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ROZSUDOK V MENE
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Spravny sud v Banskej Bystrici, v konani pred sudcom JUDr. Dominikom Cipkom, v pravnej veci Zalobcu:
A. B., nar.: XX. XX.XXXX, trvale bytom: C. XXX/XX, XXX XX D., zakonne zast.: E. B., nar. XX. XX.XXXX,
trvale bytom: C. XXX/XX, XXX XX D., pravne zast.: h&h PARTNERS, advokatska kancelaria s.r.0., so
sidlom Hollého 3, 040 01 Kosice, ICO: 44 323 760 proti Zalovanému: V8eobecna zdravotna poistoviia,
a.s., sosidlom: D. F. X, XXX XX G. - C. H. D., o preskimanie zakonnosti rozhodnutia Stanoviska k uhrade
registrovaného lieku nezaradeného v zozname kategorizovanych liekov, evidenéné €islo vydaného
nesuhlasu : LN236204004 zo dria 13.09.2023, takto

rozhodol:

I. Sud navrh na preru$enie konania podla § 100 ods. 2 pism. a) Spravneho sudneho poriadkuzamieta.

Il. Sud Stanovisko k uhrade registrovaného lieku nezaradeného v zozname kategorizovanych liekov,
evidencné Cislo vydaného nesuhlasu : I. zo dha 13.09.2023 vydané zalovanym ako aj Stanovisko
k uhrade registrovaného lieku nezaradeného v zozname kategorizovanych liekov, evidencné Cislo
vydaného nesuhlasu : I. zo diia 16.08.2023 vydané zalovanym zr u $ u j € a vec vracia zalovanému
na dalSie konanie.

lll. Zalovany je p o v i n ny v plnom rozsahu nahradit Zalobcovi dévodne vynaloZené trovy konania a
zaplatit ich v lehote 20 dni od pravoplatnosti rozhodnutia, ktorym bude uréena ich vyska.

odovodnenie:

Administrativhe konanie

1. Zalobca podal diia 26.07.2023 prostrednictvom oSetrujuceho lekara Ziadost o Ghradu lieku podlia §
88 ods. 7 zakona €. 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomécok
a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych
z&konov (dalej len ,Zakon o uhrade liekov*) VOXZOGO, ktory je indikovany na lie€bu achondroplazie,
pricom oSetrujuci lekar konstatoval potrebu poskytnutia lie€by.

2. Na zaklade podanej ziadost zo dhia 26.07.2023 VSeobecna zdravotna poistoviia, a.s. vydala
Stanovisko k Uhrade registrovaného lieku nezaradeného v Zozname kategorizovanych liekov zo dfia
16.08.2023, evidencéné Cislo LN236203754, ktorym vydala nesuhlas s uhradou lieku pre Zalobcu.
V oddvodneni predmetného stanoviska bolo uvedené, Ze VSeobecna zdravotna poistoviia, a.s. hradi
lieky z prostriedkov verejného zdravotného poistenia v sulade s § 3 Zakona o uhrade liekov. Zaroven
v sulade s § 88 Zakona o Uhrade liekov mbéze zdravotna poistoviia za predpokladu splnenia kritérii
rozhodovania zverejnenych na jej webovom sidle uhradit registrovany liek aj nad ramec platnej
kategorizacie. KedZe podla VSeobecnej zdravotnej poistovne, a.s. nevznikol poistencovi pravny narok
na uhradu predmetného lieku, nesuhlasi s jeho Uhradou.



3. Proti uvedenému nesuhlasu bolo podané odvolanie prostrednictvom oSetrujiuceho lekara, so
suhlasom Zalobcu, na ktoré V8eobecna zdravotnd poistovia, a.s. reagovala dalSim Stanoviskom
k dhrade registrovaného lieku nezaradeného v Zozname kategorizovanych liekov, evidenéné Cislo
vydaného nesuhlasu: I. zo diia 13.09.2023. V8eobecna zdravotna poistoviia, a.s. opatovne uviedla, Ze
hradi lieky z prostriedkov verejného zdravotného poistenia v sulade s § 3 Z&kona o uhrade liekov a
zaroven v sulade s § 88 Zakona o uhrade liekov mbéze zdravotna poistoviia za predpokladu splnenia
kritérii rozhodovania zverejnenych na jej webovom sidle uhradit registrovany liek aj nad ramec platne;j
kategorizacie. Dalej bolo uvedené, Ze VSeobecna zdravotna poistoviia, a.s. nesthlasi s Ghradou lieku,
nakolko uhradenim lieku by bola ohrozena finanéna udrzatelnost systému verejného zdravotného
poistenia zdravotnej starostlivosti v zmysle prekroCenia moznosti obchodno-finanéného planu na dhradu
liekov pre prisludny kalendarny rok. V8eobecna zdravotna poistovia, a.s. dalej poukazala na to, Ze
spravuje verejné finanéné zdroje a musi ich vynakladat' u€elne a hospodarne, spdsobom a v rozsahu,
ktory jej ukladaju zakonné normy. Preto, na zaklade uvedeného, ked na uhradu predmetného lieku
nevznika pravny narok, VSeobecna zdravotna poistovia, a.s. nesuhlasi s uhradou lieku z prostriedkov
verejného zdravotného poistenia a trva na zavere povodného stanoviska €. LN236203754 zo diia
16.08.2023.

Zaloba, Zalobné body a argumentécia Zalobcu

4. Zalobca sa v&as podanou spravnou zalobou domahal, aby spravny sud zrusil nesuhlasné stanoviska
zdravotnej poistovne a vec jej vratil na dalSie konanie v zmysle § 191 ods. 1 v spojeni s 3 pism. a)
zakona €. 162/2015 Z.z. Spravny sudny poriadok (dalej len ,SSP*)

5. Zalobca Uvodom spravnej Zaloby zhrnul priebeh administrativneho konania, poukézal na spinenie
procesnych podmienok potrebnych na podanie spravnej Zaloby a oddévodnil svoju aktivhu vecnu
legitimaciu. Dalej popisal ochorenie achondroplézia a jeho nasledky bez terapeutickej intervencie a
popisal aj G&innost Ziadaného registrovaného lieku Voxzogo. Zalobca uviedol, Ze uvedeny liek bol dia
27.08.2021 zaregistrovany Eurépskou liekovou agenturou a je jedinym kauzalnym liekom, ktorym sa daju
lie€it kostné zmeny a poruchy rastu u pacientov trpiacich achondropléziou. Tento liek je registrovanym
liekom, ale nie je zaradeny v Zozname kategorizovanych liekov, a teda nie je hradeny z verejného
zdravotného poistenia. Liek méze byt pacientovi podany, avSak naklady znasa v plnom rozsahu pacient.
Pacient m6ze zdravotnu poistoviiu poziadat prostrednictvom poskytovatela zdravotnej starostlivosti
0 Uhradu lieku postupom podla § 88 ods. 7 Zakona o uhrade liekov, o Zalobca prostrednictvom
poskytovatela zdravotnej starostlivosti aj realizoval, a nasledne bol zo strany Zalovaného vydany
nesuhlas s Uhradou lieku z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Podla Zalobcu jeho Ziadost
o Uhradu lieku obsahovala vSetky podstatné nalezitosti vyZzadované pravnymi predpismi, zaroven spinil
vSetky podmienky na priznanie uhrady lieku Voxzogo podla § 88 ods. 9 a nasl. Zakona o uhrade liekov
a splnil aj podmienky uréené zdravotnou poistoviou.

6. Zalobca teda povazoval napadnuté stanoviskd o nesuhlase za nezakonné, ked vychadzaju
z nespravneho pravneho posudenia veci, su nepreskimatelné pre nezrozumitelnost a nedostatok
dovodoy, zistenia skutkového stavu organom verejnej spravy boli nedostadujuce na riadne posudenie
veci, skutkovy stav, ktory vzal organ verejnej spravy za zaklad napadnutého rozhodnutia alebo opatrenia,
je v rozpore s administrativnymi spismi a nema v nich oporu, doslo k podstatnému poruseniu ustanoveni
o konani pred orgdnom verejnej spravy, ktoré mohlo mat za nasledok vydanie nezakonného rozhodnutia
alebo opatrenia vo veci same;j.

7. Zalobca uviedol, Ze stanoviska o nesuhlase vychadzaju z nespravneho pravneho postdenia z dévodu,
Ze Zalobca splnil hmotnopravne a procesné podmienky uréené Zakonom o Uhrade liekov, Zalobca splinil
hmotnopravne a procesné podmienky uréené zdravotnou poistoviiou a podmienky uréené zdravotnou
poistoviiou su v rozpore s pravnymi predpismi.

8. Podla Zalobcu ustanovenie § 88 ods. 9 Zakona o uhrade liekov stanovuje jedind hmotnopravnu
podmienku na vydanie suhlasu s Uhradu lieCby, a teda, Ze liek, ktorého Uhrada sa poZaduje, je s
prihliadnutim na zdravotny stav pacienta jedinou vhodnou moznostou lie€by. Aktualne neexistuje Ziadna
ina medicinska intervencia, ktora pacientovi zabezpeci rovnaky benefit liecby ako liek Voxzogo pri lieCbe
achondroplazie. Zalobca zaroveri poukazal na klinické $tudie, podla ktorych je mozné odévodnene



oCakavat, Ze liek Voxzogo zabezpeci Zalobcovi najefektivnejsiu lieCbu a maximalne mozna zlepSenie
zdravotného stavu. Zalobca zarover poukazuje na skutognost, Ze ku diiu podania Zaloby je liek Voxzogo
jediny registrovany liek Eurdpskou liekovou agenturou, pricom neexistuje Ziadna alternativa liecby
achondroplazie, preto je Zalobca nazoru, Zze doslo k naplneniu zakonnej podmienky na schvalenie Uhrady
lieku.

9. Zalobca je zaroven nazoru, Ze splnil kritéria zdravotnej poistovne, na zaklade ktorych rozhoduje o
vydani rozhodnutia o suhlase s uhradu lie¢by, ktoré su zverejnené na jej webovom sidle. Zalobca v
zmysle kritérii zdravotnej poistovne poziadal Zalovaného o Uhradu lieku Voxzogo na zaklade pisomnej
Ziadosti o uhradu lieku, ktori v mene Zalobcu podal poskytovatel zdravotnej starostlivosti, Ziadost
bola riadne odévodnena oSetrujucim lekarom Zalobcu, ktory odborne oddvodnil potrebu Uhrady lieku
spolu s popisom anamnézy Zalobcu a zhodnotenim jeho doterajSej liecby. Zo strany Zalobcu nedoslo
k naplneniu negativnych podmienok, na zaklade ktorych je zdravotna poistoviia opravnena vydat
rozhodnutie o nesuthlase s Ghradou liedby. Zalobca je poistencom VSeobecnej zdravotnej poistovne,
a.s., zalobca neodmietol navrhovany postup o8etrujuceho lekara, Zalobca dodrziaval stanoveny lie€ebny
reZzim a neviedol taky spdsob Zivota, ktory by viedol k zhorSeniu zdravotného stavu, Zalobca absolvoval
preventivne prehliadky v zmysle zakona &. 577/2004 Z.z., Zalobca nie je osobou, ktora ma narok
len na neodkladnu zdravotnu starostlivost v zmysle § 9 ods. 2 zakona €. 580/2004 Z.z., zo strany
Zalobcu boli vyCerpané vietky terapeutické postupy zahffiajuce lieky hradené z prostriedkov verejného
zdravotného poistenia v zmysle § 3 zakona €. 363/2011 Z. z., v posudzovanom pripade doposial
nebol a nie je v podmienkach Slovenskej republiky zaregistrovany iny liek ako Voxzogo na lieCbu
achondroplazie, a preto je poZiadavka definovania efektivity doterajSej lieCby irelevantna, zdravotna
poistoviia v odévodneni nesuhlasu s Uhradou neuviedla, Ze by Uhrada lieku Voxzogo prevysil celkovu
sumu Uhrad na prisludny kalendarny rok, liek Voxzogo nie je predmetom posudzovania v procese
kategorizacie na ministerstve zdravotnictva Slovenskej republiky, Zalobca nie je zaradeny do klinického
skusania, liek Voxzogo je jedinym registrovanym liekom indikovany na lie€bu achondroplazie, preto nie
je mozné jeho ucinnost porovnavat s inymi liekmi, ku kritériu, Ze liek nie je preukazatelne hradeny zo
zdravotného poistenia minimalne troch &lenskych $tatoch EU Zalobca uviedol, Ze zdravotna poistovria
ako institucia hospodariaca s verejnymi prostriedkami by mala disponovat vSetkymi relevantnymi
skuto&nostami pre vydanie objektivneho rozhodnutia a takto koncipovanou podmienkou neprimeranym
spbsobom prenaSa zodpovednost a povinnost na Zalobcu, ktory nema potrebné kompetencie pre jej
naplnenie a znemoznuje Zalobcovi materializaciu jeho prav na zdravotnu starostlivost podfa &l. 40
Ustavy SR, Ziadost uhradu lieku bola doruena zdravotnej poistovni v Uplnej podobe, predmetom
Ziadosti nebol liek, ktory by na zaklade Zakona o uhrade lieckov nebolo mozné zaradit do Zoznamu
kategorizovanych liekov a nejedna sa o liek, ktorého obsahom su lie€iva uvedené v zozname lie€iv
uréenych na podpornu alebo doplnkovu lie¢bu, ktoré su uvedené v prilohe k vyhlaSke Ministerstva
zdravotnictva SR €. 434/2005 Z. z. KedZe negativne podmienky v zmysle kritérii zdravotnej poistovne
neboli zo strany Zalobcu naplnené, nebol Zalovany opravneny vydat rozhodnutie o nesuhlase s Uhradu
lie€by a preto podfa nazoru Zalobcu bol Zalovany povinny vydat kladné rozhodnutie o suhlase s uhradou
lieCby.

10. Dalej zalobca namietal, Ze podmienky uréené zdravotnou poistoviiou st v rozpore s pravnymi
predpismi, konkrétne so Zakonom o uhrade liekov ako aj s Ustavou SR. Zalobca poukazal na pravo
pacienta na ochranu jeho zdravia a na pravo na bezplatni zdravotna starostlivost, priCom uvedené
prava budu fakticky naplnené az vydanim suhlasného stanoviska zdravotnou poistoviiou. Neopravnené
nepriznanie nahrady za liek predstavuje zasah do osobnostnej sféry Zalobcu a jeho prava na sukromie
garantovaného &lankom 16 Ustavy SR a &lanku 8 Dohovoru o ochrane ludskych préav.

11. K'spravnosti stanovenych kritérii zdravotnou poistoviiou Zalobca uviedol, Ze vychodiskovym pravnym
predpisom v otazkach rozsahu a podmienok, v ktorych dochadza k spineniu podmienok na uhradu liekov
je Zakona o uhrade liekov. Tento pravny predpis upravuje indtitut dhrady ,vynimkovych liekov*, ktoré su
osobitne hradené na zaklade Ziadosti na Uhradu liekov za predpokladu naplnenia zakonnych podmienok,
ako aj kritérii, ktorych kreovanie zakonodarca zveril do ruk zdravotnej poistovne. Zdravotna poistoviia by
mala dbat na to, aby zodpovedne naplnila o€akavania zakonodarcu a vytvorila spravodliveé kritéria, ktoré
su v kone&nom désledku jedinou garanciou spravodlivého rozhodovania zdravotnej poistovne. Uhrada
vynimkovych liekov predstavuje pre pacientov trpiacich raritnym ochorenim, ktoré si vyZaduje liecbu
inovativnymi liekmi, Castokrat poslednu $ancu na zachranu. Je preto délezité, aby zdravotna poistovia
pri rozhodovani o Ziadostiach postupovala zodpovedne a spravodlivo podla vypracovanych kritérii,



ktoré obstoja v teste pravnych a etickych principov. Za spravodlivé podfa Zalobcu mozno povazovat
len také kritéria, ktoré boli koncipované s ohfadom na limity stanovené zakonom ako jedina vhodna
moznost lie€by s ohfadom na zdravotny stav pacienta, reSpektovanie principov lekarskej etiky a moralky,
dodrzanie principu pravnej istoty a transparentnost. Za najdélezitejSiu skuto&nost’ Zalobca povaZzuje,
Ze liek Voxzogo predstavuje prefiho jedinou vhodnu alternativu lie€by ochorenia s ohladom na jeho
zdravotny stav.

12. Zalobca konstatoval, ze Zalovany pri rozhodovani o Ziadosti musi skimat’ a nasledne zohladnit, &i
liek, ktorého Uhrada sa vyZaduje, predstavuje pre pacienta s ohfadom na jeho zdravotny stav jedinu
volnu moznost' lie€by. V pripade Zalobcu je pristup k lieku Voxzogo jedinou vhodnou existujucou
moznostou lie€by, ked neexistuje Ziadna ina medicinska intervencia, ktora Zalobcovi zabezpecéi rovnaky
benefit lieby.

13. K principu lekarskej etiky sa Zalobca vyjadril tak, Zze prave tento princip ma zohfadnit’ Zalovany
pri kreovani kritérii, pri€om lekarska etika sa zaobera viacerymi tedriami riedenia tychto konfliktnych
situacii. V praxi sa naj¢astejSie uplatriuje tedria principializmu, ktora tvoria 4 zakladné principy - princip
beneficence, princip non-maleficence, princip spravodlivosti a princip reSpektu k autonémii.

14. Dal$im zmienenym principom bol princip distribuénej spravodlivosti, ktory je definovany ako forma
spravodlivosti, ktory vychadza z Aristotelovho u&enia ,dat’ kazdému to, o mu patri“. Tento princip sa
odvija od skuto¢nosti, Ze niektoré tovary a sluzby su nedostatkové, je potrebné urcit nejaky spravodlivy
spbsob rozdelenia obmedzenych zdrojov, pri€om vo vieobecnosti plati nazor, Ze osoby, ktoré su sirovné,
by mali mat narok na rovnaké zaobchadzanie. Zalovany mal preto pri rozhodovani o Ziadosti posudit
obsah Ziadosti aj s ohladom na princip distribuénej spravodlivosti. Zalovany by mal pri rozhodovani o
Ziadosti posudit’ jej obsah aj s ohfadom na tento princip, konkrétne mal postupovat rovnakym sp6sobom
v pripade Zalobcu ako v pripade pacienta, ktorému bola Uhrada lieku schvalena a uhradena, nakolko
vSetci pacienti trpiaci ochorenim achondroplazia su si rovni a maju narok na pristup k rovnakej zdravotnej
starostlivosti a na rovnaké zaobchadzanie.

15. Zalobca dalej poukazal na princip spravodlivosti, podla ktorého je ku véetkym pacientom potrebné
pristupovat férovo a nediskriminovat ich na zaklade moralne irelevantnych vlastnosti. Uvedeny princip
zamedzuje aplikaciu principu ,kto prvy pride, ten prvy berie®, obzvlast v situaciach, kedy dochadza k
nakladaniu s obmedzenymi alebo vzacnymi zdrojmi.

16. K principu reSpektu k autonémii Zalobca uviedol, Ze prednost’ by mali dostat’ ti, ktori su sice v
porovnani s inymi ,chorejsi“, ale maju lepSiu prognézu na prezitie ako ti menej chori, alebo ti, ktora
by v pripade smrti preZili len kratky Zivot. Zalobca detskym pacientom, ktori v porovnani s inymi
pacientami Ziadajucimi o Uhradu lieku ma realnu $ancu na prezitie a celkové zlepSenie zdravotného
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stavu v porovnani s pacientmi Ziadajucimi o uhradu, ktori maju horsiu alebo taz3iu diagnézu.

17. K principu pravnej istoty Zalobca uviedol, Ze aplikacia tohto principu v jeho pripade je Ziaduca az
nevyhnutna a len aplikaciou tohto principu mu bude garantované a naplnené pravo na ochranu zdravia,
na ktoré ma zakonny narok.

18. K poziadavke transparentnosti Zalobca uviedol, Ze Zalovany ma v zmysle § 88 ods. 13 Zakona
o Uhrade liekov zdkonnu povinnost Stvrtroéne zverejfiovat Statistické informacie v ramci rozhodovacieho
procesu o zaevidovanych Ziadostiach. Zalobca poukézal na to, e aj ked zdravotna poistoviia
ma uvedenu informaénu povinnost, tak informécie, ktoré maju byt zverejnené na webovom sidle
zdravotnej poistovne, nie su zverejiiované. Zdéraznil, Zze zdravotné poistovne su zodpovedné za svoju
rozhodovaciu €innost' a rozhodnutia nimi vydané by nemali vykazovat zndmky svojvolnosti, ale mali by
byt prijaté na zaklade racionalnych a zrozumitelnych principov.

19. Zalovany ma na svojej webovej stranke zverejnené kritéria, na zaklade ktorych by mal rozhodovat,
¢im si zdravotna poistoviia splnila svoju povinnost, av3ak kritéria nie je mozné povazovat za
spravodlivé, najmd vzhladom na uvedené etické principy a zasady. Za nespravodlivl je potrebné
povazovat poziadavku, aby k Ziadosti boli doloZzené minimalne 2 odborné publikacie, nie starSie ako
5 rokov, potvrdzujuce ucinnost a bezpelnost, pretoze takto nastavena poziadavka je vo vieobecnosti
pre subjekt, ktory Ziadost' podava, objektivne nesplnitelna, najmd s ohfadom na €asovu naro&nost



materialneho naplnenia takto nastavenej poziadavky. Ide o situaciu, kedy je terapeutické okno nastavené
pomerne Uzko a tak kazdy jeden def bez lie€by znamena nezmenitefnost zdravotného stavu Zalobcu,
preto je takéto kritérium nepripustné. Zalovany by mal disponovat potrebnymi prostriedkami na
dohladanie potrebnych podpornych dokumentov pre rozhodnutie vo veci a nemal by tym zbytoéne
zatazovat pacienta. Zalovany neprimerane staZuje dosiahnutie Ghrady liekov pacientom a Zalobcom
vytykané kritéria stanovené zdravotnou poistoviiou su jednozna&ne mimo ramca stanoveného principom
pravnej istoty, ktory vyZaduje, aby pravidla boli nastavené stabilne, racionalne a tak, aby bolo mozné na
ich podklade predpokladat konanie organov. Napriek tomu, Ze zdravotna poistovia je viazana principmi,
ktoré Zalobca podpisal, tak kritéria, ktoré zdravotna poistoviia stanovila a zverejnila, nezohladriuju
uvedené principy, ktoré su klu¢ové pre zabezpelenie pravnej istoty pacienta, ako aj pre spravodlivé a
transparentné rozhodovanie zdravotnej poistovne. Rozhodovacia prax Zzalovaného je nespravodliva a
netransparentnd, prijimané rozhodnutia nie su nalezite odévodnené a Ziadatelia sa nevedia stotoznit' s
ich obsahom. Rozhodnutia nie su prijimané v spravodlivom procese, nakolko absentuje druhy kfucovy
element zabezpedujuci spravodlivost’ konania - relevantnost. SkutoCnost, Ze zdravotna poistovia v
dosledku zle nastavenych pravidiel nekona spravodlivo a zakone, nembze spdsobovat’ zasah do prav
Zalobcu a Zalobca nesmie byt ta osoba, ktora ponesie zodpovednost za zlyhanie zdravotnej poistovne.

20. V ramci namietok o nedostatoénom zisteni skutkového stavu a o rozpore skutkového stavu, ktory
bol vzaty ako z&klad napadnutého rozhodnutia, s administrativnymi spismi Zalobca uviedol, Ze Zalovany
nezistoval ani sa nezaoberal skutkovym stavom opisanym v Ziadosti a vydal nesuhlasné stanovisko bez
toho, aby bol néleZite zisteny skutkovy stav a posudené riadne vietky dokumenty predlozené Zalobcom.

21. V ramci namietok o nepreskumatefnosti rozhodnuti zdravotnej poistovne a o podstatnom poruSeni
ustanoveni o konani, ktoré mohlo mat za nasledok vydanie nezakonného rozhodnutia Zalobca namietal,
Ze rozhodnutie o odvolani a ani jemu predchadzajuce rozhodnutie neobsahuje podstatné nalezitosti.
V tejto suvislosti poukazal na ustanovenie § 81 ods. 1 a 2 Zakona o uhrade liekov s tym, Zze v
pripade aplikovania analdgie legis je potrebné konstatovat, Ze tieto rozhodnutia neobsahuju v uvedenych
ustanoveniach vymedzené podstatné nalezitosti. Dalej poukazal na ustanovenia § 37 ods. 1 a 3 zakona
€. 71/1967 Zb. o spravnom konani (Spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov s tym, Ze v
pripade aplikovania analdgie iuris je potrebné taktiez konstatovat, Ze rozhodnutia zdravotnych poistovni
neobsahuju podstatné nalezitosti v zmysle citovanych ustanoveni Spravneho poriadku. Zalobca uviedol,
Ze absencia oddévodnenia spdsobuje arbitrarnost rozhodnutia, Ze on splnil zakonné poziadavky zmysle
§ 88 ods. 9 Zakona o uhrade liekov a kritéria zdravotnej poistovne, pricom rozhodnutia o nesuhlase su
bez néalezitého odbvodnenia a nie je zrejmé, akymi Uvahami bol Zalovany vedeny, ako pouzil spravnu
Uvahu, ako sa vysporiadal s argumentmi, ktoré boli si¢astou Ziadosti o uhradu lieku a odvolania vodi
prvostupfiovému rozhodnutiu o nesuhlase a na zaklade akych skutoénosti boli rozhodnutia vydané.
Zalobca zdéraznil, e odévodnenie rozhodnutia je integralnou suéastou prava na sudnu ochranu
a poukazal aj na rozhodovaciu €innost' - judikaturu sudov vo vztahu k nélezitostiam odévodnenia
rozhodnutia.

22. Zalobca zaverom spravnej zaloby zhrnul, Ze :

- spifia zakonné poziadavky podla § 88 ods. 9 Zakona o uhrade liekov a kritéria zdravotne;
poistovne urené Zalovanym na vydanie rozhodnutia o suhlase s Uhradou, priom Zalobca napadnuté
stanoviska Zalovaného povaZzuje za arbitrarne, v rozpore s platnou a u¢innou pravnou Upravou a za
nepreskiumatelné z dévodu nedostatku odévodnenia;

- rozhodnutia vychadzaju z nespravneho pravneho posudenia veci, pretoZe liek Voxzogo je pre Zzalobcu
jedinou vhodnou a nezastupitelnou moznostou lie€¢by s ohfadom na zdravotny stav Zalobcu a neexistuje
aktualne Ziaden iny liek, ktory by Zalobca mohol pouzit, a to nielen kvéli jeho efektivnosti a u€inkom, a
najma s ohladom na skuto&nost, Ze liek Voxzogo je jediny svojho druhu na svete;

- rozhodnutie o nepriznani uhrady lieku vychadza z nespravneho pravneho posudenia veci, ked Zalovany
uviedol, Ze na uhradu predmetného lieku nevznika pravny narok, preto zdravotna poistoviia nesuhlasi
s Uhradou a podla zalobcu ide o svojvélu v tomto smere, ktora je nepripustna;

- rozhodnutie o odvolani vychadza z nespravneho pravneho posudenia, pretoZze aj v tomto pripade
Zalovany uviedol, Ze nesuhlasi s uhradou lieku, nakolko uhradenim lieku by bola ohrozend finan¢na
udrzatefnost’ systému verejného zdravotného poistenia zdravotnej starostlivosti v zmysle prekro€enia
moznosti obchodno-finanéného planu na uhradu liekov pre prislusny kalendarny rok, avdak podfa
Zalobcu uvedeny dbévod neopraviuje poistoviiu nepriznat' Zalobcovi narok na uhradu lieku, pretoze
ustanovenie § 88 ods. 18 v spojeni s § 98 ods. 6 pism. a) Zadkona o Uhrade liekov sice stanovuije,



Ze Zalovany neodsuhlasi uhradu lieku, avSak len v pripade, ak by prevysila 3,9 % z vysky verejnych
prostriedkov ur€enych na uhradu liekov pre prislusny kalendarny rok a podla Zzalobcu tato podmienka
splnena nebola;

- kritéria zdravotnej poistovne, ktoré boli prijaté a zverejnené na webovom sidle zdravotnej poistovne
su v rozpore s Ustavou SR. Spravny sud by mal podla Zalobcu posudit aj kritéria, na zaklade ktorych
zdravotna poistoviia rozhoduje o udeleni suhlasu s Uhradou lieku vo vynimkovom rezime, a to i tieto
su v sulade s pravnymi predpismi;

- kritéria Zalovaného, ktoré su zverejnené na webovom sidle, su v rozpore s pravnymi predpismi vratane
Ustavy SR. Okrem prava na zdravotnl starostlivost garantovaného v &l. 40 Ustavy SR je potrebné
poukazat' aj na SirSi kontext uhradovej politiky statu;

- zistenie skutkového stavu bolo nedostadujuce na riadne posudenie veci a skutkovy stav, ktory
zdravotna poistoviia vzala za zdklad napadnutého rozhodnutia, je v rozpore s administrativnymi spismi a
nema v nich oporu, nakolko argumentacia Zalobcu v Ziadosti a v odvolani obsahovala viaceré podstatné
pravne ako aj skutkové skuto&nosti, s ktorymi sa Zalovany vébec nevysporiadal a podla Zalobcu maju
podstatny vplyv na rozhodnutie vo veci samej;

- napadnuté rozhodnutia su nepreskumatefné pre nezrozumitelnost a nedostatok dévodov a doslo
k podstatnému poruSeniu ustanoveni o konani pred zdravotnou poistoviiou, ktoré malo za nasledok
vydanie nezakonného rozhodnutia. PredovSetkym rozhodnutia neobsahuju oddvodnenie, z ktorych
by vyplyvalo, ako sa zdravotna poistoviia vysporiadala so samotnou Ziadostou o Uhradu lieku a s
odvolanim vocCi nesuhlasu s uhradou. Takymito rozhodnutiami bola Zalobcovi odfiatd moznost skutkovo
a pravne argumentovat proti zaverom rozhodnutia. Zalovany bol povinny postupovat’ v Gizkej suginnosti
s ucastnikmi konania a dbat na zachovanie ich prav a prdvom chranenych zdujmov. Z rozhodnuti nie je
zrejmé, ktoré skuto€nosti boli podkladom rozhodnutia, aké uvahy boli pouZité pri hodnoteni dékazov a
pri pouZziti pravnych predpisov, na zéklade ktorych sa rozhodovalo;

- Zzalovany prijatim podmienok, ktoré nie su spravodlivé, sa dopustil porusenia povinnosti v zmysle § 25
ods. 2 pism. a) zakona ¢&. 580/2004 Z. z. - predmetné kritéria neboli stanovené spravodlivo, &¢im doslo
k znemozneniu ucinnej aplikacie institutu osobitnych pripadov uhrady lieku a v kone¢nom désledku k
nepriamemu zuZeniu rozsahu zdravotnou poistoviiou uhradzanej zdravotnej starostlivosti, na ktora ma
zalobca pravo;

- zalovany sa dopustil diskriminaéného konania, nakolko jednému pacientovi uhradu lieku priznal, a teda
doslo k poruseniu povinnosti rovhakého zaobchadzania v zmysle zadkona €. 365/2004 Z. z. o rovhakom
zaobchadzani v niektorych oblastiach a o ochrane pred diskriminaciou a o zmene a doplneni niektorych
zakonov, ¢o dosvedCuje reportaz, z ktorej je zrejmé, Ze jednému pacientovi bola lie¢ba uhradena, zatial
€o zalobcovi bola Uhrada zamietnuta. Ide o rozdielny pristup zdravotnej poistovne k Uhrade nakladov
lie€by, €o zdravotna poistoviia v odpovediach na Ziadosti o spristupnenie informacii neoznamila.

Vyjadrenie Zalovaného

23. Zalovany vo svojom vyjadreni k Zalobe navrhol spravnemu stdu, aby spravnu Zalobu ako nedévodnu
podla § 190 SSP zamietol, pripadne, ak Zzalobu nezamietne, aby ju uznesenim odmietol v zmysle § 98
ods. 1 pism. e) SSP, alternativne podla § 98 ods. 1 pism. g) SSP.

24. Zalovany uviedol, Ze v zmysle &. 40 Ustavy SR ma Zalobca pravo na bezplatnu zdravotni
starostlivost, ktord okrem iného spociva aj v poskytovani liekov za podmienok, ktoré stanovuje Zakon
o uhrade liekov. V ustanoveni § 3 ods. 3 Zakona o uhrade liekov sa konkretizuje pravo na bezplatnu
zdravotnu starostlivost, vo vztahu k Uhrade liekov poskytovanych v ramci ambulantnej zdravotnej
starostlivosti alebo lekarenskej starostlivosti, pri¢om obligatérne vymedzuje, Ze na zaklade verejného
zdravotného poistenia sa plne alebo Ciastoéne uhradzaju lieky zaradené v zozname kategorizovanych
liekov. Liek Voxzogo v8ak v Zozname kategorizovanych liekov zaradeny nie je. S poukazom na
absenciu prava, resp. pravom chraneného zaujmu na plnu alebo €iasto¢nu uhradu lieku, na zaklade
verejného zdravotného poistenia, je Zalovany toho nazoru, Ze pravomoc spravneho sudu, ktora vyplyva
z ustanovenia § 6 ods. 1 SSP v spojeni s § 2 ods. 1 SSP, nie je dana. Zalovany suéasne povazovala za
potrebné poukazat’ aj na to, Ze z dikcie ustanovenia § 88 ods. 7 pism. a) Zadkona o uhrade liekov vyplyva,
Ze ani vopred udeleny suhlas by u Zalobcu nezakladal pravo na uhradu lieku na zaklade verejného
zdravotného poistenia, kedZe z textacie tohto ustanovenia je zrejme slovné spojenie ... méZe po vopred
udelenom suhlase...”.



25. Zalovany sa nestotoZnil s argumentaciou Zalobcu, Ze pri podani Ziadosti bol zastupeny
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Pisomny suhlas poistenca na podanie odvolania
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti podfa § 88 ods. 10 Zakona o uhrade liekov nie je mozné
povazovat za udelenie plnomocenstva na zastupovanie podla prislusnych procesnych predpisov
upravujlcich inétitit pravneho zastipenia. Zalovany je toho nazoru, Ze u Zalobcu absentuje aktivna
Zalobna legitimacia, a teda existuje dovod na odmietnutie Zaloby v zmysle § 98 ods. 1 pism. €) SSP.

26. Dalej Zalovany uviedol, Ze Ziadne ustanovenie Zakona o Ghrade liekov, a ani zakona ¢&. 581/2004 Z.
z. o zdravotnych poistovniach, dohlfade nad zdravotnou starostlivostou a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,Zakon o zdravotnych poistovniach.“), ktory okrem
iného vymedzuje pravomoci a povinnosti Zalovaného, nezveruje Zalovanému pravomoc ani povinnost
vydavat akékolvek rozhodnutia alebo opatrenia pri vykonavani pésobnosti podfa § 88 ods. 7 pism. a)
Zakona o Uhrade liekov. Opaény nazor by bol v rozpore s &l. 2 ods. 2 Ustavy SR, kedZe ustanovenie § 88
ods. 7 pism. a) zékona €. 363/2011 Z. z. nezaklada medzi Zalovanym a Zalobcom verejnopravny vztah,
v ktorom by mal Zalovany vrchnostenské (autoritativne) postavenie vo&i Zalobcovi. Zalovany povazoval
Zalobu za nepripustni vzhfadom k tomu, Ze Zaloba smeruje voCi Stanovisku Zalovaného, pri ktorého
vydani nemal Zalovany postavenie organu verejnej spravy. S poukazom na § 84 ods. 1 Zakona o uhrade
liekov Zalovany povazoval argumentaciu Zalobcu tykajucu sa nalezitosti rozhodnutia za zavadzajucu,
kedZe vydavanie rozhodnuti podfa § 81 Zakona o uhrade liekov patri do vyluénej posobnosti Ministerstva
zdravotnictva SR.

27. K argumentacii zalobcu ohladom préava na bezplatnd zdravotnu starostlivost garantovant Ustavou
SR, Zalovany poukéazal na odbornu literataru a na prisludnu judikatiru. Podla Zalovaného nemozno
hovorit o diskriminacii Zalobcu a s jeho argumentaciou uvedenou v Zalobe sa Zalovany nestotoznil. Pri
posudzovani Ziadosti o udelenie suhlasu na Uhradu nekategorizovaného lieku Zalovany postupoval v
sulade s § 88 ods. 9 Zakona o uhrade liekov a v sulade s kritériami, ktorych stanovenie je v posobnosti
zdravotnej poistovne. Zalovany kritéria zverejnil na svojej webovej stranke. Podla Zalovaného sa zasada
rovnakého zaobchadzania podla prvej vety § 29 ods. 1 zakona &. 580/2004 Z. z. uplatiiuje len v spojeni
s pravami poistencov vyplyvajicimi zo vzniku zdravotného poistenia a s pravami poistencov pri vykone
zdravotného poistenia. Podla Zalovaného, ak pravo alebo pravom chraneny zaujem na pinu alebo
Ciasto¢nu uhradu lieku na zaklade verejného zdravotného poistenia u Zalobcu od pociatku neexistuje,
nemohol sa Zalovany dopustit’ diskriminacie Zalobcu.

28. Zalovany uviedol, Ze Ghrada liekov nad ramec verejného zdravotného poistenia (tzv. vynimkovy
rezim) je zakonom limitovana, ¢o pripusta aj Ustavny sid SR. Zalovany, ako ostatné zdravotné poistovne
pbsobiace v Slovenskej republike, si povinné nakladat’ so zdrojmi verejného zdravotného poistenia
hospodarne a ucelne, a pri tom zabezpedit o najlepsSiu distriblciu zdrojov verejného zdravotného
poistenia. Vyber a kumulacia zdrojov verejného zdravotného poistenia nepredstavuju samoucelné
hromadenie bohatstva, ale ide o prostriedky uc€elovo ur€ené na dalSiu distribdciu v prospech ¢€o
najvacsieho poctu prijemcov (poistencov) za su€asného dosiahnutia o najvy38ej miery zdravotne;j
starostlivosti pre véetkych poistencov. Zalovany uviedol, Ze v stlade s § 2 ods. 2 zakona &. 580/2004 Z. z.
je povinny brat' do Uvahy aj finané&nu stranku, ktora predstavuje naklady na akykolvek liek, ktorého uhrada
sa uskutoc€nuje vo vynimkovom rezime. Preto nesuhlasil s argumentaciou Zalobcu, Ze na jeho strane
su splnené vsetky kritéria na uhradu lieku Voxzogo. Jednym zo v8eobecnych kritérii pri posudzovani
uhrady je aj podmienka, Ze uhradenim lieku nebude ohrozena finanéna udrzatefnost systému verejného
zdravotného poistenia zdravotnej starostlivosti v zmysle prekro€enia moznosti obchodno-finanéného
planu na Ghradu liekov pre prislusny kalendarny rok. Zalovany uviedol, Ze uvedend podmienka
je obsahom 1. aZ 6. Gasti kritérii. Zalovany sa nestotoZnil so Zalobnymi namietkami tykajdcimi sa
transparentnosti rozhodovania o Uhrade vynimkovych liekov.

29. Zalovany uviedol, Ze pri posudzovani vSetkych Ziadosti o uhradu lieku, zdravotné pomécky a
dietetickej potraviny je povinny skimat, &i odsuhlasenie uhrady lieku, zdravotnej pomécky a dietetickej
potraviny na vynimku nebude mat vplyv na Uhradu zdravotnej starostlivosti, na ktorej Uhradu je povinny z
prostriedkov verejného zdravotného poistenia, a teda, ¢i nebude ohrozeny princip solidarity, na ktorom
je systém slovenského zdravotného poistenia zalozeny, o méze viest k diskriminacii inych poistencov
Zalovaného, ak im Zalovany nebude schopny uhradit poskytnuti zdravotnu starostlivost, na ktori maju
narok na zaklade verejného zdravotného poistenia. Zalovany povazoval za délezité brat na zretel to,
Ze pIni svoje zakonné povinnosti spojené s Uhradou poskytnutej zdravotnej starostlivosti, nielen vogi
Zalobcovi, ale aj voc€i ostatnym svojim poistencom.



30. Zalovany sa nestotoznil s tvrdeniami Zalobcu, Ze svoj nesthlas v Stanovisku neodévodnil prave
dopadom poZadovanej uhrady lieku Voxzogo na udrzatelnost finanénych prostriedkov verejného
zdravotného poistenia. Zalovany nepochybne svoje stanoviska vydal v stlade so stanovenymi kritériami,
ktoré zohladiuju aj povinnosti zdravotnej poistovne (Zalovaného) ustanovené v § 2 ods. 2 zakona &.
580/2004 Z. z. v spojeni s § 2 pism. a) zakona €. 523/2004 Z. z. o rozpoCtovych pravidlach verejnej
spravy a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, § 14 ods. 1 a § 15 ods.
1 pismena g) zakona €. 581/2004 Z. z. a § 88 ods. 18 v spojeni s § 98h ods. 6 Zakona o uhrade liekov.

31. Zalovany dalej uviedol, Ze regulacia zdrojov verejného zdravotného poistenia pre jednotlivé typy
zdravotnej starostlivosti je upravena vyhlaskou Ministerstva zdravotnictva SR €. 100/2023 Z. z., ktorou
sa ustanovuje percento ur€ené pre jednotlivé typy zdravotnej starostlivosti a minimalna celkova suma z
celkovej sumy vydavkov uréenej na zdravotnu starostlivost v rozpod&te pre jednotlivé zdravotné poistovne
na rok 2023 (dalej len ,Vyhlaska®). VyhlaSka v prilohe stanovuje minimalnu celkovd sumu na lieky a
dietetické potraviny pre Zalovaného v roku 2023 vo vySke 870.934.000,- Eur. Strop na vynimkové lieky z
minimalnej celkovej sumy na lieky a dietetické potraviny cez vypocCet pouzitim 3,9 % (podla § 88 ods. 18
v spojeni s § 98h ods. 6 Zakona o uhrade liekov u¢inného do 31.07.2023) na rok 2023 je u Zalovaného
33.966.426,- Eur. Dalej Zalovany poukazal na skuto&né naklady Zalovaného na uhradu vynimkovych
liekov za prvy polrok 2023, ktoré dosiahli hodnotu 31.974.759,- Eur, €o predstavuje vy€erpanie celkove;j
sumy urCenej na vynimkové lieky na cca 94 %. Pri zachovani rovnakych priemernych mesaénych
nakladov aj v druhom polroku 2023 vo vztahu k uz rozlie€enym pacientom, su podla Zalovaného
odhadované naklady na vynimkové lieky v roku 2023 v hodnote 63.949.518,- Eur, ¢o je 0 29.983.092,-
Eur nad strop uréeny na vynimkové lieky z maximalnej celkovej sume na lieky a dietetické potraviny.
Vzhladom na uvedené Zalovany argumentoval, Ze pre uhradu lieku Voxzogo nebola splnena podmienka
uvedena v 1. a 6. Casti kritérii, a to, Ze uhradenim lieku nebude ohrozena finan€na udrzatefnost systému
verejného zdravotného poistenia zdravotnej starostlivosti v zmysle prekroCenia moznosti obchodno-
finanéného planu na uhradu liekov pre prislusny kalendarny rok.

32. Zalovany sa nestotoZznil s argumentéciou Zalobcu, podra ktorej Zalobca nesmie niest zodpovednost
za zlyhanie zdravotnej poistovne, ktora v doésledku z nasledovnych pravidelne kona spravodlivo
a zakone. K uvedenej argumentéacii Zzalovany uvadza, Z2e Zakon o uhrade liekov je postaveny na
urcitych principoch a ucele, ktorymi efektivne vynakladanie zdrojov verejného zdravotného poistenia,
pricom tieto zdroje su obmedzené a preto ich vynakladanie musi byt u€elné a efektivne. Systém
verejného zdravotného poistenia je zaloZeny na principe solidarnosti a hoci by sa mohol tento systém
javit ako nespravodlivy, pripadne az nehumanny, z hlfadiska celospologenského ucelu smeruje prave
k dosiahnutiu spravodlivého a racionalneho rozdelenia obmedzenych zdrojov verejného zdravotného
poistenia.

33. V dalSej Casti vyjadrenia sa Zalovany vyjadril k ochoreniu achondroplazia, ktoré je vrodené,
nevyliecitelné ochorenie s mutaciu génu nazyvaného receptor 3 rastového faktora fibroplastov (FGFR3)
a vyjadril sa, Ze pacientom s danym ochorenim je poskytovana zdravotna starostlivost v Standardnom
rozsahu, a preto sa Zalovany nemohol stotoznit' s tvrdeniami Zzalobcu, Ze poskytnutie lieku Voxzogo je s
prihliadnutim na zdravotny stav Zalobcu jedinou vhodnou mozZnostou. V dalSej €asti vyjadrenia Zalovany
poukazal na rozsiahlu judikataru ESLP, ktora podla Zalovaného podporuje jeho tvrdenia uvedené vo
vyjadreni k spravnej Zalobe Zalobcu.

Replika Zalobcu

34. Zalobca sa k namietke pravomoci spravneho sudu vznesenej zalovanym vyjadril tak, Zze Zalovany,
ako subjekt vykonavajuci verejné zdravotné poistenie, mal pri schvalovani Uhradu lieku Voxzogo
Zalobcovi, postavenie organu verejnej spravy. Po€as tohto administrativneho konania konal v pozicii
nadradenosti voli Zalobcovi a jeho postup mal vrchnostensky charakter. Konanie Zalovaného o
schvaleni/neschvaleni Uhrady nekategorizovaného lieku ma charakter administrativneho konania,
ktorého vysledkom bolo vydanie napadnutych rozhodnuti (Stanovisko 1 a Stanovisko 2), ktoré
predstavuju individualne spravne akty. Preto je podla Zalobcu dana pravomoc spravneho sudu podla §
6 ods. 1 SSP v spojeni s § 2 SSP.



35. Zalobca mal za to, Ze stanoviska Zzalovaného maju charakter individualneho spravneho aktu, kedze
z § 88 ods. 9 a 10 Zakona o uhrade liekov vyslovne vyplyva, Ze zdravotna poistoviia odsuhlasuje Uhradu
vynimkového lieku formou rozhodnutia. Zalobca poukézal na rozhodnutie Najvy$$ieho sudu Slovenskej
republiky sp. zn. 10S2ak/3/2017, podla ktorého je pojem ,rozhodnutie” technickym oznacenim a je
potrebné pristupovat' k nemu vzdy z hfadiska jeho obsahu a nie formy. Za spdsobily predmet sudneho
prieskumu sa povazuju aj listy s charakterom rozhodnutia vydané prisluSnym organom verejnej spravy.
Dalej zalobca poukézal na rozhodnutie Ustavného sudu Slovenskej republiky sp. zn. lll. US 91/2016,
podfa ktorého v zmysle principu generalnej klauzuly s negativnou enumeraciou vyplyva, Ze sudy v
zasade preskumavaju vSetky rozhodnutia a postupy organov verejnej spravy okrem tych, ktoré zakon
z prieskumu vyslovne vyluduje, a na rozhodnutie Ustavného sudu Slovenskej republiky sp. zn. PL.
US 21/2008, podria ktorého nie je podstatné to, ako je prislusny pravny akt formalne oznaceny,
ale to, &i svojimi uCinkami smeruje ku konkrétnym adresatom prava a zaklada im priamo alebo aj
sprostredkovane prava alebo povinnosti. Zalobca v tomto ohlade poukézal aj na Stanovisko verejného
ochrancu prav k dodrziavaniu prav pacientov a poistencov na inu pravnu ochranu podla ¢&l. 46 ods. 1
Ustavy Slovenskej republiky v rozhodovacej ginnosti V8eobecnej zdravotnej poistovne, a.s. V pripade,
ak by napadnuté rozhodnutia Zalovaného neboli individualnymi spravnymi aktmi, neexistoval by Ziadny
prostriedok procesnej ochrany Zalobcu. Napadnuté rozhodnutia Zalovaného tieZ nepatria medzi spravne
akty vylu€ené zo sudneho prieskumu podfa § 7 SSP.

36. K namietke Zalovaného, ktora sa tykala aktivnej vecnej legitimacie zalobcu Zalobca uviedol, Ze
Zakon o uhrade liekov stanovuje v § 88 ods. 9 a 10 povinné zakonné zastupenie poistencov (teda
aj zalobcu) v konani pred zdravotnou poistoviiou o odsuhlaseni Ghrady vynimkového lieku. Zalobca
preto podal Zziadost a aj odvolanie prostrednictvom poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Poskytovatefl
zdravotnej starostlivosti podava ziadost o uhradu lieku, pripadne odvolanie, v mene a na ucet poistenca.
Zalovany véak predmetné ustanovenia Zakona o uhrade liekov vykladal restriktivne a bez ohfadu na ich
ucel. Podla Zalobcu zakonodarca predpokladal, Ze poistenec (zalobca) bude u€astnikom konania, ¢o
vyplyva z § 88 ods. 1 Zakona o uhrade liekov, podla ktorého ,zdravotna poistoviia poskytne poistencovi
prispevok na uhradu liekov, zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych potravin...“ Skuto€nost, Ze
zakonodarca upravil v § 88 ods. 9 a 10 Zakona o uhrade liekov povinné zakonné zastupenie poistencov
v konaniach o schvaleni uhrady vynimkovych liekov, neznamend, Ze je vylu€ené, aby Zalobca bol
opravneny podat’ spravnu Zalobu na prisluSny spravny sud. V opacnom pripade by bolo Zalobcovi
odnaté jeho ustavné pravo na sudnu ochranu. Podla Zalobcu za Uu€astnika administrativneho konania
v materidlnom zmysle a aktivne vecne legitimovaného v sidnom konani o spravnej Zzalobe je potrebné
povazovat ten subjekt, ktorého subjektivne prava boli rozhodnutim organu verejnej spravy priamo
dotknuté bez ohladu na formalne oznadenie za G&astnika konania podla osobitného predpisu. Zalobca
preto povazoval podmienku svojej aktivnej Zalobnej legitimacie za splnenu.

37. Podla Zalobcu Zalovany pri postupe podla § 88 ods. 8 Zakona o uhrade liekov méze odsuhlasit
uhradu lieku, avéak pri rozhodovani zalovany neméze postupovat svojvolne. Zalobca je presved&eny,
Ze ak boli splnené vietky zakonné poZiadavky na priznanie Uhrady lieku a boli splnené aj podmienky
stanovené Zalovanym v kritéridch, Zalobcovi vznikol pravny narok na schvalenie uhrady lieku. Ak by
Zalovany pri vydavani napadnutych rozhodnuti aj nezohladnil skuto&nost, Ze Zalobca spinil poZadované
podmienky, podla Zalobcu bolo dévodné olakavat, Zze Zalovany odklon od zakonnej Upravy nalezite
odbévodni. V napadnutych rozhodnutiach Zalovaného chyba riadne odévodnenie, a preto je Zalobca
toho nazoru, Ze Zalovany konal svojvolne a zasiahol do prav zalobcu, predovSetkym do prava na
ochranu zdravia, prava na bezplatnu zdravotnu starostlivost a prava na sukromie. Zakonodarca zveril
Zalovanému pravomoc prostrednictvom posudzovania Ziadosti o schvalenie uhrady vynimkového lieku
.materializovat® pravo pacienta na ochranu jeho zdravia a pravo na bezplatnu zdravotnu starostlivost,
av8ak rozhodovanie zdravotnej poistovne ,nie je vyrazom akéhosi blahosklonného zvazovania ,dam/
nedam,“ ale ma byt postavené na transparentnych a spravodlivych kritériach umoZzujucich eticky a
citlivo urgit, v akom rozsahu budi vy$sie uvedené ustavné prava naplnené.“ Zalobca mal za to, Ze po
splneni zakonnych podmienok a kritérii mu vznikol pravny narok na schvalenie uhrady lieku, pri¢om tym,
Ze Zalovany jeho narok neuznal, porusil prava Zalobcu.

38. Zalobca vo vztahu k procesnej Uprave konania Zalovaného pri schvalovani Ghrady vynimkového
lieku zotrval na svojich zaveroch uvedenych v spravnej Zalobe a doplnil, Ze zakonodarca vynechal v
§ 88 Zakona o uhrade liekov komplexnu procesnu Upravu, av3ak pri ur€ovani podstatnych nalezZitosti
rozhodnutia je potrebné uplatnit' pristup podla analdgie legis, pripadne analdgie iuris.



39. Zalobca sa v dal$ej &asti vyjadrenia vyjadril k skutkovym otdzkam ohladom ceny lieku a dosiahnutia
finanénych limitov Ghrad z verejného zdravotného poistenia. Dalej tvrdil, Ze Zalovany neschvalenim
lieCby vyznamnym spdsobom zasiahol do prava Zalobcu na sukromie, ktoré je chranené &l. 8 Dohovoru,
pricom poukazal na viaceré rozhodnutia Eurépskeho sudu pre ludské prava vo veciach prava na
sukromie vo vztahu k poskytovaniu zdravotnej starostlivosti. Podla Zalobcu neopravnené nepriznanie
lieCby ovplyvnilo jeho pravo na osobny rozvoj a pravo nadvazovat a rozvijat vztahy s inymi fudskymi
bytostami a vonkaj8im svetom.

Duplika

40. Zalovany sa vo vyjadreni nestotoznil s ndzorom Zalobcu, Ze Zalovany ma autoritativne postavenie
voci Zalobcovi v pripade, ak posudzuje Ziadost o uUhradu lieku. Uvedené Zalovany oddévodnil
tym, Ze opravnenie na podanie Ziadosti o Uhradu lieku nema pacient (Zalobca), ale vylu¢ne len
poskytovatel zdravotnej starostlivosti. Dalej Zalovany uviedol, Ze Ziadost nie je v Ziadnom pripade
prisne formalizovana a opakovane Zalovany povazoval za potrebné zdo6raznit, Ze jednou zo zakonnych
podmienok pri posudzovani Ziadosti o Uhradu lieku, su aj vydané kritéria, na ktorych vydanie je zdravotna
poistovna (Zzalovany) splnomocneny ustanovenim § 88 ods. 9 a 11 Zakona o uhrade liekov.

41. Zalovany poukéazal na podla neho ugelové vyjadrenia Zalobcu vo vztahu k povinnosti Zalovaného
pri vydavani Stanovisk aplikovat’ pristup analdgia legis, a teda vydavat stanoviska s naleZitostami
rozhodnutia podla § 81 ods. 1 a nasl. Zakona o Uhrade liekov, pripadne analégia iuris, resp. vydavat
Stanoviska s nalezitostami rozhodnutia podla § 47 ods. 1 a nasl. Spravneho poriadku. Podla Zalovaného
si zalobca zjavne protirecil, ak na jednej strane tvrdil, Ze Stanovisko Zalovaného ma obsahovat vietky
formalne a materialne naleZitosti rozhodnutia, a na strane druhej argumentuje tym, Ze predmetom
preskumania su vSetky rozhodnutia a postupy bez ohladu na ich oznagenia a formu.

42. Zalovany citaciu zalobcu z rozhodnutia Najvy$sieho sudu SR sp. zn. 1082ak/3/2017v zo dia
27.03.2017 povazoval za neadekvatnu, nakofko citacie boli podfa neho vytrhnuté z kontextu. Zalovany
poukazal na odliSnost’ veci prejednavanej v uvedenom rozhodnuti.

43. Zalovany sa nestotoznil s nazorom Zalobcu, Ze pri posudzovani Ziadosti o Ghradu vynimkového
lieku bol povinne zastupeny poskytovatefom zdravotnej starostlivosti, nik iny ako iba poskytovatef
zdravotnej starostlivosti nebol opravneny podat Ziadost' o uhradu vynimkového lieku a odvolanie vo i
nesuhlasnému Stanovisku Zalovaného. Zalovany uviedol, Ze poskytovatel zdravotnej starostlivosti nie
je vo vztahu k pacientovi jeho zakonnym zastupcom, ani zastupcom na zaklade plnomocenstva, kedze
pisomny suhlas poistenca s podanim odvolania podla § 88 ods. 10 Zakona o uhrade liekov nie je
mozZné povazovat za udelenie plnomocenstva. Pre Uplnost Zalovany poukazala na to, Ze ak by Zalovany
povazoval pri posudzovani Ziadosti o Uhradu lieku Zalobcu za u&astnika konania, tak by jeho Stanoviska
oznamovala. Doplnil, Ze ukon Zalovaného spoc€ivajuci v tom, Ze Zalobcovi dorucil tymto konanim
napadnuté rozhodnutia, nema pravny zéklad v Zakone o uhrade liekov, ale vylu€ne v zakone €. 211/2000
Z. z. o slobodnom pristupe k informaciam a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon o slobode
informacii) v zneni neskorsich predpisov.

44.V daldej Easti vyjadrenia Zalovany vo vSeobecnosti poukézal na zdravotnu starostlivost’ poskytovanu
v Slovenskej republike a jej financovanie, dalej na predmet Cinnosti Zalovaného a opravnenia a
povinnosti Zalovaného vyplyvajuce mu zo Zakona o Uhrade liekov v suvislosti s kategorizaciou liekov,
zdravotnickych pomdcok, Specialnych zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin, v zmysle ktorych
povazoval za splnené zakonné podmienky (vratane kritérii) pri posudzovani Uhrady lieku.

45. V zavere vyjadrenia poukazal Zalovany na lieCbu liekom Voxzogo a uviedol, Zze v juli 2022
bola schvalena lieCba tymto liekom jednej pacientke s Ciastoénou uhradou, pric¢om vyska uhrady za
predmetny liek bola o vyske 5.148,10 Eur, o predstavovalo uhradu na urovni 60 % z konec&nej
ceny lieku 8.580,17 Eur. Na zaklade referencovania eurépskej referencnej ceny predmetného lieku od
26.01.2023 klesla eurdpska referenénéa cena (7.659,45 Eur) priblizne o 16 % na cenu 6.480,67 Eur, ¢o
bolo zohladnené nasledne na vyske Uhrady za predmetny liek, ktora klesla na sumu 4.356,10 Eur, ¢o
predstavovalo uhradu na urovni 60 % z konec¢nej ceny lieku 7.260,17 Eur. Maximalny doplatok pacienta
za jedno balenie lieku Voxzogo bol v obdobi od januara 2023 vo vySke 3.432,07 Eur. Po zniZeni vyrobnej



ceny Lieku Voxzogo od 26.01.2023 maximalny doplatok pacienta klesol na sumu 2.940,07 Eur. Zo strany
rodiCov bol doplatok pacientky akceptovany.

46. Nasledne zalovany opatovne poukazal na stav Cerpania finanénych prostriedkov na uUhradu
schvalenej lie€by liekmi vynimkového rezimu, ktory zohfadfioval skutoény stav za prvy polrok 2023 a za
cely rok 2023, pri¢om v ostatnych suvislostiach Zalovany zotrval v celom rozsahu na svojich vyjadreniach
prezentovanych vo vyjadreni k spravnej Zalobe zo dia 11.12.2023 (pozn. sudu — vyjadrenie Zalovaného
k spravnej Zalobe bolo datované ku driu 21.12.2023).

Dalsie podanie Zalobcu

47. Zalobca podanim zo dha 25.07.2024 poukéazal na uZ skongené konania vedenych na spravnych
sudoch v skutkovo obdobnych veciach, v ktorych spravne sudy napadnuté Stanoviska zrusili a vec
vratili Zalovanému na dalSie konanie. Zaroveni poukazal na konkrétne body odvolania vo vztahu
k aktivnej legitimacii Zalobcu, pasivnej legitimacie Zalovaného, charakteru rozhodnuti ako individualnych
spravnych aktov, postavenia Zalovaného ako organu verejnej spravy, preskimatelnosti napadnutych
rozhodnuti ako aj k ostatnym namietkam.

Dalsie podanie Zalovaného

48. Zalovany uviedol, Ze spravna Zaloba Zalobcu bola podana oneskorene, ked tato mala byt podana
najneskér 20.11.2023, priCom zalobca ju spravnemu sudu dorudil az 21.11.2023. Zaroven Zalovany
uviedol, Ze problematika verejného zdravotného poistenia a s tym spojené poskytovanie zdravotne;j
starostlivosti a Ghrada za poskytnutt zdravotnu starostlivost’ patri do pésobnosti Uradu pre dohlad na
zdravotnou starostlivostou. Poukazal pri tom na § 88 ods. 10 Zakona o uhrade liekov, podla ktorého,
ak zdravotna poistoviia nevyhovie, poistenec je opravneny poziadat uvedenu institiciu o vykonanie
dohladu. V ostatnom Zalovany zotrval na povodnych vyjadreniach.

Vyjadrenie Zalobcu k dalSiemu podaniu Zalovaného

49. Zalobca sa vyjadril k namietke Zalovaného, Ze spravna Zaloba bola podana oneskorene. Uviedol, Ze
lehota na podanie spravnej Zaloby je procesnopravou, a teda je dblezity okamih odovdzania spravne;j
Zaloby na prepravu, nie okamih realneho dorugenia spravnej Zzaloby spravnemu stdu. Zalobca podal
spravnu Zalobu na postovu prepravu dfia 18.11.2023. Preto sa nestotoznil s argumentom Zalovaného,
Ze spravna zaloba bola podana oneskorene. K postaveniu Uradu pred dohlad nad zdravotnou
starostlivostou sa Zalobca vyjadril tak, Ze vykon dohfadu predstavuje osobitné administrativne konanie,
preto sudny prieskum napadnutych Stanovisk neméze byt vylueny.

Navrh zalovaného na prerusenie konania

50. Zalovany oznamil spravnemu sudu, Ze v obdobnej veci tykajucej sa preskimania stanoviska k
odvolaniu proti oznameniu o zamietnuti navrhu na zdravotnu starostlivost bolo prerudené sudne konanie
Spravnym sudom v Bratislave, a to z dévodu podania navrhu na zacatie konania o sulade pravnych
predpisov podla &l. 125 ods. 1 pism. a) Ustavy SR postupom podfa § 100 ods. 1 pism. b) SSP.
Predmetom navrhu je sulad § 88 ods. 9, 10, 11, 16 pism. d) v spojeni s § 98h ods. 5 a § 88 ods. 17
Zakona o uhrade liekov v zneni u¢innom od 01.08.2022 s ¢&l. 1 ods. 1, ¢l. 12 ods. 1, ¢l. 13 ods. 2, &l.
40, &l. 46 ods. 1 a &l. 51 ods. 1 Ustavy SR a s &l. 1, &l. 2 a &l. 3 Dohovoru o ochrane fudskych prav a
dostojnosti Cloveka v suvislosti s aplikaciou biolégie a mediciny (uznesenie Spravneho sudu v Bratislave
sp. zn. 17Sas/7/2023 zo dha 01.07.2024). Podla Zalovaného tak vysledok uvedeného konania méze
mat vyznam na rozhodnutie spravneho sudu v predmetnej veci, preto zalovany spravnemu sudu navrhol
toto sudne konanie prerusit postupom podfa § 100 ods. 2 pism. a) SSP.

Vyjadrenie Zalobcu k navrhu Zalovanej na preruSenie konania

51. Zalobca uviedol, Ze nie je dany dévod na preruSenie konania, pretoZe rieSena vec nevyzaduje
rieSenie predbezZnej otdzky alebo objasnenie Ustavnosti pravnych predpisov, ktoré by branili dalSiemu
konaniu. Ide o fakultativny dévod preruSenia konania. Poukazal dalej na to, Ze jednym z aspektov,
ktoré by mal sud pri rozhodovani o navrhu na prerusenie konania zohladnit, je dizka konania, pretoze v



dosledku prerugenia konania méze déjst k neimernému prediZeniu spravneho suidneho konania do take;
miery, Ze tato dizka oslabi s rozhodnutim spravneho sidu spojend materialnu ochranu subjektivnych
prav, resp. aj zakonnosti a verejného zaujmu. Zdéraznil, Ze liek Voxzogo je potrebné pacientovi aplikovat
v€as a teda ak Zalobca nepodstupi lie€bu v stanovenom terapeutickom okne, jeho zdravotny stav sa
stane nezvratny, a preto je potrebné vec rozhodnut s urgenciou. Dlhodobé prerudenie konania by
mohlo mat’ radikalne negativny vplyv na kvalitu Zivota Zalobcu, pricom v pripade, Ze s lie€bou sa zagne
v pokrocilejSom veku, tak u pacienta dochadza k poklesu efektivity lieCby. Akékolvek omeSkanie v
konani méze mat za nasledok zhorSenie zdravotného stavu Zalobcu. Spravny sud pri rozhodovani o
fakultativnom preruSeni konania musi brat do Gvahy principy hospodarnosti a efektivnosti konania a
prerusenie konania by bolo v rozpore s tymito zadsadami. PreruSenie konania by mohlo porusit' pravo
Zalobcu na spravodlivy proces v zmysle ¢l. 6 Dohovoru o ochrane fudskych prav a zakladnych slobdd,
ktory predpoklada, Ze sudne konanie bude prebiehat v primeranej lehote. Sud by mal podla Zalobcu
preto uprednostnit pokracovanie v konani. Zalobca zdéraznil, Ze liek je nevyhnutné podat ¢o najskér,
aby bol zabezpec&eny jeho uginok.

Posudenie opodstatnenosti Zaloby - podstatnych skutkovych tvrdeni a pravnych argumentov sidom

52. Predtym, ako sud pristupil k stdnemu prieskumu a s nim spojeného skimaniu splnenia podmienok
sudneho prieskumu, musel sa spravny sud vysporiadat’ a navrhom Zalovaného na prerusenie sudneho
konania. Zalovany svoj navrh na prerusenie konania odévodnil tym, Ze Spravny sud v Bratislave
v obdobnej pravnej veci prerusil sudne konanie podla § 100 ods. 1 pism. b) SSP, ked inicioval konanie
pred Ustavnym sudom o sulade pravnych predpisov (s Ustavou SR a s Dohovorom o ochrane [udskych
prav a dbéstojnosti Cloveka v suvislosti s aplikaciu biolégie a mediciny), a to aj takych ustanoveni Zakona
o uhrade liekov, ktoré boli Zalovanym aplikované v tejto prejednavanej veci.

53. Podla § 100 ods. 2 pism. a) SSP: ak spravny sud neurobi iné vhodné opatrenie, mbze konanie
uznesenim prerusit, ak prebieha sudne konanie alebo administrativne konanie, v ktorom sa rie8i otazka,
ktord mézZe mat' vyznam na rozhodnutie spravneho sudu, alebo ak spravny sud dal na takéto konanie
podnet.

54. Podfla § 25 SSP : ak tento zakon neustanovuje inak, pouZiju sa na konanie pred spravnym sudom
primerane ustanovenia prvej a druhej €asti Civilného sporového poriadku okrem ustanoveni o intervencii.
Ak niektora otazka nie je rieSena ani v Civilnom sporovom poriadku, spravny sud postupuje primerane
podla zakladnych principov konania tak, aby sa naplnil i¢el spravneho sudnictva.

55. Podla § 162 ods. 3 zak. &. 160/2015 Z.z. (dalej len ,CSP*) : o zamietnuti navrhu na preruSenie
konania sud rozhodne spolu s rozhodnutim vo veci same;.

56. Z vySSie citovaného textu pravnej Upravy vyplyva, Ze ide o fakultativnu moznost preruSenia konania
a spravny sud musi désledne zvazit tuto moznost, aby nedoslo k neimernému predlZzovaniu sudneho
konania do tej miery, Ze sa oslabi materialna ochrana subjektivnych prav, ktoré predstavuju meritum
veci. Predmetom konania pred Ustavnym sidom SR o sulade pravnych predpisov st nesporne také
ustanovenia Zakona o Uhrade liekov, ktoré boli Zalovanym aplikované aj v tejto prejednavanej veci. V
zmysle § 5 ods. 2 SSP konanie pred spravnym sudom je jednou zo zaruk ochrany zakladnych ludskych
prav a slobéd a ochrany prav a opravnenych zaujmov u€astnikov administrativheho konania. Podlfa §
5 ods. 7 SSP spravny sud sam urcuje poradie jednotlivych Ukonov, aby konanie pred nim bolo rychle
a hospodarne. Spravny sud vychadzajuc aj z uvedenych ustanoveni SSP, s ohfadom na Specificky
charakter prejednavanej veci, dospel k zaveru, Ze navrh na preruSenie konania nie je dévodny, a preto
ho zamietol podla § 162 ods. 3 CSP v spojeni s § 25 SSP. Spravny sud predovsetkym prihliadol na to,
Ze predmetom tohto sudneho konania je ochrana subjektivnych prav, ktora je spojend s rieSenim otazky,
¢i boli splnené podmienky pre poskytnutie zdravotnej starostlivosti, ktorej u¢inné poskytnutie je viazané
na urCité ¢asové obdobie. Na to, aby sa dosiahol Zelany ucinok lie€by prostrednictvom Ziadaného
vynimkového lieku, je potrebné ho podat vé€as, teda v ur€itom ¢asovom pasme. Pokial sa vhodné
obdobie na podanie lieku zmeska, jeho u¢inné podanie je uz vylu¢ené. Zaroven spravny sud dodava, Ze
pre zabezpec&enie ucinnej ochrany subjektivnych prav zalobcu dotknutych napadnutymi rozhodnutiami
Zalovaného je preto podstatné, bez ohladu na skuto€nost, Ze bol napadnuty sulad dotknutej pravnej
upravy s Ustavou SR a Dohovorom o ochrane ludskych prav a déstojnosti &loveka v suvislosti s



aplikaciou biologie a mediciny, aby bola posudena zakonnost napadnutych rozhodnuti s ohfadom na
vySSie uvedenu argumentaciu ohfadom poskytnutia v€asnej zdravotnej starostlivosti zalobcovi.

57. Predmetom sudneho prieskumu bolo posudenie zakonnosti napadnutého rozhodnutia zalovaného
ktorym je zdravotnd poistoviia, ako aj konania Zalovaného, ktoré predchadzalo vydanému rozhodnutiu.
Spravny sud preskimal Zalobou napadnuté rozhodnutie Zalovaného a postup, ktory mu predchadzal
nielen v rozsahu a z dévodov uvedenych v Zalobe, ale aj nad rozsah Zalobnych bodov, kedZe sa jedna
o spravnu Zalobu v socialnych veciach fyzickej osoby, kedy spravny sud nie je viazany Zalobnymi bodmi
v zmysle § 203 ods. 2 SSP a § 134 ods. 2 pism. d) SSP.

58. Spravny sud vo veci nariadil na Ziadost' Zalobcu pojednavanie na den 24.02.2025. Vzhladom na to,
Ze pojednavania sa nezucastnili U€astnici konania a ani Ziadna verejnost, spravny sud vyhlasil rozsudok
postupom podla § 137 ods. 3 SSP vyvesenim jeho skrateného pisomného vyhotovenia bez odévodnenia
na uradnej tabuli spravneho sudu. Spravny sud dospel k zaveru, Ze Zaloba je dovodna, pretozZe existuje
dovod na zruSenie napadnutého rozhodnutia v zmysle § 191 ods. 1 pism. d) a e) SSP, v désledku ¢oho
spravny sud napadnuté rozhodnutia Zalovaného zrusil a vec mu vratil na dalSie konanie podla § 191
ods. 4 SSP. Spravnemu sudu je zname, Ze obdobné veci inych Zalobcov uz boli prejednavané Spravnym
sudom v Banskej Bystrici, na o poukéazal aj samotny zalobca vo svojom vyjadreni. Spravny sud sa
stotoZriuje so zavermi, ku ktorym spravny sud dospel v obdobnych veciach inych Zalobcov (napr. aj
rozsudok vo veci sp. zn. 17Sas/10/2023 zo dia 14.08.2024, Ci rozsudok vo veci sp. zn. 13Sas/10/2023
zo dfia 28.11.2024).

59. Podla § 2 ods. 1 SSP: v spravnom sudnictve poskytuje spravny sud ochranu pravam alebo pravom
chranenym zaujmom fyzickej osoby a pravnickej osoby v oblasti verejnej spravy a rozhoduje v dalSich
veciach ustanovenych tymto zakonom.

60. Podlfa § 2 ods. 2 SSP : kazdy, kto tvrdi, Ze jeho prava alebo pravom chranené zaujmy boli
porusené alebo priamo dotknuté rozhodnutim organu verejnej spravy, opatrenim organu verejnej spravy,
necinnostou organu verejnej spravy alebo inym zasahom organu verejnej spravy, sa méze za podmienok
ustanovenych tymto zakonom domahat ochrany na spravnom sude.

61. Podla § 6 ods. 1 SSP: spravne sudy v spravnom sudnictve preskimavaju na zaklade Zaléb
zakonnost rozhodnuti organov verejnej spravy, opatreni organov verejnej spravy a inych zasahov
organov verejnej spravy, poskytuju ochranu pred necinnostou organov verejnej spravy a rozhoduju v
dalSich veciach ustanovenych tymto zdkonom.

62. Podla § 6 ods. 2 pism. c) SSP: spravne sudy rozhoduju v konaniach o spravnych zalobach v
socialnych veciach.

63. Podla § 199 ods. 1 pism. e) SSP: socialnymi vecami sa na ucely tohto zdkona rozumie rozhodovanie
zdravotnych poistovni.

64. Podla § 199 ods. 3 SSP: ak nie je v tejto hlave ustanovené inak, pouziju sa na konanie v socialnych
veciach ustanovenia o konani o vSeobecnej spravnej Zalobe.

65. Podla § 191 ods. 1 pism. d) SSP : spravny sud rozsudkom zrusi napadnuté rozhodnutie organu
verejnej spravy alebo opatrenie organu verejnej spravy, ak je nepreskumatefné pre nezrozumitelnost
alebo nedostatok dovodov.

66. Podla § 191 ods. 1 pism. e) SSP : spravny sud rozsudkom zrusi napadnuté rozhodnutie organu
verejnej spravy alebo opatrenie organu verejnej spravy, ak zistenie skutkového stavu organom verejnej
spravy bolo nedostacujuce na riadne posudenie veci.

67. Podla § 191 ods. 3 pism. a) SSP: ak spravny sud zruSuje napadnuté rozhodnutie alebo opatrenie
Zalovaného, v zavislosti od okolnosti méze na navrh zalobcu su€asne zrudit aj rozhodnutie organu
verejnej spravy alebo opatrenie organu verejnej spravy nizSieho stupna, ktoré mu predchadzalo.



68. Podla § 191 ods. 4 SSP : ak spravny sud zruSuje rozhodnutie alebo opatrenie, podla okolnosti
méZze aj bez navrhu su€asne vyslovit, Ze vec sa vracia na dalSie konanie Zalovanému, pripadne organu
verejnej spravy podla odseku 3. Ak spravny sud zrusi rozhodnutie alebo opatrenie, lehota na vydanie
rozhodnutia alebo opatrenia v dalSom konani zane organu verejnej spravy plynut az po doruceni
vSetkych administrativnych spisov pripojenych k prejednavanej veci.

69. Podla § 88 ods. 9 Zakona o uhrade liekov: Uhradu podla odsekov 7 a 8 mdze zdravotna poistovia
odsuhlasit rozhodnutim v odévodnenych pripadoch najma vtedy, ak je poskytnutie lieku, zdravotnickej
pomécky alebo dietetickej potraviny s prihliadnutim na zdravotny stav poistenca jedinou vhodnou
moznost'ou; Uhradu odsuhlasuje zdravotna poistoviia vydanim stanoviska na zaklade pisomnej Ziadosti
poskytovatela. Zdravotna poistoviia rozhodne o Ziadosti do 15 pracovnych dni od doru€enia Uplne;j
Ziadosti zdravotnej poistovni alebo do 10 pracovnych dni od doru€enia Uplnej Ziadosti zdravotnej
poistovni, ak ide o opakovanu Ziadost; Ziadost je Uplna, ak obsahuje vietky nalezitosti a prilohy, ktoré
zdravotna poistoviia zverejfiuje na svojom webovom sidle.

70. Podla § 88 ods. 10 Zakona o uhrade liekov: ak zdravotna poistoviia Uhradu podlfa odseku 9
rozhodnutim neodsuhlasi, poskytovatel mdéze do 15 dni od dorugenia nesuhlasu podat zdravotnej
poistovni odvolanie proti nesuhlasu zdravotnej poistovne s Uhradou lie€by. Poskytovatel méze podat
odvolanie podla predchadzajucej vety vyluéne s pisomnym suhlasom poistenca, ktory je uvedeny v
odvolani alebo je jeho suhlas k odvolaniu priloZzeny. O odvolani proti nesuhlasu zdravotnej poistovne s
uhradou lieku rozhodne priamy nadriadeny zamestnanca zdravotnej poistovne, ktory nesuhlas vydal, a
to najneskdr do 15 pracovnych dni od doru€enia odvolania zdravotnej poistovni. Ak zdravotna poistovnia
odvolaniu nevyhovie, poistenec je opravneny poziadat Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou
o vykonanie dohladu podfa osobitného predpisu.

71. Podla § 88 ods. 11 Zakona o uhrade liekov: zdravotna poistoviia zverejiiuje kritéria rozhodovania
podla odseku 9 na svojom webovom sidle.

72. Podla § 84 ods. 1 Zakona o uhrade liekov: vdeobecné predpisy o spravnom konani sa nevztahuju
na konania podfa tohto zakona okrem konania podla § 97 a § 98i.

73. Podla § 3 ods. 1 Spravneho poriadku : spravne organy postupuju v konani v sulade so zakonmi
a inymi pravnymi predpismi. Su povinné chranit zaujmy Statu a spolo¢nosti, prava a zaujmy fyzickych
os6b a pravnickych osbb a dbsledne vyZzadovat plnenie ich povinnosti.

74. Podla § 3 ods. 2 Spravneho poriadku: spravne organy su povinné postupovat v konani v Uzkej
sucinnosti s ucastnikmi konania, zu€astnenymi osobami a inymi osobami, ktorych sa konanie tyka, a
dat im vZdy prilezitost, aby mohli svoje prava a zaujmy u€inne obhajovat, najma sa vyjadrit’ k podkladu
rozhodnutia, a uplatnit svoje navrhy. Ugastnikom konania, zigastnenym osobam a inym osobam,
ktorych sa konanie tyka, musia spravne organy poskytovat pomoc a poucenia, aby pre neznalost
pravnych predpisov neutrpeli v konani ujmu.

75. Podla § 3 ods. 4 Spravneho poriadku : spravne organy su povinné svedomite a zodpovedne sa
zaoberat kazdou vecou, ktord je predmetom konania, vybavit ju v€as a bez zbyto&nych prietahov a
pouzit najvhodnejSie prostriedky, ktoré vedu k spravnemu vybaveniu veci. Ak to povaha veci pripusta,
ma sa spravny organ vzdy pokusit o jej zmierne vybavenie. Spravne organy dbaju na to, aby konanie
prebiehalo hospodarne a bez zbyto€ného zatazovania u€astnikov konania a inych oséb.

76. Podfa § 3 ods. 5 Spravneho poriadku : rozhodnutie spravnych organov musi vychadzat' zo spofahlivo
zisteného stavu veci. Spravne organy dbaju o to, aby v rozhodovani o skutkovo zhodnych alebo
podobnych pripadoch nevznikali neodévodnené rozdiely.

77. ESte predtym, ako sa spravny sud zaoberal Zalobnymi namietkami Zalobcu vo veci samej,
musel sa spravny sud vypriadat s namietkami Zalovaného, ktoré sa tykali splnenia procesnych
podmienok sudneho konania pred spravnym sudom ako takého. Zalovany vzniesol tieto namietky (podfa
chronologického poradia, ako boli Zalovanym namietnuté): preskimanie rozhodnuti Zalovaného nepatri
do pravomoci spravneho sudu; absencia aktivnej vecnej legitimacie zalobcu; zalovany nema postavenie
organu verejnej spravy, v désledku €¢oho nie je pripustny sudny prieskum; spravna Zaloba bola podana



po uplynuti zdkonnej lehoty na jej podanie. Spravny sud koncepéne posudzoval jednotlivé namietky
s ohfadom na ich zavaznost' voci samotnému prieskumu.

78. Spravny sud povazoval primarne za potrebné vysporiadat sa s namietkou pravomoci spravneho
sudu v spojeni s namietkou, Ze Zalovany nema postavenie organu verejnej spravy, na kofko uvedené
namietky z hladiska procesného posudenia spolu suvisia.

79. K otazke pravomoci spravneho sudu na konanie, teda spdsobilosti prieskumu spravnou zalobou
napadnutych stanovisk Zalovaného v spravnom sudnictve, spravny sud uvadza, Ze podla § 6 ods. 1
SSP spravne sudy v spravnom sudnictve (okrem iného) preskimavaju na zaklade Zaldb zakonnost
rozhodnuti organov verejnej spravy. Toto ustanovenie je zakonnym rozvedenim tzv. principu generalne;j
klauzuly vyjadrenym v &l. 46 ods. 2 Ustavy SR, v zmysle ktorého sa moze kazdy, kto tvrdi, Ze bol na
svojich pravach ukrateny rozhodnutim organu verejnej spravy, obratit na sud, aby preskimal zakonnost
takéhoto rozhodnutia, ak zakon neustanovi inak. V zmysle tohto principu méze byt predmetom
prieskumu akékolvek rozhodnutie organu verejnej spravy, ktorého prieskum nie je zdkonom vyslovne
vylu€eny. Spravny sud ma za to, Ze stanoviskd Zalovanej su rozhodnutiami organu verejnej spravy
podla § 3 ods. 1 pism. b) SSP, spifajuce tam uvedenu definiciu: spravny akt vydany organom
verejnej spravy v administrativnom konani, ktory je formalne oznaleny ako rozhodnutie alebo je
za rozhodnutie povazovany podfa osobitného predpisu a zaklada, meni, zruSuje alebo deklaruje
prava, pravom chranené zaujmy alebo povinnosti fyzickej osoby a pravnickej osoby, alebo sa jej
priamo dotyka. Preskimavané administrativne konanie bolo vedené na zaklade Ziadosti o Uhradu
vynimkového lieku podfa § 88 ods. 7 pism. a) Zakona o uhrade liekov, v zmysle ktorého zdravotna
poistoviia mbéze v zakonom stanovenej vySke po udeleni stuhlasu uhradit’ poistencovi liek, ktory nie je
zaradeny v zozname kategorizovanych liekov. Udelenie suhlasu, prip. nesuhlasu, uskuto€riuje zdravotna
poistoviia formou rozhodnutia v zmysle § 88 ods. 9 Zakona o uhrade liekov, pri€om je pri rozhodnuti
povinnd zohladnit’ skuto€nost, i je poskytnutie vynimkového lieku jedinou vhodnou mozZnostou pre
poistenca vzhladom na jeho zdravotny stav. Ak v8ak zdravotna poistoviia rozhodnutim neodsuhlasi
Uhradu lieku, méze proti rozhodnutiu podat’ poskytovatel zdravotnej starostlivosti odvolanie, o ktorom
rozhodne priamy nadriadeny zamestnanca zdravotnej poistovne, ktory nesuhlas vydal (§ 88 ods. 10
Zakona o uhrade liekov). Na zaklade uvedeného je zrejmé, Ze o ne/suhlase s Uhradou lieku podla
§ 88 ods. 7 Zakona o uhrade liekov vydava zdravotna poistoviia individualny spravny akt, ktory
Zakon o uhrade liekov v odsekoch 9 a 10 uvedeného zakonného ustanovenia formalne oznacuje ako
rozhodnutie, pri€om aj o odvolani proti tomuto rozhodnutiu zakon predpoklada vydanie rozhodnutia,
kedZe o odvolani rozhodne priamy nadriadeny zamestnanca zdravotnej poistovne, ktory nesuhlas vydal.
V Zakone o uhrade liekov je v § 88 sice pouzity aj pojem ,stanovisko®, pri¢om takto oznadil preskimavané
akty aj zalovany, av8ak tento pojem je v zakone pouzity len ako Specifické oznalenie rozhodnutia
vydavaného v danom pripade, ¢im sa ale nemeni jeho formalna povaha rozhodnutia, ako to predpoklada
§ 3 ods. 1 pism. b) SSP.

80. Rozhodnutie vydané podfa § 88 ods. 9 a 10 Zakona o Uhrade liekov bezpochyby zaklada, meni,
ruSi alebo deklaruje prava, pravom chranené zaujmy alebo povinnosti fyzickej osoby, alebo sa jej
priamo dotyka. Podla vysledku konania (rozhodnutia Zalovaného) v predmetnej veci bude alebo nebude
schvalena uhrada vynimkového lieku z verejného zdravotného poistenia. To znamena, Zze konkrétny
pacient (poistenec), ktorému ma byt liek podany, bud uhradi predmetny liek z vlastnych prostriedkov
alebo tento bude uhradeny z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Toto ma zasadny vplyv
na postavenie konkrétneho pacienta, najma na finanénu dostupnost lieku. V pripade neschvalenia
vynimkového lieku a su€asne pri nedostatku vlastnych finanénych prostriedkov pacienta je dotyk na
pravach pacienta eSte vyraznejsi, pretoze v takom pripade mu ziadana lieCba nebude vébec poskytnuta,
kedZe si ju sdm nebude méct dovolit uhradit. Okrem majetkovych prav je preto zjavny aj priamy dotyk
na pravach na zdravotnu starostlivost, zdravie a pripadne aj Zivot konkrétneho pacienta.

81. V ramci namietky nedostatku pravomoci, resp. nepripustnosti sudneho prieskumu v spravnom
sudnictve, Zalovany poukazal na rozhodnutie NajvysSieho sudu SR sp. zn. 9SZsk/11/2016. K uvedenému
rozhodnutiu spravny sud uvadza, Ze aplikovanie zaverov z neho vyplyvajicich nie v prejedavane;j
veci dévodné, nakofko v ramci uvedeného konania bolo predmetom prieskumu opatrenie zdravotnej
poistovne o Ziadosti poistenca o prehodnotenie indikacie kupeflnej lie€by v rezime zakona &. 577/2004 Z.
z. Najvy$88i sud SR skonstatoval, Ze vydany individualny spravny akt v tam uvedenej veci nie je formalne
oznaCeny ako rozhodnutie, na rozdiel od preskimavanej veci. Zaroven uviedol, Ze tato skutoCnost



nevylu€uje jeho prieskum v spravnom sudnictve, kedZe predmetom prieskumu su aj opatrenia organov
verejnej spravy, pokial svojimi U¢inkami smeruje ku konkrétnym adresatom prava a zakladaju im
priamo alebo sprostredkovane prava alebo povinnosti. Najvyssi sud SR v tomto rozhodnuti pripustil
sudny prieskum opatrenia zdravotnej poistovne o Ziadosti poistenca o prehodnotenie indikacie kupelnej
lie€by a vyslovil nutnost’ aplikacie ustanoveni o zakladnych pravidlach konania podfa § 3 ods. 1 az 6
Spravneho poriadku, hoci sa na konanie vyslovne neaplikuje Spravny poriadok, s poukazom na § 3 ods.
7 Spravneho poriadku.

82. Na pripustnosti sudneho prieskumu napadnutych stanovisk ni€¢ nemeni ani poukaz Zalovaného na
to, Ze dohlad nad zdravotnou starostlivostou vykonava Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou
(dalej len ,Urad*). Zalobca méa podia § 88 ods. 10 Zakona o Uhrade liekov v pripade nevyhovenia
odvolaniu Zalovanym pravo poziadat Urad o vykonanie dohladu podla osobitného predpisu. Konanie
o vykonani dohladu Uradom v8ak nemozno stotoZfovat s konanim o opravnom prostriedku proti
rozhodnutiu Zalovaného o odvolani, nakolko Urad nema pravomoc preskimavat zakonnost rozhodnutia
Zalovaného a neméze ho zrusit' i zmenit. Pravomoc preskumat zadkonnost rozhodnutia Zalovaného
ma len spravny sud, ktory v pripade zistenia nezakonnosti napadnuté rozhodnutie zrusi a vec vrati
Zalovanému na dal8ie konanie, v ramci ktorého je Zalovany viazany pravnym nazorom spravneho
sudu. Pokial ide o predlozeny protokol €. 2189/2023 zo diia 24.06.2024, jeho zavery nie su pre spravny
sud zavazné, nakolko protokol o vykonanom dohlade na dialku nie je rozhodnutim uvedenym v § 131
SSP, ktorym by bol spravny sud viazany. Preto konstatovanie Uradu, Ze porusenie zakona nezistil,
neznamena, Ze spravny sud neméze napadnuté stanoviska preskumat.

83. K postaveniu Zalovaného, ako organu verejnej spravy, spravny sud uvadza, Ze organ verejnej spravy
je (okrem inych) definovany v § 4 pism. d) SSP ako pravnické osoby a fyzické osoby, ktorym osobitny
predpis zveril rozhodovanie o pravach, prdvom chranenych zdujmoch a povinnostiach fyzickej osoby
a pravnickej osoby v oblasti verejnej spravy. Zalovany, ako pravnicka osoba (akciova spolognost), je
zdravotnou poistovriou, ktora je v zmysle § 2 ods. 1 Zakona o zdravotnych poistovniach zaloZena na
uCely vykonavania verejného zdravotného poistenia. Verejnym zdravotnym poistenim sa v zmysle § 2
ods. 1 pism. a) zakona €. 580/2004 Z. z. o zdravotnom poisteni a o zmene a doplneni zakona ¢. 95/2002
Z.z. o poistovnictve a o zmene a doplneni niektorych zédkonov (dalej len ,Zakon o zdravotnom poisteni®)
rozumie povinné verejné zdravotné poistenie, na zaklade ktorého sa poskytuje poistencom verejného
zdravotného poistenia za podmienok ustanovenych tymto zakonom zdravotna starostlivost' a sluzby
suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v rozsahu ustanovenom osobitnym predpisom, pri¢om
podfa odseku 2 citovaného zdkonného ustanovenia vykonavanie verejného zdravotného poistenia je
¢innost' vo verejnom zaujme, pri ktorej sa hospodari s verejnymi prostriedkami. V zmysle uvedeného
Zalovany vykonava verejné zdravotné poistenie, ktoré je €innostou vo verejnom zaujme, pri ktorej
sa hospodari s verejnymi prostriedkami. Vykon takto definovanej €innosti je potrebné povazovat' za
oblast verejnej spravy, kedZe zdravotna poistovia na zaklade zakona rozhoduje o pouzivani verejnych
prostriedkov zdravotného poistenia, ktoré su poistencami povinne uhradzané. Ustanovenie § 2 ods.
1 pism. a) Zakona o zdravotnom poisteni obsahuje poznamku pod ¢iarou 1) ktora obsahuje vypocet
osobitnych predpisov, v rozsahu ktorych sa poskytuje zdravotna starostlivost, medzi ktorymi je uvedeny
aj Zakon o uhrade liekov, podfa ktorého Zalovany v predmetnej veci postupoval. Rozhodovanie podla §
88 ods. 9 a 10 Zakona o uhrade liekov je preto vykonavanim verejného zdravotného poistenia, pretoze
v pripade suhlasu s uhradou sa vynimkovy liek hradi z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Je
zrejmé, Ze zalovany v tejto situacii vystupuje ako organ verejnej spravy vo vrchnostenskom postavent,
kedZe to, €i bude vynimkovy liek uhradeny, zalezi na jej autoritativnom rozhodnuti o podanej Ziadosti.
Toto postavenie napifia charakteristiku verejnopravneho vztahu medzi subjektami prava, a to Ziadatelom
(u€astnikom konania) na jednej strane a Zalovanym ako orgdnom verejnej spravy na strane druhej, ktory
o predmete konania autoritativne rozhodne. Nejde o postavenie subjektov v sukromnom prave, ktoré je
naopak charakteristické ich rovnym postavenim a zmluvnou vofnostou.

84. Vzhfadom na vy3Sie konstatované spravny sud uvadza, ze napadnuté stanoviska Zalovaného su
spOsobilym predmetom prieskumu v spravnom sudnictve, pretoze ide o spravny akt vydany orgdnom
verejnej spravy, formalne zdkonom oznageny ako rozhodnutie a priamo sa dotyka prav fyzickej osoby,
ktorej ma byt vynimkovy liek podany. Stanoviska boli zarovern vydané Zalovanym v administrativhom
konanivzmysle § 3 ods. 1 pism. a) SSP, pretoZe iSlo o postup organu verejnej spravy v ramci vykonu jeho
pdsobnosti v oblasti verejnej spravy pri vydavani individualnych spravnych aktov. Spravny sud zaroven



konstatuje, Ze sudny prieskum stanovisk nie je zakonom vylu€eny, kedZe tieto nezodpovedaju Ziadne;j
vynimke podfa § 7 pism. a) az h) SSP, ani ich sudny prieskum nevylu€uje osobitny pravny predpis.

85. Spravny sud sa nestotoznil ani s namietkou Zalovaného ohfadom aktivnej vecnej legitimacie Zalobcu.
Zakon o uhrade liekov obligatérne poveruje poskytovatefa zdravotnej starostlivosti na podanie ako
Ziadosti o uhradu lieku, ako aj na podanie pripadného odvolanie v pripade nesuhlasného stanoviska
s Uhradou lieku. Spravny sud vSak konstatuje, Ze uvedené Ukony nie su uplatnenim prava poskytovatela
zdravotnej starostlivosti, ale prava pacienta, resp. poistenca, ktorému je uréeny liek, ktorého uhrada
sa Ziada. Vydané stanovisko o ne/suhlase s uhradou, ako aj pripadné stanovisko o odvolani, sa
tykaju prave prav pacienta (poistenca). Kedze indikacia lieku je odbornou medicinskou otazkou, ktoru
neposudzuje samotny poistenec, ale jeho poskytovatel zdravotnej starostlivosti, je logické, Ze zakon
zveruje podanie ziadosti o uhradu vynimkového lieku poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti a toto je
dévodom zakonodarcom zvolenej zakonnej Upravy. Neznamena to v3ak, Ze poskytovatel zdravotnej
starostlivosti uplatfuje svoje prava. Z uvedeného je zrejmé, Ze v administrativhom konani sa rozhoduje
o pravach poistenca, ktory je z tohto titulu u€astnikom administrativneho konania (pri absencii vyslovnej
Upravy UCastnictva pre toto konanie) a zarovern je aktivne vecne legitimovanym subjektom na podanie
spravnej Zaloby (Zalobcom) v sulade s § 178 ods. 1 SSP.

86. V ramci poslednej, zalovanym vznesenej namietky, sa spravny sud zaoberal posudenim
oneskoreného podania spravnej Zaloby. Zalovany uviedol, Ze stanovisko k Ghrade registrovaného
lieku nezaradeného v Zozname kategorizovanych liekov €. LN236204004 zo dna 13.09.2023 (dalej
len ,Stanovisko 2%), bolo poskytovatefovi zdravotnej starostlivosti doru¢ené 20.09.2023, teda spravna
Zaloba mala byt spravnemu sudu doru¢ena najneskdr 20.11.2023, pricom Zalobca spravnu Zalobu
spravnemu sudu dorucil diia 21.11.2023. Spravny sud sa s tymto tvrdenim Zalovaného nestotoznil. Zo
sudneho spisu sice vyplyva, Ze spravna zaloba Zalobcu bola spravnemu sudu doru¢ena dria 21.11.2023,
avSak v danom pripade, kedZe ide o lehotu procesnu, je dblezity okamih vykonania procesného ukonu
a nie okamih jeho dorugenia stidu. Zalobca spravnu zalobu podla pegiatky na obalke, rovnako tak podla
podacieho listku (na €.1. 119 p.v.), podal na postovu prepravu dfia 18.11.2023, lehota na podanie spravne;j
Zaloby tak bola v zmysle § 69 ods. 6 SSP (lehota je zachovana, ak sa posledny der lehoty urobi ukon
na spravnom sude alebo sa podanie odovzda organu, ktory ma povinnost' ho doruéit’; to plati aj vtedy,
ak podanie urobené elektronickymi prostriedkami je doru¢ené mimo pracovného ¢asu) zachovana.

87. Po skonstatovani pravomoci spravneho sudu, aktivnej vecnej legitimacii Zalobcu a pasivnej vecnej
legitimacii Zalovaného, ako aj v€asnosti podania spravnej Zaloby Zalobcu, pristupil spravny sud k
prieskumu stanovisk Zalovaného na zaklade jednotlivych Zalobnych bodov.

88. Zalobca v spravnej zalobe namietal, Ze napadnuté stanoviska su nepreskimatelné pre nedostatok
dovodov. K narokom na odévodnenie rozhodnutia podla § 88 ods. 9 Zakona o Uhrade liekov spravny sud
vo v8eobecnosti uvadza, Ze § 84 ods. 1 Zakona o uhrade liekov vylu€uje pouZzitie Spravneho poriadku
na toto konanie, kedZe aplikaciu Spravneho poriadku pripusta len pre konania podlfa § 97 a § 98i.
Ustanovenia § 88 ods. 9 a 10 Zakona o uhrade liekov obsahuju len vefmi struénu Gpravu, pri¢om zakon
ako taky neobsahuje vlastni komplexnu procesnu Upravu. To vS8ak neznamena, Ze konanie zdravotnej
poistovne o schvaleni vynimkového lieku je ponechané len na volnej Uvahe zdravotnej poistovne. Z
judikatury spravnych sudov mozno vyvodit, Ze aj ked sa na proces vydavania individualnych spravnych
aktov nevztahuje Spravny poriadok ako vieobecny predpis o spravnom konani, v zmysle § 3 ods. 7
Spravneho poriadku je potrebné aplikovat’ ustanovenia o zakladnych pravidlach pre konanie podla §
3 ods. 1 az 6 Spravneho poriadku (rozsudok NajvysSieho sudu SR sp. zn. 9SZsk/11/2016 s odkazom
na nalez Ustavného sidu SR &. k. |. US 698/2016-45). Podla rozsudku Najvy$sieho sudu SR sp. zn.
5SZk/10/2016 je aj v pripade vyluenia aplikacie Spravneho poriadku za situacie, ked osobitny predpis
nema komplexnu procesnu Upravu rozhodovania organu verejnej spravy, potrebné aplikovat’ minimalne
procesné Standardy, ktoré upravuje Spravny poriadok v § 3 a § 4 (Zakladné pravidla konania), a to
v kontexte ochrany zakladnych prav u€astnika konania. K obdobnému zaveru o aplikacii zakladnych
zasad aj napriek vyslovnému vylu€eniu Spravneho poriadku dospel Najvyssi sud SR aj v rozhodnuti sp.
zn. 1Szr/68/2011 pri vyklade zakona €. 326/2005 Z. z. (z&dkon o lesoch).

89. Ustanovenie § 3 ods. 2 Spravneho poriadku zakotvuje (okrem iného) pravo na obhajobu, ktoré
mdbze byt uc€inne naplnené len vtedy, ak su rozhodnutia organu verejnej spravy odévodnené do take;j
miery, Ze je zrejmé, aké podklady si Zalovany pre svoje rozhodnutia zadovéaZzil, ako tieto podklady



vyhodnotil, ako na zisteny skutkovy stav aplikoval relevantné pravne predpisy a ako sa vysporiadal s
argumentaciou ucastnika. Pravo na riadne odévodnenie rozhodnutia mozno dovodit aj z § 3 ods. 4
Spravneho poriadku. Vysledok svedomitého a zodpovedného zaoberania sa vecou sa musi prejavit
prave v odovodneni rozhodnutia. V tychto intencidch bol Zalovany povinny pri vydavani napadnutych
stanovisk. KedZe Zalobca nema na uhradu vynimkového lieku automaticky narok, je potrebné, aby
Zalovany svoje rozhodnutie o nesuhlase s uhradou riadne oddvodnil a uviedol, &i a pre€o su/nie su
splnené zadkonné poziadavky na vyhovenie Ziadosti tak, aby jeho rozhodnutie bolo preskimatelné.
Bez riadneho oddvodnenia rozhodnutia neméze Zalobca nalezZite zhodnotit svoje postavenie, realizovat
svoje prava, pripadne reagovat vyuzitim opravnych prostriedkov a prostriedkov sudnej ochrany. V § 3
ods. 5 Spravneho poriadku je zakotvena dalSia zasada aplikovatefna na predmetnu vec, Ze rozhodnutie
spravnych organov musi vychadzat zo spolahlivo zisteného stavu veci. Pri vydavani akéhokolvek
rozhodnutia musi byt zisteny skutkovy stav do takej miery, aby predstavoval relevantny podklad pre
spravodlivé rozhodnutie.

90. V stanovisku k uhrade registrovaného lieku nezaradeného v Zozname kategorizovanych liekov
€. LN236203754 zo dnia 16.08.2023 (dalej len ,Stanovisko 1%) bolo v ramci odévodnenia struéne
odkazané na pravny zaklad rozhodovania (na § 3 a § 88 Zakona o uUhrade liekov a Kritéria) s
konstatovanim, Ze Zalovany nesuhlasi s Uhradou Ziadaného lieku, pretoZze na to nie je pravny narok.
Takéto oddévodnenie nespifia vysSie uvedené poziadavky, pretoze Zalovany nekonkretizoval, aké su
podmienky uhrady Ziadaného lieku v zmysle zakona a Kritérii, aky je skutkovy stav v predmetnej veci
(najma zohladnenie zdravotného stavu Zalobcu, jeho moznej lie€by a charakteristika lieku) a pre€o nie
su splnené stanovené podmienky na uhradu lieku. V tomto pripade mozno hovorit o Uplnej absencii
odbévodnenia a o arbitrarnosti rozhodnutia.

91. V Stanovisku 2 bolo nad ramec obsahu odbvodnenia Stanoviska 1 vyhodnotené len jedno
z kritérii, a to finan&nu stranku Uhrady poZadovaného lieku, a aj to nedostato¢ne, nakofko v
odbvodneni absentuje vyhodnotenie konkrétnych okolnosti ohladom finanénej situacie Zalovaného
pri hospodareni s prostriedkami verejného zdravotného poistenia na jednej strane a nakladov na
Uhradu pozadovaného lieku na strane druhej. Tieto okolnosti v konkrétnostiach Zzalovany popisuje az v
pisomnych podaniach doru¢enych v ramci sudneho konania (vyjadrenie k Zalobe a duplika), €o nembze
zhojit vadu nepreskimatelnosti preskimavaného rozhodnutia. Konanie pred spravnym sudom nie je
pokragovanim administrativneho konania a organy verejnej spravy nie st opravnené dopinat svoj postup
a oddvodnenie ich rozhodnuti v konani pred spravnym sidom. Stanovenie kritérii je v zmysle Zakona
o uhrade liekov na zdravotnej poistovni, avSak Zalovany je nimi pri svojom rozhodovani viazany a
musi ich riadne vyhodnotit. Z predloZenych Kritérii vyplyva, Ze Zalovany posudzuje udaje v Ziadosti,
vo vykazanej zdravotnej starostlivosti v Ulte poistenca vedenom v informaénom systéme a riadi sa
zdsadami mediciny zaloZenej na dékazoch. Vyhodnotenie tychto okolnosti so zohladnenim zdravotného
stavu Zalobcu a medicinske zhodnotenie poZzadovaného lieku vSak v stanoviskach Uplne absentuje.
Jednym z dbévodov pre neschvélenie uhrady, uvedenych v Kritériach, je aj finanénd udrzatefnost
systému verejného zdravotného poistenia zdravotnej starostlivosti, ktory ale taktiez nebol preskimatelne
odbvodneny, pricom ide o jednu z viacerych podmienok, ktoré je potrebné vyhodnotit v suhrne s
ostatnymi podmienkami.

92. Zalovany sa dalej riadne nezaoberal zistovanim a vyhodnotenim skutkového stavu, ktory bol
opisany v Ziadosti, pretoZe tieto okolnosti nie su obsiahnuté v odévodneni stanovisk. Z predlozeného
administrativneho spisu nevyplyva, Ze by Zalovany vobec skutkovy stav akokol'vek zistoval, kedZe obsah
administrativneho spisu tvori len Ziadost, Stanovisko 1 s doru€enkou, odvolanie a Stanovisko 2 s
dorudenkou. Zalovany je povinny pri svojom rozhodovani riadne zistit' skutkovy stav pre postdenie
splnenia jednotlivych kritérii, pricom podklady pre rozhodnutie zabezpeené v konani musia byt
suc€astou administrativneho spisu, aby z neho bolo zrejmé, aké skuto€nosti boli v konani zistené. Bez
nalezitého zistenia skutkového stavu Zalovany neméze pristupit k pravnemu posudeniu veci, teda k
vyhodnoteniu splnenia podmienok pre Uhradu Ziadaného lieku z prostriedkov verejného zdravotného
poistenia a k vydaniu rozhodnutia.

93. Spravny sud s ohfadom na uvedené uznal za dévodné Zalobné namietky Zalobcu, podla ktorych
stanoviska zalovaného trpia vadou nepreskimatelnosti podlra § 191 ods. 1 pism. d) SSP pre nedostatok
dovodov a zaroven zistenie skutkového stavu zalovanym bolo nedostatoné na riadne posudenie veci
podla § 191 ods. 1 pism. e) SSP. Preto spravny sud zrusil Stanovisko 2 Zalovaného a podla § 191 ods.



3 pism. a) SSP aj Stanovisko 1 Zalovaného, pretoZe obe trpia vyssie uvedenymi vadami, a vec vratil
organu verejnej spravy prvého stupfia na dalSie konanie.

94. V dalsom konani zdravotna poistoviia opatovne posudi ziadost poskytovatela zdravotnej
starostlivosti Zalobcu, pricom riadne a dostatoCne zisti skutkovy stav potrebny pre rozhodnutie vo
veci tak, aby zisteny skutkovy stav mal oporu v administrativnom spise a svoje rozhodnutie riadne
odévodni. Zalovany sa v dal$om konani musi komplexne zaoberat vSetkymi kritériami, ktoré prichadzaju
do uvahy pre posudenie suhlasu s Uhradou lieku, nielen hladiskom finanénej udrzatelnosti systému
verejného zdravotného poistenia zdravotnej starostlivosti, ale aj zdravotnym stavom Zalobcu, moznostou
jeho lieCby a vhodnostou Ziadaného lieku na tento ucel, tak ako to ma stanovené v Kritériach.
Tiez bude povinnostou Zalovaného si v tomto smere zabezpedit relevantné skutkové podklady, ktoré
budu sucastou administrativneho spisu. V3etky zistené okolnosti Zalovany vyhodnoti vo vzajomne;j
suvislosti tak, aby dal odpoved na vSetky relevantné skuto€nosti vratane tych, ktoré boli nastolené v
Ziadosti. Vzhladom na vyjadrenie Zalovaného o pre€erpani prostriedkov na uhradu vynimkovych liekov v
priebehu kalendarneho roka spravny sud uvadza, Ze tato skuto¢nost neméze byt sama osebe dévodom
nesuhlasu s uhradou, nakolko by neodévodnene zvyhodriovala Ziadatelov, ktori si Ziadosti podali v
uvode kalendarneho roka oproti tym, ktori si ich podali v priebehu alebo na konci kalendarneho roka.

95. Ostatné Zalobné body povaZoval spravny sud za nedévodné.

96. Spravny sud sa nestotoznil s namietkou Zalobcu, Ze skutkovy stav, ktory vzal organ verejnej spravy
za zaklad napadnutého rozhodnutia, je v rozpore s administrativnymi spismi alebo v nich nema oporu
podfa § 191 ods. 1 pism. f) SSP, kedZe z napadnutych stanovisk vébec nevyplyva, aky skutkovy stav
vzal Zalovany za ich zaklad.

97. K namietke nespravneho pravneho posudenia spravny sud uvadza, Ze namietka nepreskumatelnosti
rozhodnutia pre nedostatok dévodov a su¢asne uplatnena namietka nespravneho pravneho posudenia
veci popri sebe neobstoja, kedZe arbitrarne rozhodnutie uz zo svojej podstaty vylu€uje posudenie jeho
zakonnosti pre nespravne pravne posudenie veci. Bez nalezitého odévodnenia stanovisk v predmetnej
veci spravny sud nemdze posudit, & Zalovany vec spravne pravne posudil. Spravny sud vSak dodava, Ze
sa nestotoznil s nazorom Zalobcu, Ze po splneni podmienky podfla § 88 ods. 9 Zakona o uhrade liekov mu
vznika nérok na uhradu lieku z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Podla tohto ustanovenia
uhradu vynimkového lieku zdravotna poistoviia nie je povinna odsuhlasit, ¢o vyplyva z pouzitia slova
.,moéze“. To v8ak, samozrejme, neznamena, Ze rozhodovanie zdravotnych poistovni v tychto pripadoch
ma byt svojvolné, ale musi byt riadne odévodnené na zéklade spofahlivo zisteného skutkového stavu,
ako spravny sud uviedol vy$Sie.

98. Spravny sud vyhodnotil ako nedévodnu aj namietku Zalobcu, Ze napadnuté stanoviska Zalovaného
trpia vadou podstatného poruSenia ustanoveni o konani pred organom verejnej spravy, ktoré malo
za nasledok vydanie nezdkonného rozhodnutia vo veci, pretoZze neobsahuju podstatné nalezitosti
rozhodnutia podla § 81 ods. 1 Zakona o uhrade liekov. Uvedené zakonné ustanovenie je sudastou
piatej Casti zakona upravenej v § 70 az § 83 s nazvom KONANIA VO VECIACH KATEGORIZACIE
A URADNEHO URCENIA CIEN LIEKOV, ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK A DIETETICKYCH
POTRAVIN, ktora sa nevztahuje na rozhodovanie podia § 88 Zakona o Uhrade liekov. TieZ nie je
na mieste ani ich analogicka aplikacia, pretoze medzery v konani a rozhodovani podla § 88 Zakona
o Uhrade liekov sa daju vyplInit aplikaciou zakladnych zasad spravneho konania, ako spravny sud uviedol
vySSie a nie je potrebné pouzitie dalSich procesnych predpisov. Z tohto dévodu nie je na mieste ani
analogicka aplikacia § 47 Spravneho poriadku.

99. Pokial Zalobca Ziadal, aby spravny sud preskumal aj zakonnost’ Kritérii postupom podla § 27 ods. 1
SSP pre ich rozpor so zakonom a Ustavou SR, tato poziadavka je v danom $tadiu konania predéasna.
KedZe spravny sud zrusil napadnuté stanoviska pre nepreskimatelnost, nie je mozné skonstatovat, Ze
Zalovany zalozil svoje rozhodnutie na nezakonnych Kritériach, pretoze jednotlivé ustanovenia Kritérii
v napadnutych stanoviskach vbbec neaplikoval. Z tohto dovodu nemébze byt dévodna ani namietka
diskriminacie Zalobcu, kedZe pre nevysvetlenie dovodov rozhodnuti Zalovaného nemozno posudit, &i
Zalovany neoddvodnene pristupoval k poistencom v rovhakom alebo obdobnom postaveni rézne.



100. O trovach konania spravny sud rozhodol podla § 167 ods. 1 SSP, podla ktorého spravny sud prizna
Zalobcovi vodi Zalovanému pravo na uplnu alebo &iasto¢nu ndhradu dévodne vynaloZenych trov konania,
ak mal zalobca vo veci celkom alebo s&asti ispech. Zalobca bol v konani Gspesny, preto mu spravny sud
priznal uplnd ndhradu dévodne vynaloZenych trov konania a zaviazal Zalovaného na ich nahradu. Podla
§ 175 ods. 2 SSP o vySke nahrady trov konania rozhodne spravny sud po pravoplatnosti rozhodnutia,
ktorym sa konanie konc&i, samostatnym uznesenim, ktoré vyda sudny uradnik.

Poucenie:

Doruc¢eny rozsudok je pravoplatny (§ 145 ods. 1 SSP).

Proti tomuto rozsudku je pripustna kasacna staznost (§ 438 ods. 1 SSP, § 439 ods. 1 SSP a § 439
ods. 3 SSP a contr.).

O kasacnej staznosti rozhoduje kasacny sud — NajvysSi spravny sud Slovenskej republiky (§ 438 ods.
2 SSP).

Kasacnu staznost je potrebné podat na Spravnom sude v Banskej Bystrici (§ 444 ods. 1 SSP) v lehote
jedného mesiaca od dorucenia rozhodnutia opravnenému subjektu (§ 443 ods. 1 SSP).

Kasacna staznost podana v listinnej podobe musi byt podana v potrebnom pocte vyhotoveni (§ 56 ods.
3 SSP).

Podla § 445 ods. 1, 2 SSP, (1) v kasacnej staznosti sa musi okrem vSeobecnych nalezitosti podania
podla § 57 uviest

a) oznacenie napadnutého rozhodnutia,

b) udaj, kedy napadnuté rozhodnutie bolo stazovatelovi dorucené,

c) opisanie rozhodujucich skuto¢nosti, aby bolo zrejmé, v akom rozsahu a z akych dévodov podla § 440
sa podava (dalej len "staznostné body"),

d) navrh vyroku rozhodnutia (staznostny navrh).

(2) Staznostné body mozno menit len do uplynutia lehoty na podanie kasacnej staznosti.

Podla § 440 ods. 1 SSP kasacnu staznost mozno oddévodnit' len tym, ze spravny sud v konani alebo pri
rozhodovani porusil zakon tym, Ze: a) na rozhodnutie vo veci nebola dana pravomoc sudu v spravnom
sudnictve, b) ten, kto v konani vystupoval ako ucastnik konania, nemal procesnu subjektivitu, c) i¢astnik
konania nemal spdsobilost samostatne konat pred sprdvnym sudom v plnom rozsahu a nekonal za neho
zakonny zastupca alebo procesny opatrovnik, d) v tej istej veci sa uz skér pravoplatne rozhodlo alebo v
tej istej veci sa uz skor zacalo konanie, e) vo veci rozhodol vyli¢eny sudca alebo nespravne obsadeny
spravny sud, f) nespravnym procesnym postupom znemoznil U€astnikovi konania, aby uskuto¢nil jemu
patriace procesné prava v takej miere, ze doslo k poruSeniu prava na spravodlivy proces, g) rozhodol
na zaklade nespravneho pravneho posudenia veci, h) sa odklonil od ustalenej rozhodovacej praxe
kasacného sudu, i) nereSpektoval zavazny pravny nazor, vysloveny v zruSujicom rozhodnuti o kasacne;j
staznosti alebo j) podanie bolo nezakonne odmietnuté.

Podla § 449 ods. 1, 2 SSP, (1) stazovatel alebo opomenuty stazovatel musi byt v konani o kasacne;j
staznosti zastupeny advokatom. Kasatna staznost a iné podania staZovatela alebo opomenutého
staZovatela musia byt spisané advokatom.

(2) Povinnosti podla odseku 1 neplatia, ak

a) ma stazovatel alebo opomenuty stazovatel, jeho zamestnanec alebo ¢len, ktory za neho na
kasacnom sude kona alebo ho zastupuje, vysokoskolské pravnické vzdelanie druhého stupria,

b) ide o konania o spravnej zalobe podla § 6 ods. 2 pism. c) a d),

c) je zalovanym Centrum pravnej pomoci.



