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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z piedsedkyné JUDr. Ludmily
Sandnerové a soudct JUDr. Jana Ryby a Mgr. Ivety Postulkové v pravni véci zalobce:
Miroslav C., zst. Mgr. Ondfejem Pecakem, advokétem, se sidlem v Praze 6, Na Ofechovce
199/24, proti Zalované: VSeobecna zdravotni pojistovna, se sidlem v Praze 3, Orlicka
4/2020, o zalob¢ proti rozhodnuti zalované ze dne 10. 3. 2017, €. j. VZP-17-00888765-S463,

takto:
l. Rozhodnuti VSeobecné zdravotni pojistovny ze dne 10. 3. 2017, ¢&. .
VZP-17-00888765-S463, se zrusuje a vec se vraci zalované k dalSimu tizeni.

[I.  Zalovana je povinna zaplatit zalobci nahradu nakladd fizeni ve vysi 13 600 K&, a to do 1
mésice od pravni moci rozsudku, k rukdm zéstupce Zalobce.

Odiavodnéni :

Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze dne 18. 4. 2017 se Zzalobce doméhal
pfezkoumani rozhodnuti VSeobecné zdravotni pojistovny (déle jen ,,odvolaci organ®) blize
ozna¢eného v zadhlavi tohoto rozsudku, jimz bylo zamitnuto odvolani Zalobce a potvrzeno
rozhodnuti VSeobecné zdravotni pojistovny, Regionalni pobocky VZP Praha (dale jen ,,VZP*
¢i prvostupniovy organ®) ze dne 13. 2. 2017, ¢&. j. VZP-17-00493056-A479. Timto
rozhodnutim prvostuptiovy organ zamitl zadost Zalobce o Uhradu zdravotnich sluzeb
zZ prosttedki vefejného zdravotniho pojisténi, konkrétné zadost o thradu 1é¢ivého ptipravku
(dale také jen ,,LP*) xxx 10mg/ml, kod xxx z prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi dle
zékona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsSich predpist (dale
jen ,,zakon ¢. 48/1997 Sb.* ¢i ,,ZVZP®).

V zalobé nejprve zalobee uvedl, Ze je pojisténcem Zalované s diagnostikovanou xxx. K
1é¢bé bylo zalobei doporuceno oSetifujici 1ékaikou uziti 1éku xxx, S nimZ se zdravotni stav
zalobce pfiméfené a v ramci moznosti lepsi. VSechny dosavadni zplisoby 1é€by poukazované
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zalovanou nebyly dle Zzalobce pfedurceny ze své podstaty ke zlepSeni jeho zdravotniho stavu.
Za ucelem zajisténi 1€cby podal zadost k zalované o uhradu tohoto zptsobu 1€cby z veiejného
zdravotniho pojisténi, kterd byla rozhodnutim VZP zamitnuta. Hlavnim diivodem zamitnuti
mélo byt nedolozeni skute¢nosti, ze uziti 1éku xxx je jedinym moznym zpisobem 1éCby.
Prvostupniové rozhodnuti bylo odvolacim orgdnem potvrzeno s odtivodnénim, Ze Zalobce
muze byt ,,...legitimné [écen XXX nebo v kombinovaném rezimu za pouZiti fady XXX, Ktera jsou
hrazenad z prostiredkit verejného zdravotniho pojisténi napr.: XXX, aj.” Odvolaci organ odmitl
argumentaci zalobce, ze ,,dle § 16 ZVZP se jedna o jedinou ucinnou terapii XXX.

Zalobce nesouhlasi s napadenymi rozhodnutimi a shledava je za svévolné,
nepfezkoumatelné, nezakonné a nelstavni, kdyz zalobce prostfednictvim odbornika —
oSettujici 1ékaiky dolozil, Ze jediny zptsob 1é¢by, ktery zalobci xxx, je v kombinaci s lékem
xxX. Dle zalobce zpusoby lécby, na které poukazuje zalovana, mu zivot XxX, tedy nejsou
substitutem, nejsou rovnocenné a nelze je — v porovnani s xxx — akceptovat z pohledu § 13 a
16 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Podle Zalobce ¢&ini rozhodnuti
neptezkoumatelnym tvrzeni zalované, ze dostatecna je 1écba uvedena v rozhodnuti, nebot’ zde
absentuje jakakoliv Uvaha, kterd VZP vedla k tomuto zavéru. Mohlo by se jednat i o zneuziti
pravomoci ufedni osoby podle § 329 trestniho zakoniku, pokud by se prokazalo, Ze existoval
vnitini pokyn takto postupovat, tj. v rozporu se smyslem a ucelem zdkona za uUcelem
vylepseni hospodateni VZP na tikor pojisténcti. Zalobce s poukazem na § 13 odst. 1 zakona ¢.
48/1997 Sb. uvadi, Ze prvni ¢ast véty tohoto ustanoveni neznamena, ze si Zalovand muze
vybrat. Z logiky zékona vyplyva, Ze ma umoznit pojiSténci to nejlepsi mozné, tedy zlepsit
jeho zdravotni stav. Odborné pracovist¢ (FN Motol) ma nejlepsi vhodnou lé¢bu (navic
jedinou xxx) pacientovi doporucit, coz se stalo, a pfesto zalovana rozhodla bez relevantniho
odGvodnéni, Zze tomu tak neni. LéCivy piipravek xxx neni hrazen z vetfejného zdravotniho
pojisténi, nicméné do hrazené 1écby ma byt zatazen a je s nim pocitano v budoucnu jako s
1é¢bou hrazenou.

Z rozhodnuti Zalované podle Zalobce vyplyva, Ze jeji rozhodnuti je vysledkem
piepjatého byrokratického formalismu, nebot predmétny 1¢k xxx se kvuli zdlouhavé
byrokracii nestihl dostat mezi schvalené a plné hrazené 1é¢ebné postupy.

Zalobce cituje § 16 ZVZP a uvadi, Ze alovani zptsobila nezikonnost svych
rozhodnuti, aby nemusela celit vécnému prezkumu nevypotfadané namitky, ze Iécba
ptipravkem xxx je pro Zalobce jeding, kterd& mu prodluzuje Zivot, a spadd do kategorie
vyjimecnosti, pfi¢emz v daném piipad¢ by zalovana neméla vibec véhat a pravo na thradu
zalobci ptiznat. Lécivy piipravek xxx je nepfiméfen¢ drahy a jeho pofizovani zalobce
finan¢né€ vycCerpava.

Zalovana v pisemném vyjadieni navrhla zamitnuti Zaloby a k jednotlivym namitkam
uvedla nésledujici:

K namitce svévole, nezdkonnosti, neptezkoumatelnosti a netstavnosti zalovana uvadi,
ze jakozto spravni organ vystupujici ve spravnim fizeni rozhoduje na zakladé a v mezich
danymi pravnimi pfedpisy. Pfi aplikaci a interpretaci pravnich norem vyuziva spravniho
uvazeni, tj. moznosti zvazit vSechny mozné okolnosti, a to jak individualné, tak ve
vzajemnych souvislostech, a na zakladé toho zvolit jedno z moznych feSeni, které konkrétni
pravni norma nabizi. K nadmitce nezakonnosti Zalovana uvadi, Ze k vydani rozhodnuti byla
vécné piislusna a rozhodnuti bylo vydano v souladu s pravnimi pfedpisy. Zalovana ma za to,
ze v daném piipad¢€ rozhodnuti netrpi vadami, které by zpiisobovaly nezakonnost napadeného
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rozhodnuti, coZ plati téZ pro namitanou nedstavnost. Zalovana rozhodovala v souladu s
pravnimi piedpisy, které se vztahuji k dané oblasti, tedy pfedevS§im v souladu se ZVZP a
spravnim fadem.

K namitce byrokratického formalismu ve véci stanoveni uhrady 1é¢ivému piipravku xxx
a k neexistenci Uhrady 1é¢ivého piipravku XXX a jeho zafazeni do systému uhrad Zzalovana
konstatuje, ze 1éCivy piipravek xxx byl na zaklad¢ zadosti drzitele rozhodnuti o registraci
registrovan Evropskou lékovou agenturou (EMA), a to tzv. centralizovanou procedurou dle
nafizeni Evropského Parlamentu a Rady ¢. 726/2004 - tedy ve vSech clenskych statech EU
soucasng, a to pod reg. & EU/1/16/1143/001, kéd SUKL 021908611. Registrace tohoto
l1écivého pripravku byla ukoncena v roce 2016. Problematika cen a uhrad, tedy stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminky thrady 1é¢ivého piipravku, je svéfena do samostatné
pisobnosti jednotlivych ¢lenskych statt EU. P¥islusnym organem k tomuto stanoveni je v CR
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav®). Obecné plati, Ze nejsou-li naplnény
podminky pro zahajeni fizeni ex offo ze strany Ustavu dle § 39f ZVZP, je fizeni o stanoveni
maximalni ceny nebo vysSe a podminek uhrady zahajovano pouze na zadost. Je tedy Cisté na
drziteli rozhodnuti o registraci, zda ma zajem ,,sviij* nové registrovany lécivy pfipravek
zafadit mezi hrazené 16¢ivé pripravky v jednotlivych &lenskych statech EU. Zalovana
potvrzuje, ze 1éCivy piipravek xxx nema v soucasné chvili stanovenu vysi a podminky thrady
z vetejného zdravotniho pojisténi a ani neprobiha spravni tizeni, v némz by o uvedeném bylo
ve vztahu k tomuto 1é¢ivému pfipravku rozhodnuto. Soucasné neni zalované ani z jeji ufedni
¢innosti znamo, ze by tento 1éCivy pripravek mél byt do systému hrazenych sluzeb zatazen,
nebot’ to, jak je vySe uvedeno, zavisi na rozhodnuti drzitele rozhodnuti 0 registraci, nikoli na
Statnim ustavu pro kontrolu 1éCiv €1 na Zalované. Argumentace zalobce piepjatym
byrokratickym formalismem zde tak neni na misté.

K cené lécivého piipravku obecné lze uvést, Zze dokud neni lé¢ivému pftipravku
stanovena jeho maximélni cena ve spravnim fizeni vedeném Ustavem, je stanoveni jeho
obchodni ceny, tedy ceny, za kterou bude 1éCivy pfipravek pacientim prodavan, na drziteli
rozhodnuti o registraci, ktery v cené 1éCivého ptipravku zohlediiuje nejen naklady na jeho
vyrobu, ale téZ naklady vynaloZené na klinické studie, které piipadné registraci 1é¢ivého
piipravku ptredchazely a jejichz ucelem bylo zjistit, zda nové vyvinuty lécivy pripravek
spliiuje naroky na uroven bezpec¢nosti, U¢innosti a jakosti, poZadovanou pro samotnou jeho
registraci. Zalovana nezpochybiiuje, e takto stanovena cena 1é&ivého piipravku muze byt
vysoka a jeho potizovani finanéné naroéné. Zalovana viak neni tim, kdo o stanoveni obchodni
ceny, resp. maximalni ceny l1é¢ivého ptipravku rozhoduje. Piestoze poiizovaci naklady tohoto
1é¢ivého piipravku nejsou nizké, neni financni aspekt tim, ktery mé byt posuzovan dle § 16
ZVZP. Dle tohoto ustanoveni se pii jeho aplikaci ma jednat o vyjimecné piipady a takto
hrazené zdravotni sluzby maji byt jedinou moZnosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

Zalobce argumentuje piedevsim finanéni zatézi pii pofizovani LP xxx a soudasné tvrdi,
ze tento 1éCivy pripravek mu jako jediny xXxX. Jak jiz bylo uvedeno vyse, neni finan¢ni aspekt
tim, ktery ma byt z hlediska dikce § 16 ZVZP posuzovan pii naplnéni podminek pro aplikaci
tohoto ustanoveni. K jediné moznosti 1écby z hlediska zdravotniho stavu pojisténce a
soucasn¢ k argumentu zalobce o XxX odkazuje zalovana na vyjadieni spolecnosti xxx ze dne
2. 5. 2017 (dale jen ,,xxx“). V tomto vyjadieni xxx jednozna¢né konstatuje pfinosy i xxx
1é¢ivého piipravku xxx, nikoli v§ak ohledné tplného XXX, tj. nelze hovotit o XXX 1é€bé.
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K namitané skutecnosti, ze 1éCivy pfipravek xxx je jedinou moznosti 1é€by xxx Zalobce,
a k otazce mén¢ uc¢inné hrazené 1é¢by zalovana odkazuje na vyjadieni xxx, z néhoz plyne, Ze
zavery klinické studie dokladaji, ze délka Xxx nemoci pfi 1écbé 1éCivym pripravkem xxx je
delsi nez pii 1é¢bé 1é¢ivého piipravku pouze léC¢ivou latkou xxx. Z hlediska dosavadnich
vysledku jde o bezprecedentni vysledek. Zavéry xxx Zalovana nijak nepopird, avsak z tohoto
vyjadieni je téz patrné, ze 1éCivy pripravek xxx neni jedinym ucinnym lécivym piipravkem,
ktery by xxx. Ptestoze studie ukazala, Ze xxx pti 1é€bé timto 1é¢ivym piipravek je nepochybné
delsi nez pii 1é¢bé xxx, pak zalovana znovu opakuje, Ze jde o novy 1éCivy ptipravek, ktery i
po jeho registraci podléha dalSimu sledovani a sama xxx se vyjadtila v tom smyslu, Zze nelze
dojit k zavéru, ze by tento 1é¢ivy piipravek byl povazovan za jedinou moznost 1éCby xxx.
K otdzce méné ,,u¢inné* 1écby zalovana konstatuje, Ze 1écba ostatnimi 1é¢ivymi pfipravky ze
skupiny xxx je z hlediska jejich ucinka 1é€bou dlouhodobé provétenou a vysledky stran xxx,
plynouci z jinych klinickych studii, tykajicich se jinych 1é¢ivych piipravki, z ni v zadném
piipadé nedé€laji 1é€bu netcinnou, ¢i dokonce Skodlivou, jak se domniva Zalobce. Ke
Skodlivému ucinku jiné 1éby se Zalobce nijak blize nevyjadiil a tento disledek neni patrny
ani z jeho predloZzenych dokumentt, tedy z propoustéci zpravy piilozené k zadosti o thradu
zdravotnich sluzeb dle 8 16 ZVZP, ani z odvolani proti zamitavému rozhodnuti o Zadosti.
Zalovana proto povaZuje toto tvrzeni za nedoloZené a nezakladajici se na relevantnich
skute¢nostech.

K dtvodu zamitnuti zadosti, ktery spociva v nedoloZeni tvrzeni ve vztahu k jedinému
moznému zpusobu 1écby, Zalovana odkazuje na § 16 ZVZP, podle n¢hoz jsou ve vyjimecnych
ptipadech z vefejného zdravotniho pojisténi uhrazeny zdravotni sluzby, je-li takové
poskytnuti jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. Zalovana ve spravnim
fizeni, které zamitavému rozhodnuti predchazelo, dosla na zékladé predlozené¢ dokumentace
7alobcem a svych vlastnich informaci k zavéru, ze v daném piipadé tomu tak neni. Zalobce
nijak relevantné nedolozil, Ze by v daném konkrétnim piipadé nebyla pro n¢ho jina moznost
1é¢by, ptipadné by takova léCba méla pro tohoto pacienta negativni, nebo dokonce piimo
Skodlivy efekt. Zalovanad uvadi, e pfi posuzovani zadosti dle § 16 ZVZP neposuzuje,
vhodnost a spravnost vybéru 1écby oSetiujicim 1ékafem. Proto je tedy na oSetifujicim 1ékafti,
aby dostate¢né popsal, vysvétlil a dolozil vSechna tvrzeni, na nichz stavi a z medicinského
hlediska zdavodiuje postup dle § 16 ZVZP. OSetiujici 1ékai zna nejlépe anamnézu a
diagndzu svého pacienta, a prestoze zadost dle § 16 ZVZP posuzuje zalovana prostfednictvim
svych I¢ékait, ti nejsou oSetiujicimi l€kari a znalost vSech okolnosti ve vztahu ke konkrétnimu
pacientovi maji pouze zprostfedkovanou. Je tedy v zajmu pacienta, aby mé-li oSetfujici 1ékar
za to, ze je na misté postup dle § 16 ZVZP, poskytl bud’ ptimo Zalované ¢i svému pacientovi,

-----

V replice Zalobce uvédi, Ze nesouhlasi s nazorem Zalované v pisemném vyjadieni.
Nezakonnost rozhodnuti spatfuje vtom, ze zalovand pouze formaln¢ zdlvodnila své
rozhodnuti, pfitom ndzor Zalované na to, Ze pro Zalobce existuje jind adekvatni 1é€ba hrazena
zZ prosttedki verejného zdravotniho pojisténi, je v rozporu s ndzorem odborného 1ékare, ktery
jiz osvétlil jedinecnost pozadované 1écebné procedury. Tato skutenost zatéZzuje napadené
rozhodnuti nepiezkoumatelnosti. Soucasné zalobce poukazuje na to, zZe zalovana se méla tidit
zasadou ,,pfi pochybnostech ve prospéch nemocného®. Vyskytne-li se ptipravek s vyjimecné
pozitivnimi dopady na jinak neuspokojivou 1écbu, mél by byt piipravek v rezimu
vyjimecnosti schvalen automaticky. Ve smyslu § 13 ZVZP zalobce uvadi, ze 1écba xxx stav
pacientd zlepSuje, zatimco ostatni piipravky ho nezlepsuiji.
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Meéstsky soud v Praze ptrezkoumal napadené rozhodnuti v mezich Zalobnich bodu,
kterymi je vazan (§ 75 odst. 2 véta prva zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravni, dale jen
,»8.1.8.), pii prezkoumani vychazel ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé
rozhodovani spravniho orgéanu (§ 75 odst. 1 s.i.s.).

U jednani, které se konalo 19. 7. 2017, G¢astnici setrvali na svych stanoviscich. Soud
zamitl pro nadbyte¢nost navrh zalobce na provedeni vyslechu oSetfujici 1ékarky MUDr. K. a
navrh Zalované na provedeni vyslechu MUDr. B. k objasnéni 1é¢by 1é¢ivym prostiedkem xxx
a vetejnou evropskou zpravu o hodnoceni 1é¢ivého piipravku xxx, nebot’ dospél k zavéru, ze
pro rozhodnuti ve véci neni otazka posouzeni 1é¢by 1é¢ivym prostiedkem xxx rozhodna. Soud
provedl dikaz zpravou xxx ze dne 2. 5. 2017 adresovanou zalované ohledné thrady 1écby xxx
(xxx), na niz zalovana poukazovala v pisemném vyjadieni k zalob¢. Z této zpravy plyne, ze
,.podle publikovanych dat o xxx lze konstatovat, Ze jde 0 xxx, tedy xxx. Na zdkladé dostupnych
publikaci a nazorii expertii jej vsak t. ¢. nelze povazovat za jedinou moznost lécby. Vysledky
xxx byly ziskany v jediné studii s limitovanym poctem pacientii a vyZaduji overeni.

Méstskv soud v Praze posoudil véc takto:

V daném piipadé soud predné upozoriiuje na usneseni Ustavniho soudu ze dne 5. 5.
1999, sp. zn. 23/98, v némz tento soud mimo jiné uvedl, ... Podle ¢l. 31 Listiny zdkladnich
prav a svobod (ddle jen "Listina") ma kazdy pravo na ochranu zdravi a obcané maji na
zakladé verejného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péci a zdravotni pomiicky za
podminek, které stanovi zakon. Téchto prav je pak podle ¢l. 41 odst. 1 Listiny mozZno se
domdhat pouze v mezich zdakonii, které je provadéji. Je proto treba respektovat, Ze pravo na
zdravotni péci je mozno uplatiiovat jen za podminek, které stanovi zdakon.

Podle § 13 odst. 1 zékona ¢. 48/1997 Sb. se ze zdravotniho 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 priméiené bezpecné,

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

c) existuji dikazy o jejich ucinnosti vzhledem k Gcelu jejich poskytovani.

Podle § 16 odst. 1 zdkona €. 48/1997 Sb. piislusna zdravotni pojistovna hradi ve
vyjimeénych piipadech zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou nehrazené, je-li
poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce.

Podle odst. 2 tohoto ustanoveni s vyjimkou ptipadl, kdy hrozi nebezpeci z prodleni, je
poskytnuti zdravotnich sluzeb podle ptedchoziho odstavce vdzédno na ptedchozi souhlas
revizniho 1¢kate.

V zalob¢ tvrdi Zalobce, Ze napadené rozhodnuti je svévolné, neptezkoumatelné,
nezakonné a neustavni, jelikoz prostifednictvim odbornika — oSetiujici 1ékarky — doloZil, Ze
jediny zpusob 1é¢by, ktery Zalobci xxx, je v kombinaci s lékem xxx.
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Nejprve se soud vyjadii knamitce nepfezkoumatelnosti. Dle zalobce je
neptezkoumatelnym tvrzeni Zalované, Ze dostate¢na je lécba uvedena v rozhodnutich VZP,
nebot’ zde absentuje jakakoliv tvaha, ktera VZP vedla k tomuto zavéru. Soud stimto
argumentem nesouhlasi.

Z obsahu spravniho spisu vyplyva, ze Zalobce podal dne 2. 2. 2016 prostiednictvim
oSettujici 1ékarky Zadost o thradu 1é¢ivého piipravku (dale téz ,,LP*) xxx I0mg/ml, kod xxx z
prostiedkt vefejného zdravotniho pojisténi. Za divod zadosti byl uveden ,,xxX, indikovana
terapie xxx D 1+8 a 3 tydny. Po 3 mésicich xxx." Soucasti zadosti byla propoustéci zprava ze
dne 15.1.2017 — Standardni odd€leni 2. stanice. Xxxx 2. LF a FN Motol - hospitalizace 10.1.-
15.1.2017 a faktura za LP xxx ze dne 26.1.2017.

Tato Zadost byla rozhodnutim prvostupniového organu zamitnuta s konstatovanim, Ze
LP xxx (xxX) nema stanovenou uhradu z prostiedki vetejného zdravotniho pojisténi. Za
divod zamitnuti Zadosti oznac¢ila VZP skute¢nost, ze ,,Povoleni Uhrady dle uvedeneho
paragrafu je mozné, pouze kdy? je dolozeno, zZe Zidana lécba je jedinou moznosti zdravotni
péce, coz v tomto pripadé doloZeno nebylo“, ptitom v daném piipadé ,,V uvedené Klinické
situaci v Xxx pacient miize v souladu s narodnimi i mezindrodnimi xxx pokracovat v zapocaté
léchbe Xxx nebo je mozZno napr.: zvazovat kombinacni lécbu s xxx ¢i xxx. VSechny moznosti
léchby (jak xxx tak kombinacni lécba vietné kombinace xxx + xxx) jsou dle xxx hodnoceny
stejné - kategorii 2A.**

Dne 24. 2. 2017 podal zalobce prostiednictvim oSetiujici Iékaiky proti rozhodnuti 0
zamitnuti jeho Zadosti odvolani.

Odvolaci organ dospél k zavéru, Ze nebyly splnény podminky nezbytné pro povoleni
uhrady LP xxx 10mg/ml - kod xxx, pii¢emz uvedl, Ze .. V souladu s odbornou literaturou i
mezindrodnimi Xxx (napr-. Xxx, verze 2/2017 pro Xxx) pacient v popsané klinické situaci miize
byt legitimne lécen xxx nebo v kombinovaném rezZimu za pouziti Fady xxx, ktera jsou hrazena
z prostredkii verejného zdravotniho pojisténi napr.: xxx aj.*

S ohledem na vySe uvedenou citaci napadenych rozhodnuti se soud s Zalobcovym
tvrzenim o absenci diivodii a iivah Zalované, pro které byla zddost zamitnuta, neztotoziuje.
Tyto divody i tvahy spravnich organti v napadenych rozhodnutich nechybi. Zdivodnéni je
sice strucné, avsak je z n¢j snadno seznatelné, ze spravni organy dospély k zavéru, Ze nebyly
splnény podminky pro vyjimec¢nou uhradu dle § 16 ZVZP, jelikoz pro 1écbu onemocnéni,
kterym trpi Zalobce, existuji xxx, ktera jsou hrazena z prostfedki vetfejného zdravotniho
pojisténi, napt. xxx aj. Takovy divod je pravé dtvodem, ktery odpovida ust. § 16 odst. 1
zakona €. 48/1997 Sb. a pravé s poukazem na toto zakonné ustanoveni podaval Zalobce svou
Zadost.

Na zéklad¢ vyse uvedeného dospél soud k zavéru, Ze napadend rozhodnuti nejsou
svévolna ani nepiezkoumatelna.

Soud vsak dospél k zavéru, Ze pii posouzeni odvolacich namitek doslo na strané
odvolaciho organu k procesnimu pochybeni, a to z nasledujicich davodd.

Jak plyne ze spravniho spisu, Zalobce v pozici zadatele podanou zadost sméfujici
k Uhrad¢ 1é¢ivého ptipravku xxx 10mg/ml z prostiedkti vefejného zdravotniho pojisténi dle
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ust. § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb. odivodnil svym onemocnénim (XxX) s uvedenim probihajici
1é¢by (indikovana terapie xxx D 1+8 a 3 tydny) a uvedenim dalSiho postupu (xxx). Jiny
divod, pro ktery by mélo byt aplikovdno ust. § 16 zdkona ¢. 48/1997 Sb. uveden nebyl.
Pokud VZP na zadost tohoto obsahu reagovala vySe uvedenym zptuisobem, ma soud zato, ze
rozsah odivodnéni VZP odpovidd podané Zadosti, véetné¢ uvedeni divodii. Soud dospél
k zavéru, ze VZP objasnila v prvostupniovém rozhodnuti svou uvahu, ktera ji vedla
k zamitnuti Zadosti.

V néasledném odvolani, které vychazi z textu ust. 8 16 ZVZP, je uvedeno ,, se jedna o
Jjedinou ucinnou terapii XXX, protoze ostatni schvalené LP neposkytuji xxx. Nemocny si sam
LP xxx kupuje, proto je indikace lécby v souladu s xxx. Na pokracovani financovani terapie
nema v3ak zdroje.".

Odvolani, byt vychazejici z dikce ust. § 16 zdkona ¢. 48/1997 Sb., neobsahuje zadné
konkrétni dtivody, pro které mél byt pravé v daném piipadé aplikovan § 16 ZVZP. V odvolani
je pouze uvedeno, Ze LP xxx ptedstavuje jedinou u¢innou terapii XXX a Ze ostatni schvélené
prostiedky prodlouzeni xxx. Uvedené tvrzeni nadto neni ni¢im podloZeno, resp. nebyl k nému
pfipojen zadny dukazni prostiedek prokazujici tvrzeni, ze pravé LP xxx je piipravkem
S vyjimecné pozitivnimi dopady na jinak neuspokojivou 1é¢bu zalobce.

K tomu soud uvadi, Ze pokud zalobce prostfednictvim oSetfujici 1ékaiky v odvolani
uvadél, Ze pozadovany LP Xxx predstavuje ,,jedinou ucinnou terapii xxx, protoZe ostatni
schvalené LP neposkytuji xxx,” pak se jedna o namitku neurcitou. V takovém ptipadé bylo
povinnosti odvolaciho organu, aby Zadatele vyzval k odstranéni nedostatku odvolani podle §
37 odst. 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozd¢jSich piedpist (dale jen
,,spravni fad*). Ze spravniho spisu nevyplyva, Ze by k vyzvani k odstranéni nedostatku podani
ze strany odvolaciho organu doslo. Zaroven mél odvolaci organ zadatele poucit ve smyslu 4
odst. 2 spravniho f&du o tom, jaké nasledky muze mit skutecnost, pokud vytykané vady
odvolani neodstrani.

Soud dodava, ze aby mohla pojistovna postupovat podle § 16 odst. 1 ZVZP, musi byt
prokédzano, ze poskytnuti pozadovanych zdravotnich sluzeb jinak zdravotni pojistovnou
nehrazenych je skute¢né jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.
K takovému prokézani vSak dosud nedoslo, nebot nepostauje pouze zadost podana
prostiednictvim oSettujiciho 1€kare s uvedenim, ze pozadovany piipravek predstavuje jedinou
ucinnou terapii XXX, jenz jako jediny relevantni diivod uvadi diagnozu pojisténce.

Nicméné bylo povinnosti Zalovaného spravniho orgénu, aby Zalobce prostfednictvim
oSetiujici l€karky, vyzval k doplnéni pfedmétného podani. Jinymi slovy Zalovand meéla
zalobci (prostiednictvim oSetiujici 1ékarky) dat prostor k tomu, aby konkretizoval a prokézal
(napft. na zakladé vysledkl dosavadni 1€cby), Ze pozadovany LP xxx ptfedstavuje pro zadatele
skutecné XXX ucinnou moznost, vcetné pouceni, aby dostate¢né¢ dolozil vyjimecnost
posuzovaného piipadu, ktera zaklada postup pojistovny podle § 16 ZVZP.

Vzhledem k tomu, Ze Zalobce nebyl vyzvan k odstranéni vad podani, byl porusen § 37
odst. 3 spravniho fadu. Soud ma za to, ze takové procesni pochybeni mohlo mit za nasledek
nezakonneé rozhodnuti o véci samé.

Ze shora uvedeného soud dospél k zavéru, ze je tfeba napadené rozhodnuti zrusit. Pro
uplnost se soud vyjadii i k ostatnim namitkam zalobce, které 1ze samostatn¢ posoudit.
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Pokud jde o namitku byrokratického formalismu ve véci stanoveni Uhrady léc¢ivého
piipravku xxx a k jeho zafazeni do systému uhrad, takovd namitka neni v daném piipadé
akceptovatelna. Soud se muze zabyvat pouze namitkami, v nichZ je vytykano konkrétni
pochybeni Zalované ve vztahu k projednavané véci a o takovou namitku se zde nejedna.
Lécivy pripravek xxx by se mohl dostat do systému uhrad na zdklad¢é spravniho fizeni
zahajeného na Zadost drzitele rozhodnuti o registraci, ktera se vSak u Zalované nepodava a
Zalovana v tomto fizeni neni nadana rozhodovaci pravomoci, proto nelze Zalovanou Cinit
odpovédnou za skutec¢nost, ze dotéeny pripravek neni na seznamu hrazenych 1éCiv.

Zastupce zalobce v zavérecném prednesu pii ustnim jednani odkazal na nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 o Iécivych piipravcich pro xxx. Soud
upozornuje, ze v zalobé se zalobce danému nafizeni nevénuje, jde tedy o novy argument
uvedeny v ramci ustniho jednani, ke kterému soud nemiize piihlizet. Pro uplnost v§ak soud
uvadi, ze dotCené nafizeni se tyka systému pobidek, jejichz cilem je podpofit farmaceutické
podniky, aby investovaly do vyzkumu, vyvoje a uvadéni na trh 1é¢ivych ptipravki uréenych
pro diagnostiku, prevenci nebo 1é¢bu xxx, tzv. ,lIé¢ivych piipravki pro xxx“. Nezavadi tedy
Zadnou povinnost pro staty, aby v ramci vetejného zdravotniho pojisténi hradily pacientim
leky k1é¢bé xxx nad ramec vlastnich pravidel pro hrazeni 1éCivych piipravki hrazenych
z vefejného zdravotniho pojisténi. Odkaz na dané natizeni je proto v pravé projednavané veci
irelevantni.

Protoze soud dospél k zavéru, Ze Zaloba je divodna, zru$il dle § 78 odst. I s. f. s.
zalobou napadené rozhodnuti pro vady fizeni a véc vratil zalované k dalSimu fizeni.

V souladu s § 78 odst. 5 s. f. s. je zalovana v dal$im fizeni vazana pravni nazorem
soudu.

O nakladech fizeni soud rozhodl dle § 60 odst. 1 s. f. s., podle kterého ma ucastnik,
ktery mél ve véci plny Gspéch, pravo na nahradu néklada fizeni pfed soudem, které diivodné
vynalozil, proti ucastnikovi, ktery ve véci uspéch nemél.

Vyse nakladu fizeni sestava ze 4 Ukonu pravni sluzby (pievzeti a piiprava zastoupeni,
sepis zaloby, ti¢ast u Gstniho jednani dne 19. 7. 2017 a dne 21. 7. 2017 ) ve vysi 3 100 K¢ za
ukon dle § 11 odst. 1 pism. a), d) a g) na zaklad¢ § 9 odst. 4 pism. d) ve spojeni s § 7 bod 5
vyhl&Sky Ministerstva spravedlnosti ¢. 177/1996 Sb., advokétni tarif. Déale k nakladim fizeni
patii 14 Xrezijni pauSalni Céastka ve vysi 300 K¢ (§ 13 odst. 3 advokatniho tarifu). Soud
naopak nepfiznal nahradu naklada tizeni za repliku Zalobce k vyjadieni Zalovaného, protoze
Vtomto podani Zalobce pouze zopakoval a rozvinul zévéry obsazené jiz v zalobé. Soud
shledal, Ze se nejednalo z hlediska procesni ekonomie o vynaloZeni prostfedki k divodnému
uplatiiovani zalobcova prava (§ 60 odst. 1 véta prvni s. f. s.).

Zavérem soud uvadi, Ze ve skuteCnosti, ze napadenym rozhodnutim Zalovana
rozhodovala 0 zadosti o uhradu 1é¢ivého piipravku z prostiedki vefejného zdravotniho
pojisténi dle § 16 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, shledal divod pro piednostni
projednani véci ve smyslu § 56 odst. 1 s. T. s.

Pouceni: Proti tomuto rozhodnuti Ize podat kasa¢ni stiznost ve lhaté¢ dvou tydna ode
dne jeho doruceni. Kasac¢ni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich
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U Nejvyssiho spravniho soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O
kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Lhita pro podéani kasaéni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym
oznaCenim shoduje se dnem, ktery ur¢il pocatek Ilhity (den doruceni
rozhodnuti). Pfipadne-li posledni den lhity na sobotu, nedéli nebo svatek, je
poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni den. Zmeskani lhity k
podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost Ize podat pouze z divodi uvedenych v § 103 odst. 1 s. 1. s.
a krom¢ obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznafeni rozhodnuti,
proti némuz smeétfuje, vjakém rozsahu a z jakych divodl jej stézovatel
napadé, a Udaj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti doru¢eno.

V fizeni o kasa¢ni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to
neplati, ma-li st€Zovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo
jej zastupuje, vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlaStnich
zékonu vyzadovano pro vykon advokacie.

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

V Praze dne 21. ¢ervence 2017

JUDr. Ludmila Sandnerova, v.r.
piedsedkyné senatu

Za spravnost vyhotoveni: Hrlizova, DiS.
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