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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
]MENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z pfedsedkyné JUDr. Hany Veberové, soudce
Mgr. Marka Zimy a soudkyné JUDr. Jitky Hroudové ve véci

zalobce: Xxx Xxx
bytem XXX, XXX XXX
zastoupen advokatkou JUDr. Klarou Dvotakovou
sidlem Za Pofi¢skou branou 365/21, 186 00 Praha 8

proti .
zalované: VSeobecna zdravotni pojist’ovna Ceské republiky
sidlem Otlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

o Zalobé proti rozhodnuti Zalované z 26. 11. 2020, sp. zn. S-ZP-VZP-03107135-H46F,
¢j. VZP-20-04457890-H421,

takto:

L Rusi se rozhodnuti zalované z 29. 9. 2020, sp. zn. S-ZP-VZP-20-03107135-H46F, ¢j. VZP-
20-04457890-H40F, a z 26. 11. 2020, sp. zn. S-ZP-VZP-03107135-H40F, ¢j. VZP-20-
04457890-H421, a véc se zalované vraci k dalsimu fizeni.

11 Zalovana je povinna zaplatit zalobci na nahradé naklada fizeni 15 342 K¢, a to do tiiceti
dnt od pravni moci tohoto rozsudku k rukam zastupkyné zalobce, advokatky JUDr. Klary
Dvotakové.

Oduvodnéni:

L Viymegeni véci a Zalobni argumentace

Zalobce se obratil na soud, nebot’ mu Zalovani odmita uhradit lé¢ivy piipravek z veiejného
zdravotniho pojisténi. Zasadni otazkou v projednavané véci je, zda zalobce spliiuje podminky
pro vyjime¢nou uhradu zdravotni sluzby dle § 16 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Zalobce 7adal o uhrazeni 1é¢by onemocnéni xxx xxx lééivym piipravkem XXX, xxx, kod Statni
Gstavu pro kontrolu 1é¢iv xxx, 6 baleni (dale jen ,,Pfipravek®). Zalovany rozhodnutim z 2x9. 9. 2020
jeho zadost zamitl. Napadenym rozhodnutim Zalovany nasledné zamitl Zalobcovo odvolani a
potvrdil své rozhodnuti. Zalobce navrhuje zrugeni obou téchto rozhodnut.

Shodu s prvopisem potvrzuje Lucie Horakova.
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Zalobce ma za to, Ze Zalovany nespravné posoudil zdkonné podminky pro mimotidnou tGhradu
lécby, a to podminku jedinecnosti 1écby Piipravkem a podminku vyjimecnosti zalobcovy situace.

Prvni Zalobni bod se tyka naplnéni podminky jedine¢nosti 1é¢by. Zalovana uvedla jako alternativu
1écby 1écivé piipravky Xxx, Xxx, Xxx a Xxx. Tyto pfipravky vsak alternativou nejsou.

Pripravek Xxx nepfedstavuje alternativu uz proto, ze dle informaci na webovych strankach Statnitho
Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,SUKL®) byly k 16. 9. 2020 ukonéeny dodavky tohoto piipravku
na trh. Navic MUDr. F. ve vyjadfeni, které zalobce zalované pfedlozil, jasné uvedla, ze Xxx neni
pro zalobce vhodny. Xxx navic na rozdil od Pfipravku neni dle souhrnu o 1é¢ivém piipravku
primarné indikovan k onemocnéni Zalobce. K onemocnéni Zalobce neni indikovan ani pifpravek
Xxx, jednalo by se tedy o 1écbu tzv. xxx . Pfipravek Xxx je potencialné xxx , jak vysvétlila ve svém
vyjadfeni MUDr. F.. Xxx neni uré¢en k dlouhodobé terapii a zpravidla byva indikovan pouze velmi
starym pacientim a to v pferusovanych davkach. Pro zalobce pfedstavuje tento pfipravek velké
riziko vzniku akutnf xxx nebo recidivy xxx xxx onemocnéni. Pfipravek Xxx s sebou na rozdil od
Pripravku nese dle vyjadfeni MUDr. F. a odborné literatury riziko xxx xxx, ktery Zalobce jiz
v minulosti prod¢lal.

Zalobce je proto presvédéen, Ze Pipravek pro ngj pfipravuje jedinou moznost lé¢by. Zaroven
upozornil na to, ze samotna existence jinych lé¢ivych pfipravkd neznamena, ze nemuze byt
naplnéna podminka jedinecnosti léc¢by. V tomto ohledu odkazal na judikaturu Nejvyssiho
spravniho soudu a Ustavniho soudu. Alternativy navrhované Zalovanou nemaji potenciél zlepsit
zdravotni stav zalobce, naopak by ho ohrozily rizikem rozvoje onkologickych onemocnéni.

Druhy Zalobni bod se tykd naplnéni podminky vyjime¢nosti Zalobcovy situace. Zalobce je
pfesvédcen, ze tuto podminku v fizeni pfed Zalovanou prokazal. Zduraznil své pravo na rovnou
dostupnost zdravotni pécée dle ¢l. 3 Umluvy na ochranu lidskych prav a odkézal na soudni
rozhodnuti zdejsiho soudu a Nejvysstho spravniho soudu k této otazce. U zalobce bylo spolehlivée
prokazano, ze jedinou lécebnou alternativou je pro zalobce uziti Prostfedku a ze u néj existuji
pfidruzené obtize, pro které nelze podat alternativni 1écivé ptipravky. I osetfujici 1ékatka potvrdila,
ze prostiedky, které by mohly byt vhodné u jinych pacientt, nejsou pro zalobce vhodné. Podminka
vyjimecnosti je dle Zalobce splnéna a zalovana jeho situaci nepfipustné pausalizuje.

11. Vyjddrent alované

Zalovani povazuje zalobu za nedivodnou a navrhla jeji zamitnuti. Setrvava pfitom na svém nazoru,
ze v piipadé¢ zalobcovy zadosti nenf splnéna ani podminka jedinecnosti, ani podminka vyjimecnosti.
Zduraznila, ze vyklad § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nemuze nahrazovat standardni
vstup lécivych pfipravki do systému thrad a slouzit jako obecny prostfedek uhrady 1écby ve vztahu
ke véem pojisténcum s urcitou diagndzou. Takovy vyklad by totiz mohl vést k tomu, ze by drzitelé
rozhodnutf o registraci mohli rezignovat na jakoukoliv snahu o stanoveni uhrady, ktera je pro né
ekonomicky nevyhodna.

Pokud jde o podminku jedine¢nosti, uvedla zalovana, ze v napadeném rozhodnuti i rozhodnuti
pfedchazejicim podrobné popsala alternativni 1écebné pfipravky a odkazala na studie, které
dokladaji, ze jsou tyto alternativy ucinné k lécbé pacienta a jsou pro n¢j i bezpecné.

Zalovana predné zdtraznila, e neni prokazano, e by Piipravek byl pro 1é¢bu Zalobcovy choroby
vhodnéjsi. Zalobce odkazuje na registraéni studii, nicméné prechazi, Ze jeho zdravotni stav
neodpovida stavu pacienti zatazenych do této studie. Zalobce je totiz dlouhodobé 1é¢en xxx a ma
xxx (xxx xxX). Takovych pacientd bylo v registracni studii naprosté minimum, a nelze z ni proto
¢init zaver, ze by Pripravek byl vhodnéjsi a ucinnéjsi nez jiné xxx nebo 1éc¢iva s jinym mechanismem
ucinku.

Prvn{ alternativou k Piipravku je Xxx, kterym byl Zalobce v dobé¢ vydani napadeného rozhodnuti
léc¢en. Rozhodujici je skutkovy stav v dobé vydani napadeného rozhodnuti a v té dobé byl Xxx

Shodu s prvopisem potvrzuje Lucie Horakova.
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v databazi SUKL stile veden jako piipravek s aktivnim vyskytem na ceském trhu. Byl proto
dostupny a bylo mozné jej oznacit za alternativu.

Zalovana nesouhlasf ani s tim, 7e Xxx a Xxx nejsou indikované k 1é¢bé Zalobcovy choroby. Zalobce
poukazuje na souhrny udaji o pipravcich, nicméné zcela pomiji, Ze oba piipravky maji SUKL
stanovenou uhradu v indikaci jeho onemocnéni. V pfipadé Xxx doslo k rozsifeni indikace
s ucinnosti od 1. 11. 2020, proto ho Zalovana zafadila jako alternativu az v odvolacim rozhodnuti.
Zalovana v tomto ohledu odkézala na piisluina rozhodnuti SUKL a citovala z nich. Zaroven
zduraznila, ze akt registrace ma pouze administrativni charakter a nelze z néj vychazet bezvyhradné,
jak to cini zalobce. V tomto ohledu odkazala na rozhodnuti Nejvyssitho spravniho soudu
a Soudniho dvora EU.

Zalovana poukazala té2 na hodnoceni P¥ipravku Vyborem pro humanni lé¢iva pii Evropské 1ékové
agentufte, z né¢hoz vyplyva, ze mechanizmus ucinku Piipravku je shodny s konvenénimi xxx . Xxx
a Piipravek jsou z hlediska mechanizmu ucinku identické, z dostupnych dat vyplyva, Ze oba jsou
v lé¢bé xxx xxx ucinné, a toxicitou se nijak nelisi.

Vedle alternativ z fad xxx poukazala zalovana 1 na dal$i varianty 1écby s odlisnym mechanizmem
ucinku — Xxx a Xxx. Ohledné Xxx zalovana nijak nezpochybnila jeho toxicitu, poukazala vsak na
to, ze jedna o piipravek vysoce efektivni v ramci lécby xxx xxx. Data ohledné jeho vlivu na xxx
xxx jsou nekonzistentn{ a zalovana v napadeném rozhodnuti odkazala na rozsahlou studii, ktera
dospéla k zavéru, ze Xxx nepfispiva k xxx xXxx u xxx XxxX. Xxx predstavuje v 1écbé xxx xxx
standardni terapii a jeji u¢innost vyplyva z nespoctu studii. Zalovana v napadeném rozhodnuti
vyvratila namitky Zalobce, Ze Xxx ma xxx efekt. Ze zdravotnické dokumentace Zalobce navic
nevyplyvé, Ze by prodélal xxx xxx, jak tvrdi. Zalobce prodélal xxx xxx, ktery je odlisnou chorobou,
pro které podezteni ohledné mozné recidivy pii uziti Xxx neexistuji.

Ohledné¢ podminky vyjimecnosti zalovana uvedla, Ze lze do jist miry oznacit kazdého pojisténce
za vyjimecného uz s ohledem na jedinecnost kazdého clovéka. Moznost vyjimecné dhrady vsak
nemuze slouzit k prolomeni principt vefejného zdravotniho pojisténi a podminku vyjimeénosti je
tieba vykladat tak, Ze je tfeba posuzovat vyjimecnost konkrétniho ptipadu v kontextu konkrétniho
onemocnéni a ostatnich pojisténci s timto onemocnénim. Zalobce poukazoval na xxx xxx a
prodélany xxx xxx s rizikem recidivy. Xxx xxx se tyka pouze léc¢ebné alternativu piipravkem Xxx a
nebrani pouzitf ostatnich alternativ. Navic se Zalobce Xxx 1é¢i jiz od roku 2008 a v 1écbé pokracuje
i nadale. Navic zalobce tvrdi v tomto ohledu jako nezadouci ucinky pouze svédéni a tnavu, coz dle
zalované nenaplniuje podminku vyjimecnosti. Ohledné¢ tvrzené¢ho xxx xxx zalovana zopakovala, ze
jde o xxx xxx, jehoz prodélani by mohlo mit relevanci pouze ve vztahu k 1écebné varianté¢ Xxx a
Xxx. Nicméné nejsou znama zadna védecka data svédéici o tom, ze by prodélani xxx mélo byt
kontraindikaci k témto ptipravkim nebo ze by uziti téchto ptipravki zvysovalo riziko jeho recidivy.
Ani podminka vyjimecnosti neni v piipadé¢ zalobce splnéna.

Zalovana uzaviela, Ze Pipravek je s ostatnimi xxx zcela srovnatelny. Dalsi varianty 1é¢by maji
odlisny mechanizmus uc¢inku, coz by v pfipadé zalobce mohlo mit vliv na uc¢innost lécby. Obrovské
rozdily mezi piipravky vsak existuji v jejich nakladovosti. Naklady na 1écbu Xxx jsou ve vysi 10 —
15 tisic K¢ mésicne, oproti nakladam piiblizné 190 tisic Ké mésicné v piipadé Piipravku. Piitom
je jediny pfinos Pripravku oproti Xxx skute¢nost, ze ma delsi davkovaci intervaly. Vyklad zastavany
zalobcem by vedl k tomu, Zze by Piipravkem mohli byt 1é¢eni vSichni pojisténci, ktefi jsou nyni
léceni nekterym z jinych xxx . To by znamenalo roc¢ni naklady az 350 miliont K¢.

Zalovana si je védoma zavéri judikatury, na kterou odkazoval Zalobce. Je viak presvédéena,
ze zalobcova situace témto zavérum neodpovida. Upozornila na to, Ze je tfeba zohlednit 1 realné
moznosti zdravotné pojistného systému a odkazala v tomto ohledu na judikaturu Ustavniho soudu.
Vefejny zdravotni systém nemuize byt dle zalované zalozen na principu superiority hrazené 1écby,
nebot’ to neni ekonomicky mozné. Zalovana poukazala i na koronavirovou pandemii, ktera vefejné
financovany systém zdravotniho pojisténi enormné zatizila.

Shodu s prvopisem potvrzuje Lucie Horakova.
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HI. Dalsi vyjadrent sicastniksi

Zalobce podal k vyjadieni zalované repliku. V ni zopakoval svoji Zalobni argumentaci. Zalovana
svoji interpretaci pfislusnych zakonnych ustanoveni obraci posloupnost v systému registrace
lécivych piipravka. Primarné ma byt vzdy pouzit registrovany lécivy pifpravek, a to v souladu se
svym souhrnem udajia. Teprve neni-li dostupny zadny registrovany lécivy pfipravek, nebo neni
zadny lécivy ptipravek, ktery by mél urcitou indikaci zahrnutou v souhrnu udaj, mtze osetfujici
lékat zvazit uziti pfipravku xxx . Vyjimky jsou zakotveny v § 39b odst. 3 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Tuto vyjimku je stejné jako kazdou vyjimku nutno vykladat restriktivné.
Vyklad Zalované by umoztioval obchazet fizeni o registraci 1é¢ivého piipravku. Zalobce dale uvedl,
ze dle informaci od SUKL bylo zalované jiz v dobé rozhodovani znimo, ze Xxx neni, resp. brzy
nebude dostupny, a proto neni 1écebnou alternativou. Nejista dostupnost Xxx ho zcela vylucuje
jako moznou alternativu pro zalobce. K Xxx zalobce nad ramec zopakovani své zalobni
argumentace poukazal na studii realizovanou v USA, z niZ vyplyva vyssi efektivita Prostfedku proti
Xxx. Zalobce zopakoval, 7e je u néj splnéna i podminka vyjimeénosti. Zalobce ma v anamnéze xxx
onemocnéni a zaroven je pomérné nizkého véku (ro¢nik xxx). Tato kombinace je dostatecna pro
odliseni pacienta od jinjch pacientii. Zalobce zaroven piedloZil odborné stanovisko PharmDr.
Josefa Suchopara a v replice z n¢j citoval.

Zalovani reagovala na zalobce duplikou. Uvedla, ze zalobcovu situaci zhodnotila dostatecné
individualné¢ a podrobné své uvahy oduvodnila. Odmitla Zalobctuv vyklad moznosti pouziti
piipravka xxx s tim, ze akceptace jeho interpretace by méla fatalni dopady na systém zdravotniho
pojisténi. Setrvala na své argumentaci, ze u zalobce existujf alternativni lécebné pfipravky a vymezila
se proti odbornému vyjadfeni PharmDr. Suchopara. Xxx byl v dob¢ rozhodovani Zzalované fakticky
dostupny a lze ho proto za alternativu povazovat. Alternativou jsou i dalsi prostfedky, které
zalovana ve svych rozhodnutich uvedla. U Xxx existuji robustni udaje o jeho ucinnosti a
bezpecnosti v indikaci xxx xxx. Je velmi pravdépodobné, ze pokud by vyrobce pozadal o registraci
v indikaci xxx xxx, byla by mu udélena. V tomto ohledu Zalovany téz odkazala na piislusné odborné
studie. Bezpecnou alternativou je 1 Xxx, u které¢ho nenf dano zadna vékova hranice a jako ac¢innou
variantu ji doporucuji véechny relevantni lécebna doporuceni. Xxx potencial nebyl nikdy spolehlive
prokazan. Stejné zavéry plati pro Xxx, ktery je v indikaci zalobce registrovan a hrazen z prostfedku
vefejného zdravotniho pojistént. Zalovani téz zopakovala, Zze u Zzalobce neni dana podminka
vyjimecnosti a odkazala na své predchozi vyjadfeni. Vék zalobce nenf nijak vyjimeénym nebot’ xxx
xxx se mize vyskytovat v jakémkoliv véku a median véku pii diagnéze je 60 let. Zalobeiv xxx xxx
neni xxx xxx. Neexistuji zadna védecka data prokazujici vyssi riziko jeho recidivy pfi lécbé Xxx.

Zalobce na dupliku reagoval triplikou. Odkézal na zavéry z odbornych publikaci, které piedlozil.
Zduraznil, ze Xxx alternativou Pfipravku neni, nebot’ neni pro zalobcovu indikaci registrovan.
Neexistuji ani dostatecné podklady podporujici zaver zalované, Ze se jedna o prostfedek ucinny.
Zalobce té poukazal na odborné studie prokazujici xxx potencidl Xxx. Zalobce zopakoval svoji
argumentaci ohledné nemoznosti uziti alternativy xxx . Zaroven zalobce soudu predlozil odborné
stanovisko prof. MUDrz. Penky, na které ve své triplice odkazal.

Zalovana zaslala soudu quadrupliku. V ni uvedla, Ze PharmDr. Suchopir i prof. Penka maji vztah
ke spolec¢nosti, ktera je drzitelem rozhodnuti o registraci Pfipravku (AOP Orphan Pharmaceuticals
AG). PharmDr. Suchopar se snazi podporovat jiné lécivé pfipravky spolecnosti AOP Orpha.
Prof. Penka je zameéstnanec nemocnice, v niz probihaly registracni studie sponzorované
spolec¢nosti AOP Orphan. Stejna spole¢nost sponzorovala i dalsi studii, na které prof. Penka
participoval, a sponzorovala téz clanek, ktery sepsal autorsky kolektiv, jehoz byl prof. Penka
soucasti. Zalovana dale uvedla, Ze prof. Penka je téZz garantem nespecifikovaného registru, ktery
tato spolec¢nost sponzoruje a mistopfedsedou obc¢anského sdruzeni, které spolecnost AOP Orphan
sponzoruje. Zopakovala svoji pfedchozi argumentaci a zduraznila, ze ji odkazované odborné
podklady jsou relevantnéjsi nez odborné podklady pfedkladané zalobcem. Zopakovala téz, ze nikdy
nebyl prokazan xxx potencial Xxx.

Shodu s prvopisem potvrzuje Lucie Horakova.
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IV, Obsah spravniho spisn
Ze spisového materialu soud zjistil nasledujici podstatné skutecnosti.

Zalobce pozadal 14. 7. 2020 o mimofadnou thradu Pripravku. Uvedl, Ze je v pé¢i MUDr F. a od
roku xxx se 1écf pro primarni xxx (xxx xxx). Nejprve byl 1écen xxx xxx, nasledné xxx xxx. Od roku
2008 je 1écen Xxx, od roku 2018 Xxx. Trpi xxx s postupnym nartistem velikosti xxx, od roku 2019
je dispenzariovan pro xxx xxx zad, trpi XxxX, XXX XXX a XXX XxX. Vyjimecnost svého piipadu
spatfoval tom, ze trpi vaznymi xxx xxxy a v minulosti prodélal v ¢ervenci a prosinci 2019 dvé ataky
XXX XXX, jeZ jsou projevem progrese jeho onemocnéni pii nedcinnosti 1éeby. Zalobee pi dosavadni
1é¢be trpi nezadoucimi ucinky a 1é¢ba neni dostatecné efektivni. Tyto nezadouci ucinky by zalobce
pii uziti Pripravku nemél, doslo by k zastaveni progrese onemocnéni zalobce v akutni xxx a snizilo
by se téz riziko xxx choroby. Doslo by tedy ke kvalitativnimu zlepseni zdravotniho stavu zalobce
a vymizeni komplikaci. Ohledné vykladu vyjimecnosti zalobce téz odkazal na judikaturu spravnich
soudt. Pipravek piedstavuje v pifpadé Zalobce té7 jedinou moznost 1é¢by. Zalobce v tomto
ohledu argumentoval obdobné jako v Zalobé, Ze za alternativy nelze povazovat pifipravky, které
nemaji indikaci k 1écbé Zalobcovy choroby. Zavérem zadosti zalobce sdélil, Ze je pfipraven upfesnit
medicinské informace a doplnit dokumenty.

K zadosti zalobce pfilozil vyjadfeni MUDr. L. z 10. 7. 2020. V ném MUDr. L. uvadi, Ze zalobce je
léc¢en Xxx, pfi jehoz aplikaci ma xxx xxx. Momentaln¢ je jedinym registrovanym pifpravkem xxx
prave Pripravek, pficemz pouze po ném dochazi k zastaveni progrese choroby v akutni xxx ¢i
pfechodu k vycerpani xxx xxx. Xxx je kontraindikovan z ddvodu xxx xxx .

Zalovana Zalobce 12. 8. 2020 vyzvala k doplnéni Zadosti o podrobné informace o jeho zdravotnim
stavu, o anamnéze, kontraindikacich xxx (Xxx) a xxx (Xxx), data z védeckych studif dokladajicich
efektivitu xxx v ptipadé selhani lécby xxx xxx, pokud k takovému selhani doslo, vyplnény dotaznik
XXX a vysledky aktualnich zobrazovacich metod.

Zalobce zaslal 29. 8. 2020 doplnuyjici informace ke své podkladové dokumentaci v podobé
odborného vyjadfeni vypracovaného a podepsaného MUDr. F.. MUDr. F. v informaci uvedla
zalobcovu souhrnnou diagnézu. Ohledné anamnézy popsala prubéh zalobcovy 1écby s tim, Ze od
roku 2008 byla opétovné zahajena 1écba xxx xxx, postupné byla navysovana davka xxx a v roce
2019 1 pfes tuto lécbu bylo nutné provést 8x lécebnou xxx. I pfesto neni dosazeno dobré
kompenzace choroby a u Zalobce se pfi aplikaci injekcni 1écby projevuji xxx symptomy a unava. Ke
kontradikci je v informaci citovano ze souhrnné informace o Xxx, z niz vyplyva Xxx XXX XXX a
riziko sekundarni xxx a vzniku xxx xxx pfi dlouhodobé lé¢be. V tomto ohledu téz odkazala na
clanek PharmDr. Suchopara a dalsi odborné prace, z nichz vyplyva podezieni, ze Xxx ma pii
dlouhodobé expozici xxx potencial. U Zalobce je tedy riziko vzniku xxx xxx, nebot’ byl v minulosti
lécen xxx , a navic u néj nelze zvysovat riziko recidivy xxx onemocnéni xxx , nebot’ ho jiz
v minulosti prodé¢lal. MUDr. F. téz odkazala na souhrnné informace k Xxx a citovala z ni s tim, ze
je potencialné xxx a xxx , procez je jeho vyuziti pfi lécbé xxx xxx velmi dobfe zvazit a u mladsich
pacientti ho nelze pouzivat. Zalobce je pravé mladsim pacientem, proto u néj nelze Iék pouzit a
jeho ptipadné pouziti by bylo velkym rizikem recidivy xxx xxx onemocnéni. Jde-li o data
z védeckych studif, uvedla MUDr. F., Ze Piipravek ma srovnavaci studii s Xxx. S dal$imi xxx
srovnavaci studii nema, nebot’ u nich nejsou z davodu absence dostatku klinickych dat schvaleny
indikace pro kteroukoliv xxx , tedy ani pro xxx xxx . I pfes tento nedostatek lze ucinit zavér, ze jiz
samotné prodlouzeni intervalu podavani injekci Pfipravku az na ¢tyfi tydny oproti jedenkrat tydné
u ostatnich xxx je bezpecnostni vyhodou, nebot’” nezadouci ucinky jsou spojeny prave s aplikaci
injekce. Xxx nema provedeny randomizované kontrolované klinické studie, jez by prokazaly ucinek
u XXX XxX. Xxx ma pouze studie faze II, tedy na velmi malém poctu vzorku. Ptipravek oproti tomu
ziskal evropskou registraci i registraci FDA, pficemz MUDrx. F. citovala vysledky téchto studii.
Bezpecnostni profil Pfipravku je odlisny od ostatnich xxx i Xxx. Absentuje u néj xxx . MUDr. F.
proto uzaviela, Zze pouziti pfipravku povazuje za jedinou moznou alternativu lécby.

Shodu s prvopisem potvrzuje Lucie Horakova.
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K odbornému vyjadfeni pfilozila MUDr. F. vyplnény dotaznik XXX a vysledky zobrazovacich
metod u zalobce, které shrnula. Dotaznik je datovan 19. 8. 2020 a plyne z n¢j, Ze za poslednich 24
hodin necitil zalobce vysileni (orig. fatigne) témét zadné (zaskrtl 1 na skale 1-10). Za posledni tyden
se u n¢j neobjevily zadné symptomy uvedené v dotazniku vyjma svédéni (orig. i#ching), které oznacil
mirou 2 (velmi mirné) na skale 1-10. Za posledni tyden necitil zadné naruseni (orig. znterference)
svych béznych aktivit. Dle informaci na dotazniku se jedna o standardni evalua¢ni dotaznik
doporuceny NCCN (National Comprehensive Cancer Network) k sledovani symptomt béhem
lécby xxx onemocnéni. Vyuzit{ dotazniku pomaha sledovat symptomy béhem delstho ¢asového

obdobi.

Zalovana zadost Zalobce zamitla rozhodnutim z 29. 9. 2020. Shraula obsah Z4dosti a uvedla, Ze
vychazi rovnéz z podkladu, které jsou ji znamy z pfedchozfho rozhodovani o Zadosti Zalobce. Méla
za to, ze neni splnéna podminka jedinecnosti, nebot’ v pfipadé zalobce existuji alternativni
terapeutické piistupy. Shrnula zavéry registracni studie Pfipravku s tim, Ze jeji parametry
neodpovidaji zdravotnimu stavu zalobce. Ten nema casnou xxx xxx (je na ni dlouhodobé
systematicky lé¢en) a ma vyraznou xxx . Primarn{ alternativou je dle zalované 1écba Xxx, kterym se
zalobce dlouhodobé 1é¢il. Xxx je navic téméf identické lé¢ivo a SUKL mu za uréitych podminek
pfiznava pfimou thradu. Jako alternativa se nabiz{ téZ prostfedky s jinymi dc¢innymi latkami, a to
Xxx a Xxx. Xxx je registrovan v indikaci zalobce a ma stanovenou pfimou dhradu. Xxx je k léc¢bé
xxx dlouhodobé pouzivan a je obsazen ve vSech doporucenych postupech. V tomto ohledu
zalovana odkazala na guidelines NCCN a téz odborné studie. Dle zalované neni splnéna ani
podminka vyjimecnosti. Zdravotni stav pacienta se nelisi od pacientd ve stejném stadiu nemoci.
Pouziti Ptipravku nezarucuje, ze by zalobcem uvadéné symptomy vymizely, nebot’ 1é¢ba Piipravku
je téz provazena fadou nezadoucich ucinkia. Bezpecnost Ptipravku nelze hodnotit, nebot’” nebyl
nikdy srovnavan s jinymi xxx . Zalovani nesouhlasila ani s tim, Ze by Xxx byl toxicky, jak uvadi
zalobce — rozvoj akutni xxx totiz nemusi nutné souviset s lécbou ale s pfirozenym vyvojem
choroby. Zalovana v tomto ohledu oponovala zavéram praci, které citoval zalobce s tim, ze je
hodnoti zavadéjicim, ucelovym a nekdy zjevné nespravnym zpusobem. Odkazala pfitom na studii
Tefferi et al. z roku xxx, ktera nezjistila xxx xxx u Xxx a Xxx. K existenci xxx xxx uvedla, Ze
nejsou znama data, ktera by zvySovala riziko jeho recidivy pfi vyuziti Xxx. Ten je vysoce efektivni
¢k a riziko xxx téz nezvysuje. Onemocnéni zalobce probiha standardnim zptusobem a zadné
vyjimeéné okolnosti u n¢j nejsou dany.

Z doporucenych postupi NCCN, které jsou soucasti spisu, vyplyva, ze NCCN rozli§uje xxx Xxx
s nizkym a vysokym rizikem. Nizké riziko definuje jako vék nizsi nez 60 let a neprodélani trombozy.
Vysoké riziko je definovano vékem rovaym nebo vyssim nez 60 let a/nebo prodélanim trombdzy.
Pouze u vysokého rizika je xxx (G¢inna latka Xxx) uvedena jako preferovany rezim hned v prvni
linii lécby. V textové ¢asti je uvedeno, ze u vysokého rizika je jako vychozi lécba uvedena xxx s tim,
ze pouziti xxx muze byt zvazeno u mladsich pacientd. Xxx (dc¢inna latka Xxx) je uvedena jako
alternativa za urcitych okolnosti u pfipada s vysokym rizikem a zejména u starich pacienta.
V textové ¢asti doporucenych postuptl je uvedeno, ze pouziti Xxx je spojeno se zasadnim zvyseni
rizika vyskytu akutni xxx xxx . Ve spojeni s pouzitim xxx je spojen s vyznamnym rizikem vyskytu
sekundarnich xxx . Panel, ktery vypracoval doporucené postupy, proto pouziti xxx pfi 1écbé xxx
nedoporucuje.

Zalobce podal proti rozhodnuti odvolani. V ném argumentoval obdobné jako v podané Zalobé.
K podmince jedinecnosti odkazal na vyjadfeni MUDrx. F., z n¢hoz citoval. Uvedl, ze Xxx nema
provedeny randomizované testy, a nelze ho proto s Pfipravkem srovnavat. Xxx je potencialné xxx
a nenf urcen k dlouhodobé terapii. U Zalobce téZ hrozi recidiva xxx xxx onemocnéni. Xxx je téz
toxicky, pfi jeho vyuzivani byla prokazana sekundarni xxx a vznik xxx xxx. Pfipravek pfedstavuje
jedinou moznou lécbu. Samotna existence jinych pfipravka nevylucuje naplnéni podminky
jedinecnosti. K podmince vyjimecnosti zalobce uvedl, ze tato uzce souvisi s podminkou
jedinecnosti. Jedinou lécebnou moznosti je u zalobce pouziti Piipravku, jeho zdravotni stav je
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komplikovan zdravotnimi potizemi a pfidatnymi chorobami, pro néz standardni lécebné postupy
pouzit nelze.

K odvolan{ zalobce pfilozil vyjadteni MUDr. F. z 9. 10. 2020. Ta v ném citovala z odbornych
doporucujicich postupt, hodnoticich zprav a odbornych publikaci. Uvedla, ze zalobci je tiikrat
tydné aplikovan Xxx, po némz byva druhy den unaveny, coz snizuje jeho kvalitu zivota. Vyroba
Xxx je ukoncena a tato skute¢nost je nahlagena na SUKL. Mezi Piipravkem a Xxx jsou vjznamné
rozdily. Zalobce nema symptomatickou xxx , P¥ipravek je pro ngj tudiz indikovan. Velikost xxx
neni kritériem. Xxx (G¢inna latka Xxx) je potencidlné xxx a pfibyvaji dukazy, Ze je xxx . Muze
proto zvysit incidenci akutni xxx . Nelze navic uzivat k dlouhodobé terapii. Z doporucenych
postupt (CEMPO, ELN 1 britskych) vyplyva, Ze pacienti mladsi 60 let by tomuto pfipravku neméli
byt vystavovani, ledaze u nich selhaly xxx . Xxx je i xxx (4c¢innd latka Xxx). Xxx nikoliv. Pro
cilovou populaci neni schvalen jiny interferon nez xxx , proto neni mozné srovnavat bezpecnost
mezi XXX .

Soucasti spisu je té2 Shrnuti doporuéeni Ceské pracovni skupiny pro Xxx xxx onemocnéni Ceské
hematologické spole¢nosti CLS JEP pro diagnézu a terapii xxx. Shrnuti vyslo v roce 2012
v ¢asopise Vnitfni 1ékatstvi. Jako doporucenou lécbu pro xxx xxx uvadi v pfipadé nedostatecnosti
XXX a XXX terapie Xxx terapii. Zduraznuje princip primum non nocere (predevsim neskodit) s tim, ze
se v 1é¢bé prvni linie u pacientt do 65 let upfednostiiuji xxx , u starsich pacientt xxx. K xxx uvadi,
ze je prokazatelné, anebo pfinejmensim potencialné xxx . Pfi 1écbé pacientd mladsich 60 let je
vhodné se vyhnout potencialné xxx latkam. Xxx jako lé¢ebnou moznost shrnuti vibec nezminuje.
Pod shrnutim je za autorsky kolektiv podepsan prof. Penka.

Ve spise se dale nachazi ¢lanek dr. Kissové, ktery v roce xxx vySel téZ v casopise Vnitin{ lékafstvi.
Ten uvadi, ze u xxx h xxx « (mj. Xxx a Pifpravek) jsou popisovany molekularni remise. Piipravek
je nove registrovany v Evropské unii pro lé¢bu pravé xxx s tim, ze studie ukazuji jeho velmi slibnou
ucinnost a bezpecnost. Vyjma xxx jsou ostatni xxx indikovany xxx . U xxx o« byla potvrzena
vysledky n¢kolika studii dlouhodobd u¢innost u pacientt s xxx .

Z britskych doporucenych postupa (orig. British Society for Haematology Guideline) vyplyva, ze
obdobn¢ jako NCCN guidelines rozlisuji vysoké a nizké riziko. Vysoké riziko je dano pii véku
vys$im nebo rovném 65 letim a/nebo pii histotii trombdzy souvisejici s xxx . Na rozdil od
americkych a ceskych guidelines v§ak nedoporucuje xxx pouze pro starsi pacienty. Ohledné xxx
guidelines uvadéji, ze je s nim spojena zvysena mira xxx xxx a jedna se o vhodnou lécbu tretf linie
pro pacienty s pfedpokladanou kratkou dobou doziti.

Doporuceni organizace European LeukemiaNet doporucuje jak xxx tak xxx o jako 1écbu prvni
linie, zaroven vsak upozornuje, ze vici mladsim pacientim by se mélo postupovat opatrné a uziti
xxx pecliveé vazit. Pii dlouhodobé 1écbé by u mladsich pacientd méla byt dana pfednost xxx m a.
Ohledné xxx uvadi, ze jeho pferusované podavani Ize zvazit u velmi starych pacientu.

36. Jakkoliv to z pfedlozeného spisového materialu neni s ohledem na jeho vedeni zfejmé, zda se,

37.

ze shrnuti, ¢lanek 1 britské guidelines pfilozil Zalobce ke svému odvolani, resp. k vyjadfeni MUDr.
F., ktera na tyto dokumenty odkazuje.

Odvolan{ zamitla zalovand napadenym rozhodnutim. Ztotoznila se se zavery vedenymi
v rozhodnuti prvniho stupné a s tim, Zze u zalobce neni splnéna podminka jedinecnosti ani
vyjimecnosti. Lécebnou alternativu pfedstavuji u zalobce jednoznaéné jiné xxx . Xxx sice pfestal
byt od stpna uvadén na trh, nicméné je stale veden jako 1ék obchodovany a na trhu je tedy jeste
dostupny. Navic od 1. 11. 2020 doslo ke zmén¢ v indika¢nim omezeni thrady xxx Xxx, ktery je
nyni hrazen za obdobnych podminek jako Xxx. Pro Xxx neexistuji studie faze III, ale i tak je
prokazano, ze je v indikaci pojisténce uc¢inny a bezpecny. PfHimé srovnani xxx neexistuje, nicméné
mechanizmus jejich cinku je stejny. Xxx i Xxx se v indikaci xxx pouzivaji fadu let v CR, EU i
USA. Od jeho pouziti nelze ocekavat odlisny efekt nez od dalsich xxx . Alternativou je 1 Xxx a XxxX.
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Xxx je sice do urcité miry toxicky, ale v 1é¢bé vysoce efektivni a v indikaci Zalobce hrazeny. U Xxx
zadna asociace s xxx transformaci neni. Xxx je doporucovan i odbornou vefejnosti k 1é¢bé xxx
xxx. Zalovana se té vyjadiila k odbornym podkladim, které piedlozila MUDr. F.. Zalobcovu
situaci navic nepovazovala za vyjimecnou. V tomto ohledu poznamenala, Ze musi postupovat tak,
aby neporusovala zasadu rovného piistupu k pacientim. Z téchto divodi ma za to, ze vyjimecnost
je tieba interpretovat restriktivné, Zalobce se xxx 1é¢f jiz od roku 2008. Pokud by jim uvadény xxx
byl natolik zavazny, neni zfejmé, pro¢ nepozadal o uhradu nckterého z xxx h xxx dfive.
V dotazniku XXX Zalobce uvedl, Ze vyjma svédéni a tnavy nepozoruje jiné potize. Jeho obtize
proto nenapliiuji podminku vyjimeénosti. Zalobce neprodélal xxx xxx ale xxx xxx. Xxx zvysuje
riziko pouze xxx xxx xxx. Obtize Zalobce by bylo mozné dohledat u naprosté vétsiny pojisténci
se stejnym onemocnénim ve stejném stadiu. Navic tyto potize nebran{ uziti zadné z alternativnich
lé¢ebnych variant.

1. Ustni jednini
Ve véci se konalo tstni jednan{ v souladu s § 49 s. 1. s.

Zalobce setrval na své Zzalobni argumentaci i procesnim navrhu. Zopakoval, z jakych duvodua ma
za to, ze je u n¢j splnéna podminka jedinecnosti i vyjimecnosti. Zduraznil roli osetfujici 1ékatky,
ktera je v jeho pfipadé pfesvédcena o tom, ze 1écba Piipravkem je jedina mozna. Poukazal téz na to,
ze pfiznani vyjimecné dhrady v jeho pfipadé nijak nevylucuje, Ze u jinych pacientd pro to nebudou
splnény podminky. Ostatni pacienti nebudou casto spliiovat podminky uziti Pfipravku a pravé pro
n¢ je zde v souladu se zakonem moznost uzit alternativn{ prostfedky xxx . V ptipadé Zzalobce tomu
tak vSak nenf.

Zalovani na jednani také setrvala na své argumentaci i procesnim navrhu. Zdutraznila,
ze mimofadnd dhrada ma byt vyhrazena pro zcela vyjimecné ptipady. U zalobce je vSak zajisténa
dostatecna alternativni péce, jak zalovana popsala ve svych rozhodnutich. Z podkladu
pfedlozenych zalobcem nijak nevyplyva, ze by se mohl pouzitim Piipravku plné vylécit. Zduaraznila
téz nakladovy rozmér celého pfipadu s tim, Ze se samozfejmé nejedna o argumentaci primarni, ale
i tak jde o argumentaci podstatnou. Piipravek neni vsespasnym fesenim a z odbornych porovnani
ucinnosti Piipravku a Xxx nevyplyva, ze by byl Piipravek vyraznéji ucinnéjsi. Pouziti Ptipravku u
zalobce nezvrati trend snizovani ucinkd xxx a bude nutné pfistoupit k lécbé piipravky s jinym
mechanizmem ucinku. V USA navic Ptipravek ani nenf registrovan.

Soud na jednani provedl k dikazu e-mail z 29. 3. 2021 od SUKL na &l. 48, odborné vyjadieni PharmDr.
Suchopdra na ¢l. 50, odborné vyjadreni prof. Penky na ¢l. 87 a tiskovou gpravn 3 12. 8. 2021 na ¢l. 125.
Zjistil z nich nasledujici skute¢nosti.

Z. e-mailn od SUKL soud zjistil, Zze hlaseni o ukonceni dodavek 1écivého piipravku XXX obdrzel
SUKL 16.9. 2020. O planovaném ukonéeni byl informovan s nékolikamési¢nim predstihem.
SUKIL nemé informace o tom, kolik balen{ bylo v té dobé na trhu k dispozici. Toto &islo nenf ani
mozné pfesné urcit.

Z odborného vyjadreni PharmDr. Suchopdra soud zjistil, Ze Zzalobce je xxx pacientem ve stfednim véku.
Z dostupnych lé¢ivych piipravki je pro zalobce vhodny pouze Ptipravek. U Xxx nejsou dostatecné
dukazy o jeho ucinnosti pro zalobcovu nemoc, studie k nému nejsou dostatecné. Navic neni pro
pifslusnou indikaci registrovan. Xxx je prokazatelné xxx , coz je pro lécbu zalobce nepfijatelné
riziko, je pouZivan pouze pro pacienty s oé¢ekavanou kratkou dobou preziti a v CR se v podstaté
nepouziva. Xxx neni urcen k lé¢bé v indikaci xxx xxx. Navic se jedna o 1ék prvni volby u pacienta
$ XXX XXX, jsou-li starsi 65 let. Mladsi pacienty je dle doporucenych postupt nutné 1é¢it xxx nebo
xxx . Duvodem, pro tento postup je potencialni xxx ucinné latky Xxx. Lécba Pripravkem je u
zalobce dle PharmDr. Suchopara jedind mozna.

Z. odborného vyjadreni prof. Penky soud zjistil, Ze pan profesor provedl vySetfeni Zalobce a prostudoval
piislusné podklady. Lécba Xxx muze u zalobce vést ke vzniku xxx xxx, véetné Xxx Xxx. XxxX 1 XXX

Shodu s prvopisem potvrzuje Lucie Horakova.



45.

46.

47,

48.
49.

50.

51.

52.

53.

54.

9 11 Ad 2/2021

jsou toxické a jejich negativni ucinek na xxx muze prevysit lécebny tcinek. Z xxx je pro zalobce
pouzitelny pouze Piipravek, nebot’ uziti ostatnich by bylo xxx . Pouze lécba Piipravkem je
perspektivni moznosti dalsi 1écby Zalobce a muze vést k molekularni remisi onemocnéni, coz je
stav blizky vyléceni.

Z tiskové pravy soud zjistil, ze registrace Xxx byla pfevedena na nového drzitele a na ¢eském trhu
bude nadale dostupny.

Soud neprovadeél dalsi dakazy, které acastnici v pisemnych podanich navrhli. Ze spravnfho spisu
1 dukazu, které soud provedl, byl totiz zfejmy skutkovy stav dostatecny pro to, aby soud ve véci
rozhodl. Navrzenymi dukazy byly odborné studie, ¢lanky a dal$i odborné podklady k uc¢innosti
jednolitych 1écivych piipravki. Jejich tcinnost i doporucené pouziti byly vsak dostatecné zfejmé
z podkladt zaloZenych ve spravnim spise, ktery zalovany soudu predlozil. Dalsi dokazovani by
proto bylo nadbytecné.

VL. Posouzent véci soudem

Soud piezkoumal napadené rozhodnuti v rozsahu uplatnénych Zalobnich boda (§ 75 odst. 2 véta
prvais. f. s.) a vychazel ze skutkového i pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho
organu (§ 75 odst. 1 s. f. s.).

Zaloba byla podana vcas a osobou k tomu opravnénou.

Napadené rozhodnut{ je rozhodnutim ve smyslu § 65 odst. 1 s. f. s. a jako takové je soudné
pfezkoumatelné (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu z 12. 12. 2019, ¢j. 9 Ads 214/2018-
63, ¢ 3984/2020 Sb. NSS; vsechny rozsudky tohoto soudu jsou dostupné online
na http://nssoud.cz).

Zasadni pro posouzeni véci je otazka, zda zalobce spliiuje podminky pro vyjimeénou dhradu dle §
16 odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vetfejném zdravotnim pojisténi. Ten stanovi, ze piisiusna dravotni
pojistovna hradi ve vyjimecnych pripadech dravotni siugby jinak dravotni pojistovnou nebrazené, je-Ii poskytnuti
takovych gdravotnich slugeb jedinou monosti 3 hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

Z vyse uvedeného ustanoven{ vyplyvaji tfi podminky, které musi byt kumulativné splnény: (i) musi
se jednat o zdravotni sluzby zdravotni pojistovnou jinak nehrazené, (ii) musi se jednat o poskytnuti
takové zdravotni sluzby, kterd je jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce a (iii)
musi byt dana vyjimecnost pfipadu pojisténce (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu z 21. 1.
2020, ¢j. 5 Ads 228/2019-81, ¢. 3991/2020 Sb. NSS, bod 53).

O splnéni prvni podminky nenf mezi stranami pochyb. Sporné zustava, zda je splnéna podminka
jedinecnosti a vyjimecnosti. Obé¢ tyto podminky pfedstavuji neurcité pravai pojmy. Jejich vyklad
a aplikace na konkrétni pfipad podléha soudnimu pfezkumu v plném rozsahu (usneseni
rozsifeného senatu Nejvyssiho spravatho soudu z 22. 4. 2014, ¢j. 8 As 37/2011-154, ¢. 3073/2014
Sb. NSS, bod 15 a 24).

P1i interpretaci a aplikaci § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je nutné vychazet z ucelu
tohoto zakona. Tim je provedenim prava na ochranu zdravi a zdravotni péci dle ¢l. 31 Listiny
zakladnich prav a svobod. K podstaté tohoto zakladniho prava Ustavni soud v nélezu ze 4. 6. 2003,
sp. zn. PL US 14/02, uved\, 7e ,,3 istavnich i zakonnych principi nelze tuto péci délit na jakonsi akladni,
Jlevnéjsi® ale méné vhodnon a méné dicinnon, a na nadstandardni, ,draZsi’, ale vhodnéjsi a siinnéist. Touto
optikou je nutné nahlizet pravé 1 na citovany § 16 (v podrobnostech srov. jiz citovany rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ¢j. 5 Ads 228/2019-81, body 51 a 52).

V1. A Podminka jedinecnosti

Judikatura spravnich soudt odmitla ¢iste jazykovy vyklad podminky jedine¢nosti v tom smyslu, ze
by tato podminka nebyla splnéna pro nehrazenou uc¢innéjsi lécbu, pokud by existovala hrazena
lécba méné ucinna. Nejvyssi spravni soud k tomu uvedl, Zze takovy vyklad by ,,ve svém diisledku pri

Shodu s prvopisem potvrzuje Lucie Horakova.


http://nssoud.cz/

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

10 11 Ad 2/2021

soucasném stavn medicinského poxndni piisobil faktickon nevyuZitelnost institutu vyjimecné hrazené péce, nebot’
pravdépodobnost neexistence hrazené farmakoterapie na rogpognand a lécitelna onemocnéni, i nemognosti jeji
aplikace 3 diivodu nesndsenlivosti, je velice nepatrnd. Tine by byl popren smysl § 16 zdkona o vereiném dravotnim
Dojisténi, ktery je soucisti zikonného provedeni sistavné zakotveného prva na ochranu zdravi. Cisté jazykovy
vklad § 16 odst. 1 dkona o vereném dravotnim pojistént, dle kterého je a priori vyloucena mognost schvaleni
lécivébo pripravkn dravotni pojistovnon jinak nebrazeného vidy za situace, kdy pro danou indikaci existuje
hrazeny lécivy piipravek, jens napliuje xnaky nvedené v § 13 odst. 1 zdkona o verginém dravotnin pojistént, je
proto tieba odmitnont (stov. rozsudek z 29. 11. 2019, ¢j. 5 Ads 28/2018-58, bod 33, obdobné téz jiz
citovany rozsudek ¢j. 5 Ads 228/2019-81, bod 60).

Zalovana uvedla jako alternativu dva xxx (Xxx a Xxx) a dva pipravky s jinfm mechanismem
ucinku (Xxx a Xxx). Ani jeden nepfedstavuje pro zalobce smysluplnou lé¢ebnou alternativu.

Jak vyplyva ze spravniho spisu, tvrzeni Gcastnikt i provedenych dukazu, Xxx pfestal byt na trh
dodavan v zat 2020. Stav zasob nebyl SUKL pfesné znam. Zalobcova nemoc neni piechodna
a tomu mus{ odpovidat i zvolena 1écba. Neni pfipustné, aby byl Zalobce odkazan na lécbu
piipravkem, ktery se jiz nevyrabi a u kterého nenf jisté, v jakém mnozstvi je dostupny a kde. Opacny
zavér by znamenal, ze by se zalobce mohl zcela nahle dostat do situace, kdy by nemél k ptipravku
piistup prosté proto, ze by dosel. Takova lécba jiz z tohoto divodu nepfedstavuje alternativu, ktera
by byla pro Zalobce fakticky dlouhodob¢ dostupna.

Xxx navic stejné jako Xxx neni indikovan pro zalobcovu nemoc. Jejich pouziti by bylo tzv. xxx .
Takovym pouzitim se obecné mysli pouziti registrovaného lécivého pfipravku mimo ramec
schvaleného a registrovaného souhrnu tudaji o piipravku.

Pravni uprava pouziti 1éciv a jejich uvadéni na trh stoji na zasadé pfedchozi registrace lécivého
ptipravku [¢l. 6 odst. 1 smérnice Evropského patrlamentu a Rady 2001/83/ES z 6. 11. 2001,
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1écivych ptipravka (dale jen ,Jékova smérnice®), a
§ 8 odst. 1 a § 25 odst. 1 zékona ¢& 378/2007 Sb., o 1é¢ivech]. Registraci provadi SUKL ptipadné
Evropska agentura pro 1écivé piipravky. S zadost{ o registraci pfipravku musi zadatel mj. pfedlozit
lécebné indikace a vysledky farmaceutickych zkousek, pfedklinickych zkousek a klinického
hodnoceni [§ 26 odst. 5 pism. €) a j) zdkona o lécivech]. V zadosti pfitom musi byt uvedeny vsechny
piiznivé i nepfiznivé informace tykajici se pfipravku. Vsechny vyznamné podrobnosti o jakékoli
neuplné nebo prerusené farmakologicko-toxikologické zkousce nebo klinickém hodnocent, které
se tykaji humanniho piipravku, i o dokonceném klinickém hodnoceni, které se tyka 1écebnych
indikaci neuvedenych v zadosti (§ 5 odst. 2 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci lé¢ivych
pfipravkad).

Pri pouziti xxx nejde o pouziti ptipravku bez registrace, ale o pouziti pfipravku sice registrovaného,
nikoliv v8ak pro konkrétni indikaci. V ramci néj je tfeba rozlisit dvé roviny: (i) uziti xxx lékarem
v individualnich piipadech a (ii) systémové stanoveni uhrady z prostiedkt vefejného zdravotniho
pojisténi pro xxx pouziti.

Prvni rovinu upravuje § 8 zakona o 1écivech. Ten v odst. 1 vété prvni stanovi, ze predepisovat, nvadet
do obéhu nebo pougivat pri poskytovini dravotnich slugeb Ize pouze registrované humdnni lécivé pripravky podle
§ 25, neni-li ddle stanoveno jinak. Odst. 3 upravuje pouziti neregistrovan¢ho pfipravku a odst. 4
upravuje pouziti xxx , pficemz stanovi, ze oSetrujici lékar miige, pokud neni lélivy pripravek distribnovan
nebo neni v obéhu léivy pripravek potiebnych terapeutickych viastnosti, pousit registrovany lélivy pripravek
gpiisobem, ktery neni v sonladu se sonbrnem tidajii o pripravku, je-li vsak takovy piisob dostatecné odivodnén
védeckymi poznatky. Dle odst. 5 odpovida poskytovatel zdravotnich sluzeb za $&odn na zdravi nebo za
usmrceni clovéka, ke Rterym doslo v diisledkn pougiti neregistrovaného léivébo pripravku nebo pougitin
registrovaného lécivého pripravkn 3piisobem nvedenym v odst. 4.

Evropska pravni uprava pouziti pfipravka xxx nezakazuje ani nijak nereguluje (srov. rozsudek
Tribunalu z 11. 6. 2015, sp. zn. T-452/14, Laboratoires CTRS, bod 79, a rozsudky Soudniho dvora
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z 23. 1. 2018, sp. zn. C-179/16, F.Hoffman-I.a Roche, bod 59, a z 21. 11. 2018, sp. zn. C-29/17,
Novartis Farma, bod 51, vse dostupné online na https://cutia.curopa.cu/jutis/).

Shodné¢ jako ¢eska pravni uprava citovana vyse zduraznuji evropské soudy roli osetfujictho lékate
pii pouziti piipravka xxx v konkrétnim pfipadé (srov. rozsudek Soudniho dvora z 11. 4. 2013, sp.
zn. C-535/11, Novartis Pharma, bod 48, a rozsudek ILaboratoires CTRS, bod 82). Povinnost
osetfujiciho 1ékatfe pak Soudni dvir shrnuje pregnantné tak, Ze ,,predepisujici lékar je 3 hlediska profesni
etiky povinen nepredepisovat dany lécivy piipravek, jestlize neni vhodny k léché jebo pacienta, a to i 3 blediska
gplisobii jeho podavini (rozsudek Soudniho dvora z 22. 4. 2010, sp. zn. C-62/09, Association of the
British Pharmacentical Industry, bod 40, a rozsudek Novartis Pharma, bod 49).

Druhou rovinu xxx pouziti upravuje zakon o vefejném zdravotnim pojisténi. Ten v § 15 odst. 5
véta prvni stanovi, ze ge gdravotniho pojisténi se hradi pri poskytovini ambulantni dravotni péce léiivé
pripravky a potraviny pro zvldstni lékarské sicely, pokud pro né Ustav rozhodl o vysi sibrady (§ 395). Ustavem
je pro uéely tohoto zakona SUKL (§ 14 odst. 5 cit. zdkona). Dle § 39b tohoto zakona plati, e o vy
a podminkdch iibrady lécivych pripravki a potravin pro zvlastni lékarské iicely rozhoduje Ustav. Takové rozhodnuti
Ustav miize vydat v pripadé, Ze lécivy pripravek byl registrovin, nebo byl schvileno pousiti neregistrovaného lécivého
pripravkn v ramei specifického lécebného programu podle vldastniho pravniho predpisn. Podle odst. 2 pism. a)
se pri stanoveni vyse a podminek ithrady u lécivého pripravkn nebo potraviny pro uldsini lekarské icely posnzuji
Jeho terapentickd ricinnost a bezpecnost. Dle odst. 3 véty druhé tohoto ustanoveni Ustav miige stanovit
vihradu u registrovaného lécivého pripravku i pro indikace v soubrnu tidaji o pripravkn nenvedené, jestlige je pouziti
lécivého piipravku dostateiné odiivodnéno soucasnym védeckym poznanim a je-Ii pousiti lécivébo pripravku jedinon
moznosti léchy, nebo je-li ndakladové efektivni ve srovndni se stavajici léchon. O stanoveni vyse a podminek
thrady rozhoduje SUKL rozhodnutim, jehoZ podminky upravuje § 39h zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Jak jiz bylo uvedeno vyse, unijni Gprava nezakazuje pfedepisovani lé¢ivého pfipravku mimo
rozhodnuti o jeho registraci. Generalni advokat ve stanovisku k rozsudku ve véci Novartis Farma
téz uzavfel, ze unijni uprava nebrani ani stanoveni thrady léc¢ivého pfipravku ze zdravotniho
pojisténii pro indikace nad ramec registrace pfipravku (srov. bod 108 a 109 stanoviska). S ohledem
na skutkové okolnosti projednavané véci se k této otazce vsak Soudni dvur explicitné nevyjadfil
(srov. rozsudek Novartis Farma, bod 80 a 81).

Mezi obéma rovinami pouziti xxx a registracnim fizenim a fizenim o vysi a podminkach dhrady
panuje v pfipadé aplikace § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi urcité napéti. Na jedné
stran¢ stoji povinnost osetfujictho 1ékafe pouzit registrovany ptipravek v souladu s jeho souhrnem
udaju. Moznost pouzit jiny registrovany pfipravek v rozporu s jeho souhrnem udaju lze pouze
tehdy, pokud zde neni jiny pfipravek registrovany pro konkrétni indikaci (§ 8 odst. 4 zakona
o lécivech). Na druhé strané stoji moznost vefejné moci rozhodnout o hrazeni 1écivého piipravku
i pro indikace neuvedené v souhrnu udaji, a to v piipade, Ze to odivodnuje vedecké poznani a jde
o jedinou moznost 1é¢by, ptipadné jde o nakladove efektivni 1écbu ve srovnani se stavajici 1écbou
(§ 39b odst. 3 véta druha zakona o vefejném zdravotnim pojistén).

Toto napéti je dle soudu nutné vyfesit ve prospéch vykladu, ze podminka jedinecnosti je zasadné
splnéna i tehdy, pokud je pozadovany piipravek jedinym lé¢ivym piipravkem, ktery je pro danou
indikaci registrovany, a to i pfesto, ze existuji piipravky, které jsou pro danou indikaci sice hrazené,
ale indikace nenf uvedena v jejich souhrnu udaji. Davody pro tento zavér jsou nasledujici.

Jak jiz soud vyse uvedl, § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je nutné vykladat v souladu
s ucelem tohoto zakona, kterym je provedeni zakladntho prava na ochranu zdravi a na zdravotni
péci. Podstatou tohoto prava je zaruceni poskytnuti zdravotni péce, ktera odpovida objektivne
zjisténym potiebam a pozadavkam nalezité drovné a lékaiské etiky (srov. nalez Ustavniho soudu
ze 17. 4. 2018, sp. zn. I11. US 2332/16). Tomu odpovida pravé predepsani (a pii splnéni podminek
1 vyjimecné uhrazeni) takového pfipravku, ktery byl pro indikaci konkrétniho pacienta registrovan.
Nelze totiz odhlédnout od toho, ze v fizeni o registraci je nutné dolozit fadu odbornych podkladi,
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které prokazuji ucinnost piipravku u indikaci, pro néz je registrovan. Takto vysoky standard
zkouman{ ac¢innosti pfipravku naopak neni dan v fizeni o stanoveni uhrady pro indikace neuvedené
v souhrnu udaju, kde zakon pouze pozaduje, aby pouziti pfipravku oduvodnovalo soucasné
védecké poznani. Rozdilnost standardi ostatné pfipoustéla v fizeni pfed soudem i sama zalovana.
Z pravn{ upravy zaroven plyne, ze pokud by byl oSetfujici 1ékat fakticky povinen pouzit hrazeny
prostfedek xxx v pfipadé, ze existuje prostfedek, ktery lze pouzit xxx , porusil by tim svoji
povinnost dle § 8 odst. 4 zdkona o lé¢ivech a soucasné by se timto postupem stal odpovédnym
za ptipadnou Gjmu na zdravi ¢i za usmrceni pacienta dle § 8 odst. 5 tohoto zakona. Takové dusledky
nejsou dle soudu pfijatelné a jsou v rozporu s terapeutickou autonomii osetfujictho 1ékafe. Pravé
lékafe a jeho etické povinnosti pfitom stavi do popfedi judikatura jak Soudniho dvora (viz vyse bod
62), tak Nejvyssiho spravniho soudu (stov. jiz citovany rozsudek ¢&j. 5 Ads 228/2019-81, bod 62).
Prednost autonomii lékate dava i lékova smérnice. Ta v recitalu 50 stanovi, ze osoby zprisobilé
predepisovat lécivé pripravky musi byt schopné vykondvat tuto funkci objektivné, anig by byly ovliviiovdany primymi
nebo neprimymi financnimi pobidkami. Nelze proto pfipustit, aby osetfujici Iékat byl nastavenim systému
uhrad lécivych pftipravka z vefejného zdravotniho pojistén fakticky tlacen k pfedepisovani
piipravka, které nemajf registraci pro pacientovu indikaci, a tim na sebe mj. pfebiral odpovédnost
za pfipadnou ujmu na zdravi.

Konecné je tieba zduraznit zasadu pfedchozi registrace, kterou se evropska i ¢eska lékova politika
f{di. Vyjimky z této zasady je (jako obecné kterékoliv zakonné vyjimky) nutné vykladat restriktivné
(stov. napt. rozsudek Soudniho dvora z 29. 3. 2012, sp. zn. C-185/10, Komise proti Polsku, bod 48).
Pouziti pfipravku xxx je pouzitim jdoucim nad ramec indikaci, pro které byl registrovan, jde tedy
o vyjimku, kterou je tfeba aplikovat uvazlivé a primarné v pfipadech, kdy se na trhu nenachazi
registrovany piipravek pro danou indikaci, nebo kdy je stavajici 1écba pfilis nakladna.

Zalovanad poukazovala na nikladové aspekty zavéru, e Zalobce ma byt lé¢en Pipravkem.
Nakladovou efektivitu uvadi i § 39b odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jako jeden
z dtvoda, pro ktery méze SUKL rozhodnout o dhradé piipravku xxx . Judikatura Nejvysitho
spravniho soudu v této souvislosti dospéla k zavéru, ze ,,0becné si [ze predstavit odeprent sihrady zdravotni
sluzby pogadované dle §§ 16 odst. 1 zdakona o V' ZP ve vyjimecnych piipadech, kdy by cena za pogadovanon 3dravotni
Slugbu mobla redlné narusit stabilitn hrageni dravotnich siuzeb 3 verejného zdravotnibo pojisténi. 1 takovych
Dpripadech by bylo nexbytné, aby dravotni pojistovna poméiila konkrétni niklady na pogadovanon léchu s naklady
na léchn standardné hrazenon 3 verejného dravotniho pojisténi a viala v zivabu redlné ocekdvatelny benefit
pogadované léchy pro pojisténce (stov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze 17. 12. 2019, ¢j. 4 Ads
394/2019-105, bod 29, a jiz citovany rozsudek ¢j. 5 Ads 228/2019-81, bod 60).

K tomu je vsak tfeba pfedné uvést, ze zalovana uplatnila podrobnou argumentaci tykajici
se nakladovych aspektt teprve ve vyjadfeni k zalobé. Obecné pfitom plati, ze nedostatky
oduvodnéni nemuze spravni organ hojit rozvinutim argumentace ve vyjadfeni k zalob¢ (srov.
rozsudky Nejvyssiho spravaiho soudu z 19. 12. 2008, ¢j. 8 Afs 66/2008-71, a z 28. 1. 2009, ¢j. 1 As
110/2008-99). Zaroven je tieba uvést, ze zalovana svoji argumentaci tykajici se nepfiméfené vyse
nakladt odvozovala z pfedpokladu, Ze by Piipravkem byli léceni vSichni pojisténci, kteti byli v roce
2020 léceni nekterym z xxx . Takova argumentace je vsak nepfipadna, nebot’ pomiji podminku
vyjimecnosti, na kterou je mimofadna dhrada dle § 16 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
vazana. Tato podminka samozfejmé nebude splnéna u kazdého pojisténce s xxx , ktery je lécen xxx
(ke splneni této podminky viz dale bod 82).

Zalovana odkazovala na zavéry rozsudku Nejvysstho spravntho soudu z 29. 9. 2020, &j. 10 Ads
107/2020-63, a dovozovala z néj, ze registrace ptipravku je pouze zalezitosti administrativni. Tento
zavér viak z citovaného rozsudku neplyne. Argumentace Nejvysstho spravniho soudu se v pasazi,
kterou zalovana citovala, netykd podminka jedinec¢nosti ale podminky vyjimecnosti. Nejvyssi
spravni soud nesrovnava registracni fizeni a pfiznani hrady, pouze dochazi k zavéru, ze samotna
registrace pifpravku nenapliuje podminku vyjimecnosti. Uvadi k tomu, Ze ,,pouhy fakt registrace nemidi
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vést k tomu, aby se v gdsadé kagdy pacient trpici urcitym onemocnénim mobl individudlné domoci sibrady podle
J16%. S timto zavérem zdej$i soud souhlasi, nicméné z néj nic neplyne pro posouzeni splnéni
podminky jedinecnosti.

Lze proto shrnout, ze piipravek Xxx (ani Xxx) nebyl pro zalobce lé¢ebnou alternativou, nebot’ by
se jednalo o pouziti xxx v dobé, kdy na trhu byl dostupny pfipravek s pfislusnou registraci (xxx ),
a osetfujici 1ékat by tim porusil své zakonné povinnosti.

Zalovany dale nabidl jako alternativu dva piipravky s odlisnjm mechanismem Géinku — Xxx a Xxx.
Ze spravniho spisu vsak vyplyva, ze ani jeden z téchto pfipravki neni pro zalobce vhodny.

Nevhodnost Xxx jako lécivého piipravku pro pacienty s zalobcovou diagnézou vyplyva ze vSech
guidelines zalozenych ve spravnim spise, souhrnu udaji o tomto piipravku, vyjadfeni osetfujici
lékatky i odbornikd, jejichz vyjadfeni bylo k dikazu provedeno na ustnim jednani. Jeho toxicitu
nakonec pfiznava i zalovana v napadeném rozhodnuti. Doporucené postupy jeho pouziti bud
pfimo vyslovné nedoporucuji (NCCN guidelines), vibec ho jako 1é¢ebnou moznost nezminuji
(Ceské shrnuti doporuceni) nebo ho pfipoustéji pouze pro velmi staré pacienty, resp. pacienty
s kratkou predpokladanou dobou doziti (britské guidelines, doporuc¢eni European LeukemiaNet).
Zalobce neni ve vékové skupiné vysoce rizikovych pacientt, naopak pouziti Xxx by pro néj
s ohledem na jeho toxicitu pfedstavovalo vyznamné riziko. Takovy lécivy pfipravek nemuze byt
lé¢ebnou alternativou k Piipravku.

Obdobné zavéry plati i pro Xxx. Ten je sice v doporucenych postupech jako 1écebna moznost
zminovan, zaroven z nich vsak plyne, ze je doporucen pro uziti u starsich pacientu. Zalobce do této
skupiny nespada, nebot’ ji doporucené postupy vymezuji vékovou hranici 60 ¢i 65 let. U mladsich
pacientt je jako vychozi 1écba pro dlouhodobou terapii doporuceno uziti xxx . Pouze britské
postupy doporucuji uziti Xxx (resp. jeho ucinné latky) i xxx pro vSechny pacienty v prvni linii.
To vsak nemuze prevazit zavéry plynouci z ostatnich doporucenych postupt. Odborné podklady
téz dochazeji k zavéru, ze ucinna latka Xxx je minimalné potencidlné xxx . Zalovani v
této souvislosti poukazovala téz na rozdil mezi xxx xxx a xxx xxx. Tvrdila, ze Xxx zvysuje riziko
pouze XXX XXX XxX. Tato skutecnost ovSem nema podklad ve spravnim spise. Naopak obé
osettujici lékatky shodné uvedly, ze zalobcovo prodélani xxx je kontraindikaci pro pouziti Xxx.
Na shodné riziko poukazal 1 prof. Penka a PharmDr. Suchopar. Lze proto uzaviit, ze je-li zde
moznost uziti Piipravku, ktery je vétSinové doporucovan pro pacienty v zalobcové véku,
nepfedstavuje 1écebnou alternativu potencialné toxicky lé¢ivy ptipravek, ktery je drtivou vétsinou
odbornych podkladi doporucovan pro starsi pacienty ¢i pacienty rizikové.

Nelze navic pfehlédnout ani to, ze jak oSetfujici 1ékatka Zalobce, tak MUDr. L. ve svych
vyjadfenich, které Zzalobce pfedlozil ve spravnim fizeni, shodné dospély k zavéru, ze pro zalobce
neni zadna z alternativ nabizenych Zalovanou pouzitelna. Roli osettujiciho 1ékafte, jakozto osoby
znalé klinického stavu pacienta a jeho individuality, zduraznuje i Nejvyssi spravni soud. Ten v jiz
citovaném rozsudku ¢&j. 5 Ads 228/2019-81 uvedl, ze ,,je velmi podstatnd privé individualita pacienta,
kterou v projedndvaném pripade reflektuje 3prava osetinjici lékar®y |...), kterd je specialistlon v daném oborn a u
které [ze drivodné predpoklidat nejlepsi 3nalost klinickébo stavu pacienta (¥alobee) a tomu odpovidajici dopornceni
Jeho léchy. Z toho by méla stéZovatelka [tj. zalovana — pozn. zdejstho soudu] a priori vychazet, ledage by % ji
giskanyeh a predlogenych podkladii jednoznainé vyphjval opak®. Ke stejnym odbornym zavérim jako
osettujici lékatky dospély ve svych vyjadfenich i prof. Penka a PharmDr. Suchopar.

K posledné jmenovanym odbornikim je nutné uvést, ze zalovana namitala jejich podjatost

(resp. nedostatek nestrannosti). Jeji namitky vSak nezakladaji pochybnosti o nestrannosti obou
odbornika.

Skutecnost, ze prof. Penka pracuje ve stejné nemocnici, v niz probihala registra¢ni studie
sponzorované farmaceutickou spolecnosti, ktera vyrabi Piipravek, je nepodstatna, nebot’
neprokazuje zadné bliz§i propojeni. Dostatecné zavazna neni ani skutecnost, ze prof. Penka
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participoval na studii (netykajici se Pfipravku) sponzorované vyrobcem Piipravku a byl ¢lenem
kolektivu, ktery sepsal ¢lanek k 1é¢bé xxx xxx, téZ sponzorované touto spolecnosti. Obé skutecnosti
se tykaji odborné ¢innosti pana profesora v jeho specializaci. Samotna ¢innost, ze publikace ¢lanku
¢i provedeni studie je sponzorované urcitou spolecnosti, nemuze vést k zavéru, ze je kazdy
z kolektivu autort podjaty vici tomuto sponzorovi. To samé plati o sponzorovani obcanského
sdruzeni. Soud povazuje za obecné znamou skutecnost, ze farmaceutické firmy se financné podileji
na podpofe vyzkumu a odborné ¢innosti pfislusnych specialisti. To nemuze vSechny dotcené
osoby en bloc vytadit z moznosti se odborné vyjadiovat. Zalovana té zmifiovala sponzoring
registru, ktery ma prof. Penka vést. Neuvedla vsak, o jaky registr se jedna a co je jeho obsahem.
Soud proto nemohl tuto skutec¢nost posoudit.

Skutecnost, ze PharmDr. Suchopar napsal ¢lanek podporujici jiny lécivy piipravek vyrobce
Pripravku, soud taktéz nepovazuje za jakkoliv vypovidajici. Ve svém dusledku by pfijeti takové
argumentace totiz vedlo k zavéru, ze autofi odbornych ¢lanku, které hodnoti vhodné zpusoby
1é¢by, jsou vzdy podjati viaci vysledkim, ke kterym v takovych textech dojdou. Takovy zavér
povazuje soud za absurdni.

Lze proto shrnout, Ze podminka jedinecnosti je v ptipadé¢ zalobce splnéna, nebot’ neexistuje zadna
vhodna lécebna alternativa.

VLB Podminka vyjimecnosti
Soud povazuje za splnénou i podminku vyjimecnosti.

Vyjimecnost pifpadu nelze vazat pouze na zdravotni stav pacienta, ale je tfeba pfihlizet 1 k dalsim
okolnostem (stov. jiz citovany rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ¢j. 5 Ads 228/2019-81, bod
54 a 55). Zaroven z judikatury spravnich soudu vyplyva, ze podminka vyjimecnosti velmi tzce
souvisi s podminkou jedine¢nosti. V piipade, Ze je splnéna podminka jediné moznosti z hlediska
zdravotniho stavu zadatele, je casto splnéna i podminka vyjimecnosti situace (stov. rozsudek
zdejstho soudu z 21. 6. 2018, ¢j. 14 Ad 13/2017-50, bod 56, a rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu z 29. 9. 2020, ¢j. 10 Ads 107/2020-63, bod 10).

Ze spravniho spisu je zfejmé, Ze 7alobce ma pfidruzené zdravotni potize (je komorbidni). Zalobce
prodelal xxx xxx xxx a dv¢ ataky xxx xxx. Tyto ataky jsou projevem progrese jeho onemocnéni a
neucinnosti dosavadni 1écby. Navic se u zalobce projevovaly pii injekéni aplikaci Xxx vedlejsi
ucinky (xxx xxx a unava), které zhorsuji jeho moznost zapojeni se do normalniho bézného zivota.
Pii pouziti Ptipravku by se vedlejsi ucinky bud’ neprojevily, nebo v mensi mife, nebot’ je podavan
s vetsimi casovymi rozestupy. Tyto vedlejsi ucinky uvadéla shodn¢ MUDr. L. i MUDr. F.
Skutecnost, ze je zalobce neuvedl v dotazniku XXX nepovazuje soud za podstatné. Ze samotného
dotazniku totiz vyplyva, ze slouzi k hodnoceni pouze velmi kratkého c¢asového useku a ma byt
spravné pouzit ke kontinudlnimu sledovani symptomt bé¢hem lécby. Z jednoho vyplnéného
dotazniku nelze ¢init dlouhodobéjsi zavéry.

Soud zaroven zcela odmita argumentaci zalované, ze zalobcem prozivané vedlejsi ucinky nejsou
tak zavazné, jinak by o mimoradnou thradu pozadal diive. Ze spravniho spisu je jednak patrné, ze
zalobce o mimofadnou thradu Zzadal jiz v minulosti, jednak (a pfedevsim) nelze nijak snizovat
zalobcovy potize poukazem na to, kdy se rozhodl pozadat o mimofadnou uhradu Piipravku.
Otazka zvoleni vhodné 1écby je otazkou vysoce odbornou a komplikovanou a probihd ve
spolupraci pacienta s o$etfujicim lékafem. Moment, ve ktery se Zzalobce na doporuceni osetfujici
lékatky, rozhodl pozadat o mimofadnou dhradu lécivého piipravku, nevypovidd nic o mife
negativnich vedlejsich uc¢inka, které prozival.

Vyse uvedené skutecnosti zalobce od pocatku tvrdil a dokladal a soud je povazuje za dostatecné
oduvodnujici vyjimecnost zalobcovy situace. Vyjimecnost piipadu totiz nevylucuje to, zZe se
ve srovnatelné situaci muaze nachazet urcity pocet dalsich pacientt (srov. jiz citovany rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ¢j. 4 Ads 394/2019-105, bod 30). Navic je tfeba konstatovat, ze
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poukazovala-li zalovana nasledné v soudnim fizeni na to, Ze v obdobné situaci se nachazi vsichni
pacienti se stejnym onemocnénim, neni pro tento zavér zadny podklad ve spravnim spise.

Zalobce je navic ve stiednim véku a z ni¢eho nevyplyva, Ze by jeho predpokladana doba doziti byla
pii vhodné 1écbé jakkoliv kratka. Tato skutecnost ma vliv nejen na otazku jedinecnosti, ale prave
1 na otazku vyjimecnosti jeho situace. Sama Zalovana ve svych vyjadfenich uvedla, Ze medianovy
vék pacientli s xxx je vys$si nez vék zalobctv. Vyjimecnost zalobcovy situace tak soud spatfuje téz
v tom, ze pouziti PH{pravku u zalobce muze pravdépodobné zajistit relativné dlouhou dobu jeho
doziti, pfipadné i stav, ktery by se blizil uplnému vyléceni. Je-li tu takova moznost a jsou splnény
zakonem predpokladané podminky, méla by pravé k tomuto cili zalobcova 1écba sméfovat.

V1. Zavér a niklady 1izent

Zalobni namitky jsou dévodné, nebot” Zalovana nespravné posoudila splnéni podminek dle § 16
odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Jeji rozhodnuti je proto nezakonné a soud ho
vyrokem I. zrusil postupem dle § 76 odst. 1 pism. a) s. f. s., a véc vratil zalované k dalsimu fizeni
dle § 78 odst. 4 s. f. 5. Vzhledem k tomu, Ze nespravaoym pravnim nazorem byla Zzalovana vedena
jiz v rozhodnuti prvniho stupné, zrusil soud postupem dle § 78 odst. 3 s. . s. 1 toto rozhodnuti.
V dalsim fizeni je zalovany dle § 78 odst. 5 s. f. s. vazan pravnim nazorem soudu, ze v piifpadé
zalobce jsou splnény podminky dle § 16 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojistént.

O nakladech fizen{ rozhodl soud vyrokem II. podle § 60 odst. 1 s. f. s. tak, ze zalobci, ktery byl
ve veci plné uspésny, pfiznal pravo na nahradu nakladu fizeni.

Naklady zalobce sestavaji ze zaplaceného soudniho poplatku ve vysi 3 000 K¢ a odmény
za zastupovani{ advokatkou. Ta ve véci ucinila tfi ukony pravni sluzby (pfevzeti a piiprava
zastoupeni, podani zaloby a Ucast na Gstnim jednani), za které ji nalezi ¢astka 3 100 K¢/dkon [§ 9
odst. 4 pism. d) a § 7 bod 5. vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., advokétniho tarifu]. Zastupkyni dile nalezi
nahrada hotovych vydaju dle § 13 odst. 4 advokatniho tarifu ve vysi 300 K¢é/ukon. Zastupkyné
zalobce je platkyni DPH, proto soud odménu zvysil o nahradu této dané ve vysi 21 % dle § 57
odst. 2 s. f. s. Celkem nalezi Zalobci na nahradé naklada fizeni castka ve vysi 15 342 K¢
[(3*3100+3*300)*1,214+3000].

Soud nepfiznal Zzalobci nahradu naklada za dalsi vyjadfeni k véci samé, nebot’ je povinnosti Zzalobce
uplatnit svoji zalobn{ argumentaci koncentrované v zalobé. Soud navic zalobce k témto dkonim
nevyzval.

Lhuta k platbé nahrady nakladu fizeni je stanovena podle § 160 odst. 1 v ¢asti véty za stfednfkem
o. s. f., misto plnéni podle § 149 odst. 1 o. s. f.; oboje ve spojeni s § 64 s. f. s.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasacni stiznost ve lhuté dvou tydnt ode dne jeho doruceni.
Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravntho soudu, se sidlem
Moravské namest{ 6, Brno. O kasaéni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Lhuta pro podani kasa¢ni stiznosti konci uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje se dnem,
ktery urcil pocatek lhuty (den doruceni rozhodnuti). Pfipadne-li posledni den lhuty na sobotu,
nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhuty nejblize nasledujici pracovni den. Zmeskani lhity k
podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodu uvedenych v § 103 odst. 1 s. . s. a kromé obecnych
nalezitost{ podan{ musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém rozsahu a z
jakych duvodu jej stéZzovatel napada, a idaj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti doruceno.
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V fizeni o kasacni stiZnosti musi byt sté¢zovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li sté¢zovatel,
jeho zaméstnanec nebo c¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské pravnické
vzdélani, které je podle zvlastnich zakonu vyzadovano pro vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilnf symbol pro zaplaceni
soudniho poplatku na ucet Nejvyssiho spravniho soudu Ize ziskat na jeho internetovych strankach:
www.nssoud.cz.

Praha 23. zat{ 2021

JUDrz. Hana Veberova, v. r.
pfedsedkyné senatu
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