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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z pfedsedkyné JUDr. Ing. Viery Horcicové
a soudct Mgr. et Mgr. Lenky Bahylové, Ph.D. a Mgr. Jiftho Lifky v pravni véci

zalobce: nezl. J. S., nar. xxx
zast. zakonnym zastupcem Jifinou S., nar. xxx,

oba bytem xxx, Xxx

proti
zalované: Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

sidlem Orlicka 2020/4, Praha 3
o Zalobé¢ proti rozhodnuti Zalované ze dne 9. 1. 2018, ¢.j. VZP-18-00133231-S463

takto:

I. Rozhodnuti Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky ze dne 9. 1. 2018, &.j. VZP-
18-00133231-8463, a rozhodnuti Vseobecné zdravotni pojist’ovny ze dne 30. 10. 2017,
¢.j. VZP-17-03683726-A444, se zrusuji a véc se vraci zalované k dal§simu fizeni.

II. Zalovana je povinna zaplatit zalobci ndhradu nakladi fizeni ve vj&i 3 000 K¢ do tiiceti
dnt od pravni moci tohoto rozsudku.

Oduvodnéni:

Zalobce se domaha Zalobou pfezkouméni rozhodnuti zalované, jim# bylo zamitnuto odvolani
zalobce proti rozhodnuti zalované ze dne 30. 10. 2017, ¢&j. VZP-17-03683726-A444.
Rozhodnutim Zalované nebylo vyhovéno zadosti Zalobce o udhradu zdravotnich sluzeb z
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prostfedku vefejného zdravotntho pojisténi podle ust. § 16 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale ,,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi). Zalobce pozadal o povoleni thrady lé¢ivého pipravku xxx (dile jen ,xxx
z prostfedk vefejného zdravotniho pojisténi.

V zalobé se uvadi, Ze zalobce trpi vzacnym onemocnénim s poctem piipadu max. 2,5 na 100
narozenych déti — xxx. Jedna se o geneticky podminéné onemocnéni, které se projevuje jiz
v raném véku a ma za nasledek vznik organovych komplikaci, zejména xxx. Pokud neni v¢as
zahajena adekvatni terapie, onemocnéni progreduje do obrazu pfedcasné xxx s pfedcasnym
vyskytem Zivot ohrozujicich xxx (xxx) a selhanim xxx.

U zalobce jsou v klinickém a laboratornim obraze patrné znamky ¢asného organového poskozeni
xxx, jako je zvyseni xxx, spoleéné s vysokymi hodnotami celkového xxx. Zalobce je v soucasnosti
lécen dietou s nizkym obsahem xxx, ale tato lécba u n¢ho nepfinasi pottebné zlepseni klinickych
a laboratornich parametr. Dle zahrani¢nich studii pokud nebude vcas zahajena ucinna 1écba,
dospéje zalobce v fadu nékolika malo let do stadia xxx.

V soucasné dobé neni zalovanou hrazena zadna terapie sméfujici k pficinné lécbé daného
onemocnéni. xxx obsahuje xxx, ktera nahrazuje xxx vjeho plné funkci, a tedy jako forma
substitucni terapie sméfuje k piicinné 1écbé onemocnéni, tedy k odstranéni primarnich dasledka
genové mutace zapficinujici dané onemocnéni. V klinické studii xxx kontrolované xxx dosahl xxx
uplné upravy zvysenych xxx u 31 % pacientt a normalizace xxx dokonce u 42 %. V praméru
poklesly hodnoty xxx o desitky procent proti vychozimu stavu. K dispozici jsou jiz dlouhodoba
sledovani (az 130 tydnu), ktera ukazuji, ze lécba xxx vede nejen u vysokého procenta (kolem 50
%) k apravé xxx jako laboratorniho markeru xxx, ale sniZzuje se také obsah xxx, a dokonce
dochazi k upravé xxx. Tyto nalezy svédci o tom, ze xxx pfimo zasahuje do patologickych zmén
v xxXx a je schopen vyrazné zpomalit az zcela zastavit progresi onemocnén.

Pripady moznych postupt v 1écbé onemocnéni zalobce, ktera zalovana v napadeném rozhodnuti
navrhuje, nevedou k 1écbé onemocnéni ani k realnému zmirnéni jejich dopadt na organismus.
xxx (napf. xxx) neni mozné povazovat za alternativni 1écbu, protoze tato terapie neni schopna
ovlivnit postupné poskozovani xxx a vyvoj xxx nedostatecnosti. Klinické prace naopak naznacuyji,
ze xxx mohou postup nemoci uspiit a zhorsit svym mechanismem utcinku, nebot’ tyto zvysuji
vychytavani xxx a mohou tak spise jejich koncentraci v xxx jesté zvysovat (Xxx).

Transplantace xxx je postupem pfedstavujicim ultimum refugium, tedy postupem, kdy ostatni
moznosti selzou. Nejedna se vak xxx o alternativu lécby k pouziti xxx, nebot’ transplantace xxx
ma za cil ,Jécit” stav, kdy pacientova xxx jiz nejsou schopna nadale vykonavat svou funkci
v lidském téle. Voperovanim novych xxx nedochazi k lécbé daného onemocnéni, ale dochazi az
k 1é¢bé xxx, coz je jiz z medicinského hlediska a pravniho hlediska odlisny patologicky stav. Dle
nazoru zalobce neni mozné transplantaci xxx povazovat za lécebny postup daného onemocnéni,
ktery by byl v souladu s pozadavky odborné péce ve smyslu ust. § 4 odst. 5 zakona ¢. 372/2011
Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani. Navic jde o zakrok spojeny
s nejistotou nalezeni vhodného darce a rizikem v podobé¢ operacnich a pooperac¢nich komplikaci,
ktera mohou skoncit i smrti Zalobce. Nelze odhlizet ani od znaé¢ného snizeni kvality zZivota
v dusledku celozivotni pooperacni 1écby. Nejpodstatnéjsi je vsak skutecnost, ze geneticky defekt
zpusobujici dané onemocnéni neni transplantaci xxx nijak ovlivnén. Onemocnéni bude i po
transplantaci dale poskozovat transplantovana xxx kumulaci xxx. Nelze povazovat za realné
z hlediska mnozstvi dal§ich pacientt vyzadujicich transplantaci a z hlediska zdravotniho stavu
zalobce, ze se zalobce kazdych nékolik let podrobi nové transplantaci xxx.

Z vyse uvedeného je patrné, Zze xxx pfedstavuje realné jedinou lécebnou alternativu. Zalobce ma
za to, ze pozadavek ust. § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ,,... je-li poskytnuti
takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotnitho stavu pojisténce®, je
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splnén. Rovnéz je splnén i pozadavek, Zze xxx neni vsoucasné dobé hrazen z prostfedka
vefejného zdravotniho pojisténi.

Co se tyce pozadavku na vyjimecnost piipadu pfedstavuje dle zalobce samotna skutecnost, ze
onemocnéni neni uspokojivé lécitelné prostfednictvim jiné terapie, vyjimecnou situaci. Neni
rozhodné, zda se jedna o ,,bézné* onemocnéni, tedy zda jim trpi vice osob, popf. se u zalobce
vyskytuje v néjaké zvlastni, zvlasté nepfiznivé formé. xxx je registrovan v kategorii xxx, tedy
lécivych piipravka pro vzacna onemocnéni. Registraci tohoto druhu lé¢ivych pfipravka upravuje
nafizeni Evropského patlamentu a Rady (ES) ¢ 141/2000 ze dne 16. 12. 1999, o 1écivych
pfipravcich pro vzacna onemocnéni. Toto nafizeni v bodé 1 a 2 preambule vyslovné uvadi jako
diavod pro své pfijeti skutecnost, ze ,,... nékterd onemocnéni se vyskytuji tak vzdcné, Ze by ndklady na
vvoj a uvedeni na trh léivého pripravkn pro diagnostiku, prevenci nebo léchu onemocnéni nebyly pokryty
olekdvanym prodejem lécivého pripravku; farmaceuticky primysl by nebyl ochoten vyvijet léiivy piipravek za
normalnich trinich podminek; takové lécivé pripravky se v anglickém néni nagyvaji ,ocxx... pacienti trpici
vdenymi onemocnénimi by méli mit pravo na stejnon kvalitn léchy jako ostatni pacienti.“ xxx byl registrovan
jako pfipravek pro vzacna onemocnéni z toho duvodu, ze vyskyt deficitu xxx je jen 0,2 pacienta
na 10 000 osob v EU. I pfesto, ze neni zalobce jedinym pacientem s danym onemocnénim,
neznamena to, ze nema na thradu narok za situace, kdy je tento piipravek registrovan proto, ze
pocet pacientd v EU je signifikantné mensi nez 5 na 10 000 osob. Pozadavek na unikatnost
zdravotniho stavu pro posouzeni jeho vyjimecnosti nemuze byt stanoven tak, ze se v populaci
nesmi opakovat, nebo se nemuze jednat o zdravotni stav, ktery je jiz odborné vefejnosti dobfe
znam.

Zalobce dédle namitl nepfezkoumatelnost rozhodnuti prvniho stupné i napadeného rozhodnuti.
Z oduvodnéni obou rozhodnuti neni patrné, z jakych podkladt spravni organy vychazely. Zcela
schazi konkrétni odkazy na odbornou literaturu ¢i doporucené postupy odbornych spole¢nosti,
které byly jako podklad pro rozhodnuti pouzity. S ohledem na dynamicky vyvoj lékatské vedy je
tteba vzdy posuzovat aktuilnost pouzitych literarnich pramend. Relevantnost prament, a tedy
jejich dukazni hodnota, je vsak v pfipadé, kdy nejsou jasné specifikovany, neovéfitelnd. Pokud
zalovana v oduvodnéni napadeného rozhodnuti uvadi, ze: ,,... spravni orgin se taky podrobné zabyval i
vyisledry predlogenych klinickych studii, ale ty nebyly natolik presvédcivé, aby vritily rozhodnuti ve prospéch
odvolatele”, neni z tohoto tvrzeni patrné, jaké klinické studie byly ze strany zalované hodnoceny a
jak konkrétné byly hodnoceny. Zobecnujici tvrzeni, Ze tyto nejsou natolik pfesvédcivé, je
naprosto nedostate¢né. Oduvodnéni napadeného rozhodnuti tudiz neodpovida pozadavkiam
stanovenym v ust. § 68 odst. 3 spravniho fadu, nebot’ obsahuje pouze heslovité a z vécného
hlediska zcela nedostateéné zdivodnéni nepfiznani dhrady. Zalovana provedené dikazy
vyhodnotila zcela obecné bez vazby na konkrétni skutkové a pravni zavéry, které na jejich zakladé¢
ucinila. Jednd se zejména o zavéry tykajici se alternativni terapie onemocnéni zalobce, kdy
z rozhodnuti a jeho odivodnéni neni vibec patrné, z jakych podkladt Zzalovana vychazela. Tyto
pfitom maji pro rozhodnut{ zasadni vyznam.

Zalovand ve vyjadfeni k zalobé uvedla, Ze napadené rozhodnuti bylo vydino po #idné
provedeném spravnim fzeni, véetné fizeni o odvolani. Zalovana je piesvédéena, Ze skutkovy stav
zjistila dostatecné. Zalovana pfi rozhodovani o 7adosti o mimotadnou thradu zdravotnich sluzeb
z prostfedktl vefejného zdravotniho pojisténi podle ust. {16 zakona ZVZP, a i v nasledném
rozhodnuti o odvolani vychazela z predlozenych dokumentd a dukazi, pfedevsim pak ze
zdravotnické dokumentace Zalobce. Zalovana poukézala na rozsudek Méstského soudu v Praze
ze dne 6. 3. 2018, ¢. j. 8 Ad 20/2017-51, dle ktetého ,,Povinnost spravniho organu iddné objasnit
skutecny stav véci neni absolutni. Rizeni by mélo byt vedeno co nejiceindji, nejrychleji a nejlevndji. Nezjistuji se
okolnosti, které pro danou véc nemaji Zadny vyznam.

Shodu s prvopisem potvrzuje Lucie Horakova.



11.

12.

13.

14.

15.

4 10 Ad 4/2018

Zalovana se neztotoznila s namitkou Zalobce, e vydané rozhodnuti je neptezkoumatelné. Dle
rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 10. 1. 2018, ¢. j. 10 Ad 19/2017-48 ,,Ukolens sprivniho
orgdanu neni vyvritit kazdy jednotlivy argument, ktery byl odvolatelem vymezgen na podporu jeho odvolacich
ndmitek, pokud odrivodnéni napadeného roghodnuti reaguje na obsah a smysl uplaméné argumentace a predstavi
takovon konkurujici argumentaci, kterd 3 blediska pravidel logického usuzovani ndmitky icastnika vyvrati.
Zalovand mé za to, Ze tyto podminky napadené rozhodnuti spliuje. Ackoliv zalovani v
rozhodnuti nerozebirala kazdou jednotlivou klinickou studii, na niz Zalobce ve svém odvolani
odkazoval, a hodnotila je pouze v souhrnu, bylo jeji rozhodnuti vécné spravné a logicky navazné.

Kotazce splnéni podminek ust. § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Zalovana
konstatovala, Ze zalobce je v soucasné dobé¢ léc¢en dietou s nizkym obsahem xxx. Dosud nebyla
vyzkousena zadna terapie 1é¢ivymi pfipravky, které by mirnily nasledky onemocnéni, nelze tak
hodnotit, zda by tyto byly ucinné, v jaké mife a v jakém casovém obdobi. Dle odborné literatury
se pfi lécb¢ onemocnéni xxx standardné podavaji léky snizujici hladinu xxx (xxx), a v dobé¢
selhani xxx jiz transplantace xxx. Tato doporucovana lécba muze byt vhodnou alternativou
zdravotni péce. O ucinku této hrazené péce nelze pfedem spekulovat a a priori tak predpokladat
jeji neucinnost ¢i selhani. V pifpadé zalobce tak neni vyhovéno podmince ,,jediné moznosti z
hlediska zdravotniho stavu pojisténce®, nebot’ az po vycerpani hrazenych alternativ péce, které by
bylo mozné s ohledem na zdravotni stav pojisténce pouzit, a které nevedly ke zlepseni
zdravotniho stavu nebo zpusobovaly zdravotni komplikace, je mozné posoudit pozadovany
lécivy pripravek jako jedinou moznost z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. Z vyse uvedeného
je zfejmé, ze za této situace nelze tvrdit, Ze xxx je jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu
zalobce.

Utinnost xxx byla zkoumdna xxx trvajici 20 tydné s nasledné xxx dalsich 130 tydnd. Bylo
ovéfeno snizeni hladiny xxx v 20. tydnu u 31 % pacienta proti 7 % u xxx, v 76. tydnu u 98 %
pacientt, pficemz 51 % pacientti dosahlo normaln{ hladiny xxx. Nasledné¢ byl prokazan pokles
hladin xxx a xxx, doslo k redukei xxx xxx a zlepSeni xxx xxx, doslo tedy ke zlepseni ve vsech
parametrech vyjma zmenseni xxx. Studie neprokazala klinicky vyznam téchto zmén, totiz
zastaven{ progrese xxx postizeni, ovlivnéni rizika xxx, xxx nebo potfeby nasledné transplantace
xxx, diky ¢emuz neni stanovena dlouhotrvajici bezpecnost a ucinnost tohoto 1é¢iva. Dle recentni
literatury nejsou zatim vysledky studii s xxx jednoznacné. Chybi data o dlouhodobé efektivité.

National Institute for Clinical Excellence (dale jen ,,NICE®), vefejnopravni instituce odpovédna
za poskytovani narodnich voditek s cilem podporovat zdravy zpusob zivota a prevenci a 1écbu
nemocnych v Anglii a Walesu, publikovala v anoru 2017 stanovisko k pouziti xxx (ac¢inné latky
xxx) pro lécbu deficitu xxx. V doporuceni NICE je uvedeno, ze xxx se nedoporucuje pro
dlouhodobou xxx pro lé¢bu xxx xxx u déti pfi xxx onemocnéni. Vybor NICE uznal, Zze 1écba
timto xxx je potencialné zivot zachranujici lécba a existuje klinicky naléhava potfeba, dle nazoru
NICE je vsak 1 pfi farmaceutickou spolec¢nosti navrhované slevé cena extrémné vysoka a zaroven
piili§ vysoka na to, aby pfevazila hodnota této lécby v souvislosti s nejistotou ohledné
dlouhodobych vyhod 1écby. NICE nedoporucila lécbu xxx pro déti ¢i dospélé.

Dle zalované je tfeba peclivé zvazit nakladovou efektivitu 1écby xxx a zda je thrada této 1écby v
realnych moznostech systému vefejného zdravotniho pojisténi. Vzhledem k cené 246 950 K¢ (8
980 EUR) za baleni je pfedpokladany mésicni naklad na lécbu piiblizné 1,5 miliénu K¢, tedy
piiblizné 18 miliéna K¢ ro¢né, pficemz xxx je tfeba uzivat celozivotné, jednalo by se tak o
pravidelny kazdorocni vydaj z prostfedka vefejného zdravotniho pojisténi. Dle sdéleni MUDr.
Renaty P. P., xxx spolec¢nosti Alexion Pharma Czech s.r.o.: ,,V piipadé¢ dosazeni dohody s
pojistovnou ohledné splnéni konkrétnich podminek by byla cena ro¢ni 1écby pfipravkem xxx pro
jednoho pacienta zastropovana na ¢astce 18 150 000 K¢ bez DPH.“ V pfipadé Zalobce by roéni
lécba za cenu 18 miliont K¢ nckolikanasobné pfevySovala horni hranici pro dhradu zdravotni
péée i zemi vyspélejsich nez je CR, s vyssim HDP.
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Dle vyjadfeni MUDr. Véry M. v odvolani PZS je v CR dalsich 6 pacientd s onemocnénim xxx,
ktefi byli, na rozdil od Zalobce, zatazeni do klinickych studii, kdy po ukonceni studie je jim xxx
dodéavan farmaceutickou spole¢nosti bezplatné, a to do doby registrace lé¢ivého piipravku v CR.
Zalovana se obava reakce farmaceutické spole¢nosti na piipadné schvaleni dhrady xxx Zalobci,
nebot’ je pravdépodobné, ze momentem schvileni mimofadné udhrady zalobci pfestane
farmaceuticka spolecnost poskytovat tento lécivy piipravek bezplatné a vSech 6 byvalych
ucastnikt klinické studie zazada o dhradu xxx dle ust. § 16 ZVZP, jez bude muset byt zdravotni
pojistovnou schvalena s ohledem na rovny pifistup ke vSem pojisténcum. V tom piipadé by se
nejednalo o dhradu ¢astky ve vysi 18 miliona K¢ bez DPH rocné, ale o sedminasobek této castky
a tedy o citelny zasah do vefejnych rozpocta.

V piipadé zalobce se tak jednd o velice nakladnou léc¢bu s nejasnou efektivitou, kdy chybi
vysledky dlouhodobé 1écby, neni tedy stanovena dlouhotrvajici bezpecnost a G¢innost xxx.
Zalovana povazuje schvéleni 1é¢by xxx cestou ust. § 16 ZVZP za nesystémovy vstup lécivého
pipravku s nejasnou efektivitou do systému thrad zdravotni péce. Uhrada xxx by méla byt
stanovena standardnim zpusobem Statnim ustavem pro kontrolu léciv.

Zalobce v replice poukazal na skute¢nost, ze alovani pouZiva tvrzeni, Ze ,pfi 1é¢bé xxx se
standardné podavaji 1éky snizujici hladinu xxx* nebo ,,tato lécba muze byt vhodnou alternativou
zdravotni péce™ ¢i dokonce ,,0 uc¢inku této hrazené péce nelze predem spekulovat®. Uvedené
zavéry ale zalovana nijak nedoklada dikazy o ucinnosti ¢i bezpec¢nosti lécby onemocnéni zalobce
xxx, €1 alespon klinickymi doporucenimi nebo stanoviskem konkrétniho odbornika na dany typ
onemocnéni a jeho 1é¢bu. Dle nazoru zalobce je to z duvodu, ze zadné takové dukazy neexistuji a
xxx nemohou byt podle soucasné urovné védeckého poznani povazovana za vhodny zpusob
1é¢by tohoto vzacného genetického onemocnéni. Zadné z xxx nebylo pro tuto indikaci schvileno
¢i doporuceno regulacni autoritou v zemich EU a ani nebyly publikovany kvalitni kontrolované
klinické studie. Tuto terapii, kterou zalovana vydava za vhodnou alternativu registrovaného xxx
nelze povazovat za lécbu odpovidajici pozadavkum lege artis poskytovani zdravotnich sluzeb a
nemuze tak byt relevantni moznosti 1é¢by z hlediska zdravotniho stavu pojisténce ve smyslu ust.
§ 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. xxx nejsou k terapii xxx hrazena z prostfedka
vefejného zdravotniho pojisténi, kdyz tato indikace neni uvedena v podminkach dhrady, které
jsou stanovovany Statnim dstavem pro kontrolu 1é¢iv v prabchu spravnich fizeni podle ¢asti Sesté
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

xxx byl k1écbé pfedmétného onemocnéni registrovan Evropskou lékovou agenturou jiz 28. 8.
2015, coz jednoznacné potvrzuje, ze byl prokazan jeho piinos v 1écbé predmétného onemocnéni.
Zaroven jsou k dispozici dlouhodobé vysledky z klinickych studii v délce trvani vice nez 2 rokys;
tyto zalobce pfedlozil spolu se zalobou. Tyto nalezy svéd¢i o tom, ze xxx pfimo zasahuje do
patologickych zmén v xxx a je schopen vyrazné zpomalit az zcela zastavit progresi onemocnéni.
Dle zalobce Zzalovana nespravné interpretuje zavéry britské agentury NICE. Tato agentura je
obdobou Statniho ustavu pro kontrolu léciv, tedy hodnoti pfinosy, rizika a nakladovou efektivitu
novych 1éciv. Fakt, ze agentura NICE nedoporucila rutinni uzivani xxx ve Velké Britanii, tedy
nepfiznala ji dhradu, neznamena, ze neni v jednotlivych pfipadech pouzivana na individualni
schvileni. Zalovana dale pomiji fakt, ze proces hodnocen{ daného 1éc¢ivého piipravku agenturou
NICE jest¢ neskoncil (fizeni je oznaceno ,xxx ‘). Samotna agentura NICE konstatuje, ze xxx je
potencionalné Zivot zachranujici 1écba (xxx) a ze v této indikaci je takova lécba velmi potfebna
(xxx) a o klinickém benefitu a potfebé 1é¢by timto piipravkem pro pacienty s diagnézou xxx tak
nema pochyb. Ekonomicka kritéria nejsou podminkou ani hodnoticim kritériem pro pfiznani
mimofadné dhrady podle ust. § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Argumentaci zalované stran nakladové efektivity 1écby prostfednictvim xxx povazuje zalobce za
bezpfedmétnou a zavadéjici. Zalobce nepopira, Ze rozsah hrazené péce je limitovan objemem
finan¢nich prostfedku, které tvofi rozpocet vefejného zdravotniho pojisténi, Neni to vsak
zdravotni pojistovna, kdo rozhoduje o rozsahu hrazené péce. Takové pravo nalezi pouze
zakonodarci, resp. rozsah hrazené péce musi urcovat zakon, coz jednoznac¢né uvadi ¢l. 31 Listiny.
Rovnéz 1 zakon urcuje, jak jsou tvofeny pfijmy vefejného zdravotniho pojisténi, jaké platby a
v jaké vysi maji obcané a stat zdravotnim pojistovnam odvadét. Regulace poskytovani zdravotni
péce veetné jejtho financovani, je stanovena zakonem a kazdému pojisténci vznikd na zakladé
zakona narok na to, aby hrazenou péci v rozsahu, ktery takto zakon stanovi, cerpal. Kritéria
nakladové efektivity se uplatni toliko v fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady podle casti
Sesté¢ zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. V daném pfipadé¢ nejsou zalovanid ani soud
opravnéni zkoumat, jaky je dopad uhrady xxx na systém vefejného zdravotniho pojisténi, nebot’
to neni rozhodné z hlediska naplnéni podminek ust. § 16 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Pokud byl xxx poskytovan dal$im pacientim bezplatné¢ do registrace tohoto 1écivého piipravku,
jak uvedla zalovana ve svém vyjadfeni, pak jiz dle zalobce ostatnim pacientim poskytovan byt
nemuize, nebot’ byl registrovan k 28. 8. 2015. Zalovana nijak nedokladd, Ze je témto pacientim
pfipravek dale hrazen farmaceutickou spolec¢nosti. Zavér zalované o tom, Ze by pfipravek
farmaceuticka spolecnost pfestala svym pacientim poskytovat zdarma, je pak zcela nepodlozeny
a s ohledem na vyse uvedené pro rozhodnuti ve véci irelevantni.

Ze spravniho spisu vyplynuly nasledujici pro véc nasledujici podstatné skute¢nosti. Zalobce podal
dne 10. 10. 2017 prostfednictvim oSetiujici 1ékatky z ambulance Kliniky détského a dorostového
lékafstvi VEN v Praze a 1. LF UK MUDrx. Véry M. zadost o uhradu xxx z prostfedki vefejného
zdravotniho pojisténi. Soucasti zadosti byla Iékafska zprava oSettujici lékatky MUDr. Véry M. ze
dne 14. 8. 2017 a vyjadfeni firmy Alexion Pharma Czech s.r.o. ke kalkulaci ceny za pfipravek. Jde
o xxx chlapce s dg. xxx (xxx). Jedna se o geneticky podminéné onemocnéni s xxx. Pfi tomto
onemocnéni dochazi ke kumulaci xxx, xxx a vdal$ich organech. Bez lécby dochazi
k progresivnimu poskozeni xxx az k xxx selhani, pfedcasnému rozvoji xxx zmeén s XXX a XXX.
V soucasnosti je jedinou efektivni lécbou xxx — preparat xxx, ktera je v CR registrovana, ale
dosud nenf kategorizovana.

Zadost Zalobce byla rozhodnutim Zalované ze dne 30. 10. 2017, &j. VZP-17-03683726-A444,
zamitnuta. Na zakladé posouzeni zadosti reviznim lékatem bylo zjisténo, ze dle dokumentace je u
zalobce xxx, véetné genetiky. V soucasné dobé ma zalobce laboratorni znamky xxx. Dodany
enzym (Xxx) Xxx na jejich volné formy s moznosti dalstho metabolizmu. V zadosti neni dolozeno,
ze by pouziti xxx bylo u pacienta jedinou moznosti vzhledem ke zdravotnimu stavu. V lécbé
pfedmétného onemocnéni lze pouzit xxx 1écbu napf. xxx apod. V pfipadé xxx selhani pak
transplantaci xxx. Soucasn¢ se nejedna o vyjimecnou situaci. Podstatou pozadavku je pouze
stanovena diagnéza xxx. Z dokumentace je zfejmé, Ze se pacient od jinych pacientt
s predmétnou diagnézou neodlisuje. Ustanoveni § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je
mimofadnym pravnim institutem, uréenym pro uhradu zdravotni péce u tak mimofidného
zdravotniho stavu, ktery je vyjimeény bud cetnosti svého vyskytu, nebo kombinaci nékolika
onemocnéni nebo komplikovan takovymi potizemi, Zze pro 1écbu nelze pouzit obvyklé 1écebné
postupy. Pro pozadovany 1écivy piipravek jsou stanoveny terapeutické indikace, véetné aplikace
V XXX, to znamena, ze podani tohoto léc¢ivého pfipravku ve shodné klinické situaci neni
vjime¢nou situaci. Skute¢nost, ze SUKL nestanovil vjsi a podminky thrady tohoto lé¢ivého
pfipravku z vefejného zdravotniho pojisténi, nelze hodnotit tak, ze se jedna o vyjimecny piipad
z hlediska zdravotniho stavu zalobce, a tedy nelze aplikovat ust. § 16 zakona o vefejném
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zdravotnim pojisténi. Dle recentn literatury nejsou zatim vysledky studii s xxx jednoznacné.
Chybfi data o dlouhodobé efektivite.

V rozhodnuti o odvolani zalovana uvedla, ze pii uvaze o zdravotnim stavu zalobce je potfebné si
uvédomit, ze zalobce trpi xxx onemocnéni, kdy uz z podstaty véci nemuze byt odstranéna a
lécena pricina obtizi, ktera je dana xxx, ale pouze mirnény zptsobené nasledky. Charakter
onemocnéni klade vysoké naroky na funkci xxx a skutecnost, Ze jsou v lékatfskych zpravach
uvadény vyssi hodnoty xxx, celkového xxx, nemusi byt zndmkou ¢asného organového selhavani,
ale nezbytnym pravodnim klinickym jevem. K tvrzeni, Zze se jedna o pocatek selhavani funkce
xxx, by bylo nezbytné dolozit vyvoj téchto markert v ¢ase, a to dolozeno nebylo. Vzhledem
k tomu, ze nebyla pfilozena casova dynamika hodnot jednotlivych ukazateld xxx funkci
v dostatecném casovém rozmezi, nelze odhadnout progresi piiznaka nemoci. Skutecnost, ze je
zalobce lécen pouze dietnim opatfenim bez pfidani jakékoliv jiné medikamentézni 1é¢by, muze
spiSe napovidat, ze zdravotni stav zalobce nenf jeho osetfujicim lékatem vniman tak dramaticky,
jak je posuzovan samotnym zalobcem. I kdyz je lidsky pochopitelné, Ze se Zalobce obava
negativntho dopadu nepiiznivych zdravotnich potizi na svij zdravotni stav v budoucnosti, je
nevyvratitelnym faktem, ze jeho onemocnéni, po néz neexistuje kauzalni lécba, se bude pii
aplikaci jakéhokoliv 1écebného postupu bohuzel jen zhorsovat.

Zalobce je vsoucasné dobé lécen pouze dietou s nizkjm obsahem xxx. Dosud nebyla
vyzkousena zadna terapie lécivymi pfipravky, které by mirnily nasledky onemocnéni, takze nelze
hodnotit, zda by tyto byly uc¢inné, v jaké mife a v jakém casovém obdobi. Neni tedy vyhovéno
definici ,,jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce tak, jak je vylozena ve
Véstniku MZ CR, nebot’ aZ po vycerpani hrazenych alternativ péce, které by bylo mozné
s ohledem na zdravotni stav zalobce pouzit, a které nevedly ke zlepseni zdravotniho stavu nebo
zpusobovaly zdravotni komplikace, je mozné posoudit pozadovany lécivy ptipravek jako jedinou
moznost z hlediska zdravotntho stavu Zalobce. Je tedy zfejmé, ze namitka zalobce, ze je
nesporné, ze podle soucasnych lékafskych poznatkt je terapie 1éCivym pifipravkem xxx jedinou
skute¢nou moznosti 1é¢by zalobce, neni spravna.

Zalovana souhlasila s odvolaci namitkou Zalobce, Ze skute¢nost, e je pipravek registrovan a je
mozné jej legalné pouzit k lécebnému procesu, nema nic spolecného s jeho thradou z vefejného
zdravotniho pojisténi. Poukazuje pouze na skutecnost, ze podfazeni pod terapeutické indikace
znamend, ze neni v ramci diagnézy/zdravotniho stavu pacient vyjimecny.

K odvolaci namitce, ze Zalovana pii svém postupu neprovedla dalsi dikazy navrzené zalobcem,
nezjistila skutecny stav véci a nedostala tak ust. § 68 odst. 3 a ust. § 3 spravniho fadu, a ze
z prvostupniového rozhodnuti neni patrné, z jakych podkladu pfi navrhovani alternativni lécby
vychazela, zalovana uvedla, Zze spravni organ pfi svém hodnoceni bral do uvahy pfedevsim tudaje
o zdravotnim stavu zalobce, které analyzoval ve vztahu kjednotlivym moznostem 1écby.
V odborné literatufe je standardné uvadéné podavani xxx a v dob¢ selhani xxx jiz transplantace
xxx. Spravni organ se také podrobné zabyval i vysledky pfedlozenych klinickych studii, ale ty
nebyly natolik pfesvédéivé, aby zvratily rozhodnuti ve prospéch odvolatele.

Z 1ékatské zpravy, Souhrnu udaji o pfipravku xxx, odbornych clankt a klinickych studii, které
zalobce pfipojil ke své zadosti, a jsou tudiz soucasti spravniho spisu, se podava nasledujici.

xxx je onemocnén{ s xxx typem dédicnosti, zpusobené xxx s naslednym nahromadénim xxx.
Projevuje se v pfedskolnim a skolnim véku xxx s moznosti progrese xxx onemocnéni do xxx az
xxx. V dospélosti se rozviji pred¢asna xxx. Progrese onemocnéni vede k xxx selhani s nutnosti
transplantace xxx nebo k xxx v mladém véku. Dle dosud dostupnych vysledkta vede xxx terapie
k poklesu xxx i hodnot xxx a zmensen{ obsahu xxx v xxx. Dfive uzivana lé¢ba xxx snizila xxx, ale
byla bez efektu na xxx postizeni a dals$i progresi onemocnéni. Jedinou moznosti pred dostupnosti
xxx (xxx) byla xxx lécba — dieta se snizenym obsahem xxx, xxx. Zavaznymi komplikacemi
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v dusledku rozvoje predcasné xxx bylo postizen{ xxx. xxx (xxx) je zavazné, trvale progredujici
onemocnéni snizujici kvalitu zivota i dobu doziti pacientd. xxx je v soucasné dob¢ jedinou
dostupnou efektivni 1é¢bou pro tuto diagnézu. V CR je xxx (xxx) registrovana jako preparat xxx.
Vazby xxx (Lékarska zprava MUDr. 17éry M. ze dne 6. 10. 2017, vedonci lékarky Staciondre pro léchn
poruch xxx, Kiiniky détského a dorostového lekarstvi 1. ILE UK a Vseobecné fakultni nemocnice v Praze).

Ohledné ucinkt podavani xxx (xxx) pfi 1écbé xxx jsou v odbornych ¢lancich a klinickych studiich
zaujaty tyto zavery. Léc¢bou xxx nelze zvratit projevy onemocnéni xxx vedouci k selhani xxx
(sexx). xxx nezpomaluji progresi onemocnéni xxx, dokonce ji mohou zvySenym vychytavanim xxx
uspisit (xxx). V dobé pfed dostupnosti xxx terapie bylo podavani xxx standardnim lécebnym
postupem k upravé xxx. Na onemocnéni xxx je vsak tfeba nahliZet jako na xxx. xxx jsou efektivni
lécbou xxx, avsak nezabranujf rozvoji xxx (xxx).

Utinky xxx (xxx) jsou v tjchz odbornych ¢lancich a klinickych studiich zachyceny nasledovné.

xxx (xxx) je prvnf xxx. Ma tytéz xxx. Byla provedena xxx studie proti xxx v délce 20 tydnt s
nasledné xxx dalsich 130 tydnt. Bylo ovéfeno snizeni hladiny xxx v 20. tydnu u 31 % pacientt
proti 7 % u xxx, v 76. tydnu u 98 % pacientt, 51 % pacientt dosahlo normaln{ hladiny xxx. Byl
prokazan pokles hladin xxx, xxx a zlepSeni xxx. Dostupna data od omezeného poctu pacientt
ucastnicich se dané studie s ohledem na vzacnost vyskytu daného onemocnéni ukazujf, ze xxx
(xxx) je efektivni 1é¢ebnou terapii pro pacienty s xxx. V soucasné dobé probihaji navazujici studie,
které dale provéfuji dlouhodobou efektivitu a bezpecnost 1é¢by xxx prostfednictvim xxx - studie
xxx zahrnujici pacienty, kterym byla xxx poprvé podana v raném détstvi (kojenec, batole),
pokracujici studie xxx zahrnujici détské a dospé€lé pacienty, studie xxx zahrnujici pacienty, kterym
byla xxx poprvé podana v 8 a méné meésicich véku a studie xxx zahrnujici pacienty, kterym byla
XXX poprvé podana v 8 a vice mésicich véku (xxex).

Dle souhrnu udaji o pfipravku xxx je xxx indikovan k dlouhodobé xxx (xxx) u pacientt vSech
vékovych skupin s xxx (xxx). Lécbu je dalezité zahdjit co mozna nejdfive po xxx.

Méstsky soud v Praze Zzalobou napadené rozhodnuti, jakoz i fizeni, které jeho vydani
pfedchazelo, pfezkoumal v rozsahu uplatnénych Zalobnich bodu, kterymi je vazan, a vychazel
pfitom ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu. Podle
ust. § 51 odst. 1 s.f.s. soud o podané zalobé rozhodl, aniz by nafizoval ustni jednani, nebot’
s timto postupem ucastnici vyslovili souhlas.

Soud v souladu se svym opravnénim zakotvenym v ust. § 56 odst. 1, véta za stfednikem s.f.s. véc
rozhodl pfednostné, nebot’ shledal zavazné duvody spocivajici v zdravotnim stavu zalobce,
vyzadujicim urychlené zahajeni 1écby xxx, ktera nebyla dosud zalovanou poskytnuta.

Podle ust. § 13 odst. 1 zikona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a

doplnéni nékterych souvisejicich zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen ,,zakon o

vefejném zdravotnim pojisténi®) se ze zdravotntho pojisténi hradi zdravotni sluzby poskytnuté

pojisténci s cilem zlepsit nebo zachovat jeho zdravotni stav nebo zmirnit jeho utrpeni, pokud

a) odpovidaji zdravotnimu stavu pojisténce a ucelu, jehoz ma byt jejich poskytnutim dosazeno, a
jsou pro pojisténce pfiméfené bezpecné,

b) jsou v souladu se soucasnymi dostupnymi poznatky lékatské védy,

) existuji dikazy o jejich tcinnosti vzhledem k ucelu jejich poskytovani.

Podle ust. § 13 odst. 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou hrazenymi sluzbami
v rozsahu a za podminek stanovenych timto zakonem poskytovani 1écivych ptipravkd, potravin
pro zvlastn{ 1ékatské ucely, zdravotnickych prostfedka a stomatologickych vyrobka.
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Podle ust. § 15 odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se nakladovou efektivitou rozumi
uréeni poméru mezi naklady a pfinosy spojenymi s pouzitim lécivého pfipravku nebo potraviny
pro zvlastni lékafské ucely ve srovnani s pouzitim jiného lécivého piipravku, potraviny pro
zvlastni 1ékafské ucely nebo 1écebného postupu; nakladova efektivita je hodnocena ve srovnani s
takovym terapeutickym postupem hrazenym z prostiedkt zdravotniho pojisténi, ktery je obecné
pfijiman jako obvykly. Nakladove efektivni jsou takové lé¢ebné postupy, které pii srovnatelnych
nakladech pfinaseji stejny nebo vyssi terapeuticky ucinek spocivajici v prodlouzeni Zivota,
zlepseni kvality zivota nebo zlepseni podstatného a méfitelného kritéria pfislusného onemocnéni,
nebo které pfi alespon srovnatelném terapeutickém ucinku znamenaji nizsi celkové naklady pro
systém zdravotnfho pojisténi, nebo pfi vyssich nakladech a vys$sim terapeutickém ucinku je tento
pomér srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy hrazenymi z prostfedkt zdravotniho
pojistént.

Podle ust. § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi piislusna zdravotni pojistovna hradi ve
vyjimecnych pfipadech zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou nehrazené, je-li poskytnuti
takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

Podle ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod ma kazdy pravo na ochranu zdravi. Obc¢ané maji na
zakladé vefejného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomucky za
podminek, které stanovi zakon.

Podle ¢l. 3 Umluvy na ochranu lidskych prav a dastojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci
biologie a mediciny (Umluvy o lidskych pravech a biomedicing) publikované pod ¢. 96/2001 Sb.
m. s., kterou je Ceska republika vdzana, smluvni strany, majice na zfeteli zdravotni potieby a
dostupné zdroje, ucini odpovidajici opatfeni, aby v ramci své jurisdikce zajistily rovnou
dostupnost zdravotni péce patficné kvality.

Podle ¢l. 24 Umluvy o pravech ditéte publikované pod ¢ 104/1991 Sb. Sdéleni federalniho
ministerstva zahrani¢nich véci, staty, které jsou smluvni stranou imluvy, uznavaji pravo ditéte na
dosazeni nejvyse dosazitelné drovné zdravotniho stavu a na vyuzivani 1écebnych a rehabilitacnich
zafizeni. Staty, které jsou smluvni stranou umluvy, usiluji o zabezpeceni toho, aby zadné dité
nebylo zbaveno svého prava na pfistup k takovym zdravotnickym sluzbam.

Méstsky soud v Praze obsah prava vyplyvajictho z ¢l. 31 véty druhé Listiny zakladnich prav a
svobod ve svém rozsudku ze dne 10. 1. 2018, ¢.j. 10 Ad 19/2017-48, definoval tak, ze: ,,vsichni
pojisténci maji stejnon meéron ndrok na takové dravotni slugby, jez odpovidaji objektivné yisténym potiebdam a
pogadavkiim ndlegité odborné zirovné, avsak nikoliv bex obledn na kritérium finanini udritelnosti systénn
vereiného  dravotnibo  pojisténi.  Limitujici  kritérium  omezeného  objemu  financnich prostiedkii  verejného
gdravotniho pojisténi pak nesmi byt uplatiiovano prisobem Znamenayicim v disledfn diskriminujici i libovolné
podminky pro pristup k hrazené péii.

Pozadavek rovné dostupnosti zdravotni péce je nutno chapat nejen tak, ze nikomu nesmi byt
odepfena dostupna zdravotni péce, ale rovnéz tak, Ze musi byt pacientovi poskytnuta zvlastni
péce, pokud si to vyzaduji individualni okolnosti konkrétniho pacienta. Nutnost posuzovat vzdy
individualni zdravotni stav konkrétnich pacienti 1 v kontextu hrazeni zdravotni péce zduaraznuje i
judikatura Ustavniho soudu (viz napt. nalez sp.zn. 1. US 2785/08 ze dne 13. 9. 2011). Hrazena
péce musi sméfovat tedy ke zlepseni nebo zachovani zdravotntho stavu pojisténce nebo ke
zmirnéni jeho utrpeni, musi odpovidat zdravotnimu stavu pojisténce, byt pfiméfen¢ bezpecna, v
souladu se soucasnymi dostupnymi poznatky lékatské védy a ucinna.

Z ust. § 13 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vSak nelze vyvodit, Ze by ze systému
vefejného zdravotnfho pojisténi mély byt hrazeny jakékoliv zdravotni sluzby, jez tuto definici
spliuji. Pokud by tomu tak mélo byt, postradala by smyslu ostatni ustanoveni obsazena v ¢asti
paté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, jez teprve zakonny rozsah hrazenych zdravotnich
sluzeb vymezujl. Zaroven by takovy vyklad citovaného ustanoveni poptel Ustavnim soudem
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aprobovany legitimni cil zakonné upravy vefejného zdravotniho pojisténi, a to limitaci
poskytovanych zdravotnich sluzeb z hlediska jejich nakladd.

Pravo na bezplatnou zdravotni péci maji obcané na zakladé vefejného zdravotntho pojisténi a za
podminek bliZe stanovenjch zdkonem. Jak konstatoval Ustavni soud v usneseni ze dne 14. 5.
2009, sp.zn. 1. US 591/09 ,,zikon & 481997 Sb., o verginém zdravotni pojisténi a o sméné a doplnéni
nékterych sonvisejicich zakond, v § 15 odst. 5 stanovi, Ze "'v kazdé skupiné lécivyeh litek nvedenych v priloze & 2
se ze dravotniho pojisténi vidy piné hradi nejméné jeden lécivy pripravek nebo potravina pro vldastni lékarské
dcely. Ddle se e gdravotniho pojisténi hradi individudlné pripravované léivé pripravky, radiofarmaka a
transfiizni pripravky ve vysi stanovené Ustavem opatienim obecné povahy. Ze dravotnibo pojisténi se pri
poskytovdni iistavni péle piné hradi lécivé pripravky a potraviny pro uldstni lékarské dicely, individudlné
pripravované lévé pripravky, radiofarmaka a transfiizni pripravky, v provedeni nejméné ekonomicky narotném, v
zavislosti na mire a dvagnosti onemocnéni, a pojisténec se na jejich sibradé nepodili’ (citace zdkona). Pokud
stéZovatel namitd, e takovd pravni riprava je protisistavni, je rejme, Ze dle stéZovatele by spliovala pogadavek na
napinéni flanku 31 Listiny pouge takovi pravni siprava, kterd by mu (a vsem ostatnim pojisténcrim) arucila
nikoli pouze nejmené jeden plné hrageny lécivy pripravek v kagdé skupiné lécivych litek, nybrg piné hrazeny lék
takovy, ktery konkrétnimu pojisténci e dravotniho hlediska nejlépe vyhovuje, a dile také ajistila neomezenon
dostupnost [ékii "'y souladu se soncasnymi dostupnymi poznatky likarské védy". Jak jig viak Ustavni sond
konstatoval ve svém ndlezn ze dne 15. 9. 2005, sp.zn. Pl 35/95, systém verejného pojisténi je jako kazdy
pojistovaci systém limitovin objemem finaninich prostiedkii na sihradu dravotni péte, ktery se Ziskdva na
gdkladé povinnosti platit pojistné na vseobecné dravotni pojistént. Tento limitujici faktor je pritom primo obsagen
v . 31, veté drubé Listiny, kdy je ndarok oblanii na beplatnon dravotni péci a na 3dravotni pomiicky vazgdn na
distavni pogadavek a rdamec vereiného pojistént. Jakkoli tedy neni pravo na bexplatnon dravotni péii a 3dravotni
pomiicky ajisténo absolutné v plném neomezeném rozsabu, je dle Ustavnibo soudu v 3dsadé dinek 31 Listiny
respektovan do 1€ miry, jakon je mono povagovat a stile jesté Setrici podstatu a smysi posuzovaného akladniho
prava 3 pobledu i, 4 odst. 4 Listiny (ndle Ustavniho sondn, sp.zn. PL US 23/ 98; Sbirka nilezii a usneseni
Ustavniho sondu, sv. 14 usneseni & 33, str. 319, dile 13 sp.zn. Pl US 35/95 (Shirka ndlezit a usnesent
Ustavnibo soudn, sv. 5 ndlez & 64, str. 487, sp.zn. Pi. Us 14/02 (Shirka nalezi a usneseni Ustavniho soudn,
sv. 5 nalez & 82, str. 263).

Shora citovany ¢l. 24 odst. 1 Umluvy o pravech ditéte zavazuje ¢lenské staty respektovat pravo
ditéte na pozivani ,,nejvyssitho dosazitelného standardu zdravi®. Tento pojem (pozn. ,enjoyment of
the bighest attainable standard of health”) zohledfiuje nezbytné biologické, socialni, kulturni a
ckonomické predpoklady i dosazitelné vetejné zdroje. Viz General comment no. 15 [online]. Vybor
pro prava ditéte OSN, 2013 [cit. 5. 2. 2016]. Clanek 24: Privo ditéte na pozivani nejvyse
dosazitelny standard zdravi. CRC/C/GC/15.

Klicové ust. § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi musi byt v pfipadé zalobce vykladano
praveé v souladu se vSemi shora uvedenym argumenty, pficemz je nutno mit neustale na zfeteli, ze
toto ustanoveni je posledni pojistkou pro vyjimeéné ptipady, jehoz uziti musi byt odivodnéno
jedinecnymi okolnostmi posuzovaného pfipadu; toto ustanoveni nesmi slouzit jako nastroj
k prolomeni principti vefejného zdravotniho pojisténi, vyplyvajicich z ¢asti paté zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi.

Zalovana v napadeném rozhodnuti neshledala splnéni podminek pro postup dle ust. § 16 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot’ pouziti xxx nebylo v pfipadé zalobce shledano jedinou
moznou lécbou, jelikoz doposud nebyla vyzkousena zadna terapie lé¢ivymi pfipravky, které by
bylo mozné s ohledem na zdravotni stav Zalobce pouzit. Dle zalované lze v 1écbé predmétného
onemocnéni pouzit xxx, napf. xxx apod. V piipadé xxx selhani pak transplantaci xxx.

S touto argumentaci zalované vsak nelze s ohledem na vyse citované zavéry odbornych clanka a
klinickych studii souhlasit. Podavani xxx je standardnim lécebnym postupem k Gpraveé xxx. Xxx je
vsak pouze jednim z projevi onemocnéni xxx. xxx. Bylo opakované prokazano, ze podavani xxx
nevede ke zpomaleni progrese onemocnéni xxx, nezabranuje rozvoji xxx, naopak muze progresi
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onemocnén{ xxx uspiSit zvySenym vychytavanim xxx. Transplantace xxx pak predstavuje
lécebnou modalitu pro nemocné s xxx onemocnénimi, u kterych byly vycerpany vsechny jiné
zpusoby 1écby, a prognoéza zivota téchto pacientt je velmi kratka. Transplantace xxx tedy situaci
zalobce vubec nefesi, nebot” onemocnéni neni zpusobeno nefunkcnosti xxx ale neschopnosti
organizmu produkovat pfislusny xxx, a v dusledku této nedostatecnosti dochazi k poskozen{ xxx.
Transplanovana xxx pak budou opétovné poskozovana nedostatkem tohoto xxx. Je nutno mit
na pamcéti, ze se rozhoduje o lécbé xxx ditéte. ,,L.écba® xxx, které nefesi jeho zdravotni stav nebo
opakované transplantace xxx nabizena zalovanym je zjevné nesmyslné feseni zdravotnfho stavu
ditéte, které je v soucasné dobé v pfimém ohrozeni zivota.

Ackoliv xxx neléci samotnou podstatu onemocnéni, tj. danou genetickou vadu, jedna se o jedinou
dostupnou a funkéni formu substitucni terapie chybéjiciho xxx obsahuje xxx (xxx), kterd ma tytéz
xxx jako chybéjici lidsky xxx, je tedy ,,kopii* xxx, ktery pacientim s xxx chybi. xxx tak nahrazuje
chybéjici enzym, ¢imz pomaha odbouravat xxx a branf jejich hromadéni v télnich bunkach.

Vyse citovanymi klinickymi studiemi bylo prokazano, ze xxx je efektivni 1écebnou terapii pro
pacienty s xxx. Byl prokazan pokles hladin xxx, redukce xxx. Poklesem hladin xxx je sniZzeno
riziko umrti na xxx. Redukc{ xxx je prokazovano zastaveni progrese onemocnéni xxx. Dle
nahledu soudu zalobcem pfedlozena klinicka studie jednoznacné prokazuje pozitivni ucinky xxx
pii lécb¢ onemocnéni xxx. Registrovany xxx je dle Souhrnu udaji o tomto pfipravku indikovan
k dlouhodobé xxx 1é¢bé u pacientt vsech vékovych skupin s xxx.

Soud proto nesouhlasi s tvrzenim zalované, ze vysledky studii sxxx nejsou prozatim
jednoznacné, a ze chybi data o dlouhodobé efektivit¢ tohoto lécivého piipravku. Pozitivni
lécebny efekt xxx byl jednoznaéné prokazan. Délka klinické studie v trvani 130 tydna je dle
nazoru soudu s to prokazat efektivitu xxx v dlouhodobém horizontu. Skutecnost, ze dale bézi
dal$i navazujici studie, na tomto zavéru niceho neméni.

Za stavu, kdy soud ze zalobcem pfilozenych klinickych studii a odbornych clanka dospél
k jednoznac¢nému zavéru o efektivité a bezpecnosti xxx pfi lécbé xxx, nenf na mist¢ vyslovovat
nepfezkoumatelnost ¢asti napadeného rozhodnuti pro nedostatek davodu, jak pozadoval zalobce
v zalobé. Tvrzeni zalované o vysledcich studii a dlouhodobé efektivité xxx jsou sice charakteru
obecného, avsak na zakladé vyse citovanych odbornych podkladi je mozno Zalovanou ucinéné
zavéry bezpecné vyvratit.

Soud taktéz neshledal nepfezkoumatelnost obou spravnich rozhodnuti z divodad nedostatecné
specifikace podkladti rozhodnuti, ze kterych spravni organy vychazely. V prvostupnovém
rozhodnuti je uvedeno, ze soucasti zadosti o thradu xxx byla 1ékafska zprava osetfujici lékatky
MUDr. M. ze dne 14. 8. 2017 a vyjadfeni firmy Alexion Pharma Czech s.r.0. ke kalkulaci ceny za
pfipravek. Dale je v rozhodnuti uvedeno, ze zadost byla posuzovana dle dokumentace. Je tedy
zfejmé, ze podkladem pro prvostupniové rozhodnuti byla pravé ona dokumentace, sestavajici se
pouze z zadosti, 1ékafské zpravy a vyjadfeni firmy Alexion Pharma Czech s.r.o. Pokud se jedna
nedostate¢nou specifikaci podkladd napadeného rozhodnuti stran klinickych studii, zalovana
v napadeném rozhodnuti uvadi, ze se podrobné zabyvala i vysledky pfedlozenych klinickych
studif. Z této formulace vyplyva, ze se jednalo o klinické studie pfedlozené zalobcem v odvolacim
fizeni, a proto dle nahledu soudu nepusobi nezakonnost napadeného rozhodnuti, pokud zalovana
v oduvodnéni napadeného rozhodnuti jako podklad pro jeho vydani nevyjmenovava samostatné
kazdou jednotlivou studii, ale oznacuje je ve svém souhrnu. Z takto koncipované formulace je
zfejmé, jaké klinické studie byly podkladem pro vydani napadeného rozhodnuti.

Pokud Zalovana v napadeném rozhodnuti dile argumentuje, Ze nebylo prokazano, ze se u zalobce
jedna o pocatek selhavani funkce xxx, neni tato skutecnost sama o sob¢ kontraindikaci k podani
xxx. Naopak nelze povazovat za postup lege artis, aby bylo po stanoveni diagnézy xxx vyckavano
s podavani xxx az do stadia pocatecniho selhavani funkce xxx. Dle souhrnu udaji o xxx je lécbu
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dulezité zahajit co mozna nejdfive po diagnéze xxx. Tvrzeni zalované, ze ,,pokud je Zalobce 1écen
pouze dietnim opatfenim bez pfidani jakékoliv jiné medikament6zni 1écby, muze spise napovidat,
ze zdravotn{ stav zalobce neni jeho oSetfujicim lékafem vniman tak dramaticky, jak je posuzovan
samotnym zalobcem®, povazuje soud za neumérné zlehcovani zdravotnfho stavu zalobce. Pokud
by osetfujici 1ékaikou MUDr. M. nebyl zdravotni stav zalobce vniman ,,dramaticky®, jist¢ by sama
lé¢bu xxx nenavrhla.

Soud s ohledem na vyse uvedené proto dospél k zavéru, ze pouziti xxx je v piipadé Zalobce
jedinou moznosti, jiz muze byt naplnén cil zlepsit nebo zachovat jeho zdravotni stav.

Vyjimecnost pfipadu zalobce pak spociva jiz vsamotné cetnosti vyskytu onemocnéni xxx
v populaci, ktera ¢inf méné nez 0,2 pacienta na 10 000 osob v EU. V Souhrnu udaji o pfipravku
je xxx charakterizovan jako ,vzdcné onemocnéni®, v ptilozeném clanku xxx jako xS v pfilozené
studii xxx pak jako ooV Ceské republice je vsoucasné dobé diagnostikovano
s onemocnénim xxx pouze 7 pacientt.

Soud tak dospél k zavéru, ze v pifpadé zalobce jsou splnény podminky ust. § 16 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi, zalovana je povinna zalobci thradu xxx schvalit, nebot” se jedna o
vyjimecny pfipad, kdy z hlediska zdravotniho stavu Zalobce jde o jedinou moznost lécby.
Odmitnutim dhrady pfedmétného lécivého piipravku by doslo k poruseni prava zalobce na
dosazeni nejvyse dosaZitelné drovné zdravotniho stavu, garantované Umluvou o pravech ditéte.

Na zakladé vsech shora uvedenych skute¢nosti soud napadené i prvostupniové rozhodnuti pro
nezakonnost podle ust. § 78 odst. 1 s.f.s. zrusil a véc vratil zalované k dals$imu fizeni. Pravnim
nazorem soudu vyslovenym v tomto rozsudku je zalovana v dal$im fizeni vazana (ust. § 78 odst.
5s.t.s.).

Vyrok o nahradé naklada fizeni se opird o ust. § 60 odst. 1 s.k.s. Zalobce mél ve véci uspéch,
proto mu soud pfiznal nahradu naklada fizeni, kterou pfedstavuje zaplaceny soudni poplatek ve
vysi 3 000 K.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat kasacni stiznost ve lhat¢ dvou tydna ode dne jeho
doruceni. Kasa¢ni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssitho spravniho soudu,
se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Lhata pro podani kasaéni stiznosti konci uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery urcil pocatek lhiuty (den doruceni rozhodnuti). Pfipadne-li posledni den
lhaty na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhuty nejblize nasledujici pracovni den.
Zmeskan{ Ihuty k podani kasa¢ni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z duvoda uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
rozsahu a z jakych davodu jej sté¢zovatel napada, a tdaj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt sté¢zovatel zastoupen advokatem; to neplat, ma-li
stezovatel, jeho zaméstnanec nebo clen, ktery za n¢j jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské
pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon advokacie.
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Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na ucet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho internetovych
strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 22. kvétna 2018

JUDr. Ing. Viera Horcicova, v.r.

pfedsedkyné senatu
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