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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z ptredsedy senatu JUDr. Slavomira Novaka a
soudkyn Mgr. Jany Jureckové a JUDr. Hany Pipkové, ve véci

zalobkyné nezl.: E. M., nar. xxx, bytem xxx, zastoupené zakonnym zastupcem M. P., nar. xxx,
bytem xxx,
zast. Mgr. Bofivojem Libalem, advokatem se sidlem Hvézdova 1734/2c, Praha

proti

zalované: Véeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky, se sidlem v Praze 3, Orlicka
4/2020,

o zalobé proti rozhodnuti zalovaného ze dne 15. 8. 2017, sp. zn. S-ZP-VZP-17-01424623-A406G,
¢.j. VZP-17-02845130-5463,

takto:
I. Rozhodnuti zalované ze dne 15. 8. 2017, sp. zn. S-ZP-VZP-17-01424623-A46G,
¢. j. VZP-17-02845130-S463, a rozhodnuti VZP CR, Regionalni pobocky VZP
CR Praha, pobocky pro hl. m. Prahu a Stfedoc¢esky Kraj, Odboru zdravotni péce,
oddéleni kontroly a revize ze dne 8. 6. 2017, ¢. j. VZP-17-01424924-A46G, se

zrusuji a véc se vraci zalované k dalsimu fizeni.

II. Zalovana je povinna zaplatit Zalobkyni nahradu nakladd fizeni ve vysi 15 342,- K¢&
ve lhateé 30 dna od pravni moci rozsudku k rukam pravniho zastupce zalobkyné.

Oduavodnéni:
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I. Obsah Zaloby a vyjadfeni Zalované.

1. Podanou zalobou Zalobkyné broji proti shora uvedenému rozhodnuti zalované, jimz zalovana
zamitla odvolani Zalobkyné, proti rozhodnuti Zalované Vieobecné zdravotni pojistovny CR (dale
téz jen ,VZP) ze dne 8. 6. 2017, ¢. j. VZP — 17-01424924-A46G, sp. zn. S-ZP-VZP-17-
01424623-A46G (dale jen ,,prvoinstancni rozhodnuti®), kterym byla zamitnuta zadost zalobkyné
o uhradu zdravotnich sluzeb z prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi podle § 16 zakona ¢.
48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nekterych souvisejicich
zakonu, (dale jen ,,zakon ¢. 48/1997 Sb.“, nebo ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisteni®).

2. Jak v podané zalobé uvedla, zadosti ze dne 3. 4. 2017 zadala zalobkyné jako pojisténec podle §
16 zak. ¢. 48/1997 Sb., o vyjime¢nou uhradu zdravotnich sluzeb z prostfedkd vefejného
zdravotniho pojisténi. Konkrétné bylo pfedmétem zadosti schvaleni vyjimecné thrady lécivého
piipravku KUVAN 100 MG (dale jen ,,LP KUVAN® nebo jen ,,KUVAN®) z prostiedkt
vefejného zdravotniho pojisténi. Zalovana o Zadosti rozhodla rozhodnutim sp. zn. S-ZP-VZP-
17-01424623-A46G ze dne 8. 6. 2017 tak, ze zadost zalobkyné¢ zamitla.

3. Zalobkyné¢ podala v zakonné lhité dle § 83 odst. 1 zakona ¢ 500/2004 Sb., spravni ad (dale
jen ,,spravni rad®) proti prvoinstancnimu rozhodnuti odvolani. Rozhodnutim VZP ze dne 15. 8.
2017, sp. zn. 2017/1004/09, (pozn. sp. zn. S-ZP-VZP-17-01424623-A46G, ¢. j. VZP-17-
02845130-S463, dale jen ,napadené rozhodnuti) bylo odvolani Zalobkyné zamitnuto a
prvoinstan¢ni rozhodnuti spravniho organu potvrzeno.

4. Zalobkyné vytjka napadenému rozhodnuti nezikonnost spocivajici ve vadném vykladu a
aplikaci § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi i pravidlum lege artis 1écby, formalisticky
piistup odporujici mezinarodni Gprave lidskych prav a vSeobecné zavaznému pravu na zdravi na
zakladé ¢lanku 12 Mezinarodniho paktu o hospodatskych, socidlnich a kulturnich pravech, na
dosazeni nejvyse dosazitelné urovné fyzického i dusevniho zdravi, poruseni zasady materialni
pravdy v dusledku nedostatecného zjisténi skutkového stavu a diskriminaci zalobkyné.

5. Kotazce vykladu a aplikace § 16 zikona ¢. 48/1997 Sb., zalobkyné uvedla, ze souhlasi
s zalovanou v tom, ze obsah naroku na dhradu zdravotnich sluzeb z vefejného zdravotniho
pojisténi je vymezen zakonem, jakoz 1 se zavéry zalované, ze zalobkyné tyto podminky na thradu
LP KUVAN stanovené Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv (dale té2 jen ,,SUKL®) nespliiuje.
Smysl a podstata § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ovsem je, ze ,,v konkrétnich pripadech
neprimérené prisné i obecné 3 lékarského blediska neicelné [indikacni omezent dihrady], umoginje ust. § 16
gdkona o vergném dravotnim pojisténi mognost v konkrétnim pripadé rozhodnont i o uyseni této sibrady”.
Pravé z téchto divodi zalobkyné dle § 16 o vyjime¢nou thradu LP KUVAN zada. Ucelem § 16
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je tak podle judikatury pfedevsim zmekéeni nepfimérené
piisné ¢i obecné z lékafského hlediska netucelné regulace thrad, a to pravé v situaci, kdy zadouci
nehrazena zdravotn{ sluzba je zjevné pro pojisténce acelna, bezpecna, prokazatelné Gcinna a v
souladu se soucasnymi dostupnymi poznatky lékafské veédy a to za podminky, ze jeji poskytnuti je
z hlediska zdravotniho stavu jedinou moznosti zdravotni péce. To, Ze se v ptipad¢ zalobkyné
jedna o situaci, kdy je regulace uhrady LP KUVAN ,,nepfiméfené¢ pfisna a z lékafského hlediska
neucelna® vyplyva ze skutecnosti uvedenych v lékafské zprave ze dne 22. 3. 2017, kdy osettujici
lékat i nutricni terapeutka uvadéji pozitivni dcinky lécby LP KUVAN jakoz i objektivni
nemoznost 1écby pouze prostiednictvim dietnich opatfeni. Ta totiz maji negativni dopady na
zdravi Zzalobkyné, a to jak z fyziologického, tak z psychologického hlediska, stejné jako z hlediska
moznosti socialntho zaclenéni. Vsechny tyto aspekty musi byt pfi posouzeni cile a Gcelnosti 1écby
brany v potaz.
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6. Formalistické lpéni na regulacnich omezenich a na tom, Ze zdravi ohrozujici dietni opatfeni
3

jsou primarni formou lécby bez ohledu na dalsi okolnosti, zejména bez ohledu na negativni

dopady dietnich opatfeni na zdravi zalobkyné, by podle tvrzeni Zalobkyné znamenalo nemoznost

jakéhokoliv progresivnfho zlepSeni drovné poskytovani zdravotnich sluzeb. Pravé za timto

ucelem zakonodarce do zakona zakotvil i ustanoveni § 16 zakona o vefejném zdravotnim

pojistént.

7. Zalobkyné dale namitla, Ze formalisticky pfistup odporuje i mezindrodni Gpravé lidskych prav a
vSeobecné zavaznému pravu na zdravi na zakladé clanku 12 Mezinarodnitho paktu o
hospodafskych, socialnich a kulturnich pravech, na dosazeni nejvySe dosazitelné urovné
tyzického i dusevniho zdravi. Progresivnost a zavislost tohoto prava na ekonomickych zdrojich
statu neni pro aplikaci tohoto zavazku ve smyslu a zaméru vnitrostatni Gpravy na pfekazku,
naopak klade statu neustilou povinnost prava svych obcant pfehodnocovat a jejich Zivotni
uroven zvySovat. Za timto ucelem je stat dle tohoto mezinarodniho zavazku povinen Ccinit
potfebna opatfeni, pficemz omezeni ¢i pozastaveni takového vyvoje je stat povinen odavodnit.

8. Zalobkyné¢ namitla, Ze odivodnéni napadeného rozhodnuti odporuje smyslu zakonné tpravy
dle § 16 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Smysl a ucel § 16 zakona jasné vyplyva z
gramatického vykladu zakonného ustanoveni a potvrzuje ho i judikatura soudnich organd.
Zakonné ustanoveni § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak musi byt vzhledem ke
smyslu a ucelu tohoto ustanoven{ také vykladano a aplikovano. Zejména v tomto smyslu musi byt
posuzovano splnéni podminek zakladajici Zalobkyni narok na vyjimecnou thradu dle tohoto
ustaveni, a to ze se v pfipadé Zalobkyné¢ jedna o i) jedinou moznost, ii) zdravotni sluzby jinak
nehrazené a zaroven se jedna o iii) vyjimecny piipad.

9. Ze strany zalované, jak zalobkyné dale uvadi, doslo k pochyben{ i pfi posuzovani, zda je 1écba
LP KUVAN v konkrétnim piipadé jedinou moznosti 1é¢by“. Zalovani uvadi, Ze lé¢ba
prostfednictvim LP KUVAN neni jedinou moznosti 1écby, jelikoz ,klasickou formu
fenylketonurie® (dale téz ,,PKU®) lze primarné Iécit trvalou nizkobilkovinnovou dietou, ktera je
hrazena z prostiedk veiejného zdravotniho pojisténi. Zalobkyné v ramci spriavniho #zeni
dolozila odborna 1ékatska vyjadfeni osetfujici 1ékatky, jakoz i vyjadfeni nutricni terapeutky, v
nichz odbornici uvadéji, Ze s ohledem na ucinky a lé¢ebny ucel, jakého ma byt prostfednictvim
LP KUVAN dosazeno, se jedna v pifpadé Zalobkyné o jedinou moznost. Z lékafskych zprav
jednoznacné vyplyva, ze s dietnimi opatfenimi jsou spojeny negativni nasledky na zdravi
zalobkyné, a to jak na zdravi fyzické, tak psychické. Dietni opatfenf maji vliv i na socialni
zaclenéni zalobkyné.

10. Zalobkyné nesouhlasi se zavérem zalované, ze ve vztahu k negativnim ucinkim dietnich
opatieni je ,,z dikce i logiky dotieného ustanoveni iemé, Se posugovin mdi byt pojisténciv dravotni stay
stavajici, nikoli mogny budonct. Takovy vyklad by podle Zalobkyné vedl k absurdnim zavéram, ze
pro to, aby vzniknul narok na vyjime¢nou thradu zdravotnich sluzeb ze zdravotniho pojisténi,
musi se nechat acelove zdravotni stav zalobkyné v duasledku dlouhodobych drastickych dietnich
opatfeni progredovat a nenavratitelné zhorsit. Takovy vyklad a aplikace zakona zjevné odporuje
smyslu a ucelu § 16 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jakoz i pravidlim lege artis lécby.

11. Jak ale jednoznacné vyplyva z odbornych posouzeni a studii, ucinky lécby LP KUVAN a
dietnich opatfeni nejsou totozné, ba ani srovnatelné, vezme-li se v potaz skute¢ny ucel a cil 1écby,
kterym je dosazeni celkového psychického a fyzického zdravi zalobkyné. Lékatka zejména uvadi
rizika, kterym Ize indikaci LP KUVAN pfedejit. LP KUVAN je tedy v tomto smyslu s ohledem
na zdravotn{ stav zalobkyné jedinou moznosti. Z 1ékafské zpravy ze dne 22. 3. 2017 jednoznacné
vyplyva, ze navrat k dietni restrikci je u Zalobkyné nerealny, aniz by doslo k dopadim na jeji
zdravi jak fyzické, tak psychické. Nutriéni terapeutka i oSetfujici 1ékatka uvadi konkrétni faktické
udaje a lékafskda hodnoceni, ktera odavodnuji tento zavér. Zejména, ze dietni opatfeni jsou
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drasticka a z hlediska télesného 1 psychosocialntho vyvoje ditéte zcela nepfipustna. Jedinou
moznosti, jak se témto negativnim dopadim vyhnout a lécit zalobkyni v souladu se soucasnymi
dostupnymi poznatky lékafské védy je prostfednictvim LP KUVAN. Oproti tomu dietni
opatfeni, a¢ po dlouha léta aplikovana jako primarni lé¢ba onemocnéni, pfitom tyto negativni
dopady piimo zptusobuji.

12. Zalobkyné vytyka napadenému rozhodnuti rovné chybné zavéry posuzované vyjimeénosti
ptipadu. Zalovani v napadeném rozhodnuti uvadi, Ze v piipadé zalobkyné neni splnéna
podminka ,,vyjimeé¢ného pifpadu’ ve smyslu § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, kdy
lze Zadosti o schvaleni vyjimecné dhrady vyhovét, s tim, ze ,nelze obecné tordit, $e trpi-li pacient
vdenym  onemocnénim, pak se auntomaticky jednd o vyjimelny pripad ve smysin § 16 zdkona o verejném
gdravotnim pojisténi”. Vyjimecnost v piipadé zalobkyné vyplyva z faktu, Ze je responderem na 1écbu
prostfednictvim LP KUVAN, tj. lécba je v jejim pifipad¢ ucinna, a zaroven pfitom jeji diagnoéza
nenapliuje podminky thrady stanovené Statnim ustavem pro kontrolu léciv. Dokonce ne kazdy
pacient trpici fenylketonurif je nutné responderem na 1écbu prostfednictvim LP KUVAN. Pravé
z toho duvody je tedy podminka vyjimecnosti v pifpad¢ zalobkyné splnéna.

13. Pokud jde o namitané poruseni zasady materialni pravdy dle § 3 spravniho fadu, dopustila se
ho zalovana tim, ze nezajistila, aby byl zji§tén stav véci, o némz nejsou divodné pochybnosti a za
ucelem toho si neopatiila podklady pro své rozhodnuti. Na tato pravni pochybeni zalobkyné
upozornovala zalovanou jiz v ramci svého odvolani.

14. Rizeni o vyjimeéné dhradé dle § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v Iékové oblasti
je dle nazoru zalobkyné jedinym feseni situaci, kdy je lécivy piipravek medicinsky indikovan jako
jedina 1écebna moznost, avsak SUKL fizeni o tomto piipravku nezahajil, nedokoncil, pfipadné
nestanovil thradu v indikaci tykajici se pacienta, jiz napiiklad proto, ze zadny z Gcastnikt fizen{ o
uhradu v dané indikaci nepozadal, jako je tomu v pfedmétné véci. K tomu povazuje zalobkyné za
potfebné uvést, ze zakonodarce vyslovné vyloucil pojisténce z ucastenstvi v fizeni o vysi a
podminkach dhrady fizeni, ackoliv je to pravé pojisténec, do jehoz prav dle ¢l. 31 Listiny
zakladnich prava a svobod je rozhodnutim SUKL o thradé zasahovano piimo (zatimco do prav
drzitele rozhodnuti o registraci zasahuje rozhodnuti SUKL o thradé jen nepfimo, uvadét 1ék na
tth mtze drzitel 1 bez ohledu na pfiznani ¢i nepfiznani dhrady, pouze s rozdilem, ze lécivy
ptipravek v prvnim pifpadé hradi zdravotni pojistovna a v druhém pacient). Vyjimecna thrada
dle § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tak zustava jedinym procesnim ndstrojem
ochrany prava zalobkyné jakozto pojisténce dle ¢l. 31 Listiny, ve spojeni s ¢l. 36 Listiny
zakladnich prava a svobod (pravo na spravedlivy proces), nebot’ v fizeni pted SUKL o tGhradé
pojisténec zadna procesni prava nema. Tento zavér naznacil i Nejvyssi spravni soud ve svém
rozhodnuti ze dne ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads 48/2010 — 237, kdyz uved\, Ze ,,050bami, které json
predmétnmym  rohodnutim piimo dotleny na svyjch vereinych subjektivnich prdvech, jsou pak pojisténci jako
ticastnici pojistného vtabu s tou kieron Idravotni pojistovnou. .

15. Zalobkyné upozornila, Ze zdravotni pojistovna nijak neodmita hradit terapii hrazenymi 1écivy
u mnoha tisict pojisténca napf. s obezitou, nékterymi formami cukrovky ¢i jinymi civilizacnimi
chorobami. Potfebu farmakoterapie u téchto onemocnéni pfitom lze odvratit ,,zdarma® dietnimi
a rezimovymi opatfenimi, ktera nepfedstavuji podstatnéjsi obtize pro pacienta, dokonce by ze
zdravotniho hlediska témto pacientim prospély. Naproti tomu v pifpadé zalobkyné, ktera je
vazné nemocnym ditétem, dietni opatfeni jsou u ni mnohem drasti¢t¢jsi a mohou i vazné ohrozit
jeji zdravy vyvoj, zdravotni pojistovna farmakoterapii uhradit odmitd a na dieté, 1 pfes jeji
nasledky, trva. Tim dochaz{ k neodivodnéné diskriminace Zzalobkyné, jelikoz naklady na léky
pojisténct s obezitou ¢i cukrovkou pfedstavuji neporovnatelné¢ vétsi zasah do rozpocta
zdravotniho pojisténi nez lécba vzacné nemocnych déti lékem KUVAN. Pokud by tedy za téchto
okolnosti byla odmitana uhrada LP KUVAN u zalobkyné, kde nasledky choroby na zivot a zdravi
nelze zcela odstranit ani drastickou dietou a kde se jedna navic o vzacné onemocnéni s
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inherentné limitovanym dopadem 1écby na rozpocet, mohlo by se jednat o piistup nedivodné
diskriminacni.

16. Zalovana se zalobou nesouhlasila s tim, ze ve spravnim fizeni byl dostatecné zjistén skutkovy
stav, na jehoz zaklad¢ zalovana rozhodla o odvolani Zzalobkyné v souladu se zakonem a
k diskriminaci zalobkyné nedochazi.

17. Jak vyplyva z vyjadfeni k zalob¢, Zalovana necini spornym, ze zalobkyné od raného détstvi
trpi fenylketonurif, onemocnéni vyzaduje dlouhodobé dodrzovani dietnich opatfeni. V soucasné
dobé je nelze vylécit, Ize vSak eliminovat jeho pfipadné negativni pfiznaky a to pravé
prostfednictvim dodrzovani diety, ktera je primarnim zptasobem lécby. Z vefejného zdravotniho
pojisténi jsou hrazeny tzv. potraviny pro zvlastn{ lékafské ucely, které pacienti k dodrzovani diety
potiebuji.

18. Zalobkyné se v uplynulych 5 letech G¢astnila klinické studie, v jejim ramci jf byl podavan LP
KUVAN hrazeny vyrobcem tohoto léku. S ohledem na ukonceni klinické studie podala
zalobkyné zadost, aby ji VZP tento 1ék hradila, i kdyz zalobkyné¢ nespliuje podminky, které jsou
pro jeho thradu z vefejného zdravotniho pojisténi stanoveny. Tuto zadost proto VZP zamitla s
odtivodnénim, Zze nemoc zalobkyné je standardné lécena prostfednictvim dietnich a rezimovych
opatfeni, ktera jsou k eliminaci rizik dostacujici.

19. LP KUVAN tak neni jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu Zzalobkyné, ani se v jejim
piipad¢é nejedna o vyjimecny pifpad, a nejsou proto splnény podminky pro jeho mimofadnou
uhradu z vefejného zdravotniho pojistént. Zalovana uvedla, Ze obsah pojmu ,,vyjimecny pfipad*
je objasnén ve Véstniku ¢ 7 Ministerstva zdravotnictvi CR z &ervence 2005, roénik 2005
(Stanovisko k § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi). Dle uvedeného stanoviska plati, ze v
piipad¢é postupu dle § 16 zakona musi byt Zadatelem dolozena vyjimecnost piipadu, tedy ze
sShavrhované poskytnuti zdravotni péce konkrétniniu pacientovi je jedinou mognosti jejibo poskytnuti této osobé, a
Se neexistuje jind odpovidayici hrazend alternativa péte, kteron by bylo mozné s obledem na dravotni stav této
osoby pousit.

20. Jak zalovana konstatuje, podminky § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi mohou byt
naplnény pouze v ptipade, kdy pojisténec nemuze vyuzit zadnou alternativu léc¢by hrazenou ze
systému vefejného zdravotniho pojisténi. Zpravidla se bude jednat o piipad, kdy pojisténec z
davodu nepfedvidané alergické ¢i jiné nesnasenlivé reakce nemuze vyuzit standardni lécbu, ktera
je podavana pacientim s obdobnym onemocnénim, ale musi byt u tohoto specifického pacienta
vyuzito jedinecné 1écby, ktera neni hrazena ze systému vefejného zdravotniho pojisténi. Jedna se
tedy o pfipad vyjimecny a odlisny, ktery je z hlediska zdravotniho stavu pojisténce specificky a
nevyskytuje se u vétstho poctu pacientu.

21. LP KUVAN je hrazen u pacientd s tzv. maligni fenylketonurif, u kterych byla prokazana
odpoved na tuto 1écbu V indikacnim omezeni thrady je dile uvedeno: , Léha bude ukoncena pri
nespoluprici pacienta, resp. pri nespoluprici rodiny un détskych pacientsi, na dodriovani regimovych opatieni®. Je
tedy zjevné, ze uzivani LP KUVAN nenahrazuje dodrzovani diety, ktera je i pfi terapii timto
lékem nutna.

22. V piipad¢ zalobkyné se nejedna o situaci, kdy by lécba prostfednictvim LP KUVAN byla
jedinou moznosti z hlediska jejtho zdravotniho stavu. Primarnim zptasobem lécby jejiho
onemocnéni je dodrzovani diety, které je dostacujici k eliminaci zdravotnich problému, které
jinak muze onemocnéni vyvolat. U Zzalobkyné se jedna o tzv. klasickou formu onemocnéni,
nikoliv o tzv. maligni formu. Zatimco klasickou fenylketonurii lze 1é¢it prostfednictvim diety, u
maligni formy nelze projevy nemoci eliminovat pouhymi dietnimi opatfenimi. Zalobkyné zaroveri
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nema zadné dal§i zdravotni komplikace, napf. potravinové alergie apod., které by ji dalsim
zpusobem omezovaly v zivotospravé, zejména pokud jde o stravovani.

23. S tvrzenimi, ze dodrzovani diety zpusobi Zalobkyni zavazné psychické problémy (a to i s
pfihlédnutim k jejimu véku), Zzalovana nesouhlasila. Dietni opatfeni musi dodrzovat vsichni
pacienti léceni se stejnou diagnézou, stejné jako fada pacienti s mnoha dal$imi onemocnénimi.
To se pochopitelné vztahuje i na détské pacienty s takovymi onemocnénimi. Osoba s urcitym
zdravotnim omezenim mus{ nepochybné ve svém kazdodennim fungovani pfekonavat urcité
pfekazky, které z jejtho zdravotniho stavu plynou, tato skutecnost vSak neznamena, ze by bylo
mozné a priori konstatovat vylouceni takové osoby ze spolecnosti, natoz aby bylo mozné
pausalné tvrdit, ze ji z toho vzniknou zavazné psychické problémy.

24. Z.alovana nesouhlasila s tim, e dietni opatfeni, ktera ma zalobkyné dodrzovat, jsou ,,drastickd
nebo ,zeela nepripustna”, je to predevsim uloha rodict, event. pedagogickych pracovnikt, aby
pomohli vytvofit ditéti takové zazemi, ve kterém se bude citit komfortné i pfesto, ze musi
dodrzovat piisnéjsi stravovaci rezim, nez vétsina spoluzaka. Nutnost dodrzovat dietni omezeni
neni podle nazoru zalované nijak extrémné vyskytujici se zpusob, jakym se skolni déti mohou
odliSovat od vétSiny a je pravé na rodicich a pedagogickych pracovnicich, aby zajistili, Ze
zalobkyné nebude ve $kolnim kolektivu nijak ostrakizovana. Zalovana pfipustila, ze zalobkyné je
po 5,5 letech uzivani LP KUVAN hrazeného ze strany vyrobce v ramci klinické studie navykla na
urcity komfort, ktery ji z tohoto uzivani plyne, nebot’ v nékterych ohledech ji stac¢i dodrzovat
mirnéjsi dietni opatfeni, tato skute¢nost nemtize ospravedlnovat uhradu léku, pro kterou nejsou
splnény zakonné podminky, tedy neni splnéna pfedepsana indikace a nejedna se zaroven ani o
jedinou moznost z hlediska zdravotniho stavu.

25. K namitce poruseni prava zalobkyné na zdravi vyplyvajictho z mezinarodnich dmluv,
zalovana uvedla, ze z Mezinarodniho paktu o hospodatskych, socialnich a kulturnich pravech, ani
z dal$ich mezinarodnich smluv, které formuluji pravo na zdravi, neplyne pravo kazdé osoby na
to, aby ji stat vzdy a za vSech okolnosti hradil nejlepsi mozny standard lécby. Takové chapani
prava na zdravi neodpovida jeho smyslu a je pouze pfepjatou interpretaci tohoto prava
formulovaného ve zminénych dokumentech. Stit ma na zdkladé uvedenych dokumenta
povinnost vytvatet co nejlepsi podminky pro pfistup ke zdravotni péci, je vsak zcela legitimni, Zze
takovy pfistup nemuze byt zcela neomezeny, at’ jiz ve smyslu osobnim, ¢i ve smyslu vécném, tj.
pokud jde o rozsah zdravotni péce, kterou stat, resp. systém vefejného zdravotntho pojisténi
opravnénym osobam hradi. Cl 31 Listiny pak pravo na zdravi formuluje nasledovné: ,,Obéané maji
na akladé verejného pojisténi pravo na begplatnon zdravotni péli a na dravotni pomiicky za podminek, které
stanovi zakon. Podle ¢l. 41 odst. 1 Listiny se lze tohoto prava domahat pouze v mezich zakonu,
které toto ustanoveni provad¢ji. Jedna se tedy o tzv. pravo podminéné. Zakonem, ktery toto
pravo provadi, je pak pfedevsim zakon o vefejném zdravotnim pojisteéni, ktery stanovi pravidla
pro thradu zdravotnich sluzeb, 1é¢ivych piipravka atd., popt. pravai pfedpisy vydané na jeho
zakladé.

26. Z predpist Gstavni Grovné, ani z mezinirodnich smluv, jim# je CR vazana, tak bez dalifho
neplyne narok na thradu lécby, kterou zalobkyné pozaduje, z prostiedkt vefejného zdravotniho
pojisténi. Takovy narok by tu byl jediné pfi naplnéni podminek zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ktery ustavn{ pravo na zdravi realizuje. Tyto podminky vsak v piipadé zalobkyné
splnény nejsou.

27. Pokud jde o tvrzenou diskriminaci zalobkyné, argumentovala zalovana tim, ze podle § 2 odst.

1, 2 spravniho fadu, je vazana zasadou zakonnosti, musi tedy postupovat v souladu se zakony a
ostatnimi pravnimi pfedpisy a rovnéz uplatiiovat svou pravomoc pouze k tém ucelim, k nimz ji
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byla zakonem nebo na zaklad¢ zakona svéfena. Pokud potom zalovana plni svoji povinnost
danou § 13 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a hradi pojisténcim hrazené zdravotni
sluzby, postupuje podle zakona. V zadném piipad¢ takovy postup nemuze mit za nasledek
nezakonné rozhodnuti. Pokud je Zalobkyné nespokojena s pravnimi pfedpisy upravujicimi
povinnost zdravotnich pojistoven hradit konkrétn{ zdravotni sluzby, musi se napravy domahat u
organu disponujicich zakonodarnou iniciativou, nikoliv Zalobou ve spravnim soudnictvi. Uvedena
zalobn{ namitka podle nazoru zalované nema pro spravn{ fizeni ani pro fizeni o zalobé proti
rozhodnuti pravniho vyznamu. Lécivé piipravky nejsou u vyjmenovanych onemocnéni (obezita,
nckteré formy cukrovky ¢i jiné civilizaéni choroby) hrazeny jako alternativa k tomu, aby
pojisténec dodrzoval dietu ¢i dal$i omezeni, ktera jeho nemoc vyzaduje. Naopak, 1 pfi uzivani
léka je respektovani dietnich a rezimovych omezeni vzdy Zzadouci, u diabetu, ktery Zalobkyné
uvad{ jako jeden z pfikladu, jde o nutny doplnék k aplikaci inzulinu, nikoliv o zpusob, jakym
nutnost uzivani tohoto léku nahradit. Ani jinym pojisténcim tedy nejsou hrazeny lé¢ivé piipravky
jen z davodu zajisténi lepsiho komfortu, ktery by plynul z toho, ze nemusi dodrzovat piislusnou
dietu. Zalovana proto zalobkyni nediskriminuje tim, Zze hradf jiné 1écivé piipravky pojisténcum s
jinym onemocnénim, které zaroven vyzaduje také dodrzovan{ urcité diety.

I1. Skutkova zjisténi soudu.

28. Soud vzal po provedeném dokazovani za prokazané, ze osetfujici lékatka zalobkyné podala
dne 25. 11. 2016 zadost o schvaleni thrady léku KUVAN pro zalobkyni s tim, ze Zzalobkyné jako
pacientka s fenylketonurii byla léc¢ena sapropterinem — fir. nazev KUVAN s prokazanym
efektem. Lécba neni nahradou diety, ale pusobi kauzalné aktivaci zbytkového enzymu. Jak je
v zadosti dale uvedeno, fenylketonurie byla u Zzalobkyné zjisténa novorozeneckym screeningem a
od narozeni byla na léc¢bé specialni nizkobilkovinnovou dietou. Vzhledem k tézké formé
hyperfenylalaninémie musel byt jidelnicek velmi pfisny, zalobkyné lécebné piipravky dobfe
tolerovala a po zavedeni diety poklesly hladiny fenylalaninu do terapeutického rozmezi. V roce
2011 nastoupila do klinické studie, 1ék KUVAN ji byl podavan 5,5 roku, to umoznilo pestfejsi
jidelnicek a vyvazenéjsi pifjem zakladnich Zivin, zjednodusil se i vybér jidel pfi hromadném
stravovani (zprava nutricni terapeutky ze dne 19. 10. 2016). Podle vyjadfeni klinického
psychologa pfi 1é¢be v prubéhu détstvi je nutné dbat na zvyseny energeticky pifjem a upravovat
podle n¢ho jidelnicek, i u dobfe kompenzované fenylketonurie, 1ékafi zjistili typické oblasti
poruch: deficity exekutivnich funkci, pomalejsi zpracovani informaci, poruchy pozornosti a
vizuoprostorovych schopnosti, vyskyt tzkosti a depresi, poruchy dosahovani cilt v zaméstnani a
studiu, zafazen{ se do vrstevnickych skupin, dosazeni psycho-socialné-ekonomické autonomie.

29. Zalobkyné podala dne 4. 4. 2017 k regiondlni pobocce zalované xxx Zadost o schvaleni
uhrady lécivého piipravku KUVAN 100 MG s tim, ze dle jeji osettujici Iékatky jde v jejim pfipadé
o jedinou moznost lécby. V zadosti zalobkyné uvedla, ze LP KUVAN byl u zalobkyné od roku
2011 indikovan v ramci klinické studie, ktera sledovala jeho ucinnost a bezpecnost a byl zalobkyni
poskytovan bezplatné. Po skonceni studie vSak Zalobkyné jiz nema k lécebnému prostiedku
piistup a musela by jej hradit z vlastnich prostfedkt. V Zadosti zalobkyné zduraznila, ze LP
KUVAN je vjejim ptipadé¢ jedinou moznosti lécby, zlepsuje jeji zdravotni stav a zaroven je
prevenci mentalniho postizeni a dalsich komplikaci v porovnani s dietou, ktera nefesi aktivaci
enzymi. Navrat k dieté je pro zalobkyni nemozny. Zalobkyné poukazala na to, Ze nékterym
pojisténcim byla jiz difve dhrada LP KUVAN schvalena, a neni ji znamo, proc¢ v jejim piipadé
zadosti vyhovéno nebylo. Zalobkyné poukazala dale i na to, Ze jeji rodina neni schopna 1é¢bu
hradit z vlastnich prostfedkd, stit a v daném piipadé jeho prostiednictvim zalovana, ma
povinnost zajistit moznost zalobkyné se 1écit, jinak hrozi zasah do prava zalobkyné na rodinny
Zivot.
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30. Jak vyplyva z prohlaseni pacienta o odmitnuti zdravotni péce ze dne 20. 1. 2017, zakonny
zastupce zalobkyné po pouceni osetfujici lékatkou MUDr. P., nesouhlasil s pokra¢ovanim 1écby
zalobkyné¢ LP KUVAN, ktery neni hrazen zdravotni pojistovnou a tif mésicni 1écba stoji
350 428,-Ke¢.

31. Zalobkyné k zadosti dolozila fadu lékaiskych zpriv, znichz soud vzal za prokizané
nasledujici skutecnosti. Novorozeneckym screeningem byla u zalobkyné zjisténa fenylketonurie a
od narozeni byla na 1éc¢bé specialni nizkobilkovinnovou dietou (Iékafska zprava ze dne 22. 3.
2017). Dietni lécba byla zahajena po narozeni, vzhledem k tézké formé hyperfenylalaninémie
musel byt jidelnicek velmi pfisny, zalobkyné lécebné pfipravky dobfe tolerovala a po zavedeni
diety poklesly hladiny fenylalaninu do terapeutického rozmezi. V roce 2011 nastoupila do klinické
studie, 1ék KUVAN ji byl podavan 5,5 roku, to umoznilo pestfejsi jidelnic¢ek a vyvazenéjsi piijem
zakladnich zivin, zjednodusil se 1 vybér jidel pfi hromadném stravovani (jiz citovana zpriva
nutricni terapeutky ze dne 19. 10. 2010).

32. Jak soud dale zjistil z lékafské zpravy ze dne 22. 3. 2017, hyperfenylalaninémii je ohrozen
neurologicky stav pacientt, sapropterin je lékem u selektovanych pacienti — tzv. respondert
v zahrani¢i mnoho let. Neni dietou, ale pusobi kauzaln¢ aktivaci zbytkového enzymu. Muze byt
prevenci zdravotnich komplikaci, které nékdy pfinasi lécba dietou (napt. kolisavé hladiny Phe,
osteoporodza, obezita, vyzivové deficity, mozné poskozeni ledvinnych funkei pfi dlouhodobém
uzivani lé¢ebného piipravku apod.). Dieta je pouze semisyntetickou nahradou pfirozené stravy a
neni plnohodnotnou nahradou normalnfho jidla. K Zadosti zalobkyné pfipojila téz dalsi zpravu
osetfujici lékatky ze dne 24. 3. 2017, zniz se podava, ze jinému détskému pacientovi -
devitiletému chlapci, byla thrada lécby sapropterinem — konkrétné LP KUVAN, koncem roku
2016 schvalena.

33. Jak soud zjistil z rozhodnuti Statnfho dstavu pro kontrolu 1éciv ze dne 3. 9. 2015, nebyl lécivy
ptipravek KUVAN zafazen do zadné referencni skupiny.

34. Zadost zalobkyné byla zamitnuta prvoinstanénim rozhodnutim. Z odivodnéni rozhodnuti
vyplyva, ze LP KUVAN - QSapropterin je syntetickd verze pfirozen¢ se vyskytujictho
tetrahydrobiopterinu  6R-BH4, ktery je kofaktorem hydroxyldz pro fenylalanin, tyrosin a
tryptofan. Podstatou podavani pfipravku je zvysSeni aktivity porusené fenylalanin hydroxylazy a
tim zvySeni nebo obnova oxidativnhiho metabolizmu fenylalaninu, ktery je dostatecny pro snizeni
nebo udrzen{ hladin fenylalaninu v kervi, zabranén{ nebo snizeni dal$i akumulace fenylalaninu a
zvyseni tolerance pfijmu fenylalaninu v potravé. Duvod podavani pifpravku u pacienta
s deficitem BH4 je substituce chybéjicich hladin BH4 a tim obnova aktivity
fenylalaninhydroxylazy.

35. Podle indika¢niho omezen{ stanoveného Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv je LP KUVAN
hrazen z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi v pfipadé pacientt s prokazanym deficitem
tetrahydrobiopterinu (maligni fenylketonurif).

36. V piipadé¢ zalobkyn¢ se o maligni fenylketonurii nejedna, jde o pacientku s formou
fenylketonurie bez deficitu BH4, s pozitivni odpovédi na lécbu dietou a smési aminokyselin.
Nasazen{ lécby LP KUVAN v ramci klinické studie bez nasledného zajisténi tohoto lé¢ebného
postupu sponzorem studie je problematické a nemuze byt feSeno pfes systém vefejného
zdravotntho pojisténi. Zadost o thradu byla podina po ukonceni studie, za situace, kdy se
zalobkyné odmitla vratit k pavodn{ 1éc¢bé. Zakladni 1écbou fenylketonurie je trvala nizko-
bilkovinna dieta slécebnymi preparaty, které jsou hlavnim zdrojem aminokyselin, pfipadné
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doplfiovani nékterych vitamind, mineralnich latek a stopovych prvka. Cilem lécby je dosahnout
tyziologické hodnoty fenylalaninu v krvi.

37. LP KUVAN umoznuje zvysit obsah pfirozenych bilkovin ve stravé a snizit ¢i dokonce vysadit
lé¢bu smési aminokyselin bez fenylalaninu, nicméné podani tohoto preparatu neni v pfipadé
zalobkyné jedinou moznosti 1écby, zasadni lécbou je dodrzovani pfedepsanych dietnich opatfent.

38. Podle informacéniho systému VZP nebyla dosud 1écba LP KUVANEM uhrazena zadnému
pojisténci VZP, k diskriminaci Zzalobkyné proto nedoslo.

39. Proti zamitavému rozhodnuti podala Zalobkyné odvolani, v némz namitla, Ze nemoznost
lécby pomoci dietnich opatfeni neni zaloZzena na tom, ze zalobkyné resp. jeji zakonni zastupci ji
ze svévole odmitajf, ale proto, ze podle vyjadfeni odborné lékafky a nutricni terapeutky neni
mozna vzhledem ke zdravotnimu stavu zalobkyné. Dietni opatfeni by méla drasticky dopad na
tyzicky, psychicky stav a socialni zaclenéni zalobkyné. Cilem 1écby musi byt dosazeni zdravi ve
vsech jeho aspektech, tohoto cile prostfednictvim dietnich opatfeni dosdhnout nelze, zatimco LP
KUVAN ma prokazatelné pro celkové zdravi zalobkyné jedinecné postaveni a je tak jedinou
moznosti 1é¢by ve smyslu § 16 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Zalobkyné odkazala na
nilez Ustavniho soudu sp. zn. PL US 3/15 ze dne 30. 5. 2017. Namitla rovnéz, Ze se
prvoinstancni organ nevypofadal sjeji argumentaci ohledné pojisténcu trpicich civiliza¢nimi
chorobami, jimz je 1écba ze zdravotniho pojisténi hrazena a to i pfesto, ze jejich choroby lze
odvratit ,,zdarma* dietnimi a rezimovymi opatfenimi.

40. Napadenym rozhodnutim zalovana podle § 90 odst. 5 spravniho fadu odvolani zalobkyné
zamitla a prvoinstanéni rozhodnuti potvrdila. K jednotlivym odvolacim namitkim uplatnénym
zalobkyn{ Zalovana konstatovala nasledujici.

41. Zalovana citovala indikaéni omezeni pro thradu LP KUVAN z prostiedki veiejného
zdravotniho pojisténi, stanovené Statnim ustavem pro kontrolu 1éciv, které zni: ,,Sapropterin je
v kombinaci s nizkoproteinovon restriktivni dieton indikovin k léché yperfenylalaninémie n dospélich a détskych
pacientii s prokdzamym deficitem tetrahydrobiopterinu (maligni fenylketonnrie), n kterych byla prokdzina odpovéd’
na tuto léchn. 1écha bude nkoncena pii nespoluprici pacienta, resp. pii nespoluprdci rodiny n détskych pacienti,
na dodrovini regimovych opatient.

42. V piipad¢ zalobkyné, jak Zzalovana shledala z pfedlozené dokumentace, jde o détskou
pacientku s klasickou formou fenylketonurie bez poruchy metabolismu pterind. Jedna se o
onemocnéni vzacné svym vyskytem, ale ve formé, ktera odborniky neni povazovana za tak
zavaznou, aby splfiovala kritéria stanovena Statnim ustavem pro kontrolu 1éciv pro podavani
ptipravku KUVAN. Z pfedlozené zdravotni dokumentace plyne, ze zdravotni stav zalobkyné
neni dale kombinovan a komplikovan pfidruzenymi chorobami. Zasadnim lé¢ebnym opatfenim a
nezbytnou podminkou 1écby je dodrzovani diety.

43. Tvrzeni zalobkyné, ze navrat k ptvodni lé¢bé — nizkobilkovinnové diet¢ by byl obtizny, resp.
nemozny, nevychazi z zadnych podlozenych udaju, nelze bez dalsiho tvrdit, ze reakce organismu
zalobkyné na nizkobilkovinnovou dietu, a to jak fyzicka tak psychicka bude po 5,5 letech totozna
a tedy zdravotné zcela nepfijatelna.

44, Pokud jde o zalobkyni zminény nalez Ustavniho soudu, odkézala Zalovana na bod 99 nalezu,
s tim Ze podminky zakonného prava obcana na bezplatnou zdravotni péci jsou stanoveny prave
v zakoné ¢. 48/1997 Sb. zalovana dale argumentovala znénim § 13 odst. 1 a § 15 odst. 5 tohoto
zakona a soustfedila se na vyklad § 16 zdkona, kdy vymezila tfi podminky pro pfiznani dhrady a
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to: 1) vyjimecnost ptipadu, 2) zdravotni sluzba neni hrazena z vefejného zdravotniho pojisténi, 3)
poskytnuti sluzby je jedinou nemoznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. Splnéni
uvedenych podminek u zalobkyné neshledava; zalovana v napadeném rozhodnuti zopakovala, ze
klasickou formu fenylketonurie lze Iécit trvalou nizkobilkovinnovou dietou, ktera je z prostfedka
vefejného zdravotniho pojisténi hrazena. Obava o psychicky stav zalobkyné ze strany jeji rodiny
je pochopitelna, posuzovan vsak ma byt stavajici zdravotni stav pojisténce, nikoli budouci.
Zdravotni péce je hrazena z prostredku vefejného zdravotniho pojisténi s indikacnim omezenim,
které zalobkyné nespliuje. Vzacnost onemocnéni jesté automaticky neznamena, ze se jedna o
vijimeény piipad. Zalobkyné relevantné nedolozila, 7e hrazena lécba — nizkobilkovinnova dieta —
neni pro ni vhodna a jeji organismus tuto 1écbu bez jakékoli lécby podpurné netoleruje tak, jak se
ocekava.

45. Zalovana déle konstatovala, Ze pro onemocnéni, kterym Zalobkyné trpi, neexistuje kauzalni
1écba, soucasné poznatky lékarské védy umoznuji pouze zachovat jeji zdravotni stav a mirnit jeji
utrpeni. Odbouran{ negativnich dopadu dietnich opatfeni a pozitivni vliv na psychicky a socialni
rozvoj zalobkyné nemuze byt jedinym zvazovanym kritériem pro svoleni s mimofadnou thradou
1é¢ivého piipravku KUVAN. Zalovana dospéla k zavéru, ze prvoinstancni organ nepostupoval
v rozporu s Ustavné zaru¢enymi pravy zalobkyné a rozhodl v souladu se zdkonem ¢. 48/1997 Sb.

46. Co se tyce namitané diskriminace zalobkyné, Zzalovana neshledala, Zze by k ni dochazelo.
V porovnani pifipadu konkrétniho jedince a nastaveni celého systému vefejného zdravotniho
pojisténi v Ceské republice nelze automaticky spatfovat diskriminacni jednani.

47. Pokud jde o namitané poruseni zasady materialni pravdy, uzaviela zalovand, ze potfebné
duikazy a to pfedlozenou zdravotnickou dokumentaci, rozhodnutim Statnfho tstavu pro kontrolu
lé¢iv a odbornou literaturou Thomson, M. W., Nussbaum, R. L., et al. (2004) Klinicka genetika:
Thompson & Thompson 6. Vydani. Praha: Triton, 426 s., ktera uvadi, ze hlavaim zptsobem
lécby fenylketonurie jsou dietni opatfeni, byly provedeny a skutkovy stav byl nalezit¢ objasnén.

III.Pravni posouzeni véci Méstskym soudem v Praze.

48. Mestsky soud v Praze posoudil napadené rozhodnuti podle § 75 soudniho fadu spravntho, a
to v mezich zalobkyni uplatnénych Zalobnich bodu, jakoz i fizeni, které mu pfedchazelo, pficemz
vychazel ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu a
dospél k zaveru, ze zaloba je davodna.

49. Soud neshledal jako divodnou namitku nedostatecné zjisténého skutkového stavu. Zasada
materialni pravdy, jiz se zalobkyné dovolava, je zakotvena v § 3 spravnfho fadu, podle kterého
nevyphjva-li ge dkona néco jiného, postupuje spravni orgdn tak, aby byl jistén stav véci, o némsg nejsou drivodné
pochybnosti, a to v rozsabu, ktery je nexbytny pro soulad jebo sikonn s pogadavky uvedenymi v § 2. Podana
zaloba postrada konkrétni davody, pro které by mély byt dany pochybnosti o stavu véci. Mezi
ucastnfky nebylo sporu o tom, ze zalobkyné trpi od narozeni fenylketonuri{ bez deficitu BH4.
Byla na lécbé specilni nizkobilkovinnovou dietou (Iékafska zprava ze dne 22. 3. 2017). Dietni
lécba byla zahajena po narozeni zalobkyné, vzhledem k tézké forme hyperfenylalaninnémie musel
byt jidelni¢ek velmi pfisny, zalobkyné lécebné pfiipravky dobfe tolerovala a po zavedeni diety
poklesly hladiny fenylalaninu do terapeutického rozmezi. V roce 2011 nastoupila do klinické
studie, 1ék KUVAN ji byl podavan 5,5 roku, to umoznilo pesttejsi jidelnicek a vyvazenéjsi ptijem
zakladnich Zivin, zjednodusil se i vybér jidel pfi hromadném stravovani. Studie byla nasledné
ukoncena. Osetfujici 1ékatka zalobkyné pozadala o dhradu pfipravku KUVAN pro zalobkyni
s tim, ze lécba meéla u zalobkyné prokazany efekt, zadosti vSak vyhovéno nebylo. Podle
indika¢nfho omezeni stanoveného Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv je LP KUVAN hrazen
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z prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi v pfipadé pacient s prokazanym deficitem
tetrahydrobiopterinu (maligni fenylketonurii).

50. Povinnost spravniho organu fadné objasnit skuteény stav véci neni absolutni. Rizeni by mélo
byt vedeno co nejucelnéji, nejrychleji a nejlevnéji. Nezjist'uji se okolnosti, které pro danou véc
nemaji 7adny vjznam. Zalobkyné neuvedla, jaké dal$i konkrétni okolnosti mély byt ve spravnim
fizeni prokazovany a soud md za to, ze zalovana si obstarala podklady, které byly pro jeji

rozhodnutf nezbytné a skutkovy stav dostatecné zjistila.

51. Namitce diskriminace zalobkyné spocivajici v tom, ze jiné osoby, které trpi civilizacnimi
chorobami jako je obezita, urcité typy cukrovky a podobné, maji narok na léceni hrazenymi
lécivy, ackoli by v jejich pfipadé rovnéz postacoval dietni rezim, zatimco zalobkyné, ktera je
nemocnym ditétem a jeji dietni omezen{ jsou mnohem drastictéjsi, takovy narok nema, ackoli
naklady na lécbu téchto pacientd jsou v celkovém méfitku nepomérné vyssi, nez na 1écbu
zalobkyné, nelze pfisvédcit.

52. Zakaz diskriminace v ¢l. 3 odst. 1 Listiny je hodnotové ukotven v ¢l. 1 Listiny. Zakaz
rozliSovani z urcitych diavodu je prostfedkem k dosazen{ ustavné postulované rovnosti v pravech.
Soud vsak neshledal, Ze by v pfipadé zalobkyné dochazelo k pfimé ¢i nepfimé diskriminaci.

53. Test piimé diskriminace, jak vypljvé z judikatury Ustavniho soudu [srov. nilez sp. zn. Pl. US
53/04 ze dne 16. 10. 2007 (N 160/47 SbNU 111; 341/2007 Sb.), bod 29; nélez sp. zn. II. US
1609/08 ze dne 30. 4. 2009 (N 105/53 SbNU 313); nalez sp. zn. PL. US 4/07 ze dne 1. 12. 2009
(N 249/55 SbNU 397; 10/2010 Sb., PL. US 49/10 ze dne 28. 1. 2014] se sklada z nasledujicich
kroku, které 1ze vyjadfit formou otazek: (1) jde o srovnatelného jednotlivee nebo skupiny?; (2) je s
nimi nakladano odlisné na zakladé nékterého ze zakazanych davodua?; (3) je odlisné zachazeni
stezovateli k tizi (ulozenim bfemene nebo odepfenim dobra)?; (4) je toto odlisné zachazeni
ospravedlnitelné, tj. (a) sleduje legitimni zajem a (b) je pfiméfené?

54. O nepfimou diskriminaci [viz. nalez sp. zn. Pl US 27/12 ze dne 7. 1. 2013, bod 53; nilez sp.
zn. 1L US 1609/08 ze dne 30. 4. 2009 (N 105/53 SbNU 313); nalez sp. zn. PL. US 29/08 ze dne
21. 4. 2009 (N 89/53 SbNU 125; 181/2009 Sb.), body 56-57; nalez sp. zn. PL US 83/06 ze dne
12.3.2008 (N 55/48 SbNU 629; 116/2008 Sb.), bod 189 a)], se jednd pokud (1) zalobce prokaze,
ze na prvnf pohled neutralni kritérium dopada o poznani silnéji na chranénou skupinu
(definovanou podle etnickych, rasovych, pohlavnich ¢i jinych znaka); a (2) je zaroven clenem
takové chranéné skupiny. Prokazanim téchto dvou podminek je dan pfedpoklad nepiimé
diskriminace s ohledem na vSechny piislusniky dané chranéné skupiny. Bfemeno tvrzeni a
dukazni se nasledné pfesouva na zalovaného, ktery se muze snazit popiit kterékoliv ze dvou vyse
dokazanych tvrzeni (kupfikladu tim, Ze neni dan vyrazny dopad na chranénou skupinu, anebo
jeho pravym duvodem je néco uplné¢ jiného nez zakazany diskriminaéni duvod, anebo Ze
stézovatel sam do dané skupiny nepatfi apod.); nebo musi prokazat, ze pro nepfiméfené
znevyhodnéni chranéné skupiny existuje objektivni a rozumné zdavodnéni.

55. Zalobkyni nebyla pfiznana thrada lé¢ebného piipravku s tim, Ze podle indika¢niho omezeni
stanoveného Statnim dstavem pro kontrolu 1é¢iv je LP KUVAN hrazen z prostfedka vefrejného
zdravotniho pojisténi v pfipadé pacientd s prokazanym deficitem tetrahydrobiopterinu (maligni
fenylketonurif), kterou zalobkyné netrpi. Vedle onemocnéni, které lze souhrnné oznacit za
choroby civilizacni (obezita, nckteré typy cukrovky) nepochybné existuji i dalsi vazna
onemocnéni, pfi jejich 1écbé je nezbytna omezujici dieta (napf. celiakie, homocystinurie apod.).
Neni mozno udinit zavér, ze raznymi lécebnymi piistupy, kombinaci diety a podavani lécebnych
pifipravkd, jsou-li poskytovany osobam, které takovym onemocnénim trpi, v souladu se zdkonnou
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upravou a na zaklad¢ rozhodnuti Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv o vysi a podminkach uhrady
lé¢ivého piipravku ze zdravotniho pojisténi, dochazi k diskriminaci jednotlived nebo skupin
pacientt.

56. Za opravnénou vsak soud povazuje namitku zalobkyné spocivajici v nespravné aplikaci a
interpretaci zakona, v navaznosti na prostfedky ochrany zakladnich prav Zalobkyné
garantovanych Listinou zakladnich prav a svobod.

57. Podle § 13 odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., ze zdravotniho pojisténi se hradi zdravotni sluzby
poskytnuté pojisténci s cilem lepsit nebo gachovat jeho dravotni stav nebo mirnit jeho utrpent, pokud

a) odpovidaji dravotninu stavu pojisténce a riceln, jehos ma byt jejich poskytnutim dosageno, a jsou pro pojisténce
primérené begpecne,

b) json v souladu se soucasnymi dostupnymi poxnatky lékarské védy,

¢) excistujl diikazy o jejich ricinnosti vbledem k iicelu jejich poskytovani.

58. Podle § 15 odst. 8 zikona ¢. 48/1997 Sb., ndkladovon efektiviton se rozumi uréeni poméru me3i
ndklady a prinosy spojenymi s pougitim lécivého pripravkn nebo potraviny pro vldastni lékarské ricely ve srovndni
§ pougitim jiného lécivého pripravkn, potraviny pro uldstni lékarské dicely nebo lécebného postupu; nékladovd
efektivita je hodnocena ve srovnani s takovym terapeutickym postupem hrazenym 3. prostiedkii zdravotniho
pojistént, ktery je obecné prijiman jako obvykly. Ndkladové efektivni json takové lécebné postupy, které pri
srovnatelnych nakladech prindseji stejny nebo vyssi terapenticky ricinek spolivajici v prodlougeni Fivota, lepSeni
kvality Zivota nebo lepseni podstatného a mévitelného kritéria prislusnébo onemocnéni, nebo které pii alesport
srovnatelném terapentickém ridinkn namenaji nigsi celfové ndklady pro systém dravotnibo pojisténi, nebo pri
vy$Sich nakladech a vysSim terapentickém dicinkn je tento pomér srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy
hrazenymi 3 prostiedkii dravotniho pojisténi. Hodnoceni nakladové efektivity se vyZaduje u lécivych pripravkii
nebo potravin pro ldstni lékarské ricely, které nejson garazeny do referenini skupiny podle § 39¢ odst. 1, nebo u
kterych je navrhovino preskripini nebo indikalni omezent odlisné od v 3dsadeé terapenticky zaménitelnych lécivych
pripravkii nebo potravin pro vldstni likarské dicely, anebo u kterych je pogadovino stanoveni dalsi Zvysené
tihrady podle § 39b odst. 11, popripadé u kterych je pogadovino vysent sibrady lécivého pripravku nebo potraviny
pro uldstni lékarské iicely oproti Zdkladni sibrade.

59. Podle § 16 zédkona ¢. 48/1997 Sb., piislusnd dravotni pojistovna hradi ve vyjimeinych pripadech
gdravotni slugby jinak dravotni pojistovnou nebrazené, je-li poskytnuti takovych zdravotnich slugeb jedinou
moznosti 3 blediska dravotniho stavu pojisténce.

60. Podle ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod, md kazdy prave na ochranu dravi. Obéané maji na
gdkladé verejného pojisténi pravo na bezplatnon dravotni péci a na dravotni pomiicky a podminek, které
Stanovi aron.

61. Podle ¢. 3 Umluvy na ochranu lidskjch priav 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 vazana, smluvni strany, majice na zietels 3dravotni potieby a
dostupné droje, uiini odpovidaici opatient, aby v ramei své jurisdikce ajistily rovnou dostupnost 3dravotni péce
patritné kvalty.

62. Podle ¢l. 24 UMLUVY o pravech ditéte publikované pod ¢ 104/1991 Sb. SDELENI
federalntho ministerstva zahrani¢nich véci, stdty, které jsou smluvni stranou siminy, ugndvaji pravo ditéte
na dosageni nejyyse dosagitelné sirovné dravotniho stavn a na vynZivani lecebnych a rebabilitalnich zarizent.
Staty, které jsoun sminvni stranou siminy, usiluji o zabezpecent toho, aby Zddné dité nebylo zbaveno svého priva
na pristup k takovym zdravotnickym slugbin.
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63. Méstsky soud v Praze obsah prava vyplyvajiciho z ¢l. 31 véty druhé Listiny zakladnich prav a
svobod ve svém rozsudku ze dne 10. 1. 2018, ¢. j. 10 Ad 19/2017- 48, definovat tak, ze: ,,vsichni
pojisténci maji stejnon meéron ndrok na takové zdravotni siugby, jez odpovidaji objektivné 3jisténym potrebam a
pogadavkiim ndlegité odborné rirovné, avsak nikoliv bex obledn na kritérium finanini udritelnosti systénn
vereiného  dravotnibo  pojisténi.  Limitujici  kritérium  omegeného objemu  finaninich prostiedkii  verejného
zdravotniho pojisténi pak nesmi byt uplatiiovano prisobem namenajicim v diisledkn diskriminujici & libovolné
podminky pro pristup k hrazené péci.

64. Podle méstského soudu 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 pacientd i v kontextu
hrazen{ zdravotni péce zdirazfiuje i judikatura Ustavniho soudu (viz napt. nalez sp. zn. 1. US
2785/08 ze dne 13. 09. 2011). Hrazend péce musi sméfovat tedy ke zlepseni nebo zachovini
zdravotniho stavu pojisténce nebo ke zmirnéni jeho utrpeni, musi odpovidat zdravotnimu stavu
pojisténce, byt pfiméfené bezpecna, v souladu se soucasnymi dostupnymi poznatky lékatské védy
a ucinna.

65. Z ustanoveni § 13 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vsak nelze vyvodit, ze by
ze systému vefejného zdravotniho 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 vymezuji. Zaroven by takovy vyklad citovaného ustanoveni poptel Ustavnim
soudem aprobovany legitimni cil zakonné upravy vefejného zdravotniho pojisténi, a to limitaci
poskytovanych zdravotnich sluzeb z hlediska jejich nakladu.

66. Pravo na bezplatnou zdravotni péci maji obcané na zakladé vefejného zdravotniho pojisténi a
za podminek blize stanovenych zikonem. Jak konstatuje Ustavni soud v usneseni ze dne 14. 5.
2009, sp. zn. 1. US 591/09, ,,zikon & 48/ 1997 Sb., o verejném zdravotni pojisténi a o méné a doplnéni
nékterych sonvisejicich zdkond, v § 15 odst. 5 stanovi, e "'v kazgdé skupiné lécivych latek nvedenych v piiloze & 2
se ze dravotniho pojisténi vidy plné hradi nejméné jeden lécivy pripravek nebo potravina pro wlastni likarské
sicely. Ddle se ze zdravotnibo pojisténi hradi individudiné pripravované lécivé pripravky, radiofarmaka a
transfiizni pripraviy ve vysi stanovené Ustavem opatienim obecné povahy. Ze zdravotnibo pojisténi se pri
poskytovini idistavni péce plné hradi liivé pripravky a potraviny pro vldstni lékaiské iicely, individudlné
Pripravované lécivé pripravky, radiofarmaka a transfiizni pripravky, v provedeni nejmeéné ekonomicky narolném, v
gavislosti na mire a dvagnosti onemocnéni, a pojisténec se na jejich sibradé nepodili” (citace %dikona). Poknd
stéZovatel namita, e takovd pravni riprava je protisistavni, je rejme, Ze dle stéZovatele by spliovala pogadavek na
napinéni clankn 31 Listiny pouge takovd pravni riprava, kterd by mu (a vSem ostatnim pojisténcim) aruiila
nikoli pouge nejmeéné jeden plné hrazeny licivy pripravek v kagdé skupiné lécivych ltek, nybrg plné hrazgeny lék
takovy, ktery konkrétnimu pojisténci e dravotniho hlediska nejlépe vyhovuge, a dile také ajistila neomezenon
dostupnost lékii "'y sonladu se soucasnymi dostupmymi poznatky lékarské védy". Jak jit vsak Ustavni soud
konstatoval ve svém ndlezun ze dne 15. 9. 2005, sp. zn. PL 35/95, systém verejného pojisténi je jako kady
pojistovaci systém limitovin objemem financnich prostiedksi na sibradn dravotni péce, ktery se iskdvd na
gdkladé povinnosti platit pojistné na vseobecné dravotni pojistént. Tento limitujic faktor je pritom primo obsagen
v . 31, vété drubé Listiny, kdy je ndrok obéansi na bezplatnon 3dravotni péii a na dravotni pomiicky vizan na
distavni pogadavek a rdamec vereiného pojistént. Jakkoli tedy neni pravo na bezplatnon dravotni péci a dravotni
pomiicky zajisténo absolutné v plném neomezeném rozsabu, je dle Ustavnibo soudu v 3dsadé iinek 31 Listiny
respektovdn do 1 miry, jakou je moino povagovat ga stile jesté Setrici podstatn a smysl posuzovaného dkladniho
préva 3 pobledu &. 4 odst. 4 Listiny (ndlez Ustavnibo soudu, sp. zn. PL US 23/ 98; Shirka nilezsi a nsneseni
Ustavniho soudn, sv. 14 usneseni & 33, str. 319, dile 6% sp. zn. PL US 35/95 (Shirka ndlezii a nsneseni
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Ustavniho sondw, sv. 5 ndlez & 64, str. 487, sp. zn. PL US 14/02 (Sbirka ndlezsi a usneseni Ustavniho soudn,
sv. 5 ndlez & 82, str. 263).

67. Shora citovany ¢l. 24 odst. 1 Umluvy o pravech ditéte, zavazuje ¢lenské staty respektovat
pravo ditéte na pozivani ,nejvysstho dosazitelného standardu zdravi®. Tento pojem (pozn.
wenjoyment of the highest attainble standard of health") zohlednuje nezbytné biologické, socialni, kulturni
a ekonomické pfedpoklady 1 dosazitelné vetejné zdroje. Viz General comment no. 15 [online]. Vybor
pro prava ditéte OSN, 2013 [cit. 5. 2. 2016]. Clanek 24: Pravo ditéte na poZivani nejvyse
dosazitelny standard zdravi. CRC/C/GC/15.

68. Klicové ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi musi byt v pfipadé zalobkyné
vykladano prave v souladu se véemi shora uvedenym argumenty.

69. V prvé fad¢ soud zduraznuje, ze thrada zdravotni sluzby, jinak zdravotni pojist'ovnou
nehrazené musi zustat vyhrazena pro pifipady vyjimecné, a musi byt vzdy odavodnéna
jedinecnymi okolnostmi piipadu. Citované zakonné ustanoveni musi zustat posledni pojistkou
pro piipady hodné mimofadného zfetele a nemuze slouzit jako nastroj k prolomeni principt
vefejného zdravotntho pojisténi, jak vyplyvaji z citovanych § 13 a § 15 zdkona ¢. 48/1997 Sb.

70. V ptipadé postupu podle § 16 zikona ¢. 48/1997 Sb., musi byt zodpovézeny nasledujici
otazky: Jedna se zdravotni sluzbu jinak zdravotni pojistovnou nehrazenou? Je poskytnuti
zdravotni sluzby jedinou moznosti, jiz bude naplnén cil zlepsit nebo zachovat zdravotni stav
pojisténce? Je piipad pojisténce s prihlédnutim ke vSéem okolnostem vyjimecny?

71. V projednavané véci je lécivy pfipravek zdravotni pojiSténou hrazeny, avsak pro jinou
kategorii pacientu.

72. Jeho poskytnutim bude zdravotni stav zalobkyné zlepsen a jedna se soucasné o jedinou
moznost, nebot’ navratem k pifsné formé diety by Zzalobkyné byla ohrozena ve svém biologickém
1 socialnim vyvoji. Jak bylo zjisténo, dodrzovani diety muze u zalobkyné pfinaset komplikace a to
jak biologické - kolisavé hladiny Phe, osteoporodza, obezita, vyzivové deficity, mozné poskozeni
ledvinnych funkci, tak i socialni a kulturni, vyrazna omezeni ¢i Gplna nemoznost stravovani
s ostatnimi détmi ve skolnich i mimoskolnich zafizenich a s tim spojené komplikace se socialnim
zaclenovanim zalobkyné do détského kolektivu. Podavani lécebného pfipravku pfi tom na rozdil
od diety, pusobi kauzaln¢ aktivaci zbytkového enzymu, a tedy zdravotni stav zalobkyné zlepsuje.
Dieta je pouze semisyntetickou nahradou pfirozené stravy a nen{ plnohodnotnou nihradou
normalniho jidla.

73. Vyjimec¢nost ptipadu zalobkyné spociva v okolnostech jejtho pifpadu. V nizkém veku byla
zatazena do klinické studie, v ramci které ji byl podavan lécivy piipravek KUVAN. Jak bylo
prokazano, vzhledem k tézké formé hyperfenylalaninémie musel byt pfed nasazenim této 1écby
jidelnicek zalobkyné velmi piisny, diky podavani 1écivého piipravku KUVAN mohla zalobkyné
mit pestfejsi jidelnicek a vyvazenéjsi pifjem zakladnich zivin, zjednodusil se i vybeér jidel pfi
hromadném stravovani.

74. Nikoli jen samotny nizky vék Zalobkyné, ale skutecnost, ze léc¢ebny piipravek KUVAN ji byl
podavan od roku 2011, kdy ji byly dva roky a byl ji podavan po dobu vice nez péti let, je
davodem, pro¢ piipad zalobkyné spliuje kritérium vyjimecnosti, pozadované zakonem.
Zalobkyné cely svij védomy Zivot prozila ve standardu zajisténém tuéinkem léku, ktery ji
umoznoval zit podobnym zptsobem, jako jiné déti jejtho véku. Tim, Ze by ji Iék nadile nebyl
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podavan, by nedoslo k navratu k dffvéjsimu, méné komfortnimu stavu, jak argumentuje Zalovana,
ale k zasadnimu zhorsen{ kvality jejtho Zivota.

75. Zlepseni zdravotni stavu a piiznivéjsi podminky jejtho budouctho kulturniho a socialniho
vyvoje jsou nepochybné pravé ony nezbytné predpoklady pozivani nejvyssiho dosazitelného
standardu zdravi, jak je garantuje ¢l. 24 Umluvy o pravech ditéte. Zalobkyné jiz tohoto standardu
vice nez polovinu svého zivota pozivala, v dusledku ukonceni studie a dalsi nemoznosti byt
lé¢ena 1écebnym piipravkem KUVAN by doslo k jeho vyznamnému zhorseni.

76. Soud proto dospél k zavéru, ze v piipadé zalobkyné jsou podminky § 16 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi splnény, zalovana je povinna dhradu léku KUVAN pro zalobkyni schvalit,
nebot’ se jednd o vyjimecny piipad, kdy z hlediska zdravotniho stavu zalobkyné jde o nadale
jedinou moznost 1écby a odmitnutim uthrady lécebného pfipravku, by bylo poruseno pravo
zalobkyné na dosazeni nejvyse dosaZitelné Grovné zdravotniho stavu, garantované Umluvou o
pravech ditéte.

77. Na zaklad¢ vSech shora uvedenych skutec¢nosti soud napadené i prvostupnové rozhodnuti
pro nezakonnost podle ust. § 78 odst. 1 s.f.s. zrusil a véc vratil Zalované k dal§imu fizeni. Pravnim
nazorem soudu vyslovenym v tomto rozsudku je zalovana v dal$im fizeni vazana (ust. § 78 odst.
5s.t.s.).

78. O nakladech fizeni rozhodl soud podle ustanoveni § 60 odstavec 1 s. f. s., ve véci plné
uspésna zalobkyné ma pravo na nahradu nakladu fizeni, které cini zaplaceny soudni poplatek
3 000,-K¢ a niklady pravniho zastoupeni podle vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., advokatni tarif (dale jen
,»vyhlaska®). Soud pfiznal zalobkyni na nakladech pravniho zastoupeni ¢astku 3 100,-K¢ za jeden
ukon pravn{ sluzby podle § 9 odst. 4 pism. d) vyhlasky, z tarifni hodnoty 50 000,-K¢, celkem byla
pfiznana nahrada za 3 dkony pravni sluzby a to pfevzeti véci, podani zaloby, pisemné vyjadfeni
ve veci, dale pausalni nahrada po 300,-K¢ podle § 13 odst. 3 vyhlasky za tii ukony, celkem 900,-
K¢ a 21% DPH.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnut{ 1ze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho dorucen.
Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravnfho soudu, se sidlem
Moravské nameésti 6, Brno. O kasaéni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Lhtta pro podani kasacni 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, ned¢li nebo svatek, je poslednim dnem lhuty nejblize nasledujici pracovni den. Zmeskani
lhuaty k podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodu uvedenych v § 103 odst. 1 s. . s. a kromé obecnych
nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém rozsahu a
z jakych duvodu jej stézovatel napada, a udaj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt sté¢zovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li stézovatel,

jeho zaméstnanec nebo clen, ktery za né¢j jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské pravnické
vzdélani, které je podle zvlastnich zakonu vyzadovano pro vykon advokacie.
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Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro zaplaceni
soudnitho poplatku na ucet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho internetovych
strankach: www.nssoud.cz.

Praha dne 6. bfezna 2018

JUDr. Slavomir Novak v.r.
pfedseda senatu
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