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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senat¢ slozeném z pfedsedy Mgr. AleSe Roztocila a soudct
JUDx. Jiftho Pally a Mgr. Petry Weissové v pravni véci zalobee: J. C., zast. JUDr. Klarou
Dvotikovou, advokitkou, se sidlem Za Pofi¢skou branou 21/365, Praha 8, proti zalované:
VSeobecna zdravotni poji§tovna, se sidlem Otlicki 2020/4, Praha 3, proti rozhodnuti
zalované ze dne 3. 4. 2019, ¢.j. VZP-19-01436613-B42R, v fizeni o kasacni stiznosti zalobce
proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 27. 9. 2019, ¢.j. 3 Ad 10/2019 - 172,

II.

II1.

[1]

takto:

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

se zrusSuje.

Rozhodnuti Vieobeené zdravotni pojistovny Ceské republiky, feditelky odboru zdravotni
péce Regionalni pobocky Brno, pobocka pro Jihomoravsky kraj a Kraj Vysocina,
ze dne 3. 4. 2019, ¢. j. VZP-19-01436613-B42R, sp. zn. S-ZP-VZP-19-00431968-B42G,
a rozhodnuti Vicobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky, odboru zdravotni péce,
oddéleni kontroly a revize zdravotni péce Regionalni pobocky Brno, pobocka
pro Jihomoravsky kraj a Kraj Vysocina, ze dne 28. 1. 2019, ¢. j. VZP-19-00432091-B42G,
se zrusSuji avéc se vraci zalované k dalsimu fizeni.

Zalovana je povinna zaplatit zalobci na nakladech fizeni o Zalob¢ a fizeni
o kasacni stiznosti 23.278 K¢ do jednoho mésice od pravni moci tohoto

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

Oduvodnéni:

I. Pfehled dosavadniho fizeni

Zalobce pozadal Zalovanou o thradu zdravotnich sluzeb — povoleni thrady lécivého

ptipravku  OPDIVO (kéd 0210772) a OPDIVO (kéd 0210773) z prostiedka vefejného
zdravotniho pojisténi dle § 16 zikona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
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(dale jen ,,zakon o VZP%). Uvedl, Ze je onkologickym pacientem, [obsahuje citlivé udaje].
V soucasné dob¢ je jiz v 5. linii lécby, kdy pfedchozi 1é¢ba chemoterapii u zalobce selhala
a nemuze byt dale aplikovana, nebot’ v dasledku chemoterapie doslo u zalobce k [obsahuje citlivé
udaje]. Jedinou moznost shledava zalobce v moderni imunoterapii formou lé¢iva OPDIVO.

(2] Rozhodnutim Zzalované - Regionalni pobocky Brno, pobocky pro Jihomoravsky kraj
a Kraj Vysocina, odborem zdravotni péce, ze dne 28. 1. 2019, ¢. j. VZP-19-00432091-B42G
(dale jen rozhodnuti spravntho organu prvniho stupné), byla zadost zalobce zamitnuta. V zahlavi
uvedenym rozhodnutim ze dne 3. 4. 2019 vydanym feditelkou odboru zdravotni péce Regionalni
pobocky Brno zalovana odvolani zalobce zamitla a potvrdila rozhodnuti spravniho orginu
prvniho stupné. Zalovana uvedla, Ze ji neni znamo, jakého stupné [obsahuje citlivé udaje]
u zalobce dosahla, jaky byl jeji nastup a prabéh nemuze usuzovat na pficinu této choroby. Mohlo
by se jednat o nasledek [obsahuje citlivé udaje]. Z lékatskych zprav pfedlozenych Zalobcem
vyplyva, Ze pfedchozi 1écba cytostatiky nepfinesla zlepSeni ¢i stabilizaci stavu zalobce,
nicméné tim neni vyloucena uc¢innost chemoterapie pfi nasazeni jiného lécivého prostiedku.
Podminky pro aplikaci § 16 zdkona o VZP tak nejsou splnény, nebot’ jednak nebylo zjisténo,
ze by situace zalobce byla vyjimecna (ve vztahu k jinym pojisténcam s podobnou diagnézou),
jednak pouziti pozadovaného prostiedku OPDIVO nepfedstavuje jedinou moznost 1écby
zalobce, nebot’ nelze vyloucit dalsi lécbu cytostatiky hrazenymi z vefejného zdravotniho pojisténi
(zalovana uvedla ptikladmo léc¢ivé prostfedky temozolomid ¢i docetaxel).

[3] Zalobce podal proti rozhodnuti Zalované ze dne 3. 4. 2019 Zalobu u Méstského soudu
v Praze. Méstsky soud nadepsanym rozsudkem zalobu zamitl. Uvedl, Ze Zzalovana vysla
z dostateéné zjisténého skutkového stavu, pficemz zalovanou vyslovena pochybnost ohledné
pficiny vzniku [obsahuje citlivé udaje] u zalobce nebyla divodem pro zamitnuti zadosti. Soud
sice shledal dtivodnou namitku Zalobce, ze Zalovana nespravné v napadeném rozhodnuti uvedla,
ze zalobce nedolozil lécebny ucinek piipravku OPDIVO v 5. linii 1écby. Ta totiz vyplyva
jak z mezinarodnich 1ékafskych studif, tak ze stanoviska Statntho ufadu pro kontrolu léciv
(SUKL). To vak samo o sobé nezptisobuje nezikonnost napadeného rozhodnuti.

[4] Zalobce totiz nespliiuje podminky pro pouziti § 16 zikona o VZP. S odkazem
na pfedchozi rozsudky méstského soudu vykladajici § 16 zakona o VZP (ze dne 10. 1. 2018,
¢.j. 10 Ad 19/2017 - 48, ze dne 22. 5. 2018, ¢. j. 10 Ad 4/2018 - 95, ze dne 6. 6. 2018,
¢.j. 10 Ad 11/2017 - 65) soud uvedl, ze pro aplikaci tohoto ustanoveni musi byt kumulativn¢
splnény tyto predpoklady: musi se jednat o 1écbu jinak nehrazenou z vSseobecného zdravotniho
pojisténi, musi se jednat o vyjimecny piipad a o jedinou moznost lécby pro pojisténce.
Dale je tfeba k aplikaci tohoto ustanoven{ pfistupovat zdrzenlivé, nebot’ je posledni pojistkou
zajistén{ prava na ochranu zdravi a na zdravotni péci. Méstsky soud mél prvou podminku
za splnénou, nebot’ piipravek OPDIVO je hrazen zvseobecného zdravotniho pojisténi
pouze pro prvni linii lécby, nikoli pro linie nasledné. Zalobce uvadél, ze jeho situace je jedinecna,
protoze 1écba imunoterapii u néj nebyla nasazena jiz v prvni linii a 1écba chemoterapii
se naopak u né¢j miji ucinkem. Pokracovani této 1écby chemoterapii navic nepfichazi v uvahu
pro [obsahuje citlivé udaje] v prib¢hu pfedchozich linii 1écby. Méstsky soud toto odmitl.
Vyjimecnost situace zalobce neni zalozena tim, Ze nemoc u né propukla v dobé,
kdy imunoterapie dosud nebyla hrazena ani pro prvni linii lécby, a proto u néj byla nasazena
chemoterapie. Tato okolnost nezaklada diskriminaci Zzalobce. Nasazeni piipravku OPDIVO
nepfedstavuje ani jedinou moznost lécby Zalobce. Naplnéni této podminky neni dano pouhou
situaci, kdy pozadovany lécivy prostfedek ma vy$si ucinnost 1écby nez prostfedek hrazeny
z véeobecného zdravotniho pojisténi. To, Ze se u zalobce v pribé¢hu pfedchozich linif 1écby
projevily nezadouci ucinky v podobé [obsahuje citlivé udaje], nevylucuje pokracovani lécby
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chemoterapii s nasazenim jinych cytostatik. Jakkoli 1écba cytostatiky neni z hlediska onemocnéni
zalobce optimalni, nelze dovodit, ze by se jednalo o nepfipustnou léc¢bu ve smyslu #on lege artis.

I1. Kasacni stiZnost a vyjadfeni Zalované

[5] Proti rozsudku méstského soudu podal zalobce (dale téz ,,stézovatel®) kasacni stiznost,
v nfZz namital, Zze méstsky soud nespravné vylozil a aplikoval § 16 zdkona o VZP. Méstsky soud
v dfivéjsich rozsudcich, napf. v cit. rozsudku 10 Ad 19/2017-48, nevyklidal pojem ,,jedini
moznost 1écby* tak restriktivnim zptisobem jako v napadeném rozsudku. Méstsky soud nevzal
v uvahu, ze chemoterapeuticka léc¢ba v pfipadé stézovatele nebyla a nebude ucinna, nemuze
tedy pfedstavovat relevantni lécebnou alternativu. Z vyjadfeni oSetfujictho lékafe stézovatele
vyplyva, ze od chemoterapie v piipade stézovatele nelze ocekavat benefit, ale spise kumulaci
krevni, jaterni, neurologické a daldi toxicity. Podle poznatkti moderni lékafské védy v piipadé
[obsahuje citlivé udaje] se jedna o chemorezistentni onemocnéni ($patné odpovida na lécbu
chemoterapif) a méla by byt u néj primarné aplikovana léc¢ba imunoterapii a cytostaticka
chemoterapie pfipada vuvahu az po vycerpani imunoterapie. Za téchto okolnosti
nelze na stézovateli ,,zkouSet™ dal$i druhy chemoterapie, kdyz je zfejmé, ze nebudou ucinné,
naopak mu mohou jen uskodit. To nelze povazovat za péci, ktera by sméfovala ke zlepSeni
nebo alespon zachovani zdravotnfho stavu stézovatele dle § 13 odst. 1 zakona o VZP, na rozdil
od lécby navrzenym lé¢ebnym prostfedkem.

[6] Stézovatel poukazal na to, ze Evropska lékova agentura registrovala nivolumab
(resp. 1é¢ebny prostfedek OPDIVO) bez omezeni na urcitou linii 1é¢by. Uéinnost takové 1écby
byla klinickymi studiemi potvrzena i pfi predchozim nasazeni vice linii chemoterapie. U¢innost
ptipravku OPDIVO vyplyva i z vyjadieni Stitnfho dstavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL), které
si vyzadal méstsky soud v fizeni vedeném pod sp. zn. 14 Ad 13/2017. V ném SUKL uved],
ma k dispozici udaje o ucinnosti pfedmétného lécivého prostfedku i pro druhou a vyssi linii
lécby. Z dalsiho vyjadfeni SUKL, které si stézovatel vyzadal dle zikona ¢. 106/1999 Sb.,
dale vyplyva, ze je u SUKL vedeno fizeni o stanoveni thrad z vefejného zdravotniho pojisténi
pro lécbu [obsahuje citlivé udaje] pfipravkem OPDIVO v druhé linii. Stézovatel k tomu uvadi,
ze lze predpokladat, ze pocet pacientu, kteff jiz podstoupili ¢tyfi linie chemoterapie, jako on, bude
velmi nizky, proto se zfejmé vyrobci nevyplati podat zadost o stanoveni thrady pro patou linii
lécby timto piipravkem, kterou je nutno dolozit finanéné velmi nakladnymi klinickymi studiemi.

[7] Napadeny rozsudek méstského soudu je zalozen na chybné aplikaci § 16 zakona
o VZP. Méstsky soud sice nejprve citoval rozsudek jiného senatu méstského soudu
¢.j. 10 Ad 19/2017 - 48, dle kterého je nutno odmitnou krajni piistupy k aplikaci
tohoto ustanoveni. Napadeny rozsudek pak ale fakticky vychazi z takto extrémniho piistupu
k vykladu citovaného ustanoveni, ktery nezohlednuje ucel tohoto ustanoveni. Jim je vytvofeni
pojistky zamezujici odepfeni prava na uhradu zdravotnich sluzeb ze zdravotniho pojisténi
pro individualni pfipady, kdy standardni mechanismus schvalovani udhrady dle zakona
o VZP selhava. Takovy vyklad je zaroven pro stézovatele diskriminujici.

[8] Stézovatel dale zpochybnil tvahu meéstského soudu vyjadfenou v bodech 71 a 72
napadeného rozsudku. Zde méstsky soud uvedl, Ze rozhodnuti zalované je v souladu s principem
nakladové efektivity prosazovanym mj. Svétovou zdravotnickou organizaci, nebot’ hrazeni
zdravotnich sluzeb pouze v rozsahu schvialeném systémem pfedvidanym v zikoné o VZP
zajist'uje nejlepsi naplnéni ucelu zdravotnich sluzeb stanovenému v § 13 odst. 1 zakona o VZP
zpusobem, ktery neohrozuje udrzitelnost systému vefejného zdravotntho pojisténi,
tj. mj. 1 financovani zdravotnich sluzeb jinym pojisténcam. Stézovatel k tomu uvedl, Ze Zalovana
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v napadeném rozhodnuti ani v prabéhu fizeni pfed soudem neuvedla zadné konkrétni
skute¢nosti, které by umoznovaly usoudit, zda lécba cytostatiky, na néz Zalovana stézovatele
odkazuje a ktera pravdépodobné nepfispéje ke zlepSeni ¢i stabilizaci stavu stézovatele,
bude ve vysledku méné nakladna nez lécba navrhovana osetfujicim lékafem stézovatele. Méstsky
soud se otiazkou nakladové efektivity konkrétné nijak nezabyval. StéZzovatel k tomu odkazal
na rozsudek méstského soudu ve véci sp. zn. 8 Ad 7/2019.

[9] Stézovatel k posledné odkazovanému rozsudku poukazal na to, Ze zcela srovnatelna véc
byla osmym senatem méstského soudu rozhodnuta zcela opacné nez véc stézovatele. Sté¢zovatel
navic spliuje veskeré indikaéni pozadavky pro thradu lécby pfipravkem OPDIVO s vyjimkou
toho, Ze jiz nedspésné absolvoval systémovou onkologickou lécbu.

[10] Konecné stézovatel namitl, ze zalovana nezjistila dostatecnym zptsobem skutkovy stav
asvé posouzen{ véci napf. votazce pfi¢in [obsahuje citlivé udaje] u stézovatele zalozila
na domnénkach, anizby vyzvala stézovatele k pfedlozeni relevantnich ¢asti zdravotni
dokumentace, které by umoznily ucinit si o véci usudek podlozeny dostatecnymi podklady
obsazenymi ve spise.

[11]  Zalovana ve svém vyjadieni uvedla, Ze napadeny rozsudek zcela vychazi z piedchozi
judikatury k § 16 zakona o VZP a je s ni v naprostém souladu. Nazor stézovatele, ze lécivy
prostfedek s vyssi terapeutickou ucinnosti automaticky napliuje podminky stanovené v § 16
zakona o VZP, byl odmitnut pravé v rozsudku méstského soudu ¢. j. 10 Ad 19/2017 - 48,
kterého se paradoxné sam sté¢zovatel dovolava. Povinnost uhradit z prostfedkii vSeobecného
zdravotniho pojisténi 1écbu dle § 16 zakona o VZP nelze dovodit, pokud existuje hrazena lécebna
alternativa, ktera spliuje pozadavky 1écby /lege artis. Pouzité ustanoveni je navic nutno vykladat
restriktivné. K namitce nedostatecné  zjisténého  skutkového stavu Zzalovana uvedla,
ze rozhodovala na zakladé podkladu predlozenych stézovatelem, které se jevily z hlediska zjisténi
skutkového stavu kompletni a dostatecné a ze nemuze byt povinna vyzyvat zadatele k dolozeni
vsech relevantnich podkladua. Je to Zadatel, kdo je odpovédny, aby tvrdil a prokazal vsechny
okolnosti relevantni pro aplikaci § 16 zdkona o VZP. K 1é¢ivému prostiedku OPDIVO Zalovana
uvedla, ze byl poprvé registrovan v roce 2015, podminkou jeho uhrady z vefejného zdravotniho
pojisténi vyplyvajici z rozhodnuti SUKL je, Ze se jedna o 1. linii 1é¢by [obsahuje citlivé udaje].
Zalovana upozornila, Ze soud nesmi dle § 75 s. f. s. zohlednit skutkova zji§téni u¢inénd po datu
vydani napadeného rozhodnuti zalované.

[12]  Zalovani se ohradila proti tvrzeni sté¢zovatele, ze mu navrhovala neucinnou lécbu
cytostatiky. Pfedchozi ctyfi linie této 1écby mu naopak nasadil osetfujici 1ékaf,
pficemz pokud by tato lécba nebyla /ege artis, nemohl by tak ucinit. Ze sté¢zovatelem pfedlozenych
lékafskych zprav lze usuzovat, ze prvni dvé linie cytostatické 1écby zaznamenaly urcitou
odezvu, pficemz druha linie musela byt ukonéena pro [obsahuje citlivé ddaje] nezjisténého
puvodu. Uz tim je vyvraceno tvrzeni stézovatele, ze cytostaticka lécba je pro néj zcela neucinna.
I ze stézovatelem odkazované Modré knihy COS LSJEP  vypljvi, ze chemoterapie
muze byt nasazena  klécbé [obsahuje citlivé udaje]. Lécivy prostiedek  OPDIVO
také neni zazracnym lékem, jeho dspésnost se od chemoterapie odliSuje medianem celkového
pfeziti pouze v fadu jednotek mésica. Oba zpusoby lécby maji pouze casové omezeny efekt
a [obsahuje citlivé udaje] je pokladan za nevylécitelné onemocnéni, které po ruzné dlouhé dobé
nevyhnutelné¢ progreduje. Hledisko nakladové efektivity je obecnym imperativem systému
vefejného zdravotntho pojisténi. Z néj pak vyplyva, ze nejvhodnéjsi zdravotni sluzba nemuize
byt automaticky bez dalstho povazovana za jedinou moznost 1écby.
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[13] Smyslem a ucelem § 16 zdkona o VZP nemuze byt popfeni celého systému hrazeni
zdravotnich sluzeb z vefejného zdravotniho pojisténi. Vyklad tohoto ustanoveni nemuiize vést
k tomu, Zze by mél byt hrazen jakykoli nadstandard, od n¢hoz lze ocekavat jisty lécebny benefit
v situaci, kdy existuje jina zdravotni sluzba napliujici kritéria nalezité 1écebné udrovné.
Takovy pfistup by vedl krozvratu stavajictho systému tam, kde je zvefejného
zdravotniho pojisténi hrazen standard a pacient ma moznost uhradit si jinou (lepsi) variantu
péce — napf. v oblasti stomatologie ¢i zdravotnich prostiedkt. Ustanoveni § 16 zakona
0 VZP je tteba vykladat restriktivng, coz dle zalované vypljva napt. znalezu Ustavniho
soudu sp. zn. I. US 144/2000. Zalovana uvedla, %e nesouhlasi s rozsudkem méstského soudu
¢.j.8 Ad 7/2019 - 46, nebot’ nepouziva hledisko nakladové efektivity jako argument
pro zamitnuti zadosti dle § 16 zdkona o VZP, nybrz na néj odkazuje pouze jako na obecny
imperativ. Zalovana proti citovanému rozsudku sice nepodala kasa¢ni stiznost, aviak povazuje
jej za vnitiné rozporny a nepfezkoumatelny. Meéstsky soud vtomto rozsudku v rozporu
s dosavadni judikaturou smésuje podminky vyjimecnosti a jediné moznosti 1écby.

[14]  Stézovatel v nyni posuzované véci zahajil lécbu [obsahuje citlivé udaje] v dobé, kdy 1écivy
prosttedek OPDIVO nebyl jesté k dispozici, proto byl lé¢en cytostatickou chemoterapii.
Nasledné proto nesplnil podminku uhrady tohoto léku z vefejného zdravotniho pojisténi
spocivajici v tom, ze se musi jednat o prvni linii lécby. O stanoveni uhrady pro pouziti 1éku
v dalsich linich 1é¢by vyrobce vibec nepozadal, coz nepochybné ma objektivni medicinsky
duvod. Tato okolnost nemuze zakladat podminku jedine¢nosti, ta nemuze byt obecné zalozena
pouze nesplnénim jedné z podminek dhrady. Takové piipady jsou naopak v praxi zcela bézné.

IT1. Posouzeni kasacéni stiZnosti

[15]  Nejvyssi spravni soud nejprve posoudil zakonné nalezitosti kasacni stiznosti
a konstatoval, Ze byla podana vcas, osobou opravnénou, proti rozhodnuti, proti némuz je kasacni
stiznost ve smyslu § 102 s. f. s. pfipustna, a stézovatel je v souladu s § 105 odst. 2 s. 1. s.
zastoupen advokatem. Poté Nejvyssi spravni soud pfezkoumal divodnost kasacni stiznosti
v souladu s § 109 odst. 3 a 4 s. f. s., v mezich jejiho rozsahu a uplatnénych davodu. Neshledal
pfitom vady podle § 109 odst. 4 s. 1. s., k nimz by musel pfihlédnout z dfedni povinnosti.

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

[17]  Podle § 16 odst. 1 zakona o VZP |p|/isiusnd zdravotni pojistovna hradi ve vyjimelnych pripadech
gdravotni slugby jinak dravotni pojistovnon nebrazené, je-li poskytnuti takovych zdravotnich slugeb jedinou
mognosti 3 hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

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

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

[20]  Z Modré knihy Ceské onkologické spole¢nosti aktualizace k 1. 3. 2019 (piedloZeno
stézovatelem zalované jako pfiloha odvolani, dale jen ,,Modra kniha®) vyplyva, ze v pfipadé
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[obsahuje citlivé ddaje] je doporucovana léc¢ba nivolumabem, chemoterapie je indikovana
v piipadech, kdy neni vhodna cilena lécba nebo moderni imunoterapie. Dle Modré knihy
neexistuji dukazy o ucinnosti chemoterapie po selhani cilené 1écby a moderni imunoterapie.

[21]  Pfi uvahach o vykladu § 16 zakona o VZP nelze vychazet pouze ze znéni tohoto
ustanoveni. Ucelem zdkona o VZP je provedeni prava na ochranu zdravi dle ¢l. 31 Listiny
zakladnich prav a svobod. Toto pravo téz zahrnuje pravo na bezplatnou zdravotni péci
na zaklad¢ vefejného zdravotniho pojisténi. Toto pravo sice lze uplatiiovat pouze v mezich
zakonu, které jej provadéji, avSak pfi vykladu a aplikaci provadécich zakont je nutno zachovat
podstatu a smysl zakladniho prava na bezplatnou zdravotni péci a nesmi dochazet k nedtvodné
diskriminaci (¢l. 4 odst. 3 a 4 Listiny zakladnich prav a svobod). Smyslem a podstatou
zakladniho prava na zdravotni péci hrazenou z vSeobecného zdravotniho pojisténi se opakované
ve své judikatute zabyval Ustavni soud. V nalezu ze dne 4. 6. 2003, sp. zn. PL. US 14/02, Ustavni
soud uved!: o Lim je stanoven v sonladu s distavnimi principy vyvojovy trend vereiné dravotni péce ve sméru
kvalitni, plnohodnotné a sicinné péce na akladé rovného postaveni vsech pojisténci. Z_dstavnich i zakonnych
principii_nelze tuto pé  délit na jakousi zdikladni, ‘levnéisi‘ ale méné  vhodnou a  méné dicinnon,
a na nadstandardni, ‘draZsi, ale vbodnéisi a zdinnéisi. Rozdil mezi standardni a nadstandardni péii nesmi
spolivat v rozdilech ve vhodnosti a dicinnosti léchy. Zikon neupravuje, jakou dravotni péli miige lékar,
resp. xdravotnické zarizeni poskytovat, ale jakou musi v obecném zdjmu poskytovat, aby vSichni pojisténc
miéli stejnou méron narok na takovd osetieni a léchy, jez odpovidaji objektivné yisténym potrebam a poadavkiin
ndlegité dirovné a lékarské etiky. 1 yvojovd orientace dravotnictvi, podlogend zikony, je tedy zaloena
nikoli na presunn ‘lepsich* sikoni dravotni péce 3 bezplatné péce do sféry pojisténci primo hragené, ale naopak
ve smérn lepSovdni dikonsi poskytovanych bezplatmé 3 vergného dravotniho pojisténi. Toto pojeti odpovidd
i mezindrodnim konvencim, jako je Umlnva o lidskych pravech a biomediciné, i doporncenim, naps. Doporucen
Rec (2001)13 Vyboru ministri enskym stitim Rady Evropy, jez bylo schvdleno 10. 10. 2001. 1 ybor
ministrii pritom 3diraznil, Se &. 3 Umilnwy o lidskych pravech a biomediciné vyZaduje, aby subjekty nzavirajici
smlonwy o zdravotni péci zajistily rovnon dostupnost ke dravotni péci patricné kvality. Ustavni sond doddvd,
Zeidl 4 této Umimy stanovi povinnost ‘jakykoliv 3dkrok v oblasti péie o zdravi...providét v somladn
$ prislusnymi profesnimi povinnostmi a standardy”.“ (Zvyraznéni doplnil zde i dale Nejvyssi spravni
soud).

[22]  Podobné Ustavni soud uvedl v nilezu ze dne 30. 5. 2017, sp. zn. PL. US 3/15, nad rimec
vyse uvedeného, ze ,[v]bodnost a dcinnost [éhy jednoduse nesmi byt zdvislda na finaninich
mognostech obéana, jemug mai byt poskytnuta. Bude-li vsak tento poadavek napinén, pak je véci zdkonoddree,
aby — nad tento nexbytny ramec - stanovil, da a jakd dalsi dravotni péle (i dravotni  pomiicky
maji byt poskytovany  beplatné, pripadné za idstecnon dibradu, a které nikoliv. Konecné v nalezu
ze dne 17. 4. 2018, sp. zn. TI1. US 2332/16, Ustavni soud shrnul svou dosavadn{ judikaturu k této
otazce nasledovné: ,,Podstata a smysl tohoto dkladniho priva budou zachoviny tehdy, bude-li obiansim
zaruceno bexplatné poskytnuti dravotni péce a dravotnich pomiicek potiebnych pro lepsent nebo zachovani jejich
gdravotniho stavu nebo mirnéni jejich utrpeni, a to formon takového oSetreni a léchy, jeg odpovidaji objektivné
jisténym pottebam a pogadavkiim nalezité rirovné a likarské etiky.

[23]  Pii aplikaci shora uvedenych zasad na vyklad § 16 odst. 1 zakona o VZP a na konkrétni
posuzovany piipad stézovatele je nutno dojit k nasledujicim zavéram. V jiz citovanych rozsudcich
NSS ¢.j. 5 Ads 28/2018 - 58 a ¢. . 9 Ads 214/2018 - 63 je uvedeno, ze pro aplikaci § 16 zikona
o VZP musi byt splnény kumulativné tfi podminky: (i) musi se jednat o zdravotni sluzby
zdravotni  pojitovnou jinak nehrazené, (i) poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb
musi byt jedinou moznosti z hlediska zdravotnitho stavu pojisténce, a (iii) musi byt dana
vyjimecnost pifpadu pojisténce. V posuzovaném piipadé je sporné naplnéni druhé a tfeti
podminky, proto se Nejvyssi spravni soud v dal$im oduavodnéni zaméff pravé na né. ,,Jedind
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moznost z hlediska zdravotniho stavu pojisténce™ a ,,vyjimecnost piipadu pojisténce®
jsou neurcité pravni pojmy. Z toho vyplyva, ze jejich vyklad a aplikace musi vzdy vychazet
z ,teleologické racionality” pravniho pfedpisu a muze se ménit dle konkrétnich okolnosti
kazdého pfipadu.

[24]  Z citovanych nalezi Ustavniho soudu je ziejmé, Ze je zcela neudritelny nazor zalované
aprobovany méstskym soudem, ze ve sté¢zovatelové pifpadé nelze spatfovat jedinou moznost
v ucinngjsi 1écbé pozadovanym piipravkem OPDIVO, pokud stézovateli muze byt poskytovana
jina, byt méné ucinna lécba hrazena zdravotni pojistovnou. Ke stejnému zavéru dospél Nejvyssi
spravni soud i v cit. rozsudku €. j. 5 Ads 28/2018 - 58, bod 33, kde uvedl: ,, [ yklad pojmn jediné
mognosti - 3 hlediska  zdravotniho  stavn  pojisténce’,  jak  jej  poddvd  stéovatelka [tj. Zalovana
v nyni projednavané véci, pozn. ¢tvrtého senatu], ve svém disledku pri soucasném stavn medicinského
pozndni by piisobil faktickon nevyuzitelnost institutn vyjimecné hragené péce, nebot’ pravdépodobnost neexistence
hrazené farmakoterapie na rogponand a lélitelnd onemocnéni, (i nemoznosti jeji  aplikace 3 divodn
nesndsenlivosts, je velice nepatrnd. Tim by byl popren smysl § 16 zakona o verggném dravotnim pojistént, ktery
Je souidsti zikonného provedeni distavné zakotveného prava na ochranu dravi. Cisté jazykovy viklad § 16
odst. 1 zakona o vereiném dravotnim pojisténi, dle kterého je a priori vyloucena mognost schvdleni lécivého
Pripravku dravotni pojistovnon jinak nebrazeného vidy a situace, kdy pro danou indikaci existuje hrazeny
lecivy pripravek, jeni napliuje znaky uvedené v § 13 odst. 1 zdkona o verejném dravotnim pojistént,
Je proto tieba odmitnout.”

[25]  Nizsi ucinnost zalovanou odkazované 1écby spocivajici v pokracovani cytostatické
chemoterapie ostatné uznal i zastupce zalované pfi jednani u meéstského soudu, kde uvedl,
ze navrhovana lécba cytostatiky pfedstavuje u onemocnéni, jimz trpi sté¢zovatel, druhofadou
az tfetifadou lécebnou metodu, je vsak stale 1écbou lege artis. Ocekavanou neucinnost zalovanou
nabizené cytostatické lécby rovnéz uvadi osetfujici 1ékat stézovatele v Iékatské zprave prilozené
k zadosti stézovatele o dhradu piipravku OPDIVO. Ostatné nazor o ucinnosti takové lécby
zalovana nepodlozila Zzadnym podkladem zalozenym ve spise a i v napadeném rozhodnuti
se k této otazce nevyjadfila a zistala na konstatovani, ze se jedna o 1écbu ,,standardni. Z Modré
knihy ovSem vyplyva, ze takova 1écba neni doporucovana, o jeji uspésnosti nejsou dostatecné
poznatky a lze knf pfistoupit pouze v pifpadé neaplikovatelnosti doporucované lécby
nivolumabem. Rovnéz konstatovani zalované, ze i vdobé probihajictho spravniho fizeni
osetfujici lékatf stézovateli aplikoval Zalovanou doporucenou a hrazenou léc¢bu cytostatiky,
a proto se jisté jedna o léc¢bu lege artis, 1ze hodnotit jako ponékud cynické. Za situace
zpusobené zalovanou (zamitnuti pfedchozi zadosti o hrazeni 1écby pfipravkem OPDIVO)
totiz osetfujicimu 1ékafi nezbyla jind moznost, nez poskytnout jedinou hrazenou lécbu,
pfestoze nebylo mozno ocekavat jeji vétsi ucinek. V opacném piipadé by totiz stézovateli
byla odepfena jakakoli lécba.

[26] Naproti tomu 1écba nivolumabem (resp. pfipravkem OPDIVO) pfedstavuje
za soucasného stavu poznani doporucenou lé¢ebnou metodu v pfipadé onemocnéni, kterym
stézovatel trpi.  Dle stézovatelem pfedlozenych duakazd ma lécba nivolumabem
oproti chemoterapii podstatné vétsi pravdépodobnost 1écebné odezvy (27%, resp. 10%) 1 délku
trvani lécebné odezvy (32 resp. 13 mésictt). Rovnéz vyskyt zavaznych nezadoucich ucinka 1écby
byl v pifipadé nivolumabu podstatné niz$i nez v pfipadé chemoterapie. Tato vys$si ucinnost
nasazeni nivolumabu oproti chemoterapii byla potvrzena i u pacientd predlééenych systémovou
1é¢bou. (Larkin | et al. Overall Survival in Patients With Advanced Melanoma Who Received Nivolumab 1V ersus
Investigator's Choice Chemotherapy in CheckMate 037: A Randomized, Controlled, Open-Label Phase I1I Trial. |
Clin Oncol. 2018 Feb 1,36(4):389., Weber | et al. Nivolumab versus chemotherapy in patiens with advanced
melanoma who progressed after anti-CT1.A-4 treatment (CheckMate 037): a randomised, controlled, open-label, phase
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3 trial. Lancet Oncol.2015;16(4):383.). Ostatné 1 zalovana v napadeném rozhodnuti uvadi, ze 1écba
nivolumabem muze byt v pfipadé stézovatele aplikovana, pouze odmita jeji dhradu z vefejného
zdravotniho pojisténi a doporucuje zafazeni sté¢zovatele do vhodné klinické studie, popf. moznost
vyuzit pro jeho lécbu vefejné sbirky.

[27]  Pokud zalovana uvadi, Zze omezeni{ uhrady piipravku OPDIVO pouze pro pacienty
nepfedlécené systémovou lécbou ma jisté medicinské davody, jedna se o pouhou spekulaci,
kterou zalovana nijak nedoklada ani neuvadi, o jaké medicinské davody by se mélo jednat.
Pfitom se zalovana ucastni fizeni o stanoveni thrady za lécivy piipravek, tudiz by takové
informace m¢la mit k dispozici.

[28]  Nejvyssi spravni soud uzavira, ze se nedomniva, ze by pfedestfené uvahy kasacniho
soudu meély mit za nasledek, ze se kterykoli pojisténec prostfednictvim zadosti dle § 16 zakona
o VZP bude moci domdhat udhrady jakékoli nadstandardni lécby (napf. stomatologické),
jak se obava zalovana. Takovy dusledek by jisté¢ nebyl akceptovatelny. Bylo vsak jiz vysvétleno,
ze je tfeba individudlné posuzovat kazdy pfipad a zvazovat podle konkrétnich okolnosti,
zda je naplnéna podminka jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. V piipadé
stézovatele 1ze konstatovat, ze podminka jediné moznosti 1écby je naplnéna. Bylo totiz dolozeno,
ze existuje znacna pravdépodobnost toho, Zze pozadovana lécba piipravkem OPDIVO stézovateli
umozni podstatné prodlouzeni zivota, navic pii zachovani slusného zdravotnfho stavu (pfi nizsim
riziku zavaznych nezadoucich ucinka lécby), oproti lécbé hrazené z vefejného zdravotniho
pojisténi, ktera takovy ucinek pravdépodobné nemuze dosahnout.

[29]  Pokud stézovatel polemizoval s zalovanou zminénym hlediskem nakladové efektivity,
Nejvyssi spravni soud dava za pravdu zalované, ze ve svém rozhodnuti nezalozila zavér
o neposkytnutf dhrady na pozadovany lécivy pfipravek na tomto duvodu, nybrz jej pouze obecné
zminila jako jeden z principt determinujici stavajici systém hrazeni zdravotnich sluzeb
z vefejného zdravotniho pojisténi. L.ze k tomu podotknout, ze obecné si lze pfedstavit odepieni
uhrady zdravotni sluzby pozadované dle § 16 odst. 1 zakona o VZP ve vyjimecnych pfipadech,
kdy by cena za pozadovanou zdravotn{ sluzbu mohla realné narusit stabilitu hrazeni zdravotnich
sluzeb z vefejného zdravotntho pojisténi. V takovych piipadech by bylo nezbytné, aby zdravotni
pojistovna pomeéfila konkrétni naklady na pozadovanou lécbu s naklady na lécbu standardné
hrazenou z vefejného zdravotntho pojisténi a vzala v avahu realné¢ ocekavatelny benefit
pozadované lécby pro pojisténce. Tyto okolnosti by bylo mozno zohlednit v ramci vykladu
a aplikace neurcitého pravntho pojmu ,jedina moznost z hlediska zdravotntho stavu®,
popft. ,,vyjimecny piipad. Je totiz tieba mit na paméti, ze se ,jednd o poskdni pojisthn pro vyjimecné
Pripady, kterd ovsem nesmi slougit k proloment principii verejného dravotniho pojisténi vyphjvajicich 3 édsti paté
dkona o verginém dravotnim pojisténi (stov. cit. rozsudek NSS €. j. 9 Ads 2014/2018 - 63, bod 45).

[30]  Co se ty¢e podminky vyjimeéného piipadu, soud uznava, ze muze existovat urcity pocet
pacientt, ktefi se nachazeji ve srovnatelné situaci se stézovatelem. To v$ak nemuze samo o sobé
vést k zavéru o neaplikovatelnosti § 16 odst. 1 zakona o VZP. Nejvyssi spravni soud
vsak ma za to, ze vyjimecnost pifpadu stéZovatele je zalozena pravé kombinaci zahdjeni
cytostatické chemoterapie v dobé, kdy nebyla v Ceské republice bézné k dispozici 1é¢ba
nivolumabem, ve spojeni s omezujici podminkou nepfedlécenosti systémovou 1écbou zakotvenou
v rozhodnut{ o stanoveni thrady za piipravek OPDIVO. Soud totiz pfitakava argumentaci
st¢zovatele, Ze takova podminka by byla pro néj diskriminacni, pokud by nebyla zalozena
na objektivnich medicinskych davodech (které vsak nebyly soudu Zalovanou pfedestfeny,
viz vyse). Lze konstatovat, ze védecké poznani a 1écebné metody se casto vyvijeji pomérné rychle,
zejména v onkologii. V zasad¢ je tfeba trvat na tom, aby poskytovana lécba hrazena z vefejného
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zdravotniho pojisténi odpovidala aktualnimu stavu poznani. Pouziti dffve uznavanych,
avsak v mezidobi opusténych lécebnych metod miize v nékterych pfipadech objektivné branit
aplikaci novych poznatkt a pfipravka u konkrétniho pacienta, coz pfislusi posoudit v prvé radé
osetfujicimu 1ékafi. Nemuze vSak bez dalstho pfedstavovat davod obecného vylouceni
téchto pacienti z moderni uc¢inné lécby, zejména u nemoci ohrozujicich zivot pacientu.
Sama zalovana uznava, ze vyjimecnost pifpadu muze byt zaloZzena zdravotnim stavem
komplikovanym zdravotnimi potizemi nebo pfidatnymi nemocemi, pro které nelze pouzit
standardni lé¢ebné postupy 2z davodu nesnasenlivosti, zavaznych nezadoucich ucinka
nebo fatalntho ohrozeni. Nejvyssi spravni soud ma za to, ze piipad stézovatele
je s takto pifkladmo uvadénymi moznostmi vyjimecnych situaci srovnatelny.

IV. Z4avér a rozhodnuti o nakladech fizeni

[31]  Nejvyssi spravni soud shledal divodnymi namitky uvedené stéZovatelem v kasacni
stiznosti, proto  zrusil rozsudek méstského soudu napadeny kasaéni = stiZznosti.
Protoze byla zjisténa nezakonnost napadeného rozhodnuti Zalované i rozhodnuti spravniho
organu prvniho stupné a duvody zakladajici jejich nezdkonnost byly dany jiz v fizeni
pfed méstskym soudem, Nejvyssi spravni soud zaroven podle § 110 odst. 2 pism. a) s. f. s. zrusil
1 ob¢ rozhodnuti spravnfho organu a véc vratil Zalované k dal§imu fizeni.

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

[33] O nakladech fizeni pak Nejvyssi spravni soud rozhodl v souladu s § 60 odst. 1 ve spojeni
s § 120 s. 1. s. Stézovatel byl v fizeni zcela uspé$ny, a ma tak pravo na nahradu nakladi fizeni
o zalobé i fizeni o kasacni stiznosti v plné vysi.

[34] 'V fizeni pfed méstskym soudem ma stézovatel pravo na nidhradu zaplaceného soudniho
poplatku 4.000 K¢. Dale ma stézovatel pravo na nahradu odmény advokatky po 1.000 K¢
za jeden tkon, srov. § 9 odst. 2 ve spojeni s § 7 vyhlasky ¢. 177/1996 Sb.; s ptihlédnutim
k celkové obtiznosti véci, ktera dosud nebyla Nejvyssim spravnim soudem judikovana
a vyzadovala od zastupkyné stézovatelky mj. i studium medicinské problematiky, povazuje soud
poskytnuté ukony za mimofadné obtizné ve smyslu § 12 odst. 1 vyhlasky ¢. 177/1996 Sb.
a zvy$uje odménu na dvojnasobek, tj. 2.000 K¢ za jeden ukon. V fizeni pfed méstskym soudem
zastupkyné sté¢zovatelky ucinila tfi dkony hrazené v plné vysi (pfevzeti a pfiprava zastoupeni,
podani zaloby, ucast na jednani soudu) a dva tkony s polovicni odménou, tj. 1.000 K¢ [navrh
na vydani pfedbézného opatfeni, navrh na pokracovani v pferuseném fizeni, dle § 11 odst. 2
pism. a) a ¢) ve spojeni s odst. 3 vyhlasky ¢. 177/1996 Sb.]. Ndhrada hotovych vydaja za pét
ukonu pravni sluzby c¢ini 1.500 K¢ (§ 13 odst. 4 vyhlasky ¢. 177/1996 Sb.). Nejvyssi spravai soud
ov¢til, ze spolecnost, v niz zastupkyné stézovatele vykonava advokacii jako spolecnik, je platcem
DPH, proto se odmeéna a nahrada hotovych vydaja ve vysi 9.500 K¢ zvysuje o sazbu této dané,
tj. 1.995 K¢. Nahrada naklada fizeni pred méstskym soudem tedy ¢ini celkem 15.495 K¢.

[35]  V ifizeni pfed Nejvyssim spravnim soudem pak ma stézovatel pravo na nahradu
zaplaceného soudniho poplatku za kasacni stiznost (5.000 K¢) a dale na nahradu odmény
za jeden tkon pravni zastupkyné (podani kasacni stiznosti), zvysené na 2.000 K¢ ze stejnych
duvodu jako v fizeni pfed méstskym soudem. Ndhrada hotovych vydaju v pausalni vysi ¢ini
300 K¢. Veetné dané z pfidané hodnoty tedy cini nahrada nakladi v fizeni pfed Nejvyssim
spravnim soudem 7.783 K¢.
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[36]  Celkovou c¢astku nahrady naklada fizeni pfed spravnimi soudy 23.278 K¢ je zalovana
povinna stézovateli zaplatit v pfiméfené lhuté jednoho mésice od pravni moci tohoto rozsudku.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostfedky piipustné.

V Brné dne 17. prosince 2019

Mgr. Ales Roztocil
pfedseda senatu





