatu slozeném z predsedy Davida Hips$ra a soudct Faisala
Husseiniho a Tomase Foltase v pravni véci zalobkyné: J. K., zastoupena JUDr. Barborou
Steinlauf, advokatkou se sidlem Fetrovska 893/29, Praha 6, protizalované: VSeobecna
zdravotni poji¥fovna Ceské republiky, se sidlem Orlicka 2020/4, Praha 3, proti rozhodnuti
Revizni  komise ~ VSeobecné  zdravotni  pojisfovny  zedne  26.7.2023,
¢.j. VZP-23-04147846-D4GE, v rizeni o kasatni stiznosti zalobkyné proti rozsudku
Meéstského soudu v Praze ze dne 19. 6. 2024, ¢. j. 9 Ad 13/2023-94,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 19. 6. 2024, ¢. 3.9 Ad 13/2023-94, se ru$i avéc
se vraci méstskému soudu k dal$imu fizeni.

Odavodnéni:

I. Vymezeni véci

[1]  Zalobkyni je diagnostikovano onemocnéni polycytemia vera. Zadosti podanou
u zalované se domahala mimoradné Ghrady lé¢ivého ptipravku BESREMI 250MCG/0,5ML
INJ SOL PEP 1X0,5ML+2], kéd SUKL 0238465, v poctu osmi baleni, ktery neni bézné
hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. Doposud byla zalobkyné 1écena
ptipravkem Pegasys. V obou piipadech sejedna olécbu interferony; rozdil v lécivych
pripravcich spodiva v odlisné lécivé latce.

[2]  Zalovani ani jeji revizni komise zalobkyni mimo¥adnou thradu 1é¢ivého pipravku
nepfiznaly. Nasledné se zalobkyné obratila na Méstsky soud v Praze, ktery zamitl jeji
\4

zalobu.

[3]  Uvodem svého rozsudku méstsky soud p¥ipomnél, e pro mimo¥idnou Ghradu
lé¢ivého  pripravku  jinak  ze zdravotniho  pojiSténi  nehrazeného  dle § 16
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zakona C. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi®) je treba splnit tii

4 Ve / v/ 4 / A ’ 4 eV _V 4 /I Ve /
podminky: a) 1éivy pripravek nesmi byt hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi; b) lecivy
ptipravek musi byt jedinou moznosti lécby; ¢) musi sejednat o vyjimeény pfipad.
Mezi Gcastniky nebylo sporné splnéni prvni podminky, méstsky soud proto posuzoval
splnéni dvou zbyvajicich podminek.

[4]  MeziGlastniky byl spor zejména o splnéni podminky jediné moznosti lécby
ve spojeni s aplikaci § 8 odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o lécivech). Toto ustanoveni reguluje pouziti 1é¢ivého
ptipravku off-label a zalobkyné namitala nespravné hodnoceni vztahu lécebné alternativy
nehrazené z vefejného zdravotniho pojisténi, avsak registrované pro indikaci onemocnéni
polycytemia vera (on-label), slécebnou alternativou hrazenou z vetejného zdravotniho
pojisténi, avsak neregistrovanou pro onemocnéni zalobkyné (off-label). Méstsky soud
se zalobkyni nesouhlasil v tom, ze podminka ,jediné moznosti 1é¢by“ je zasadné a jediné
splnéna tehdy, pokud je pozadovany pripravek jedinym lééivym pripravkem, ktery je
pro danou indikaci registrovany (on-label), a to 1 pfes to, ze existuji pripravky, které jsou
pro danou indikaci sice hrazené, ale indikace neni uvedena v jejich souhrnu tdaju (off-label).
Podle méstského soudu je pro posouzeni splnéni podminky ,jediné moznosti lecby“ zasadni,
zda existuji dalst, srovnatelné Gcinné postupy, které jsou v souladu se soucasnymi poznatky
lékarské védy (tedy zda existuje jind 1écba lege artis). Podle méstského soudu
tedy pro posouzeni splnéni podminky zUstava zasadni existence jiné srovnatelné ulinné
1é¢by, jeji terapeuticka ulinnost a bezpecnost, anikoli registrace 1é¢ivého pripravku
dle zakona o lécivech pro tu kterou indikaci. I v pfipadé pouziti 1é¢ivého pripravku off-label
ptritom plati, ze se obecné muze jednat o lécbu dostateCné oduvodnénou soucasnym
védeckym poznanim. Obecné tedy pro urcitou indikaci jde o to, zdalze na pfedmétnou
1é¢bu aplikovat dalsi pripravek Jege artis. K pouziti 1é¢ivého pripravku off-label je oSettujici
lékar opravnén pravé podle § 8 odst. 4 zakona o léCivech. Lékar nemuze zalozit svou
odpovédnost za Gjmu na zdravi postupem lege artis. Odpovédnost 1ékare by mohla byt
dovozena pouze v pripadé rozporu s § 8 odst. 4 postupem non lege artis. V tomto pripadé
vSak oSetrujici lekarka zalobkyné 1é¢bou pripravkem off-label (LP Pegasys) nepostupovala
non lege artis. Zalovani podle méstského soudu Zadost Zalobkyné dostatetné posoudila
a dospéla k prezkoumatelnému zavéru, ze jak 1é¢ivy pripravek off-label, ktery byl zalobkyni
poskytnut oSettujici lekarkou, tak 1é¢ivy pfipravek on-label, jehoz mimoradné dhrady
se zalobkyné domaha, jsou pripravky terapeuticky témér stéjné ucinné a bezpecné (resp.
se srovnatelnymi nezadoucimi uéinky). Zavérem méstsky soud dodal, zZe takto podané
pravni posouzeni navazuje na drivéjsi rozsudek méstského soudu ¢. j. 14 Ad 6/2022 (ktery
byl ,potvrzen® Nejvys$im spravnim soudem v rozsudku €. j. 2 Ads 206/2022-66) a naopak
se méstsky soud neztotoznil s rozsudkem méstského soudu ¢.j. 11 Ad 2/2021-129, ktery
podminku jedinecnosti 1é¢by spojil s primatem uziti 1é¢ivého pripravku on-label.

[5]  Po teoretickém vymezeni hodnoceni podminky ,jediné moznosti lecby® ve vztahu
suzitim léciveho ptipravku off-label méstsky soud pristoupil k hodnoceni splnéni této
podminky v pripadé zalobkyné. Své hodnoceni rozdélil na splnéni podminky z hlediska
védeckych poznatku a zdravotniho stavu zalobkyné. Dospél pritom k zavéru, ze zalobkyni
v / / Ve / v/ v M M i \4 ./ /v « v v 4
pozadovany lécCivy pripravek nepredstavuje ,jedinou moznost jeji lecby®, coz zalovana
4 v M4 i 4 i V. Vv M o M bl v /
anasledné ijeji revizni komise dostatecné posoudily a oduvodnily. Byt méstsky soud
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neshledal splnéni jiz podminky ,jediné moznosti 1é¢by“, v zavéru svého rozsudku dospél
k zavéru, e p¥pad zalobkyné ani nebyl v§jime¢ny. Zalobkyné tedy podle méstského soudu
nesplnila dvé ze tfi nutnych podminek k mimoradné dhradé lécivého prfipravku jinak
ze zdravotniho pojisténi nehrazeného podle § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

II. Shrnuti argumentd kasaéni stiznosti a vyjadfeni Zalované
Kasalni stiznost

[6]  Protirozsudku méstského soudu podala zalobkyné (nyni jiz stéZovatelka) kasacni
stiznost.

[71  Podle stézovatelky postavil meéstsky soud svij rozsudek na vychodiscich, ktera
R4 v v / /4 4 I Ve /

neodrazeji skutecnou podstatu sporu. Méstsky soud ve svém rozsudku porovnaval 1ééivy

v/ M I Ve / v/ VvV v Vev/
pripravek Besremi s 1é¢ivym pripravkem Pegasys. Podle stézovatelky vSak v nynéjsim sporu

v 4 4 v / Ve / v/ o /4 4 I Ve 4 v/ i
neslo o porovnani téchto 1élivych pripravky, ale o porovnani lécivého pripravku Besremi

.. /4 \4 M 8% *V 4 v 4 v Ve / v/ i M
ajiné moznosti lécby zminované zalovanou - konkrétné 1élivym pfipravkem Litalir
nebo jiné formy symptomové kontroly stézovateldina onemocnéni. V tomto smyslu
stézovatelka nepolemizovala o rozdilech mezi peginterferonem (Pegasys)
a ropeginterferonem (Besremi), ale polemizovala o rozdilech mezi ropeginterferonem, ktery
predstavuje moznost 1é¢by, ktera muze stézovatelcino onemocnéni ovlivnit co jejtho
podstaty, na molekularni a klinické Grovni, a hydroxyureou, venepunkcemi nebo jinou
symptomovou léc¢bou, ktera ovlivni pouze projevy nemoci, avsak samotnou podstatu

i i 4 4 J /v 4 / vV Vv 4 4 8%

nemoci neovlivni. V prvni fazi lécby ma byt stézovatelka dle svého nazoru lécena
interferonem, protoze jen ten je schopen ovlivnit samotnou podstatu onemocnéni. Dalsi
z moznosti vstupuji do 1é¢by azs progresi onemocnéni, coz méstsky soud ve svém
rozhodovani nijak nezohlednil. Méstsky soud tedy k posouzeni stézovateléina sporu
ptistoupil zcela chybné anedostateéné zohlednil, ze lécivy pripravek Besremi dokaze
ovlivnit samotnou podstatu jejtho onemocnéni, a to navic bez nezadoucich vedlejsich efektd.
Proto stézovatelka pozadovala zpodatku thradu jen takového mnozstvi, které ovérd,
zda na dany lé¢ivy pripravek pozitivné reaguje a ten ji nepusobi vedlejsi Gcinky.

[8]  StézovatelCina zadost navic nebyla jen teoreticka, ale pfisla az v okamziku, kdy

vV eV Vv /v v/ /4 M / Ve 4 i i
stézovatelka jiz Cerpala léc¢bu pripravkem Pegasys ata se ukdzala jako nedéinna a nikoli
bezpecna. Podle stézovatelky bylo tedy prokazano, zelécbu prfipravkem Pegasys jiz
podstupovat nemuze a je tfeba zvazovat dalsi alternativy. Proto mél byt stézovatelce nasazen
1é¢ivy pripravek Besremi, ktery predstavuje v soucasné dobé zdaleka nejefektivnéjsi 1é¢ebnou
variantu. Oproti 1é¢ivému prfipravku Pegasys je 1é¢ivy pripravek Besremi predevsim
bezpenéj$i s nizsim vyskytem nezadoucich Glinkd. V avahu podle stézovatelky
neprichazela ani hydroxyurea v podobé lécivého prfipravku Litalir, nebof u néj existuje

.. v Ve » / v/ 7 4 oV 4 i 4 / v 4
riziko, ze ptijeho dlouhodobém uzivani muze dojit ke vzniku nadorového onemocnéni
u pacienta. Stézovatelka tedy podle svého presvédceni vyzkousela jiné 1écebné alternativy,
které u ni vsak nefungovaly. Az poté pozadala o mimoradnou dhradu 1é¢ivého prfipravku
Besremi, ktery pro ni skutecné predstavuje jedinou moznost 1é¢by a jeji situace je vyjimecna.

[91  Méstsky soud podle stézovatelky nespravné posoudil predlozené dikazy - zejména
souhrn daju o lécivém pripravku Litalir a odborna vyjadreni PharmDr. S. a MUDr. P.
Podle stézovatelky z predlozenych dukazi jasné vyplyva, zelécivy pripravek Litalir
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nepredstavuje pro stézovatelku vhodnou lééebnou alternativu, ato zejména s ohledem
moznost vzniku rakovinnych onemocnéni. Pokud navic méstsky soud zohlednil
VvV Ve v v/ v i 4 b v M M /I Ve /
ve stézovatelCiné pripadé inakladovou efektivitu, mél zohlednit nejen cenu lécivych
v/ o i M i 8% 7 v 4
pripravky, ale isituaci, kdy nebude léena podstata jejtho onemocnéni, ale bude pouze
na symptomové kontrole s potrebou resit diléi drobnéjsi komplikace, nebo kdy dojde
k zasadnimu zhorSeni jejtho zdravotniho stavu a stézovatelka bude potrebovat komplexni
a vysoce nakladnou lékarskou pééi.

[10] Meéstsky soud navic podle stézovatelky nespravné posoudil iji dolozené lékarské
zpravy, kterymi stézovatelka podle méstského soudu nedolozila dostateéné zavazné
nezadouci Ucinky lécivého pripravku Pegasys. Méstsky soud podle stézovatelky odhlédl
od toho, ze jeji zdravotni stav se v prubéhu ¢asu vyvijel a stézovatelka navic musela 1écbu
ukoncit. Méstsky soud navic svuj rozsudek postavil na vyhodnoceni hematologickych

/ o v / i A v 4 vV Ve / 4 Vo
vysledkG  ze strany  zalované anezohlednil vyjadfeni stézovatelcinych lékara
a konzultyjicich odbornikd.

[11] Rozsudek meéstského soudu je podle stézovatelky nadto rozporny. Méstsky soud
M 4 v v oV 4 Ve i 4 v /4 v / M
na jednom misté uvedl, Ze nemuze sam Cdinit zavéry na zakladé odbornych stanovisek
nebo zdravotnické dokumentace a nemize sisam cinit zavéry o jedinecCnosti 1écby, jeji
U¢innosti  a bezpeCnosti (a proto nevyhovél stézovatel¢inym navrhim na vyslechy
PharmDr.S. aMUDr. P.), nadalsich mistech rozsudku vsak méstsky soud sam
vyhodnocoval obsah arelevanci odbornych vyjadfeni a stézovatel¢iny zdravotnické
dokumentace. Méstsky soud podle stézovatelky navic jednostranné prevzal argumentaci
\4 4
zalované.

[12]  V posledku stézovatelka namitla, ze méstsky soud zohlednil i argumentaci zalované
doplnénou az v prubéhu soudniho fizeni. To je vsak v rozporu s tlohou spravaiho soudu,
ktery ma hodnotit postup zalované v pribéhu spravniho fizeni a ma tedy zohlednit
jen odbornou argumentaci z této doby. Zalovan v pribéhu fzeni neuvedla #4dné lé¢ebné
alternativy a uvedla je az v prubéhu soudniho fizeni, méstsky soud vsak tento zasadni
argument chybné zohlednil.

Vyjadreni Zalované
[13] Ke kasalni stiznosti se vyjadrila zalovana, ktera navrhla jeji zamitnuti.

[14] Zalovana predevsim nesouhlasila, ze by méstsky soud nespravné pochopil podstatu
v 4 v / v WA v / i M /

sporu. Podle zalované méstsky soud naopak véc radné av uplnosti posoudil a zabyval
v M i 4 M 8% / M 4 vV Ve v v/ v Ve 4

se vSemi alternativnimi lééebnymi postupy, které ve stézovatelCiné ptripadé ptrichazely

v tvahu. Podle zalované méstsky soud nic neopomnél. Stézovatelka po celou dobu sporu
/ vV M M v Y4 /v M / Ve / v/ i v \4 4 B

tvrdi, ze jedinou moznosti jeji lécby je 1é¢ivy pripravek Besremi. To vSak zalovana vyvratila

a soud se s jejim nazorem ztotoznil.

[15] Pacienti se stézovatelinym onemocnénim se podle zalované rozdéluji do skupiny
nizkého a vysokého rizika. Pacienti nizkeho rizika jsou léceni venepunkcemi - tedy odbéry
krve podobnymi transfuzim. Z lé¢iv se jim podava pouze aspirin. Pacienti vysokého rizika
M 4 /v i v 7/ /v / Ve ./ /. M M

jsou navic léceni tzv. cytoredukéni lécbou, u které pripadaji v Gvahu jednak interferony
(peginterferon - Pegasys, ¢i ropeginterferon - Besremi), dale hydroxyurea (Litalir), ptipadné
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pti selhani téchto postupti ruxolitinib (Jakavi). Podle zalované lze ve vyjimecnych pfipadech
nasadit uvedené 1élivé pripravky iu nizkorizikovych pacientl, ovSem neexistuji zadné
védecké poznatky, které by svéd¢ily o tom, Ze nasazeni jakékoli cytoredukéni lécby by mélo
potencial zménit prognézu onemocnéni, které je lécitelné, nikoli vSak vylécéitelné. Nemoc
se svym prirozenym vyvojem muze vyvinout do myelofibrézy anebo akutni myeloidni
leukémie. Zadna studie vSak nepotvrdila, Ze by natento vyvoj onemocnéni méla vliv
jakakoli podavana lécba.

[16]  Stézovatelka patfi do skupiny nizkorizikovych pacientid. Nema progresivai vzestup
bilych krvinek ani krevnich desti¢ek, nevyzaduje venepunkce a kromé aspirinu v jejim

v/ v 4 4 * V7 4 . 4 v 4 /v . 4 ./ v/ v
ptipadé neni nutna ani zadna farmakologicka cytoredukéni 1é¢ba. Indikaci v jejim pripadé
mohou byt pfiznaky nemoci jako svédéni, inava a no¢ni poty, kdy v takovém pripadé tzv.
Evropsky doporuceny postup uvadi, ze cytoredukéni 1é¢bu lze zvazit a nikoli, ze by byla
absolutné anebo relativné indikovana. Cytoreduckni lécba je totiz spojena s nezddoucimi
/ Ve 4 VvV . . 4 v Ve /v v v/ ’ ’
Ucinky, které se u stézovatelky projevily pravé prilécbé pripravkem Pegasys. Navic neni
znamo, ze by cytoredukéni lécba u nizkorizikové nemoci ovliviiovala prognézu nemoci, jak
tvrdi stézovatelka. Ze stézovateléiny zdravotnické dokumentace navic vyplyva, ze si preje
otéhotnét av takovém prfipadé je tedy nevhodné uzivat jak lééivy pfipravek Besremi,
tak i 1é¢bu hydroxureou.

[17] Pripravek Besremi je mechanismem svého ulinku shodné 1é¢ivo jako pripravek
Pegasys, lisi se pouze upravou molekuly, ktera dovoluje prodlouzeni davkovacich intervald.
Meéstsky soud spravné porovnal obé léciva adospél k zavéru, ze Cetnost a charakter
nezadoucich Gcinku jsou prakticky totozné. Srovnani vyskytu nezadoucich Gcinkd, které
4 4 vV Vv 4 V4 /v i M \4 4 M 4 4
uvadi stézovatelka ve své kasacni stiznosti, je podle zalované metodicky zcela nespravné.
’ v o ’ . Ve . 7 7 . v . ’
Jedna se o dvé ruzné studie a lé¢iva nikdy nebyla srovnavana proti sobé v randomizované
dvojité slepé studii. Jediné tato studie by podle zalované dokazala odpovédét na otazku, které
z 1é¢iv je zatizeno mensi toxicitou. Interferony jsou v mediciné pouzivany i pri lécbé jinych
v 4 v/ 4 v/ v v M v Ve v/ 4 / Ve 4
onemocnéni, v zadném pripadé se vsak nepostupuje tak, ze by se pri nezadoucich 4éincich
jednoho interferonu nasadil interferon jiny, ale prechazi se na 1éivo z jiné skupiny.

[18] Pokud se stézovatel¢ina osettujici lékarka domniva, ze intenzita stézovatelCinych

ptiznakd vyzaduje cytoredukéni lécbu, tak hydroxyurea predstavuje podle zalované
v - /v v v 4 Vv Ve v v M v/

ztejmou lé¢ebnou moznost. Podle zalované stézovateléin vék nepfedstavuje zadnou
v /v M 4 4 v / i / MR / v /

prekazku, jedna se o postup uvadény v americkych ijinych doporucenych postupech

. 4 &% JA v . ' /

anikdy utéto lécby nebylo prokazano, ze by sejednalo oléc¢ivo kancerogenni

Ve 4 v / 4 /4 v v/ M M v

¢ leukemogenni. Naopak podle Zalované neni znamo, ze by pripravek Besremi ovliviioval

progndzu onemocneéni ¢i prodluzoval prezivani anebo by ptiznivé ovliviioval kvalitu zivota.

Neni ani znamo, ze by snizoval riziko trombotickych ¢i jinych komplikaci.

[19] Ke stézovateléiné namitce, ve které stézovatelka zpochybnila pripravek Litalir jako
i /v v 4 v V/Ve 4 M M /v v/ i M
variantu lécby, zalovana uvedla, zZe pfi¢inna souvislost mezilé¢bou pfipravkem Litalir
a sekundarni leukémii nebo vznikem koznich nadort nebyla nikdy prokazana. Souhrn
/. * 0 v/ M / v A4 i o v/ 4 / Ve /
Udaju o pripravku pouze konstatuje vyskyt téchto obtizi u pacientt, ktefi se timto lé¢ivym
v/ / V1 o i v v 4 v oV / Vo os o / Voo /
ptipravkem lécili. Divod vzniku téchto onemocnéni véak muze byt (a patrné i je) plné jiny.
Skutecnosti zustava, ze lécba hydroxyureou (a tedy ptipravkem Litalir) je soudasti vSech
doporuéenych postupt véetné vysoce respektovanych NCCN Guidelines. Zalovana navic
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opakuje, ze lécba pripravkem Besremi rozhodné neni bez rizik, naopak ma lécba timto
v/ VvV v v/ 4 / Ve o
pripravkem rovnéz celou radu nezadoucich ucinkd.

[20] K vyjadfeni PharmDr. S., které predlozila stézovatelka a ke kterému se méstsky soud
Ve . v ’ . v ’ ’ . ’ . ’ .
nepriklonil, zalovana upozornila, ze nazor odbornika v jakémkoli oboru neni automaticky
dikazem o spravnosti tvrzeni Ucastnika rizeni. Zalovana nazor PharmDr. S. podle svého
v v v 4 v v Ve 'V ’,." v M 4 4 vV o 4 v /4 4
presvédceni presvedcive vyvratila prostfednictvim zavéra celé rady odbornych praci,
doporuéenych postupu a dalsich dukazd, z nichz vyplynulo, Ze podminky pro mimoradnou
/. Ve 4 v/ Vv Ve v 4 v v / v 4
thradu lécivého pripravku nebyly ve stézovatelciné pripadé splnény. Pro Gplnost zalovana
dodala, ze PharmDr. S. neni (a pro svou kvalifikaci ani nemize byt) oSettujicim lékarem
stézovatelky. Méstsky soud podle zalované nashromazdil dostate¢né mnozstvi podkladu

a rovnéz vysvetlil, pro¢ nevyslechl PharmDr. S. a MUDr. P.

[21] Ke stézovatelliné namitce, ze symptomaticka lécba povede ke zhorsent jeji nemoci,
coz povede k nutnosti dalsi 1é¢by generujici dalsi naklady, pri¢emz naopak v ptipadé lécby
v/ i /4 / .. v v \4 4 v oV
pripravkem Besremi by k takovému vyvoji patrné nedoslo, zalovana uvedla, ze nemuze
predvidat, jak se stézovatel¢in zdravotni stav bude vyvijet. To vsak nevi ani stézovatelka

/7 v V. 7 7/ /4 v vV Vv 4 vV . v 4 M i 4 /v
a jeji osettujici lékarka. Stézovatelka ma samoztejmé pravo zvolit si svou vlastni 1é¢bu, a to
1 nehrazenou z vefejného zdravotniho pojisténi. V pripadé, kdy stézovatelka pozadala o jeji

i A4 /. v 4 ./ v/ 4 Ve V M v 4 v
mimoradnou thradu, zalovana jeji zadost nalezité posoudila adospéla k zavéru,
ze podminky mimoradné Ghrady nejsou splnény. Méstsky soud vesvém rozsudku
konstatoval, ze nashromazdéné dukazy neprokazuji podstatné lepsi lécebny efekt

Vv v / I Ve / v/ 4 4 v \4 4 4
stézovatelkou pozadovanym lééivym pripravkem. S timto zavérem zalovana souhlasi
a odkazuje na néj.

[22] Dale se zalovana vyjadrila ke stézovatel¢iné namitce, ze méstsky soud zohlednil
ivyjadreni zalované v pribéhu soudniho fizeni, kterym zalovana fakticky dopliovala

Vv o v 4 / 4 4 i \4 4 4
a rozhojniovala odiavodnéni svych rozhodnuti. Stouto namitkou zalovana nesouhlasi
a podle jejtho nazoru naopak jiz ve svych rozhodnutich dostate¢né posoudila vsechny
alternativy stézovatelCiny lécby. Zalovana rovnéz nesouhlasi, ze by povazovala 1ééivy
v/ / o vV Ve /v v /4 /
ptipravek Pegasys za preferovany zpusob stézovatelCiny 1é¢by, naopak se zalovana zabyvala
1 dal$imi alternativami.

IMI. Pravni hodnoceni Nejvyssiho spravniho soudu
[23] Kasacni stiznost je divodna.

[24] Jako prvni pristoupil Nejvyssi spravni soud k hodnoceni stézovatelciny namitky
ohledné rozpornosti rozsudku méstskeho soudu. Tato namitka totiz zpravidla negativné
ovlivni moznost prezkumu vécnych zavért napadeného rozsudku. Stézovatelka spatfuje
rozpornost rozsudku meéstského soudu v tom, ze méstsky soud najednu stranu uvedl,
ze nemuze Cinit zavery na zakladé odbornych stanovisek nebo zdravotnické dokumentace
anemuze sisam Cinit zavéry o jedineCnosti lecby, jeji Glinnosti a bezpednosti (a proto
méstsky soud nevyhovél stézovateléinym navrhim na provedeni vyslechu PharmDr. S.
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aMUDr. P.), nadruhou stranu vSak méstsky soud nadalSich mistech rozsudku sam
vyhodnocoval obsah arelevanci odbornych vyjadfeni a stézovateléiny zdravotnické
dokumentace a ¢inil vlastni zavéry ohledné splnéni podminek mimoradné Ghrady 1é¢by.

[25] V této kasacni namitce stézovatelka napadla bod 82 rozsudku méstského soudu,
ve kterém méstsky soud uvedl: Spravni soudy p¥i posuzovani jediné moznosti léchy nemohou
samy (init zdavéry na zakladé odbornych stanovisek (i individudlni zdravotni dokumentace
Zadatele o sihradu. Soudy nejsou vybaveny odbornymi medicinskymi znalostmi, na zdkladé
kterych by mobly samy ¢init zdvéry o jedinecnosti léchy, jeji iicinnosti a bezpecnosti a posuzovat
(ne)spravnost nebo (i)relevanci stanovisek odbornikii a ndlezii v lékarskych zpravach osetrujicich
lékari. Tim spise nemohbou vychdzet z vyslechii odbornikii a lékars a hodnotit jejich svédecké
vypovedi o ucinnosti i neicinnosti lécebnych metod a jejich diisledkii z blediska védeckych
poznatkii nebo vhodnosti léchy dle zdravotniho stavu pacienta, nevyplyvaji-li ze zdravorni
dokumentace. Proto také soud nevyhovél navrbu ditkazii uplatnénych v Zalobé a podani
Zalobkyné. Prezkum zikonnosti napadeného rozhodnuti o zamitnuti whrady poZadovaného
lécivého pripravku nebrazeného z ditvodu jinych alternativnich lécebnych metod tedy musi
vychdzet z presvédcivych skutkovych i odbornych zavéri, které Zadatel predloZil v dobé podani
Zadosti, pripadné v pribébu rizeni a které maji oporu v dostatecné pritkaznych védeckych
poznatcich a zavérech odbornych lékarii o zdravotnim stavu Zadatele, jenz jsou soucdsti spravniho
spisu.

[26] Nejvyssispravai soud souhlasi se stézovatelkou, ze pravni nazor vyjadreny méstskym
soudem v tomto bodu neni presny a v kontextu zbytku rozsudku ptisobi rozporné, navic
méstsky soud timto pravnim nazorem odmitl stézovateléiny navrhy na vyslechy jeji
oSetrujici lékarky aPharmDr.S. aMUDr. P. Prototo pochybeni je treba rozsudek
meéstského soudu zrusit a vratit mu véc k dalSimu fizeni, byt se méstsky soud ve zbytku
4 v 7 A4 4 v v v

svého rozsudku svéci vyporadaval pomérné podrobné anelze mu podsouvat snahu
o povrchni vytizeni pfipadu.

[27] Podle ustalené judikatury Nejvyssiho spravniho soudu spravni soudy skuteéné
nedisponuji odbornymi medicinskymi znalostmi, na zakladé kterych by mohly samy cinit
lékarské  zavéry  (rozsudky Nejvysstho spravatho soudu  ze dne 12. 12. 2019,
.. 9 Ads 214/2018-63, ¢. 3984/2020 Sb. NSS, bod 33, ze dne 31. 1. 2023,
C.j. 10 Ads 334/2022-45, ¢. 4457/2023 Sh. NSS, bod 11, ¢i ze dne 22. 2. 2023,
¢.j.2 Ads 206/2022-66, bod 49). Piirozhodovani tedy musi vychazet z dostateéné
prukaznych odbornych podkladi azavért odborného lékarského personalu, jez jsou
zejména soucasti spravaiho spisu (opét jiz vyse cit. rozsudky). Zohlednit musi pfedevs§im
odborné lekarské stanovisko osetrujictho lékare, ktery je schopen na zakladé bezprostredni
znalosti zdravotniho stavu pacienta rozhodnout o indikaci 1ééby (srov. jiz cit.
10 Ads 334/2022-45, bod 12, rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 27.2.2020,
¢.j. 5 Ads 131/2018-53, bod 61, podobné rozsudky ze dne 30. 11. 2022,
C.j. 8 Ads 111/2021-46, bod 41, ¢i ze dne 29. 11. 2019, ¢.j. 5 Ads 28/2018-58, bod 27). To
nevylucuje, aby zalovana na zakladé dostatecnych argumentt nazor osettujictho lékare
vyvratila anabidla takové alternativy, které vylou¢i nutnost vyjimecné thrady
pozadovaného lé¢ivého pripravku podle § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojistént.
Pfi rozhodovani o naroku dle § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi je tedy treba
vzdy zvazovat individualni zdravotni stav zadatele a je tfeba dostat pozadavku na hodnocent
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okolnosti  kazdého jednotlivého pripadu (jiz cit. ¢&.j.5 Ads 131/2018-53, bod 48,
nebo rozsudek ze dne 21. 1. 2020, ¢. j. 5 Ads 228/2019-81, ¢. 3991/2020 Sb. NSS, bod 62).

[28] 'V téchto typech sport setedyjedna o spory zalozené nazpravidla vysostné
c 7 / 4 4 4 v 4 */ Vv /4 4 M M M
medicinskych otazkach, ve kterych se stretavaji odlisné nazory mezi pacienty a jejich
oSetrujicimi lékafi a zdravotnimi pojistovnami na thradu zdravotnich sluzeb, které nejsou
za béznych okolnosti hrazeny z prostredku verejného zdravotniho pojisténi. Spravni soudy
v téchto sporech vychazi z podkladia predlozenych jednotlivymi stranami a zejména
v 4 4 4 eV 4 7 7/ i W4 / v
prezkoumavaji, zda zdravotni pojistovna odmitajici mimoradnou uhradu standardné
nehrazené zdravotni sluzby véc dostatecné posoudila a své zavéry podlozila odpovidajicimi
v V (Ve /e v ’ ’ . . ;.
a presvédCivymi podklady. Je tedy pravda, ze spravni soudy nedisponuji odbornymi
medicinskymi znalostmi, aproto nemohou (init vlastni medicinské zavéry. To je
v . . . . v 4 4 M v/ 4 / v /4
vSak nezbavuje povinnosti posoudit splnéni podminek mimoradné dhrady pozadované
zdravotni sluzby, a to na zakladé podkladu a skutkovych okolnosti predlozenych ucastniky
M 4 v / v 4 /4 4 v/ v 4 4
sporu azejména vtélenych do pfezkoumavaného rozhodnuti ptislusné zdravotni
pojistovny.

[29] Zalobkyné ve své zalobé navrhla vyslechy své osetfujici lékarky a dvou lékafskych
odbornikt hovoricich v jeji prospéch. Méstsky soud tyto navrhy odmitl, nebot uvedl,
\4 4 /4 /7 4 /4 .. v 4 v 4 / /
ze neni s to posuzovat odborné medicinské otazky, jichz by se zminéné vyslechy tykaly.
S takovym posouzenim vSak nelze souhlasit. Stézovatelka ma pravdu, ze tento pravni zavér
. / Vv v 4 4 & i v 4 o 4 v
odporuje vyse predstavené ustalené judikature a navic pusobi rozporné s ohledem na zbytek
rozsudku méstského soudu, ve kterém meéstsky soud podrobné posuzoval na zaklade
podkladu predlozenych tucastniky fizeni splnéni podminek mimoradné Ghrady lécby.
Jakkoli totiz skutecné plati, ze si spravni soudy nemohou samy ¢init odborné medicinske
4 v M M v i i v A4 v i / /4 v v v
zavéry, nezbavuje je to vSak povinnosti véc radné posoudit, ato také na zakladé vécné
a procesné relevantnich podkladt predlozenych uéastniky rizeni. Nehraje vsak zadnou roli,
jakou formou chtéji Gcastnici fizeni své zavéry spravanimu soudu prezentovat. Je pravda,
\4 i / Vv 4 o V/ 4 M v v /4 4 v / 4
ze zpravidla se ze strany Ucastnika tizeni bude jednat o soudu predlozené lékatské zpravy
a dalsi pisemna vyjadreni lékarskych odbornikt, pokud vsak stézovatelka navrhla vyslechy
expertl, tato skuteCnost nezbavuje soud se s témito navrhy radné vyporadat, pripadné
4 / / 4 7 v i v 4 4 4 4
navrhované vyslechy provést. Pro dokresleni lze zminit, Ze ani napf. podani pisemného
znaleckého posudku nasledné nijak nevylucuje vyslech samotného znalce, ba naopak (srov.
§ 127 odst. 1 zakona ¢. 99/1963 Sb., obcansky soudni rad).

[30] Navic nelze prehlédnout, ze lékarské zpravy stézovatelCiny oSetrujici 1ékarky jsou
zalozeny ve spravnim spise a byly hodnoceny v prabéhu spravnich fizeni, to sameé plati
i o vyjadrenich PharmDr. S. a MUDr. P. Méstsky soud svij odlisny nazor na moznost
provést vyslechy téchto osob postavil predevsim naformé, kterou by tyto osoby
prezentovaly své odborné zavéry - zatimco s pisemnou formou méstsky soud pracoval
a pisemné podklady uvedenych osob v dalsich pasazich svého rozsudku zohledrioval
a zabyval sejimi, Ustni formu prostrednictvim jejich vyslechu meéstsky soud odmitl.
S takovymto zavérem vSak Nejvyssi spravni soud nesouhlasi. Stézovatelka totiz vyslechy
uvedenych osob navazovala na jejich pisemna vyjadreni ve véci a nesnazila se o nic jiného,

v v / 4 v v / i / v v v 4
nez pokracovat (Gstni formou pred méstskym soudem) v prezentaci svého presvédcent,
v v M 4 M v/ / / v / I Ve 4 v/ 4
ze spliuje  podminky mimoradné uhrady pozadovaného lécivého pripravku (nent
bez vyznamu, ze z obsahu spravniho a soudniho spisu se pfinejmensim na prvni pohled jevi,
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ze v pripadé obou navrzenych odbornika se jedna o osoby zabyvajici se danou ¢i pfibuznou
problematikou, pfi¢emz vtomto ohledu jde o spolu-autora odborné prace zabyvajici
se lecbou interferony, resp. odborné fundovaného lékare) .

[31] Meéstsky soud v dalsim rizeni tedy fadné rozhodne o stézovatel¢inych navrzich

4 VvV Vv v / Ve v / 4 v /7 vV 4

na vyslechy stézovatelkou navrzenych osob. Pfitom meéstsky soud zohledni, ze zminéné

o v 4 4 M 4 v/ 4 v 4 4 4 4

osoby v prubéhu spravniho isoudniho fizeni poskytly opakované sva pisemna odborna

./ v 4 7V v 4 M 4 4 M / v Ve v /4

vyjadfeni, tudiz méstsky soud zejména posoudi, zda jsou vyslechy téchto osob uzitecné

v/ M v 4 VU VeV \4 oV 4 MR 4 vV 4

pro dalsi objasnéni véci, priCemz muze vzit vpotaz 1jejich odborné zaméreni

P , ’ v e . e ,

a tedy relevanci jejich expertniho vztahu k posuzované véci. Podle toho jejich vyslechy

v/ vV V/ v 4 oV M 4 Ve i M vVvV/ 4 4

pripadné radné provede. Toto posouzeni nemuze jako prvni soud ucinit Nejvyssi spravni
soud, nebot by byl prvnim soudem, ktery takovou Gvahu udini.

[32] Z vyse uvedeného duvodu tedy Nejvyssi spravni soud zrusil rozsudek méstského

soudu a véc mu vratil k dalsimu fizeni. Pro charakter zrusovactho dtvodu Nejvyssi spravni

soud prozatim neposuzoval meritorni otazku sporu - tedy splnéni podminek mimoradné

thrady pozadovaného lécivého pripravku. Tou se Nejvyssi spravai soud bude eventualné
i / v v 4 /4 i 4 v 4

moci zabyvat az po odstranéni uvedené vady. Proti novému rozsudku méstského soudu

totiz budou Gcastnici moci podat novou kasacni stiznost.

IV. Zavér a niklady fizeni
[33] Nejvyssi spravai soud tedy uzavira, ze stézovatel¢ina kasa¢ni stiznost byla dtvodna,
proto zrusil rozhodnuti méstského soudu a véc mu vratil k dalsimu fizeni (§ 110 odst. 1
s. f.s.). V dalsim fizeni je méstsky soud vazan pravnim nazorem vyslovenym NSS (§ 110

odst. 4 s. f. s.). Méstsky soud v novém rozhodnuti rovnéz rozhodne i o nahradé naklada
nynéjsiho kasacniho tizeni (§ 110 odst. 3 s. t. s.).

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky pfipustné.

V Brné dne 23. ledna 2025

David Hipsr
predseda senatu



