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Krajskému soudu v Plzni
prostrednictvim

Okresniho soudu Plzeni-mésto
N&drazni 7/325

301 00 Plzen 3 - Vychodni Predmésti

Sp. zn.: 36 C 232/2021
Praha 15. 12. 2022

Zalobkyné: Sabina Albrechtova,

Zastoupeny advokatem JUDr. Tomasem Nielsenem, se sidlem Dlouhd 618/14,
110 00 Praha 1, ev. &. CAK: 13167

vedlejsi ucastnik na strané Zalobkyné: Daniel Albrecht, |

zastoupeny zmocnéncem Mgr. Davidem Subikem,

Zalovana: Fakultni nemocnice Plzen, ICO 00669806, sidlem Edvard Benese 1128/13, Jizni
Predmésti, 301 00 Plzen

Zastoupena advokatem Mgr. Jaroslavem Zuskou sidlem Plzeriska 348/261, 155
00 Praha 5

vedlej$i ucastnik na strané Zalované: Kooperativa pojistovna, a.s., Vienna
Insurance Group, 10 47116617, sidlem Pobtezni 665/1, 186 00 Praha 8

zastoupena advokatem JUDr. Pavlem Roubalem, sidlem Otylie BeniSkové
1664/14, 301 00 Plzefi

o ochranu osobnosti

Odvolani
proti rozsudku Okresniho soudu Plzefi-mésto ze dne 14. fijna 2022, ¢.j.: 36 C 232/2021-643
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Dne 30. 11. 2022 byl zZalobkyni dorucen rozsudek Okresniho soudu Plzen-mésto ze dne 14. fijna 2022, ¢.j.: 36 C
232/2021-643, kterym shora nadepsany soud zamitl Zalobu Zalobkyné, pfiznal Zalované i vedlejSimu Gcéastniku na
strané Zalované narok na nahradu nakladl soudniho fizeni a Zalobkyni a vedlejSimu Ucastniku na strané Zalujici
nahradit Ceské republice naklady statu v plné vysi.

Zalobkyné timto podava proti viem vyrokim shora nadepsaného rozsudku v zékonem stanovené Ih(ité

s

odvolani

s tim, Ze soud prvniho stupné neuplné zjistil skutkovy stav véci, nebot neproved| navriené dikazy potiebné k
prokazani rozhodnych skutec¢nosti, dospél na zakladé provedenych dikazl k nespravnym skutkovym zjisténim,
fizeni bylo dle Zalobkyné postizeno jinou vadou, kterd mohla mit za nasledek nespravné rozhodnuti ve véci, a
rozhodnuti navic spociva na nespravném pravnim posouzeni véci.

Zalobkyné nize rozvadi diivody, pro které odvolani podava.

Shrnuti véci

Zalobkyné se 7alobou domahala u okresniho soudu Plzeri-mésto narokl vyplyvajicich ji z neopravnéného zasahu
do jeji osobnosti, konkrétné zejména do jejiho prava na soukromy (rodinny) Zivot. Toho se podle Zalobkyné
dopustila zalovana, kdyz ji v obdobi od 26. 3. do 8. 4. 2021 neumozZnila styk se synem Alexanderem, ktery se ji
v zafizeni Zalované narodil dne 21. 3. 2021 a od té doby zde byl hospitalizovan, a to z divodu ,,pozitivniho
vysledku” RT-PCR test(, které Zalovana provedla Zalobkyni ve dnech 25. 3. a 26. 3. 2021.

Zalobkyné je presvédéena, e Zalovana zasahla do jejich prav v pric¢inné souvislosti s tim, Ze zejména porusila svou
povinnost provést RT-PCR testy diagnostickymi prostifedky in vitro, které jsou k tomu v souladu s pravnimi
predpisy urceny, nespravné vyhodnotila vysledky testll jako pozitivni, a to vrozporu s manudlem vyrobce
testovaci sady i postupy lege artis, zcela nespravné vyhodnotila zdravotni diagndzu Zalobkyné porusenim postupt
lege artis a neucinila ani Zddna opatfeni, jimiz by potfebu zasahu do prav Zalobkyné vyloucila ¢i alespon jakkoliv
zmirnila. Napravu pfitom nezajistila ani na zakladé opakovanych vyzev Zalobkyné.

Zalovand porusila prava zalobkyné, vyplyvajici ji zejména z ustanoveni § 81 a 858 obcanského zakoniku, dale pak
z ustanoveni § 28 a 47 zakona o zdravotnich sluzbach, a to bez jakéhokoliv I1ékaiského ¢i pravniho dlvodu.

Okresni soud Plzer--mésto zalobu Zalobkyné v plném rozsahu zamitl, kdyz dle ndzoru Zalobkyné zcela nespravné
posoudil shora uvedené otazky, at jiz z hlediska prostfedkd, které Zalovana k provedeni testl pouzila, zplsobu
vyhodnoceni testl a urCeni zdravotni diagndzy Zalobkyné, jakoZz i z hlediska pravniho, kdy se dostatecné
nezabyval otazkou existence ¢i naplnéni pravnich davod, které by zdsah (a jeho intenzitu) do prav Zalobkyné
ospravedIriovaly.
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111,
IVD zdravotni prostiedky pouzivané Zzalovanou

1. Diagnostické prostiedky in vitro jsou definovany zakonem €. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych
prostifedcich in vitro (dale jen ,,zdkon IVD“). Dle ustanoveni § 2 zdkona IVD jsou jimi veskeré ndstroje a
pristroje, chemikalie a dalsi prislusenstvi, které se pro in vitro diagnostiku pouzivaji.

2. Tyto diagnostické prostfedky musi vykazovat shodu s technickymi poZzadavky na in vitro diagnostické
prostfedky. Takové pozadavky v dobé, jiZ se Fizeni tyka, stanovilo nafizeni vlady 56/2015 Sb. o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotni prostfedky in vitro (dale jen ,nafizeni IVD”), které zapracovava
pozadavky stanovené pravem Evropské unie.

3. Zalovand méla povinnost doloZit, 7e jeji diagnostické zdravotni prostiedky, které k stanoveni diagndzy
Zalobkyné pouzila, takovou shodu vykazuji.

4.  Zalobkyné béhem Fizeni (a to jiz pfed koncentraci) v Fizeni namitala, 7e Zalovana dle nazoru zalobkyné
neprokazala, Ze by pti vyhodnoceni test( Zalobkyné postupovala v souladu s pravnimi pfedpisy i postupem
lege artis. Zalobkyné pochopitelné nemohla védét, které diagnostické zdravotni prostiedky Zalovana
pouzivala, proto konkrétné uvedla v Zalobé ty prostfedky, o kterych si byla jista, Ze pouzity byly. Bylo pak na
Zalované, aby prokazala, Ze testy Zalobkyni provedla prostiedky, které splnuji poZzadavky zakona IVD a
souvisejiciho natizeni IVD.

5.  Zalobkyné poukazovala zejména na to, 7e 7alovana musi dolozit shodu s technickymi podminkami pro IVD
zdravotnicky prostredek u:
a. odbérovych stéticek (jimiz byl Zalobkyni odebran testovany vzorek)
b. transportniho média (jehoZ prostfednictvim byl vzorek pfemistén do prislusného pfristroje)
c. pristroje, na kterém byly vzorky amplifikovany a vyhodnoceny (LightCycler 96 vyrobce ROCHE)

6. Béhem fizeni dale Zalovana uvedla, Ze pouZiva pipetovaci automat Bravo vyrobce Agilent.

7. Zalovana dle nazoru Zalobkyné nesplnila svou povinnost doloZit, 7e pro provedeni a vyhodnoceni testd
Zalobkyné uZila zatizeni v souladu s pravnimi predpisy.

V pripadé odbérovych stéticek nedolozila zalovana zadny dikaz. Ackoli soud ve svém rozhodnuti tvrdi, Ze
Zalovana dolozila k odbérovym stétickam prohlaseni o shodé s technickymi podminkami pro in vitro
diagnosticky zdravotni prostfedek, ve spisu se Zadny takovy dokument nenachdzi a Zalobkyni neni znamo,
Ze by takovy dlikaz byl Zalovanou navrzen ¢i proveden.

V pfipadé transportniho média doloZila Zalovana prohlaseni vyrobce Biocomma limited o shodé vyrobku
pro transportni a konzervaéni médium s evropskou smérnici 98/79/ES, ale zalovana uz dale nijak nedoloZila,
Ze by pravé tento IVD prostiedek pouZila k odbéru vzorku Zalobkyné. Dlkaz, ktery Zalovana predloZila, je
dostupny na internetu napf. na tomto odkazu:

http://biologicals.cz/files/File/katalog_letaky/Biocomma_CE_prohlaseni_VTM.pdf). Soud se tak nemél
spokojit s takovym dlikazem, nebot z néj nelze dovodit, Ze by Zalovand pouzila pravé toto médium (a
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Zalovana to nedolozila ani fadou svédeckych vypovédi apod.). Pfesto soud prvniho stupné ve svém
rozhodnuti oznacuje vhodnost pouzitého transportniho média za prokazanou.

K doloZeni splnéni technickych podminek na IVD zdravotnicky prostfedek LightCycler 96 vyrobce ROCHE

zminuje soud hned nékolik dikaz(:

a) Osobnivypovéd MUDr. Walkové
Jakkoli se jedna o odbornou garantku laboratore, ktera by méla byt kompetentni toto fadné dolozit, pfi
vyslechu na pfimy dotaz soudu uvedla tvrzeni zaznamenané v protokolu takto:
,k dotazu soudu, ty 2 pfistroje (Agilent Bravo a Light Cycler 96) maji néjaké oznaceni, néjakou notifikaci,
abyste védeéli o tom, Ze to jsou pfistroje, které jsou skutecné k tomu urcené, svédkyné uvadi, tak ja
nemdm na starosti ndkup pristroji a ani nemdm u sebe jejich certifikdty, takZe uplné nevim, jestli jsem
schopna odpovédét, ale obecné vzato plati pravidlo, Ze pfi porizovani jakychkoli pfistroji nebo
chemickych souprav do nemocnicnich laboratori, tak je zakladnim predpokladem tzv. CE IVD certifikace.”
(viz protokol ze dne 3. 6. 2022, str.12)

Osobni vypovédi MUDr. Walkové tak nijak nebylo doloZeno, Ze zafizeni LightCycler 96 spliiuje technické
podminky pro IVD zdravotnické prostredky.

b) Ctenou vypovéd RNDr. Fajfrlika
Svédek Zalované se odkazal na dokumenty doloZené obhajobou soudu (prohlaseni o shodé):
,Soud: , TakZe pristroje, které jsou pouZivdny nebo byly pouZivdny, stadhnéme to tedy k tomu jaru 2021.
Meély certifikaci?*
Svédek: ,,Maji certifikdty, ano. Myslim, Ze jsme je doklddali nebo urcité jsme je doklddali.
ze dne 17.5. 2022, str. 44)

w

(viz protokol

c) Listinny dlikaz — prohlaseni o shodé vyrobce ROCHE
Tento listinny dikaz je jedinym dikazem, ktery by mohl vérohodné dolo?it, zda pouZzity pristroj vykazuje
shodu s technickymi podminkami pro IVD zdravotnické prostfedky. V pfedmétné listiné je uvedeno i
konkrétni vyrobni Cislo stroje, které je uvedeno i na dikazech pfilozenych k vysledklim testl Zalobkyné,
a Ize tedy mit za to, Ze se jedna o doklad ke konkrétnimu pfistroji, kterym Zalovana skutecné disponuje
a ktery pouZzila k vyhodnoceni testu Zalobkyné.
Jakkoli se jedna o prohlaseni o shodé, vyrobce prohlasuje, Ze tento pfistroj vykazuje shodu s evropskymi
smérnicemi: 2014/30/EU, 2014/35/EU, 2011/65/EU. Shodu s technickymi podminkami pro IVD
zdravotnicky prostiedek vyrobce nedoklada a naopak uvadi, Ze tento pfristroj je uréen pouze pro
védecké ucely, tim padem je dle zdkona IVD vylouceno jeho pouziti pro zdravotnické nebo
diagnostické ucely.
Pokud tedy soud v rozhodnuti ucinil zavér o tom, Ze pfedmétné zafizeni bylo Zalovanou pouzito pro
zdravotnické ¢i diagnostické ucely opravnéné, z této listiny, pak jej ucinil zcela v rozporu s tim, co tato
listina uvadi, kdyZ z ni naopak vyplyva, Ze pfislusny pristroj neni uréen jako IVD zdravotnicky prostfedek
ve smyslu zakona IVD.

d) Listinny dlikaz — Zaznamovy formular o verifikaci analytického postupu
Tento listinny dikaz byl soudem akceptovan aZ v posledni den fizeni, tedy dle nazoru Zalobkyné po
koncentraci fizeni, a soud k nému tedy nemél vilbec ptihlizet. Zalobkyné déle uvédi, 7e byl proveden ve
stejny den, kdy soud zéroven vynesl rozhodnuti. Zalobkyné se v ten den neméla ani moznost fadné s
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timto dokumentem seznamit. V tom, mimochodem, Zalobkyné vidi své mozné zkraceni na procesnich
pravech a jinou vadu fizeni, ktera mohla mit za dlisledek nespravné rozhodnuti ve véci.

Po sezndmeni se s dokumentem ma Zalobkyné za to, Ze dlvéryhodnost této listiny je znaéné pochybna
a soud ji mél prezkoumat. Listina totiz nesplfiuje naroky tzv. fizené dokumentace Zalované.

Listina navic nijak nedoklada, Ze by tento pfistroj splfioval zdkonné podminky pro uZiti jako IVD
zdravotnického prostfedku. Na predloZzeném, nijak neidentifikovatelném, dokumentu o formatu A4, na
némz je uvedeno datum 11. 9. 2020, je pouze uvedeno prohlaseni (pri¢itané MUDr. Walkové), Ze
,technické parametry odpovidaji poZadavkam diagnostické soupravy”. O tom, Ze by Zalovana provéfila
i to, zda pfistroj splfiuje zakonné podminky pro pouZiti jako IVD zdravotnicky prostfedek tento dokument
neuvadi Zadnou informaci, coz odpovidd i tomu, co svédkyné Walkova vypovédéla na pfimy dotaz
soudu.

Pokud jde o pipetovaci automat Bravo vyrobce Agilent, Zalovand nedolozila Zadné dukazy. Pfesto z
verejné dostupné dokumentace vyrobce Agilent
(https://www.agilent.com/cs/library/datasheets/public/5990-3480EN.pdf) je zndmo, Ze ani tento
pfistroj nesplfiuje zakonné podminky pro IVD zdravotnické prostfedky.

8. Zdakonnou povinnost pouzivat pro in vitro diagnostiku pouze prostfedky, které splfiuji zakonné

pozadavky dle zadkona IVD a natizeni IVD, Zalovana ani soud v 724dném ohledu nerozporovali. Zalovana
sice tvrdila, Ze takové prostfedky pouZila, ovsem tuto skutecnost bud vibec nedoloZila nebo ji
dolozenymi dikazy a svédectvimi pfimo vyvratila.

Rozhodnuti soudu, ve kterém soud dochazi k zavéru, Ze zalovana poutzila pro laboratorni vysetieni
pfitomnosti viru SARS-CoV-2 v biologickém vzorku Zalobkyné odpovidajici prostfedky pro in vitro
diagnostiku, je tedy v pFikrém protikladu s tim, co Zalovana v pribéhu Fizeni doloZila a jiZ jen z tohoto
diivodu je zjevné nespravné.

Iv.

K dodrZeni postupu lege artis pfi stanoveni diagndzy covid-19 Zalobkyni

10.

11.

12.

Soud dospél k zavéru, Ze Zalovanda postupovala pfi stanoveni diagnézy COVID-19 zalobkyni postupy, které

splniuji naroky obecné platnych principd oznacovanych jako ,lege artis“, a to na zakladé:

a. Definice pfipadu pro monitoring vyskytu onemocnéni vydané Evropskym centrem pro kontrolu nemoci
(ECDC) prelozené Statnim zdravotnim Ustavem

b. Mimoradného opatfeniz 2. 3. 2021 ¢. j. MZDR 40555/2020-4/MIN/KAN

Ani jeden z uvedenych dokument( viak nijak nedefinuje ani neurcuje diagnostické ani IéCebné postupy
poskytovatell zdravotni péce v souvislosti s jakymkoli onemocnénim, véetné onemocnéni covid-19.

Definice pfipadu ECDC uvadi doporuceni pro stanoveni pfipadu v ramci epidemiologického monitoringu.
Tato epidemiologickd pravidla v podstaté preneslo Ministerstvo zdravotnictvi do soudem citovaného
mimoradného opatreni, ale to opét pouze uvadi, jak maji hygienické stanice postupovat v pfipadech
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pozitivniho testu prokazujiciho pfitomnost viru SARS-CoV-2 vramci prevence Sifeni pandemie.
Mimoradné opatreni vSak neuvadi zadné pokyny ¢i postupy pro poskytovatele zdravotni péce k zjisténi
zdravotniho stavu osob, zda jsou nakaZzeny koronavirem SARS-CoV-2 nebo trpi onemocnénim covid-19, ani
pro stanoveni zpUsobu dalsi péce o takové pacienty.

Oproti tomu soud ve svém rozhodnuti uvadi tvrzeni znalce doc. RNDr. Bartose, PhD., i zastupce znaleckého
ustavu MUDr. Zavory, ktefi pred soudem shodné uvedli, Ze pouze na zékladé vysledku jakéhokoli PCR testu
neni mozné stanovit diagnézu onemocnéni. Takto se vyslovila i odborna garantka laboratore, kterd test
provedla, svédkyné navriena Zalovanou, MUDr. Walkova. Z hlediska odborného bylo pred soudem
postaveno na jisto, Ze pouze na zakladé vysledku PCR testu nelze stanovit diagnézu onemocnéni covid-19
ani urcit, zda je pozitivné testovana osoba infekéni (tedy schopna nakazit druhé).

K zdravotnimu stavu Zalobkyné vystavila nemocnice jedinou lékafskou zpravu a to dne 26. 3. 2021,
vystavenou Gynekologicko-porodnickou klinikou FNP, pod kterou jsou podepsani MUDr. Jifi Turek (jako
vedouci IékaF oddéleni) a MUDr. Adéla Veverkova (coby oSettujici Iékarka). Do této zpravy je rukou vepsana
diagnéza U07.1 COVID-19 poz. a v oddile ,Léceni” je pfipsana dalsi poznamka rukou: Pred dimisi
diagnostikovan COVID-19 (asymptom. pac., pozitivni PCR test).

Soud pFesto v rozhodnuti uvadi, Ze vysledky testu 7alobkyné vyhodnotil MUDr. Cernaj, aniz by bylo zfejmé,
proc to podle soudu mél byt pravé on. Takovou skutecnost Zalovana nijak nedoloZila a jméno tohoto Iékare
nefiguruje v zadnych dikazech zalozenych ve spisu. Zalovana nedolozila zadny jiny dlikaz k tomu, Ze by pfi
stanoveni diagndzy covid-19 postupovala lege artis, ackoli to byla jedna z hlavnich Zalobnich vytek.

| kdyby z hlediska epidemiologického Setfeni mohla postupovat Zalovana spravné, z hlediska Iékarského
postupovala vadné, kdyZz Zalobkyni nijak nevysetfila a pouze na zakladé vysledk(i dodanych laboratofi
stanovila diagndzu. Pfitom nepostupovala ani podle pokynd dokumentu predloZzeného jako dikaz
Zalovanou, ktery soud sam v rozhodnuti cituje, tedy Komentare k interpretaci slabé pozitivnich nalez(
metodou PCR s vysokymi hodnotami Ct (SPLM ze 5.3. 2021):

vSech Ct hodnot vSech detekovanych oblasti u daného materialu), Ize hodnotit jako pravdépodobné
neinfekéniho jen za soucasného splnéni nasledujicich tfi podminek:

1. Ize vyloucit, Ze se pacient nachazi v Uvodni fazi infekce, tj.

a. pacient musi mit stanovenou diagnézu COVID na zakladé predchoziho vysetfeni PCR/antigenu
s pozitivnim vysledkem (v casovém odstupu max. 1 mésice)

b. pacient ma pozitivni ndlez protilatek I1gG proti SARS-CoV-2 (a neni vrizikureinfekce, pfipadné prolomeni
protektivniho ucinku vakcinace)

2. vysetfenym materidlem byl vytér z nosohltanu a odbér byl spravné proveden

3. nejedna se o pacienta s imunodeficitem (¢i neni vimunosupresi)”

Ani jeden ztéchto UkonU a ani Zadny jiny nebyl Zalovanou proveden. Je tedy evidentni, Ze v rozporu
s rozhodnutim soudu postup Zalované pfi stanoveni diagndzy covid-19 Zalobkyni lege artis byt nemohl a
Zalovana to nijak neprokazala.
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Ovéreni testovaci sady Zalovanou pired uvedenim do diagnostické praxe

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Zaloba napadala postup Zalované jako non lege artis i proto, 7e dle jejiho nazoru Zalovana pouzivala
diagnostickou sadu vyrobce Diana Biotechnologies, u niZ dostate¢né neovéfila skutecnost, Zze by byla
schopna podavat spravné vysledky ve smyslu detekovat skutecné cCasti nového koronaviru, jak to uvadi
vyrobce v uZivatelské prirucce k této sadg, a zda je viibec mozné test interpretovat dle pokyn( vyrobce.

Soud dosel k zavéru, Ze Zalovana toto provedla tim, Ze provedla tzv. verifikaci diagnostického prostredku, a
to na zakladé téchto uvadénych argument(:

Zalovana méla doloZit zdznam o verifikaci

Zalovana doloila, Ze splnila audit o dodrzovani normy CSN 1SO 15189:2012
Vyslechem MUDr. Zavory, zastupce znaleckého Ustavu

Vypovédi MUDr. Walkové, odborné garantky laboratofe Zalované

o 0o T o

V prvé radé je potreba uvést, Ze povinnost kontrolovat IVD zdravotni prostfedky, co se tykd jejich
bezvadnosti z hlediska vyroby, stanovuje poskytovatellm zdravotni péce zdkon IVD. Zde je zakonodarcem
jasné formulovana odpovédnost poskytovatele zdravotni péce, ktery sIVD zdravotnim prostiedkem
pracuje, zarucit bezpecnost pouzivani tohoto prostiedku i v souvislosti s tim, Ze musi provéfit, zda tento IVD
zdravotni prostiedek nema jiz od vyroby vady, které by mohly ohrozit testovaného nebo kteroukoli jinou
osobu.

Jak uved| soud ve svém rozhodnuti, i Zalovand doloZila, Ze podminkou Statniho zdravotniho Ustavu pro to,
aby udélil poskytovateli zdravotni péce povoleni provadét laboratorni testy na SARS-CoV-2, bylo doloZeni
skute¢nosti, 7e laborator md zavedeny a kontrolovany systém kvality dle normy CSN 1SO 15189 — potvrzeny
auditem CIA nebo NASKL. Z tohoto divodu je nutné povazovat dodrZovani této normy poskytovateli
zdravotni péce, ktefi vykondvaji vySetifeni pfitomnosti viru SARS-CoV-2, za zavazné.

V této normé je naprosto presné popsan proces verifikace diagnostického prostifedku pred uvedenim
tohoto prostiedku do testovaci praxe. Proces verifikace je definovan touto normou zcela shodné jako
proces validace s tim rozdilem, Ze zatimco validaci provadi vyrobce IVD zdravotniho prostiedku, proces
verifikace je povinen provést poskytovatel zdravotni péce, ktery provozuje laborator, kterd ma povinnost
se touto statni normou fidit.

Validace i verifikace tedy znamena ovéreni toho, Ze IVD zdravotni prostfedek spliuje technické podminky
definované nafizenim IVD, specifikované v Pfiloze 1, odst. I., bod 4: ,Diagnosticky zdravotnicky prostifedek
in vitro musi dosdhnout funkéni zplsobilosti stanovené vyrobcem, a to zejména prichdzi-li v dvahu citlivost
k pfislusnému rozboru, citlivost pro diagndzu, analytickou specificitu, diagnostickou vhodnost, presnost,
opakovatelnost, reprodukovatelnost, véetné kontroly tykajici se vzdjemné interference, rusivych vlivi, a
stanoveni meze detekce.”

V souvislosti s tim Zalobkyné povaZzuje napadeny rozsudek soudu ze nespravny z téchto divodu:

Soud béhem ustniho jednani, béhem néhoz vynesl napadeny rozsudek, prolomil koncentracni Ih(tu a pfijal
jako dlikaz listiny dodané Zalovanou a vedlejsim ucastnikem na strané Zalované oznacené jako ,,Zdznamovy

Nielsen Legal, advokatni kancelafr, s. r. o.

Dlouhd 618/14, 110 00 Praha 1, 1CO: 247 93 345, DIC: CZ24793345

e-mail: info@nielsenlegal.cz, www.nielsenlegal.cz

Spolecnost zapsana v obchodnim rejstriku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vioZzka 174728.



NIELSEN

I. EGATL

formuldr o verifikaci analytického postupu detekce viru SARS-CoV-2 metodou Real time RT-PCR za pouZiti
souprav Diana Biotechnologies a pristroji Agilent Bravo a LightCycler 96 ze dne 11.9.2020, vcetné priloh“.

Poté, kdy Zalovana strana tyto dokumenty zaslala soudu, na to reagoval vedlej$i Ucastnik na strané
Zalobkyné pripisem ze dne 6. 10. 2022, kde se na str. 6 k dodanému duikazu vyjadfuje takto:

Dokument, ktery vedlejsi ucastnik na strané Zalované zaloZil po koncentraci do spisu a nazyvad jej
,Zdznamovym formuldrem o verifikaci analytického postupu detekce viru SARS-CoV-2 metodou Real time
RT-PCR za poulZiti souprav Diana Biotechnologies a pristroji Agilent Bravo a LightCycler 96 ze dne 11.9.2020,
véetné priloh” nemize s doloZenymi prilohami pinit dikaz o verifikaci podle normy CSN I1SO 15189 ani
z formdlniho hlediska.

Dokument nesplriuje poZadavky normy CSN ISO 15189: - 4.2.2. PoZadavky na dokumentaci a 4.13 Rizeni
zdznami

Ddle neni doloZeno:
- CE IVD referencni testovaci sady a pristrojd, které byly pouZity
- verifikacni protokol k referencni sadé nebo jind nezavisla certifikace, zarucujici spolehlivost jejich vysledkt

Ddle jsou v dokumentu zjevné nedostatky:

- nejsou uvedeny vsechny vysledky provedenych testu

- chybi hodnoty ziskané pfi, Verifikaci pri inicidlnim ovéreni (1.9.2020)“ na referen¢nim diagnostiku
- vdokumentu je rozdilnd identifikace vzork( v tabulkdch a na zdznamech z termocykleru ROCHE;

- vysledky z termocykleru SA Cycler 96 zcela chybi

Jak je uvedeno vyse, vykonnostni charakteristiky timto postupem Zalovand nijak neovérila a ani v doloZenych
dokumentech to netvrdi. Postup, ktery Zalovand provedla pouze dubluje provddéni externich kontrol kvality,
ale neprovddi to, kvili ¢emu CSN ISO 15189 verifikaci sady nafizuje — co? je nezdvislou kontrolu procesu
validace a vykonnostnich charakteristik testu.

Takto reagoval vedlejsi ucastnik na zakladé fotokopii tohoto dlikazu, pofizené jesté pred tim, nez mél
moznost osobné nahlédnout do spisu, s dokumenty se blize seznamit, a pfed tim, neZ mohl védét, Ze je soud
vUbec ptijme jako dukaz.

Soud se zadnym zpUsobem nevyporadal s namitkami, kterymi vedlejsi Ucastnik na strané Zaloby napadl
vérohodnost tohoto dlikazu uz tim, Ze dokumenty nesplnuji zakladni formalni poZadavky na dokumenty,
které musi Zalovana vést v rezimu fizené dokumentace. V tomto smyslu jde konkrétné o tyto namitky:

Z hlediska obecnych povinnosti fizené dokumentace (v ramci poZadavkd normy ISO 9001, kterou ma
Zalovand zavedenu) musi kazdy dokument, tedy kazdy jeho list a strana, plnit poZadavky fizené
dokumentace:

1) ZPRACOVANI musi odpovidat definovanym pravidlim v pfirucce jakosti FNP,
2) FORMALNE musi splriovat jistotu dohledatelnosti a pfesné identifikace dokumentu v zéhlavi a zdpati na
kaZdé strané a Cislovani stran musi byt vZdy uvedeno tak, aby bylo jasné, kolikata strana dokumentu to
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je z celkového poctu stran (1 z 10, 2 z 10...). Pokud jsou soucdsti dokumentu prilohy, které takto
oznaceny byt nemohou (napf. proto, Ze jsou generovdny néjakym pristrojem Ci zafizenim automaticky),
musi byt v samotném dokumentu presné specifikovdny a vycisleny.
3) OVERENI: dokument na kazdé strané musi obsahovat jméno osoby, kterd jej ovéFila.
4) SCHVALENI: dokument na kaZdé strané musi obsahovat jméno osoby, kterd jej schvdlila.
5) ZMENOVE RIZENI: jakékoli sebemensi zmény musi podléhat procesu zménového fizeni, které musi byt
transparentné dohledatelné a zaevidované ve Zménovém listu, aby bylo vérohodné dohledatelné, co se
v dokumentu zménilo a k jakému datu.

Tento dikaz uvedené pozadavky nesplriuje, a proto Ize dlivodné pochybovat o jeho vérohodnosti.

Udajny dokument alované — tedy verifika¢ni protokol — viibec neuvadi:

1) Kolik ma celkové stran a kolikata strana z celkového poctu stran je kazda dana stranka dlkazu. Naopak
obsahuje dvé strany Cislované jako 1.

2) Kdo dokument vyhotovil.

3) Kdo dokument schvilil: pouze na jedné strané oznacené jako 1 (s identifikacni znackou FNL/0041/02) je
uvedeno, Ze dokument schvalila MUDr. Walkova, na dalSich dvou oznacenych jako 1 a 2 jiz takova
informace chybi.

4) Na jedné strané ¢&islované jako 1 je pouze mala znacka v pravém dolnim rohu: FNL/0041/02. Dalsi strany
Cislované jako 1 a 2 nemaji zadny identifikator, nemaji ani hlavicku ani zapati, které by dokument mohly
identifikovat s dokumenty Zalované.

5) Pravni zastupce Zalované a vedlejsiho Ucastnika na strané Zalované s dokumentem zaslali soudu i
pfilohy, ty vSak nejsou v samotném protokolu vycisleny ani pfesné popsany nebo jinak definovany, aby
je bylo mozné identifikovat nebo ztotoznit tak, aby bylo jisté, ze k samotnému dokumenty ndlezi, a
nebylo je mozné ménit bez toho, 7e by ktakové zméné byl vystaven zménovy list. Cisla vzorkd
v samotném dokumentu na strané 1 (bez identifikatoru): vzorek ¢. 436, 947 a 973 nijak neodpovidaji
Cislim vzorka v pfilohach a neni tedy jasné, jak spolu predloZzené listy zaznamu o verifikaci a pfilohy
souvisi.

6) Tiskovy font pisma na strané ocislované jako 1 s identifikacni znackou FNL/0041/02 se lisi od tiskového
fontu na stranach ocislovanych jako 1 a 2 bez identifikace, a |ze tedy dlivodné mit za to, Ze dokumenty
nemusely vzniknout ve stejnou dobu a na stejném misté.

7) Tim, Ze strany ocislované jako 1 a 2 nemaji Zadnou identifikaci, nemohou plnit soucast verifikacniho
protokolu podle vyse norem ISO 9001 a ISO 15189. Samotnd strana 1 s identifika¢ni znackou neni
schopna prokazat, kdo verifikaci provedl a zda ji proved! zplsobem odpovidajici poZzadavkim zakona a
normy.

Zvécného hlediska procesu verifikace je jednou z hlavnich pochybnosti to, Ze soud uvadi ve svém
rozhodnuti, ze verifikacni protokol byl vypracovdn v obdobi 1. — 11. 9. 2020, ale jedind osoba, ktera je
v protokolu uvedena a dokonce se v ném vyslovuje k tomu, Ze béhem verifikace byla ovéfena vhodnost
pristroje LightCycer 96 fy ROCHE, je MUDr. Walkova. Soud vsak v rozhodnuti soucasné uvadi, Ze Zalovanou
bylo doloZeno, Ze MUDr. Walkova byla zaskolena k praci na tomto pfistroji az nékolik mésicli poté, co byl
vystaven tento dokument, tedy 19. 1. 2021. Verifikacni protokol neuvadi Zadnou jinou osobu, ktera by se
verifikace Ucastnila a ani nedoklada, Ze by v laboratofi byla jakdkoli osoba, ktera by k praci s uvadénymi
pristroji a diagnostiky byla zaskolena. Tim, Ze dokument nestanovuje Zadny plan provedeni verifikacniho
procesu, popis toho, kdo presné verifikaci provedl, kdo ji vyhodnotil a kdo ji zkontroloval, je takovy
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dokument i v pfipadé, Ze by snad byl pravy a vznikl na pracovisti Zalované, jako doklad o verifikaci IVD
prostfedku zcela nicotny uz z dlvodu jeho neprezkoumatelnosti. Tim, Ze verifikaci nedoslo ke stanoveni a
ovéreni jediné funkcni charakteristiky, kterou by laborator vycislila a porovnala jeji hodnotu s idajem
vyrobce, nema tento dokument Zadnou vypovédni hodnotu a jako dliikaz nemlze slouZzit.

Nedostatky, které namital vedlejsi Uc¢astnik na strané Zaloby, soud nijak nezohlednil a ani se jinak nevyslovil,
proc se jimi nezabyval, byt Zalobkyné ma za to, Ze jsou natolik zdvazné, Ze pfi jejich spravném vyhodnoceni
by soud mél dojit k zavéru, Ze Zalovana (resp. jeji laborator) nepostupovala pfi vyhodnoceni testl Zalobkyné
lege artis. V prikrém rozporu se opét soud ve svém rozhodnuti dostava s popsanou skuteénosti, kdyz uvadi
v bodé 54 svého rozhodnuti: ,Soud predesild, Ze i pokud by verifikace nebyla provedena ¢i snad nebyla
provedena rddné, tak to neznamend, Ze by byly validované a notifikované testy vadné a Ze by to mélo
jakykoliv vliv na vysledek testil, kdyZ soucasné bylo prokdzdno udéleni auditu Il. vztahujiciho se mj.
k problematice normy CSN 1SO 15189:2012.“

S takovym nazorem Zalobkyné nemuze souhlasit, protoze soud by tim popfel pravo Zalobkyné na to, aby
poskytovatel zdravotni péce postupoval v souladu s pravnimi predpisy a nastavenymi pravidly pro vykon
Iékarské praxe a zcela nepodloZzené by timto presumoval vysledky, ke kterym lze dospét pouze fadné a
objektivné provedenym (a zaznamenanym) verifika¢nim procesem.

V souvislosti s validaci IVD zdravotnich prostfedkd Zalobkyné i vedlejsi ucastnik na jeji strané vycerpali
veskeré prostredky na to, aby soudu dolozili, Ze jde o proces, ktery provadi sdm vyrobce a stat nad nim
nevykonavd zadnou kontrolu. Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, ktery je uréen jako dohledovy organ nad
témito zdravotnimi prostiedky, neprovadi zadnou kontrolu jejich funkéni zptsobilosti. SUKL v tomto
postupoval spravné, kdyz testovaci sadu spravné zattidil a zaved| do svého registru, na zakladé ¢ehoz mohl
dale vykonavat kontrolu nad timto IVD prostifedkem, napf. pokud by mu laboratot nahlasila, Ze vykonnostni
charakteristiky tohoto testu neodpovidaji vyrobcem uddvanym hodnotam, mohl by véc prosetrit a pfipadné
dle zdkona nafidit stazeni tohoto prostiedku z evropského trhu.

Zakonodarce povinnost ovéreni funkéni zpUsobilosti IVD prostfedku uréeného pro uziti zdravotnickym
personalem v plné mife prenasi na profesionalni poskytovatele zdravotni péce, kterym je zachdazeni s témito
IVD zdravotnimi prostfedky vyhrazeno. Pravé nejasnosti ohledné toho, zda a jak provedla Zalovana verifikaci
téchto prostredkd, jsou proto zcela zasadni a mély by jednoznacné vést k zavéru, Ze Zalovana nepostupovala
fadné, v souladu s pravnimi predpisy.

Dle nazoru Zalobkyné mél soud pfi rozhodovani povinnost ke skutecnosti, Ze Zalovana mohla porusit své
pravni povinnosti, pfihlédnout a pfipadné se s ni fadné vyporadat. To vsak neucinil.

Zaveér o spravnosti postupu Zalované ve véci verifikace diagnostickych prostredk, které laborator Zalované
k vySetreni Zalobkyné pouZila, ucinil soud i z dokladu Narodniho autoriza¢niho strediska pro klinické
laboratore pti Ceské lékarské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné. Soud vychézel z osvédéeni o spinéni
podminek auditu II. ze dne 15. 10. 2020, kterym mélo byt dolozeno plnéni normy CSN 1SO 15189.

Takové hodnoceni soudu je vsak Cisté formalistické, ovsem chybné. Stav laboratofe mél soud posuzovat ve
vztahu k dobé, kdy Zalovana provadéla test Zalobkyni. Podobné, jako v pfipadé automobilové nehody je
tfeba posuzovat stav vozu v dobé takové nehody. Skutecnost, Ze takovy viz Uspésné prosSel statni
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technickou kontrolou pét mésicli pred nehodou, preci nijak nevypovida o stavu vozu ke dni nehody. Naopak,
je nutné provérit, zda konkrétni automobil splfiuje nejen formalni, ale i materialni podminky pro sv{j fadny
provoz. BohuZel, soud oprel své rozhodnuti pouze o uvedeny formalni pohled.

Vidyt z toho, co sama Zalovana béhem fizeni dolofila, vyplyva, ze podminky pro udéleni auditu o pInéni €SN
ISO 15189 rozhodné neplnila (bez ohledu na to, s jakou skutecnosti byl konfrontovan audit NASKL).
Zalobkyné odkazuje na problém s dolozenim zaznamu o verifikaci, ktery nespliiuje podminky normy CSN
ISO 15189 (jak bylo podrobné uvedeno vyse), v prikrém protikladu je i skute¢nost, Ze vedouci laboratore a
odborna garantka MUDr. Walkova neznala své povinnosti, které ji z takové pozice vyplyvaji, coz konstatoval
i soud ve svém rozhodnuti, Zalobkyné ma navic za to, Ze je prokdzano, ze Zalovana pouzivala v laboratofi
pfistroje bez toho, aby splfiovaly podminky zakona IVD a nafizeni IVD.

Vzhledem k tomu, Ze je to pravé tato norma ISO 15189, ktera udava standard laboratorni praxe ve
zdravotnickych laboratofich, a tim definuje ndroky na postup lege artis klinické laboratorni praxe, je
nepochopitelné, proc v této souvislosti soud opira své zavéry o ustanoveni zdkona, ktery se vsak vyslovné
vztahuje k technickym poZadavkdm na vyrobky, kdy? je to pravé norma CSN 1SO 15189, z ni? je tfeba
vychazet. Jeji dodrZovani je pozadovano i organem dozoru nad Cinnosti laboratofi provadéjicich testovani
na SARS-CoV-2 — tedy Statnim zdravotnim Ustavem. Pokud by soud tvrzeni stran i pfedlozené dikazy fadné
vyhodnotil, musel by dle Zalobkyné dojit k zavéru, Ze Zalovanad pozadavky normy nesplnila, a tedy
postupovala NON LEGE ARTIS, kdyZ neplnila minimalni poZadavky stanovené touto normou.

Nad réamec toho Zalobkyné vyslechem znalce, doc. BartoSe, prokazala, Ze laborator Zalované nepostupovala
pti diagnostice Zalobkyné v souladu s védeckymi postupy a poznatky. Pfikladem mzZe byt provadéni testd
RT-PCR v tzv. triplikatu, kdy je kazdy vzorek testovan na tfech jamkach (tfikrat zaroven v jednom béhu
testu), aby bylo mozné lépe odhalit pfipadné nahodilé chyby, ke kterym je technika PCR citliva. Tuto praxi,
jak uvedl znalec, Zadna norma ani nafizeni laboratofim sice nenaftizuje, ale obecné je znamo, Ze toto je
standardni metodologicky postup pfi praci v laboratofi s technikou PCR. Zalovana vsak testovala kaZdy
vzorek jen na jedné jamce, a to, pry, z kapacitnich divodd, i kdyz ptipustila, Ze si byla védoma toho, Ze
védecky postup pozaduje provadéni testl na tfech jamkach. Pripustila tak niZsi standardy v diagnostické
praxi oproti praxi védecké. Pfitom napf. zakonné pozadavky na pristroje a vybaveni jsou mnohem pfisné;jsi
pro uZiti v diagnostice neZ pro ty, pouZivané ve védecké praxi (tedy bez pfimé mozZnosti ohrozit Zivot Ci
zdravi pacientd).

K argumentu soudu, Ze verifikace testovaci sady byla doloZena vyslechem zastupce znaleckého Ustavu
MUDr. Zavory, Zalobkyné pfipomina, Ze pokud jde o vyslech MUDr. Zavory, zastupce znaleckého Ustavu
VSeobecné fakultni nemocnice, ten probéhl pred tim, nez Zalovana soudu predloZila zdznam o provedené
verifikaci. Ve své vypovédi MUDr. Zavora dosvédcil, Ze nevi, zda Zalovana verifikaci diagnostickych
prostiedkd ve své laboratofi provedla. Jeho svédectvi ohledné toho, zda Zalovand v tomto ohledu
postupovala spravné nebo ne, je proto bezpredmétné. Tento dlkaz tak nemohl slouzit k potvrzeni toho, ze
by Zalovana provedla verifikaci (a to vibec ¢i fadné).

Pokud jde o otazku, jak by verifikace viibec méla prob&hnout, kterou soud fakticky vibec nefesil, byt na to
poukazovala Zalobkyné (resp. vedlejsi ucastnik na strané Zalobkyné), soud se v rozhodnuti oprel o tvrzeni
zastupce znaleckého ustavu, ackoliv jeho tvrzeni jsou dle Zalobkyné v rozporu se zakonem IVD i s normou
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CSN 1SO 15189, kterd postup pfi verifikaci stanovi. Jak vyplyva z napadeného rozsudku, MUDr. Zavora
béhem fizeni tvrdil nasledujici:

- verifikaci se mysli to, zda test splfiuje kontroly, které musi byt v kazdém testu. Dale pak je tim mysleno
porovnani s jinymi vySetrenimi, ktera vyjdou podobné, to je funkéni charakteristika, kdy tato predstavuje
spolehlivost testu. Vysledek by mél byt stejny a to pfedstavuje funkéni charakteristiku PCR testu.

- ,Zpusob a spravnost provedeni verifikace potvrzuji certifikaty EHK, udéleni auditu 1.,

Zakon IVD vsak charakteristiky IVD zdravotniho prostiedku uvadi jinak a to jako:

- citlivost k pfislusSnému rozboru,

- citlivost pro diagndzu,

- analytickou specificitu,

- diagnostickou vhodnost,

- pfesnost,

- opakovatelnost,

- reprodukovatelnost,

- stanoveni meze detekce,

pricemz kazda z téchto charakteristik je méfitelna, kvantifikovatelna a verifikovatelna.

Norma CSN ISO 15189 zase stanovi pozadavky na verifikaci takto (viz bod 26 napadeného rozsudku):

,Z vyriatku normy CSN ISO 15189:2012 bylo zjisténo, 7e validované postupy laboratornich vysetieni
pouZivané beze zmén musi podléhat nezdvislé verifikaci v laboratofi pred tim, neZ je zahdjeno jejich rutinni
pouZivani. Laborator musi ziskat od vyrobce metody informace pro potvrzeni vykonnostnich charakteristik
daného postupu. Nezavislou verifikaci musi laborator potvrdit prostrednictvim ziskdnim objektivniho dikazu
(ve formé vykonnostnich charakteristik), Ze poZadavky na vykonnost u daného postupu laboratorniho
vySetieni byly spinény. PoZadavky na vykonnost, které se potvrzuji procesem verifikace, musi byt takové,
které odpovidaji zamyslenému pouZiti vysledku laboratorniho vysetreni. Laborator musi dokumentovat
pouZity postup verifikace a zaznamenat ziskané vysledky. Pracovnici spfislusnymi pravomocemi musi
prezkoumat vysledky verifikace a prezkoumdni zaznamenat.”

Soud prvniho stupné ucinil z tvrzeni MUDr. Zavory nasledujici zavéry:

,MUDr. Zavora zcela vyvrdtil tvrzeni Zalobkyné ohledné postupl pri verifikaci, kdy uved|, Ze Zadnd PCR
laboratof rozhodné nezkoumd, jestli ve vzorku pri verifikaci detekoval presné sekvenci, kterd je uddvdna
vyrobcem, protoZe Zddnd laborator kromé védeckych laboratori, které maji uplné jiné vybaveni, na toto
nemd vybaveni a neni to ani podstatou verifikace.”

K tomu uvadi Zalobkyné nasledujici:

- MUDr. Zavora se s Zadnymi tvrzenimi Zalobkyné nemél moznost seznamit a nemohl se k nim ani vyjadfit
ani je vyvratit.

- Ovéreni toho, zda test detekuje presné sekvenci, ktera je udavana vyrobcem, je pozadavek vyse
citovaného zakona IVD, a to vramci tzv. analytické specificity, coz je pravé jedna ze zakladnich
charakteristik IVD zdravotniho prostfedku, kterou Ize jednoduse a objektivné ovéfit, jak Zaloba mimo
jiné dolozila svédectvim doc. Bartose nebo pfipisem ze dne 15. 9. 2022.

Soud dale v bodé 28 rozsudku uvadi v souvislosti s vyslechem svédkyné MUDr. Walkové — odborné garantky
laboratore Zalované — nasleduijici:

Nielsen Legal, advokatni kancelafr, s. r. o.

Dlouhd 618/14, 110 00 Praha 1, 1CO: 247 93 345, DIC: CZ24793345

e-mail: info@nielsenlegal.cz, www.nielsenlegal.cz

Spolecnost zapsana v obchodnim rejstriku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vioZzka 174728.



40.

41.

NIELSEN

I. EGATL

,Svédkyné ve vztahu k validaci uvedla, Ze neni jejim tukolem prezkoumdvat soupravu vyrobce, ktery si
néjakym zptsobem zaridil certifikaci potfebnou, kterd byla schvdlena pro uZiti v diagnostické laboratori.
Soud na tomto misté nicméné poznamendvd, Ze dotaz sméroval k validaci nikoliv verifikaci (jak se ndsledné
snaZila Zalobkyné navodit).”

Jakkoli svédkyné MUDr. Walkova byla dotazovdna na Udaje tykajici se validace testu Diana Biotechnologies,
odpovédéla vyse citovanym vyrokem. Vzhledem k tomu, Ze ucelem povinné verifikace diagnostického
prostfedku je pravé ovéreni jeho validace (provadéné vyrobcem), lze povaZovat slova ,ovéreni” a
,prezkum“ za synonyma. Pokud odborna garantka uvedla, Ze podle ni neni jejim Ukolem soupravu vyrobce
prezkoumavat, tak jenom doklada uz dfive citovanou (a svédkyni samotnou potvrzenou) skutecnost — ze
neznd povinnosti, které ji z pozice odborného garanta vyplyvaji, protoze ji tyto povinnosti nebyly
zaméstnavatelem sdéleny. Jeji povinnosti evidentné bylo provést dikladny , pfezkum“ soupravy vyrobce,
co? ji ukladd zakon IVD i norma CSN 1SO 15189, ktera pfimo obsahuje povinnost provést pred zavedenim
diagnostické sady do diagnostické praxe verifikaci vykonnostnich charakteristik testovaci sady, za coz nese
odpovédnost vedouci laboratore.

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze provedené dlikazy nijak nedokladaji skutecnost, Ze Zalovana provedla
verifikaci diagnostické sady, kterou pouZila k vysetfeni Zalobkyné. Pfitom pravé na zakladé vysledkd
poskytnuté touto sadou Zalovana ozndmila pfislusné Krajské hygienické stanici zalobkyni coby osobu, u niz
byla prokazana pfitomnost viru SARS-CoV-2, aniz by Zalovand nebo jakakoli jind statem autorizovana osoba
ovéFila schopnost tohoto testu takovy priikaz poskytnout, prestoZe ji tuto povinnost stanovi CSN 1SO 15189
a vyplyva i ze zdkona IVD. Ministerstvo zdravotnictvi bezesporu vydalo predmétné mimoradné opatreni, na
které se soud ve svém rozhodnuti odvolava, s jistotou, Ze oblast in vitro diagnostiky je dobfe zakonem
oSetfena a zdkonnem stanovené povinnosti a postupy jsou respektovany.

VI.

Shrnuti ke skutec¢nostem, které dle rozhodnuti soudu Zalobkyné neprokazala (bod 47 rozhodnuti)

42.

43.

Soud prvniho stupné ucinil zavér o tom, Ze Zalobkyné neprokazala skutecnosti, o které opirala svou Zalobu.
S tim Zalobkyné nesouhlasi a uvadi nasledujici.

Skutecnost, Ze pozitivni vysledek testu RT-PCR neznamend nakazu koronavirem SARS-CoV-2 ¢i dokonce
onemocnéni covid-19, doloZila Zalobkyné vypovédi znalce doc. Bartose, vypovédi zastupce znaleckého
ustavu MUDr. Zavorou i vypovédi svédkyné Zalované, MUDr. Walkové. Zde musi Zalobkyné znovu zopakovat
jeden z nejzasadnéjSich aspektd celé véci. Zalovana zasahla do prav zalobkyné tim, e ji znemoznila
pfitomnost u pravé narozeného syna, pficemz tento bezprecedentni zdsah do prav Zalobkyné Zalovana
oduvodnuje zdravotnim stavem Zalobkyné. Z fizeni jednoznacné vyplynulo, Ze zavér o tom, Ze pozitivni
vysledek testu RT-PCR lze interpretovat jako pritomnost onemocnéni covid-19, bylo snad mozné ucinit pro
ucely epidemiologického Setfeni, monitoringu nebo opatteni, nikoliv vsak pro ucely stanoveni lékarské
(zdravotni) diagndzy Zalobkyné. Presto Zalovana takovou diagnézu uvedla do Iékaiské zpravy Zalobkyné ze
dne 26. 3. 2021, pod kterou jsou podepsani MUDr. Veverkovd a MUDr. Turek (z Iékafské zpravy navic
vyplyva, Ze Zalobkyné méla ,trpét” bezptiznakovou — asymptomatickou — formou tohoto onemocnéni).
Soud nijak neobjasnil, na zdkladé jakého posouzeni méla byt takova diagndza Zalobkyni stanovena, natoz
pak, Ze by takové posouzeni probéhlo a probéhlo-li, pak probéhlo lege artis.

Nielsen Legal, advokatni kancelafr, s. r. o.

Dlouhd 618/14, 110 00 Praha 1, 1CO: 247 93 345, DIC: CZ24793345

e-mail: info@nielsenlegal.cz, www.nielsenlegal.cz

Spolecnost zapsana v obchodnim rejstriku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vioZzka 174728.



44,

45.

46.

NIELSEN

I. EGATL

Skutecénost, Ze vysledky RT-PCR testli nemohou byt pro ucely stanoveni |ékarské diagndzy interpretovany
bez dalSich klinickych informaci s pfihlédnutim ke skutecné anamnéze pacienta, doloZila Zalobkyné
opakované. Tato skutecnost byla doloZena vypovédi znalce doc. Barotse, zastupcem znaleckého Ustavu
MUDr. Zavorou i svédkyni Zalované MUDr. Walkovou.

Soud dale Zalobkyni vytykda, Ze nedolozZila sva tvrzeni o tom, Ze vysledky jejich test(l jsou nevalidni
(neprovedeni kontrol; provedenivzorkd jen na jedné jamce namisto triplet(; Spatna interpretace test(, kdyz
hodnoty Ct jsou validni jen do hodnoty 35, kdy Zalovana soucasné nezohlednila jiné okolnosti, neprovedla
ovéreni dosazenych vysledkl za Ucelem potvrzeni, Ze Zalobkyné onemocnéla covidem; rozdily mezi
hodnotami FAM a HEX byly vys$si nez 1 cyklus; nespravny odbér a moZznost kontaminace vzork(; provedeni
testll na pristroji, ktery k tomu neni urcen a neni toho ani schopen, neprovedeni verifikace Zalovanou).

K tomu Zalobkyné uvadi, Ze neplatnost vysledk( vyplyva predevsim z toho, Ze testy Zalobkyné byly
provedeny prostifedky a na prostiedcich, které ze zakona neni mozné pro Iékarské nebo diagnostické ucely
vibec pouZivat, protoZe neplni technické podminky pro IVD . Zalobkyné viechna svd tvrzeni ohledné $patné
interpretace vysledk( testll radné tvrdila a doloZila. Pfesto soud ucinil zavér, Ze tak Zalobkyné neudinila.
K tomu Zalobkyné uvadi nasleduijici:

a. Soud se v napadeném rozhodnuti rozsahle zabyva tim, Ze pfi konfrontaci znalci mélo byt prokazano,
Ze krivky vysledk( testl Zalobkyné maiji ,,strmé stoupajici charakter.

b. To je podstatné pro to, Ze pri interpretaci vysledkd testu i vyrobce testovaci sady vyslovné uvadi, ze
bez ohledu na vyhodnoceni testu pristrojem, jakykoliv jiny vysledek testu, nez je vysledek zobrazeny
v podobé , strmé stoupajici krivky“, je tfeba vykladat jako negativni.

c.  Zalobkyné povazuje za nezbytné toto téma odvolacimu soudu popsat skute¢né konkrétné. Proto dale
doplriuje obrazky grafl, z nichZ soud prvniho stupné vychazel.

d. Na prvnim obrazku je graf, ktery Zalovana doloZila jako vystup z termocykleru ROCHE LightCycler 96
pro kontrolni méteni pfi prvnim vysetfeni Zalobkyné 25. 3. 2021, ve kterém jsou vysledky pro vyrobcem
dodané umélé vzorky. Ty maji poskytnout vzorovy vysledek a kontrolu toho, Ze reakce v pfistroji
probéhla spravné. Lze pozorovat rychly nabéh a posléze ,zlom“ kfivky v podobé druhého zahnuti —
typicky pro spravny prlibéh reakce.
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HE 2 £ =1 1. VYSETRENI 25.3. 2021 - POZITIVNI KONTROLA
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e. Nadruhém obrazku je graf, ktery poskytla Zalovana jako vystup z téhoz pfistroje a stejného vysetreni,
tentokrat pro vzorek zalobkyné. Zluta ¢arkovana ¢ara je vnitfni kontrola diagnostické sady, spodni Zluta
plna ¢ara je vysledek testu Zalobkyné. Dle posouzeni MUDr. Zavory, se kterym se ztotoznil i soud, se u
této plné Zluté krivky jedna o strmé (exponencidlni) stoupani, které nebyl znalec doc. Bartos udajné
schopen rozeznat. Podle nazoru MUDr. Zavory a soudu je charakter obou krivek — tedy té ¢arkované i
té pIné — shodny, tedy exponencidlni nebo téz strmé stoupajici.
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f.  Na poslednim obrazku je graf zobrazujici to, jak vypada tataz krivka pro vzorek zZalobkyné ze stejného
méreni, ale tentokrat s tim rozdilem, Ze osa ,,y“ ma stejny rozsah, jako je tomu u kontrolniho méreni
na prvnim obrazku nahote. Zalobkyné timto poukazuje na skute¢nost, 7e jednotlivé grafy, jak byly
doloZeny Zalovanou, byly upraveny tak, aby zdanlivé pisobily obdobné, pfi¢emz vsak v prvnim pfipadé
(vzorovy pozitivni vysledek) je osa ,y“ rozloZzena od bodu 0 do bodu 11, v pfipadé vysledku zalobkyné
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je zkracena do rozsahu od bodu 0 do bodu 2,7 (resp. 2,8). Je pochopitelné, Ze pfi takovéto manipulaci
se zobrazenim vysledku se pfislusnd krivka mize jevit jinak, nez jak zamyslel vyrobce testovaci sady.
Proto Zalobkyné doplniuje treti obrazek, jimz je graf totoZzny s druhym obrazkem, kde je vsak osa ,y“
roztazena do stejného rozsahu, jako je tomu u prvniho obrazku (0 —11).

Bl 2 £ | = (1. VYSETRENI 25.3. 2021 - VZOREK SABINA ALBRECHTOVA
Ct 40
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Podobnou manipulaci s vysledky Zalobkyné Ize nalézt i u ostatnich opakovanych testd. Ve vsech pfipadech
byla ,,strmost” stoupani kfivky vyrazné zvétSena pouze grafickou Upravou (v tomto konkrétnim pripadé 3,9
krat) pristroje. Zalobkyné zde opakuje, Ze vysledek byl pofizen z pfistroje, ktery nema povoleni k uzivani
v diagnostické praxi. Nelze vyloudit, a soud se touto otazkou vibec nezabyval, ackoliv na to Zalobkyné
opakované upozornovala, Ze u pFistrojd, ur¢enych pro lékarské (diagnostické) ucely, by moznost podobné
manipulace s vysledky byla znemoZnéna, na rozdil od pfistrojli pro Skolni a védecké ucely (jako byl pfistroj
Zalované).

Soud prvniho stupné tuto manipulacis vysledky test( Zalobkyné nijak neposuzoval. A¢koliv pravé hodnoceni
strmosti stoupani krivek je jednim z podstatnych kritérii pro vyhodnoceni vysledku testl, a to i podle
vyrobce pouZité testovaci sady. V tomto sméru Zalobkyné znovu zdlraznuje, Ze vyrobce testovaci sady jasné
stanovuje povinnost (a tu cituje i soud prvniho stupné v napadeném rozhodnuti), Ze kazda krivka, ktera
nema strmé stoupajici charakter, MUSI byt vyhodnocena jako negativni. Pesto i tento test, jeho? vysledek
zde uvadime, Zzalovana vyhodnotila jako (slabé) pozitivni.

Duvodd, pro které Zalobkyné napadala postupy provedeni a vyhodnoceni testt bylo mnohem vice. Ma vsak
ta to, Ze pokud bylo béhem fizeni prokazano, ze diagnostické prostiedky, které zalovana pouZila pro
provedeni a vyhodnoceni testu Zalobkyné, nespliuji zdkonné poZadavky, stala se celd tato oblast tvrzeni
nadbytecnou. Pfesto na ni Zalobkyné poukazuje a trva na tom, Ze interpretace téchto testl nebyla spravna.

VII.

Nespravné pravni posouzeni ze strany soudu prvniho stupné
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Soud prvniho stupné zcela chybné vyloZil povinnosti, stanovené mimoradnym opatienim Ministerstva
zdravotnictvi MZDR 40555/2020-4/MIN/KAN, kdyz dosel k zavéru, Ze pravé v dusledku vysledkd testl
Zalobkyné ji automaticky vznikla povinnost tzv. izolace. Toto opatfeni uklada povinnosti poskytovatellim
zdravotnich sluzeb, krajskym hygienickym stanicim a Hygienické stanici hlavniho mésta Prahy, natidit izolaci
tam uvedenym osobam.

K tomu Zalobkyné uvadi dvé vyznamné skutecnosti:

a. Ministerstvo zdravotnictvi pfistoupilo k této formé regulace jisté i z toho divodu, Ze predpokladalo,
Ze tzv. RT-PCR testy budou provadény a vyhodnocovany laboratoremi, které bez vyjimky respektuji své
povinnosti vyplyvajici z pravnich predpist, souvisejicich technickych norem apod. Jinak by nebylo
mozné pripustit tak radikalni zasah do lidskych prdv a svobod, zarucenych i Listinou zakladnich prav a
svobod, jen na zakladé vysledk( laboratornich testd. Pokud tedy Zalovana v fizeni neprokazala, Ze by
provedla a vyhodnotila testy radné, pak se nemohlo jednat o "kvalifikované” testy, které
predpokladalo pfedmétné mimoradné opatfeni. Zddvodu toho, Ze ani Zalovana ani Zadna jina
autorizovand osoba neovéfila skutecnost, Ze test, ktery Zalovana poutzila, je schopen prokazat
pfitomnost RNA viru SARS-Cov-2 v biologickém vzorku, a vzhledem ktomu, Ze byl proveden na
prostredcich, jejichZ uziti ceské pravo k takovému ucelu nepfipousti, je nutno nahlizet na Zalobkyni
tak, jako by ji nikdy Zadny takovy test proveden nebyl a jakakoli podezieni na jeji pfipadnou pozitivitu
na SARS-CoV-2 jsou ni¢im nepodloZené spekulace.

b. Zalobkyni nebyla izolace nafizena. Zda tim porusila svou povinnost krajska hygienicka stanice ¢i
Zalovand, je pro ucely tohoto fizeni bezpredmétné. Zasah Zalované do prav Zzalobkyné vsak
v mimoradném opatreni ani v pfipadném navazujicim rozhodnuti spravniho organu nema oporu,
ackoliv se soud snazi vzbudit takovy dojem. Bez toho, aby se soud vyporadal s pravni otazkou, na
zakladé jakého ustanoveni pravnich predpist zasahla Zalovana do prav Zalobkyné, nemohl posoudit,
zda tak ucinila opravnéné (tedy zda byly naplnény podminky pro takovy zdsah a zda takovy zdsah byl
skutec¢né priméreny). Hovofi-li soud v rozsudku o ,neplatnosti“ nafizeni izolace ze strany pfislusné
krajské hygienické stanice, je tfeba upozornit, Ze v tomto pfipadé slo o tzv. nicotnost spravniho aktu,
tedy stav, kdy takovy akt viibec neexistoval (a nelze na néj vztahnout ani tzv. presumpci spravnosti
spravniho aktu). K tomu Zalobkyné pfipomina, Ze Zalovana nezjednala ndpravu ani na zakladé pisemné
vyzvy k napravé ze dne 1. 4. 2021 ze strany pravniho zastupce Zalobkyné i vedlejsiho ucastnika na
strané Zalujici.

Pokud tedy Zalovana nepostupovala (a to bylo béhem fizeni jednoznacné prokazano) na zakladé pfislusného
mimoradného opatfeni (resp. na zakladé rozhodnuti o izolaci Zalobkyné), je tfeba posuzovat véc Cisté
Iékarsky (nikoliv epidemiologicky, jak pomérné nepochopitelné konstatuje soud prvniho stupné). Pokud
vsak jde o zdravotni hledisko: znalec doc. Barto$ se shodl s MUDr. Zavorou v tom, Ze vysledky testl
Zalobkyné neznamenaji, Ze by byla skute¢né nemocna nebo dokonce i jen infekéni — jak potvrdil MUDr.
Zavora. Tento zavér ucinila Zalovana nikoliv z hlediska lékafského, ale epidemiologického — pro ucely
epidemiologického screeningu (MUDr. Zavora dle protokolu vyslovné uvedl zejména ,KaZdé vysetreni
vyZaduje, aby pacient mél néjaké priznaky, aby se dalo mluvit o tom, Ze je nemocny, Ze prodéldvd nemoc*;
na otdzku, zda Ize z vysledku manzelky Zalobce fici, Ze byla infekcni z hlediska virologického odpovédél
MUDr. Zavora jednoznacnég, Zze ,NE“ atd.). Soud tuto otazku zcela ignoroval a nijak neobjasnil, proc¢ by méla
byt Zalovana oprdvnéna na zakladé provedeného testovani branit Zalobkyni v pfistupu k ditéti.

Ackoliv se soud vyhnul otazce pfimérenosti (proporcionality) zdsahu Zalované do prav Zalobkyné, pfipomina
Zalobkyné, Ze v fizeni vyslo najevo, Ze Zalovana neucinila nic pro to, aby dopady svého postupu na Zalobkyni
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jakkoliv zmirnila, neprovedla Zadny Ukon k ovéreni legitimity svého zdsahu (napfiklad ovérenim vysledku
testu tzv. sekvenaci vzorku, provedenim antigenniho testu apod.).

K otdzce proporcionality Zalobkyné dale uvadi, Ze tvrzeni Zalované, Ze jejim cilem byla ochrana zdravi a
Zivota syna Zalobkyné, ostatnich déti, rodi¢l i persondlu Zalované, nenachazi oporu v provedeném
dokazovdni. Z néj naopak vyplyvd, Ze do prostor Zalované, kde byl umistén i syn Zalobkyné, méli pfistup
otcové déti bez ohledu na to, zda byli ¢i nebyli nakazeni nebo v kontaktu s pfiznakovym nebo i
bezptiznakovym infekénim ¢lovékem. Zalovana neudinila (nebo to aspofi netvrdila ani neprokazala) zadna
opatreni v reakci na to, Ze se Zalobkyné (dle vykladu Zalované) zfejmé nakazila covidem-19 pravé u Zalované,
kdyz pfi nastupu do prostor zalované méla negativni vysledek tzv. antigenniho testu, nasledné ji, podle
Zalované, vysel test pozitivni, a to ani ve vztahu k lidem, ktefi s zalobkyni byli v kontaktu pred testovanim
dne 25. a 26. 3. 2021.

Z hlediska posouzeni proporcionality zasahu Zalované (ktery byl dle nazoru zalobkyné zcela contra legem,
kdyZ nemél oporu v Zadném ustanoveni pravnich ptedpist) je tfeba pfihlédnout i ke shora podrobné resené
otazce vypovidaci hodnoty testl provedenych testovaci sadou vyrobce Diana Biotechnologies, kterou
7alovand v ramci verifikace nijak neovérovala. Zalovana zfejmé vychézela pri hodnoceni infekénosti z tvrzeni
vyrobce testovaci sady Diana Biotechnologies o tom, Ze senzitivita a specificita této sady ¢ini 100 %. To by
znamenalo, Ze vidy, kdyz sada urci pozitivitu, je vzorek opravdu pozitivni, kdyZ urc¢i negativitu, je urcité
negativni. Ovsem dokonce i zastupce znaleckého ustavu MUDr. Zavora, tedy dlkazni prostfedek navrzeny
Zalovanou, s jehoZ usudkem se ztotoznil i soud, potvrdil, Ze tyto hodnoty nelze brat vazné a ani technicky
takova hodnota neni dosazitelnd, at by se mélo jednat o senzitivitu a specificitu analytickou (jak je test
schopen vyhledat definované Useky RNA) ¢i diagnostickou (jak je test schopen odhalit nemocného/zdravého
¢lovéka). Zalovand méla za tkol sama si tyto hodnoty verifikovat, co? neucinila a spolehla se na zavéry
vyrobce — neméla pfitom zdani, jaka je senzitivita a specificita testovaci sady ve skutecnosti, zejména v tak
vysokych poctech cykld (ct), jakych dosahly testy Zalobkyné. Vsechny vysledky Zalobkyné byly vysoko nad
hranici 35 (ct) cykld, o niZ i Ministerstvo zdravotnictvi prohlasilo, Ze takové vysledky nelze povaZovat jiz za
pozitivni. Senzitivita a specificita musi byt vztaZzena k urcitému prahu detekce a standardné se stanovuje
tak, jak to popsal znalec doc. Bartos ve svém posudku, tedy tak, Ze testovaci sada je schopna garantovat
senzitivitu a specificitu 95 % do urcitého ct (napr. 34,5). Jakykoli vysledek nad timto prahovym ct pak jiz
nedava smysl vyhodnocovat a musi byt povaZovan za negativni nebo neurcity. Takovy Udaj ale neudava ani
vyrobce a ani laboratof si jej vlastni verifikaci sady nestanovila.

Soud prvniho stupné v odlivodnéni rozhodnuti cituje ustanoveni § 2910 obcanského zadkoniku. Neni tak
vibec zfejmé, zda se vibec zabyval moZznou odpovédnosti Zalované za vzniklou Gjmu ve smyslu ustanoveni
§ 2924, § 2936 a 2937 obcanského zakoniku, kdyZ ndrok na nahradu nemajetkové ujmy i v téchto pfipadech
Ize dovodit z ustanoveni § 2894 odst. 2 obc¢anského zdkoniku ve spojeni s ustanovenim § 2956 ob¢anského
zékoniku.

VIII.

S ohledem na vyse uvedené Zalobkyné navrhuje, aby odvolaci soud napadeny rozsudek soudu prvniho stupné
zménil tak, Zze vyda nasledujici rozsudek:
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Zalovana je povinna do 7 dnli ode dne pravni moci rozsudku zaslat Zalobkyni k jejim rukam podepsanou
pisemnou omluvu formou doporuceného dopisu, s uvedenim data podpisu, a to nasledujiciho znéni:
VaZena pani Albrechtovd, omlouvame se Vam, Ze Vam nase nemocnice na zakladé Spatné stanovené
diagn6zy neopravnéné zabrarovala ve styku s Vasim synem Alexanderem, a to v obdobi mésicl bfezna a
dubna 2021,

Zalovana je povinna uhradit zalobkyni ¢astku ve vysi 500.000,- K¢, a to do 3 dnl ode dne pravni moci
rozsudku,

o vr .

Zalovana je povinna nahradit zalobkyni nidhradu nakladd ¥izeni, a to do 3 dnii ode dne pravni moci
rozsudku,

pfipadné, aby napadeny rozsudek zrusil a vratil véc soudu prvniho stupné k dalSimu Fizeni.

JUDr. Tomas Nielsen, advokat a spolecnik
Nielsen Legal, advokatni kancelaf, s.r.o.,
v zastoupeni Sabiny Albrechtové
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