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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl vsenaté slozeném z predsedkyné JUDr. Ing. Viery
Hordicové a soudca Mgr. Jiriho Lifky a Mgr. Jany Jureckové v pravni véci

zalobkyné:  Bc. A.].
zastoupené advokatem Mgr. Ondfejem Pecakem
sidlem Na Ofechovce 199/24, Praha 6

proti

7alované:  Vieobecn4 zdravotni poji$tovna Ceské republiky
sidlem Orlicka 2020/4, Praha 3

o zalobé proti rozhodnuti Zalované ze dne 3. 7. 2017, ¢.j. VZP-17-02285904-S463

takto:

L Rozhodnuti Veobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky ze dne 3. 7. 2017, &,j.
VZP-17-02285904-S463, a rozhodnuti Vseobecné zdravotni pojistovny ze dne 24. 5.
2017, ¢&.j. VZP-17-0185394-A 444, se zrusuji a véc se vraci zalované k dal$imu fizeni.

I.  Zalovana je povinna zaplatit Zalobkyni nahradu nakladd Fzeni ve v§3i 10 200 K¢, a
to do tficeti dnti od pravni moci tohoto rozsudku k rukam Mgr. Ondfteje Pecaka,
advokata.

II.  Zalovana je povinna zaplatit Ceské republice — Méstskému soudu v Praze nihradu

nakladt fizeni ve vysi 3000 K¢, a to do triceti dni od pravni moci tohoto
rozsudku.
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Odavodnént:

Zalobkyné se domihi Zalobou prezkoumani rozhodnuti Zalované, jimZ bylo
zamitnuto odvolani zalobkyné proti rozhodnuti zZalované ze dne 24. 5. 2017, &.j. VZP-17-
0185394-A444. Rozhodnutim zalované nebylo vyhovéno zadosti zalobkyné o dhradu
zdravotnich sluzeb z prosttedki vefejného zdravotniho pojisténi podle § 16 zakona .
48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténti, ve znéni pozdéjsich predpist (dale ,,zakon o
vefejném zdravotnim pojisténi®). Zalobkyné pozadala o povoleni whrady 1é¢ivého
pripravku Perjeta 420 mg.

Zalobkyné napad4 rozhodnuti 7alovaného z nasledujicich dévoda:

Podle zalobkyné je napadené rozhodnuti, jakoz i rozhodnuti jemu predchazejici
nezakonné a neprezkoumatelné.

Zalobkyné zalované poskytla veskerou moznou dokumentaci a doporuceni
odborné osetrujici lékarky, ze pro jeji konkrétni zdravotni stav je nejlepsi a jedinou
\4 /v /v / Ve / v/ . 4 ’ . ..
moznou lécbou lécba lécivym pripravkem Perjeta, ktery v navaznosti na studii
»CLEOPATRA® ma vysledky co do doby pfeziti nemocnych o 16 mésict vice, nez ostatni
zpusoby 1écby. Zalované byla zadost o poskytnuti vyjimky na Ghradu lécivého prostredku
v o / 4 **V_V 4 4 v 4 vV / o Ve 4 v 4
z vetejného zdravotniho pojisténi podana proto, ze rozdil 16 mésict ¢ini z pozadované
1é¢by 1é¢bu jedinou toho druhu, a proto ji nelze srovnat s jinou lécbou, jiz by bylo mozné
Ve /v M i M v - /
oznacit za lé¢bu srovnatelnou, tedy vhodnou k substituci, a kterou 1ze uhradit z verejného
zdravotniho pojistént.

Zalobkyné namita, ze pokud méla zalovana pochybnosti o tom, ze 16 mésicu je z
hlediska etického, lege artis a zakonného (Umysl zakonodarce) rozdil, ktery z pozadované
1é¢by ¢ini 1écbu jedinou moznou, mohla a méla si vyzadat doplnéni odvolani podle § 37
odst. 3 spravaiho fadu. Podle nazoru zalobkyné Zalovana ovSem zadnou nejasnost ve véci
nepojala - kategoricky odmitla pfiznat rozdilu 16 mésica status jediné mozné 1é¢by. Podle
Vv VAR Ve / /7 V4 YA V4 Vad i \ /7 Vv V4
zalobkyné jde o zneuziti spravniho uvazeni v zajmu vylepsovat hospodateni zalované a

\ Va4 4 / / 7 /7 7 VR /7 / sV VWV V4
popfeni imyslu zakonodarce vyplyvajiciho z § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojistént,
tedy aby zadny (ani raritné) nemocny Clovék nepropadl ,socialni siti“ na dno a bylo o néj

/7 . . vV /7 \2 / . 1 /7 " . V4 \ \" .
postarano tak, jak je bézné v kazdé civilizované spolecnosti, navic pokud vetejné deklaruje
bezplatnou zdravotni pédi.

Zalobkyné poukazala na ustanoveni § 13 odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, podle néhoz se ze zdravotniho pojisténi hradi zdravotni sluzby poskytnuté
pojisténci s cilem zlepsit nebo zachovat jeho zdravotni stav nebo zmirnit jeho utrpeni,

7 1.0/ ’ sev_ v % . v / RIS ’
pokud odpovidaji zdravotnimu stavu pojisténce a ucelu, jehoz ma byt jejich poskytnutim
dosazeno, a jsou pro pojisténce pfiméfené bezpené, jsou v souladu se soulasnymi
dostupnymi poznatky lékarské védy, existuji diikazy o jejich Géinnosti vzhledem k Gcelu
. 4 4 /7 Vv v M \4 /v 4 8% M
jejich poskytovani. Z tohoto ustanoveni zalobkyné dovozuje, ze Gcelem hrazeni péce je
umoznit pojisténci to nejlepsi mozné, tedy v tomto pripadé zlepsit jeho zdravotni stav.
Pokud se revizni lékat vyjadii jinak, mél by standard jeho polemiky byt na podstatné vyssi
’ . v / . J ’ ’ o v 7 v vV / o ’
Grovni, nez na urovni prosteho odmitnuti bez zduvodnéni, pro¢ 16 meésict rozdilu

A vV Ve 7/ 4 M /7 Ve 7/ \4 4 v 4 8% M .

v medianu preziti nepovazuje za rozdil ¢inici z pozadované a doporudené lécby tu jedinou
moznou, pro kterou je nutno uzit vyjimky. Zalobkyné zddraznila, ze pohledem
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smrtelného Clovéka je optika nadéje preziti podstatné posunuta, protoze 16 mésicu
moznosti zit se svoji rodinou je nenahraditelnou hodnotou.

Zalobkyné konelné zduraznila, ze Ulelem existence zalované neni dosahovat
dobrého hospodateni, ale provadéni vetejného zdravotniho pojisténi podle § 2 odst. 1
zakona ¢. 551/1991 Sb., o Vseobecné zdravotni pojistovné, ve znéni pozdéjsich predpist, a

. 4 /7 /v /4 / .. /4 \4 4 4 v
to i za cenu, ze jeji hospodarské vysledky nebudou uspokojivé - zalovana ma nadtrazovat
zajem pojisténce nad sviyj vlastni zajem.

Zalovani ve vyjadieni k zalobé uvedla, e pfedné v raimci daného spravniho Hzeni
nebylo nutné zalobkyni vyzyvat k doplnéni podani dle § 37 odst. 3 spravniho radu
k doplnéni odvolani. Odvolani zalobkyné ze dne 9. 6. 2017 spolecné s odbornym
vyjadrenim oSetrujici lékarky spliiovalo veskeré nalezitosti podani ve smyslu § 37 odst. 2
spravniho radu, a nebylo tedy nutné zalobkyni vyzyvat k doplnéni podani. Z odvolani
bylo zcela zfetelné, ze zalobkyné chce docilit zruseni prvostupniového rozhodnuti a
schvaleni mimoradné Ghrady LP Perjeta. Rovnéz i sama zalobkyné v zalobé pripousti, ze
poskytla zalované veskerou moznou dokumentaci a doporuceni odborné oSetrujici
lékatky. Zalobkyné v rAmci spravniho Hzeni poskytla informace o svém zdravotnim stavu,
poukazala na vysledky studie ,CLEOPATRA®, které zalovana ze své Gredni ¢innosti dobre
zna, a poskytla své argumenty pro ptiznani mimoradné thrady LP Perjeta.

Podle zalované neni rovnéz pravdou, ze by ji nebylo jasné, zda by pouziti LP
Perjeta v porovnani s hrazenymi alternativami 1é¢by vedlo k prodlouZeni zivota zalobkyné
o 16 mésich. Zalovani nerozporuje vysledky studie ,CLEOPATRA“ a skutetnost
mozného prodlouZeni preZiti o 16 mésict v piipadé vyuziti LP Perjeta. Zalovana i pres
vysledky studie ,CLEOPATRA® ov§em dospéla k zavéru, ze s ohledem na zdravotni stav
7alobkyné a dostupné hrazené metody 1é¢by v Ceské republice nejsou v konkrétnim
pripadé zalobkyné naplnény podminky § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Pokud jde o splnéni podminek podle § 16 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
*V_V 4 v 4 o i v 4 4 *eV) 4
pojisténti, zalovana zduraznila, ze podle tohoto ustanoveni zdravotni pojistovna hradi ve
I v / v/ 4 \4 .. 4 *eV) /4 . M
vyjimecnych prfipadech zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou nehrazené, je-li
poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce. Pojem ,jedina moznost z hlediska zdravotniho stavu pojisténce® byl v podobé
vykladového stanoviska Ministerstva zdravotnictvi objasnén ve Véstniku ¢. 7 Ministerstva
zdravotnictvi CR z éervence 2005, ro¢nik 2005. Dle tohoto stanoviska plati, ze v pripadé
postupu dle § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi musi byt zadatelem dolozena
vyjimeénost pripadu, tedy ze navrhované poskytnuti zdravotni pée konkrétnimu
pacientovi je jedinou moznosti jejtho poskytnuti této osobé, a ze neexistuje jina
4 7/ ’ M 8% 4 /4 4
odpovidajici hrazena alternativa péce, kterou by bylo mozné s ohledem na zdravotni stav
této osoby pouzit. Podminky § 16 odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mohou
byt naplnény pouze a jen v pfipadé, kdy pojisténec nemtze vyuzit zadnou alternativu
1é¢by hrazenou ze systému verejného zdravotniho pojisténi. Zpravidla se bude jednat o
v/ eV _V o v 4 4 i J Ve e 4 vV /7 oV

pripad, kdy pojisténec z divodu nepredvidané alergické ¢i jiné nesnasenlivé reakce nemuze
vyuzit standardni lécbu, ktera je podavana pacientim s obdobnym onemocnénim, a proto
musi byt u tohoto specifického pacienta vyuzito jedineéné 1écby, ktera neni hrazena ze
systému verejného zdravotniho pojisténi. Jedna se tedy o pripad vyjimeény a odlisny, ktery
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je z hlediska zdravotniho stavu pojisténce specificky a nevyskytuje se u vétsitho poctu
pacientu.

Zdravotni stav zalobkyné ovsem neni s ohledem na jeji onemocnéni specificky ¢i
vyjimeény, nebof onemocnéni karcinomu prsu se bohuZel v Ceské republice lasto
vyskytuje. Nejedné se o onemocnéni, které by bylo v Ceské republice neznamé, a na které
by nebyl stanoveny 1ééebny postup. Standardni metodou 1é¢by tohoto onemocnénti je 1écba
kombinacemi 1é¢ivych latek trastuzumabu a taxanu, jak uvadi nap¥. Modra kniha Ceské
onkologické spolecnosti. Pravé doporuceni standardni 1é¢bou trastuzumabem a taxanem
bylo uvedeno v prvostupriovém rozhodnuti zalované i v rozhodnuti o odvolani. Tato
standardni lécba byla zalovanou oznalena jako zakladni 1é¢ebny postup z toho duvodu, ze
zdravotni stav zalobkyné nebyl jakkoliv odlisny od zdravotniho stavu jinych pacientek
trpicich karcinomem prsu. V pripadé zalobkyné tedy bylo mozné vyuzit lécebnou
kombinaci trastuzumabu s taxanem, ktera skuteéné téz byla pied podanim zadosti lege artis
zahajena.

Pokud zalobkyné namita, ze LP Perjeta by méla byt vyuzita oproti kombinaci
1é¢ivych latek trastuzumab a taxan z toho divodu, ze pramérna doba preziti u LP Perjeta
je oproti obvyklé lécbé trastuzumabem a taxanem delsi o dobu 16 mésict, zalovana uvadi,
ze 1 pokud by bylo pravdou, ze vyuzitim LP Perjeta by se doba preziti zalobkyné skuteéné
prodlouzila o 16 mésica, podminky § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi by
nebyly naplnény. Ustanoveni § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi totiz operuje s
terminem jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce, a nikoliv s terminem
1é¢by nejlepst, coz je z hlediska smyslu daného ustanoveni podstatny rozdil. Ustanoveni §
16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi nebylo do zakona vclenéno z dtvodu, aby
mobhla byt pojisténcim bez ohledu na moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi v
CR nelimitované hrazena nejlep$i mo¥n4 1é¢ba, kterd napf. nedavno profla klinickymi
studiemi a je nyni v ruzné mife a v zavislosti na moznostech konkrétnich systemu
financovani zdravotni péce vyuzivana zahraniCnimi pacienty jako urcity nadstandard.
Ustanoveni § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi bylo zakotveno z toho duvodu,
aby pokrylo situace, kdy urciti specificti pacienti nemohou vyuzit obvyklou lécbu, ktera je
hrazena ze systému vefejného zdravotniho pojisténi, a to z duvodu, ze jejich pripad je
ojedinély nezvyklou kombinaci riznych chorob nebo ojedinély nezvyklou kombinaci
riznych kontraindikaci 1é¢by, které znemozni pouziti standardnich 1élebnych postupt,
hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi. Pokud pro tyto pojisténce neexistuje zadna
standardni 1é¢ba, pak jediné tehdy se lze uchylit k jediné mozné 1é¢bé, byt by byla
nakladna. V daném ptipadé ovsem zalobkyné mtze vyuzit obvyklou lécbu trastuzumabem
a taxanem. Pokud by byl pfipustén vyklad zalobkyné, znamenalo by to stanoveni pausalni,
a nikoli vyjimecné Ghrady z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi v dané indikaci, a
to zcela bez zohlednéni realnych moZnosti systému verejného zdravotniho pojisténi v CR a
na tkor ostatnich pojisténct.

Podle zalované lze uvedeny vyklad lze podporit i § 15 odst. 4 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, dle kterého se ze zdravotniho pojisténi vzdy plné hradi ,provedeni
. 7 v . ’ vV« ’ . . v cev. v . v
nejméné ekonomicky naroéné“. Zakon zde tedy opakuje premisu, ze pojisténci by méla
sice byt vzdy umoznéna u¢inna 1é¢ba, ale vzdy ve svém dostacujicim zakladnim provedeni.
Nadstandardni lécba, ktera neni hrazena ze systému verejného zdravotniho pojisténi, must
byt hrazena pouze soukromé pojisténcem. LP Perjeta, byt zalovana nesporuje jeho
v/ M 4 /v 4 / Ve M v 4 v 4 v 4 / v
ptiznivé léCebné ulinky, je v soucCasné dobé pravé onim nadstandardem, ktery vsak
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zdravotni pojistovna neni povinna hradit, a to ani v ramci systému mimoradné Ghrady dle
§ 16 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi.

Ze spravniho spisu vyplynuly nasledujici pro véc nasledujici podstatné skute¢nosti:

Zalobkyné podala prosttednictvim zdravotnického zafizeni (VSeobecna fakultni
nemocnice v Praze, Onkologicka klinika VFN a 1. LF UK) dne 15. 5. 2017 zadost o
schvaleni Ghrady lécivého ptipravku Perjeta 420 mg za Uclelem kombinované terapie
(pertuzumab, trastuzumab, nab-paclitaxel) HER2 pozitivniho karcinomu prsu, a to podle §
16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Prilohou zadosti byla zprava oSettujici
lékarky, z niz se podava, ze zalobkyni byl diagnostikovan karcinom prsu ve 14. tydnu
tehotenstvi. Byla zahajena 1é¢ba 3 davkami antracyklind a 4 davkami paklitaxelu (v podobé
lé¢ivého pipravku Taxol), oviem bez patfi¢ného 1ééebného efektu. Zalobkyné byla
posléze indikovana k chirurgickému vykonu (mastektomie a disekce maxilarnich uzlin)
dne 1. 3. 2017. Novotvar byl histologicky verifikovan jako HER2 pozitivai. Dne 20. 3.
2017 byl zalobkyni podan jeden cyklus adjuvantni terapie antracykliny, dale byla az do
porodu z divodu probihajiciho téhotenstvi ponechana bez onkologické terapie. Dne 25. 4.
2017 zalobkyné porodila zdravé dévée. V kvétnu 2017 byly u zalobkyné diagnostikovany
nové generalizované mnohacetné metastazy do jater. S ohledem na tento stav byla u
zalobkyné dne 10. 5. 2017 zahajena terapie kombinaci 1é¢ivého pripravku Herceptin
(G¢inna latka trastuzumab) a paklitaxelu. Zadost zalobkyné byla zdtvodnéna tim, Ze dle
klinicke studie ,Cleopatra® je kombinovana terapie s taxanem (paclitaxel), pertuzumabem a
trastuzumabem nejlepsi moznou lécbou k podani do 1. linie pro paliativai indikaci. Podle
oSetrujici 1ékarky nejsou stavajici moznosti terapie, jez jsou hrazeny (tedy terapie
kombinaci trastuzumabu a taxant), s to napodobit 1ééebny efekt kombinace téchto latek
s pertuzumabem. Jde o nejilinnéjsi moznou terapii.

Zalovana rozhodnutim ze dne 24. 5. 2017 zadost zalobkyné zamitla s tim, ze lééivy
pripravek Perjeta neni hrazen z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi. Stanoveni
Ghrad lécivych pripravka byla svérena do pusobnosti narodni léekové agentury, tedy
Statniho Gradu pro kontrolu léciv, jehoz odborna a nezavisla rozhodnuti jsou vysledkem
transparentniho spravniho fizeni a jsou plné zavazna pro poskytovatele i platce zdravotni

/v /4 M . /4 M . oV 4 v v eV v /4 VLV
péle. V uvedené klinické situaci muze zalobkyné pokracovat vjiz zapocate leché
trastuzumabem v kombinaci s chemoterapii. Mimoradnou dhradu 1é¢ivého piipravku nebo
jiné zdravotni sluzby lze podle § 16 odst. 1 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi priznat

. v v M v /4 4
pouze tehdy, pokud jsou splnény vsechny kumulativné stanovené podminky. Podle tohoto
ustanoveni nelze uhradit lé¢ivy pripravek, ktery je pro daného pojisténce lepsi nez jina
zdravotni sluzba, ptipadajici také do vahy.

Zalobkyné proti rozhodnuti Zalované podala odvolani doplnéné odbornym
vyjadtenim ofetfujici lékarky, v ném? poukézala na to, Ze dle Umluvy na ochranu lidskych
prav a dustojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny je garantovana
rovna dostupnost zdravotni péce patriéné kvality a zakazana diskriminace v pristupu k péci
na zakladé zdravotniho stavu. Podle ¢l. 4 této tmluvy je dale jakykoliv zakrok v oblasti
péce o zdravi nutno provadét v souladu s ptislusnymi profesnimi povinnostmi a standardy.
Odborny standard je nasledné definovan ustanovenim § 4 odst. 5 zakona ¢. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve
znéni pozdéjsich predpist, jakozto nalezita odborna Groven, kterou se rozumi poskytovani
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zdravotnich sluzeb podle pravidel védy a uznavanych medicinskych postupa, pii
respektovani individuality pacienta a s ohledem na konkrétni podminky a objektivni
moznosti. Podle zalobkyné si lze jen tézko predstavit profesni standardy, které se odchyli
od aktualné dosazitelnych moznosti lékatské védy. Nalezitou odbornou troven proto
vymezuje soulad s pravidly lékatské védy, pricemz se musi jednat o pravidla aktualni
(objektivné mozn), coz odpovida dynamickému pojeti postupu lege artis. Zalobkyné dale
poukézala na ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod zarulujici obéantm CR privo na
bezplatnou pédi za podminek stanovenych zikonem. Uhradovy standard je podle
zalobkyné definovan ustanovenim § 13 odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojistént,
dle néhoz se ze zdravotniho pojisténi hradi zdravotni sluzby poskytnuté pojisténci s cilem
zlepsit nebo zachovat jeho zdravotni stav nebo zmirnit jeho utrpeni, pokud odpovidaji
zdravotnimu stavu pojisténce a ucelu, jehoz ma byt pti jejich poskytnuti dosazeno, a jsou
pro pojisténce primérené bezpecné, jsou v souladu se soucasnymi dostupnymi poznatky
lékarské védy a existuji dikazy o jejich Ucinnosti vzhledem k uclelu jejich poskytovani.
Korektiv dostupnosti ptitom nelze podle zalobkyné vykladat extenzivné, zejména jim
nelze ospravedlnit poskytnuti méné Gc¢inného lécivého pripravku s poukazem na
ekonomické moznosti systému uhrad zdravotnich sluzeb. Podle zalobkyné zakonny
individualni narok pojisténce na konkrétni vécné plnéni vznika momentem medicinské
indikace takové 1é¢by, cemuz odpovida pravni povinnost zdravotni pojistovny zajistit tuto
lébu  tomuto pojisténci prostrednictvim nékterého ze smluvnich poskytovatela
zdravotnich sluzeb. Otazka, zda je pacient ,indikovan®, je véci objektivné medicinskou,
pricemz rozhodna je skuteCnost, jaka terapeuticka intervence muze pacientovi v daném
zdravotnim stavu prinést nejlepsi prospéch, jak uvadi ustanoveni § 13 odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi. Podle zalobkyné nemuze zdravotni pojistovna svévolné
rozhodnout o tom, co bude ¢i nebude hrazeno z verejného zdravotniho pojisténi, nebot
zdravotni péci, ktera je medicinsky indikovana, uhradit musi. Z odborného vyjadreni k
medicinské indikaci oSettujici 1ékarky pritom vyplyva, ze pokud je k dispozici lécebna
moznost, ktera dokaze zajistit zalobkyni prodlouzeni medianu prezivani témér o 16
mésicu, je povinnosti tuto lécbu nabidnout. Obdobna data nabizi v soucasné dobé pouze
imunoterapie v 1é¢bé napt. maligniho melanomu. Jedna se o natolik vyznamny lécebny
pokrok, ze ho vlastné s dosavadnim léCebnym standardem nelze srovnavat. Terapie
zalozena na trastuzumabu a taxanu je tedy sice lé¢ebnou moznosti, nikoliv ale nejlepsi
moznou lécbou, na kterou ma zalobkyné pravo.

Zalovani v rozhodnuti o odvolani konstatovala, %e odvolani neptina$i Yidné
skutecnosti, které by mohly vést ke zméné zamitavého stanoviska. Od 1. 2. 2017 dle
platného rozhodnuti Statntho Gradu pro kontrolu léciv neni pertuzumab (lécivy pripravek
Perjeta) v podminkach CR hrazen z prostfedkG vefejného zdravotniho pojisténi.
Rozhodnuti je zavazné pro platce i poskytovatele zdravotni péce. Dle narodnich
doporudeni a mezinarodnich guidelines NCCN je kombinace pertuzumab + trastuzumab
+ taxan uvedena jako preferovana léCebna kombinace, nikoli vsak jako jediny efektivni
terapeuticky postup. V popsané klinické situaci lze zcela legitimné a vysoce efektivné
pouzit dvojkombinaci trastuzumab + taxan, ktera je v podminkach CR plné hrazena z
prostredku verejného zdravotniho pojisténi. Mimoradnou Ghradu lé¢ivého pfipravku nebo
.. 4 4 \4 M v 4 Ve M /o v / v/ / Ve /
jiné zdravotni sluzby je mozné ptiznat pouze tehdy, pokud jde o vyjimecny pripad, lécivy

v/ 4 Vv . /4 4 *eV_V 4 4 Ve 4 v/ M
ptipravek neni hrazen z verejného zdravotniho pojisténi a poskytnuti 1é¢ivého pripravku je
. . v ’ . ’ vV / Vv s .
jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. Zakon neumoznuje uhradit

Ve / v/ /. 4 **V_V v/ Vo oee 4 4 v Ve N4
urcity pripravek, ktery je pro daného pojisténce lepsi nez jina zdravotni sluzba, pripadajic
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také do avahy. Jiz jen existence jiné mozné zdravotni sluzby (napt. chemoterapie), nebo
Ve / Ve / v/ i i b / Ve / v/ .. 4
uziti lé¢ivého pfipravku v kombinaci s jinym lécivym pfipravkem (ev. jinou zdravotni
sluzbou), které lze z hlediska zdravotniho stavu pojisténce aplikovat, popira splnéni jedné
ze zakladnich podminek uGhrady zdravotni sluzby podle § 16 zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi, a to jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

V rimci natizeného tstniho jednani Gcastnici setrvali na svych stanoviscich
./ v / 4 / ’ ’
vyjadfenych v pisemnych podanich.

Meéstsky soud v Praze dale pti svém rozhodovani vySel z nasledujicich listin, jez
byly provedeny k dikazu. Z Modré knihy Ceské onkologické spoleénosti (23. aktualizace
uc¢inna od 1. 3. 2017, dostupna na https://www.linkos.cz/informace-pro-praxi/modra-
kniha/) vyplyva, ze vramci systémové paliativni lécby metastazujictho mammarniho
karcinomu je jako lé¢ebna modalita predpokladana i biologicka 1é¢ba podavana
v komplexnich onkologickych centrech (kapitola 12.2.2.3) V ramci lécby metastatického
karcinomu prsu lze v indikovanych pfipadech zvazit podani biologicke (cilené) 1éc¢by v
kombinaci s chemoterapii, hormonalni terapii nebo v monoterapii. Témito preparaty jsou
trastuzumab, pertuzumab, lapatinib, ado-trastuzumab emtansin (T-DM1), everolimus a
bevacizumab. Pertuzumab je ulinnou latkou lécivého pripravku Perjeta, jehoz dhradu
zalobkyné pozadovala.

Soud zjistil, Ze Statni Gfad pro kontrolu 1é¢v (dale ,Ustav¥) rozhodnutim ze dne 16.
12. 2013, sp.zn. SUKLS113183/2013, ¢.j. sukl217956/2013, stanovil na zakladé zadosti
spolecnosti Roche léCivému pripravku Perjeta v rezimu vysoce inovativniho lé¢ivého
pripravku podle § 39d zakona o vefejném zdravotnim pojisténi thradu ze zdravotniho
pojisténi, a to na obdobi 24 mésici ode dne vykonatelnosti rozhodnuti. Zaroven mu
stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojidténi. V odtvodnéni rozhodnuti Ustav mj.
konstatoval z hlediska posouzeni terapeutické zaménitelnosti, bezpecnosti a Géinnosti, ze
pertuzumab dopliiuje pusobeni 1é¢ivé latky trastuzumab. Jelikoz lé¢iva latka pertuzumab
poskytuje dodateény prinos, pouze pokud je pfidana jakozto add-on terapie ke kombinaci s
chemoterapii (docetaxelem) a trastuzumabem a neni znama existence zadné jiné obdobné
add-on terapie, je mozné konstatovat, ze alternativou je pouze dosavadni lécba
trastuzumabem a chemoterapii. Lé¢ba pertuzumabem tedy neni terapeuticky zameénitelna s
terapii jinou lécivou latkou ¢i jinymi lé¢ivymi pripravky. Z hlediska posouzeni G¢innosti a
bezpeénosti terapie pertuzumabem Ustav konstatoval, Ze dostupné vysledky studie
~CLEOPATRA® presvéd¢ivé dokladaji pfinos pridani pertuzumabu ke kombinaci
docetaxel +trastuzumab jak pro preziti pacientek lécenych pro metastaticky HER?2
pozitivni karcinom prsu v prvni linii (median preziti bez progrese 12,4 versus 18,7 més.,
p=0,0008), tak i pro snizeni rizika Gmrti (relativni riziko 0,66 odpovida snizeni rizika na
66%, tj. 0 34).

Dale soud zjistil, ze Ustav dne 7. 12. 2015 rozhodnutim sp.zn. SUKLS138824/2015,
¢ j. sukl226625/2015, stanovil lécivému pripravku Perjeta druhou dodasnou thradu ze
zdravotniho pojisténi. Vysi a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi stanovil na dobu
12 mésici ode dne vykonatelnosti tohoto rozhodnuti. Z usneseni Ustavu ze dne 5. 5. 2017,
sp.zn. SUKLS196911/2016, ¢.j. sukl121465/2017, soud zjistil, ze dne 29. 7. 2016 pozadal
vyrobce 1éCivého pfipravku Perjeta o stanoveni vySe a podminek trvalé dhrady ze
zdravotniho poji§téni. Dne 28. 3. 2017 bylo Ustavem vydino rozhodnuti &;.
sukl75958/2017, jimz zadosti nebylo vyhovéno. Proti tomuto rozhodnuti podal dne 18. 4.


https://www.linkos.cz/informace-pro-praxi/modra-kniha/
https://www.linkos.cz/informace-pro-praxi/modra-kniha/
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2017 zadatel odvolani, nicméné dne 5. 5. 2017 vzal zadost ze dne 29. 7. 2016 zpét a pozadal
o zastaveni rizeni. Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o zastaveni spravntho fizeni a zaroven
o zruseni rozhodnuti prvniho stupné.

Koneéné pak soud z informaéniho systému Ustavu zjistil, Ze rozhodnutim Statniho
Gstavu pro kontrolu 1é¢iv sp.zn. SUKLS127371/2017, ¢&.j. sukl1215/2018, které nabylo
pravni moci dne 8. 1. 2018, byla 1é¢ivému ptipravku PERJETA 420 zakladé ustanoveni §
15 odst. 9 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 44 odst. 1 a 2
vyhlasky ¢ 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefrejném
zdravotnim pojisténi, stanovena thrada. Tato skuteénost, byla soudem u jednani
konstatovana, nicméné nema vliv na rozhodnuti soudu, nebot soud rozhoduje podle
skutkového a pravniho stavu existujictho v dobé vydani druhostuptiového rozhodnuti
zalované.

Meéstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti i fizeni, které mu
predchazelo, v rozsahu zalobnich bodd, kterymi je vazan (§ 75 odst. 1, 2 s.f.s.), pritom
vychazel ze skutkového a pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti.

Piedné soud neshledava ve shodé se zalovanou divodnou namitku zalobkyné, ze
zalovana v fizeni porusila povinnost podle § 37 odst. 3 spravniho radu, pokud zalobkyni
nevyzvala k doplnéni odvolani. Zalobkyné svou ndmitku ostatné sama v Zalobé relativizuje
tim, ze vzapéti konstatuje, ze zalované bylo zcela zfejmé, o jaké divody své odvolani
zalobkyné opira. Podle § 37 odst. 3 spravniho fadu plati, ze nema-li podani predepsané
nalezitosti nebo trpi-li jinymi vadami, pomuze spravni organ podateli nedostatky odstranit
nebo ho vyzve k jejich odstranéni a poskytne mu k tomu priméfenou lhitu. Podle § 82
odst. 2 spravniho fadu odvolani musi mit nalezitosti uvedené v § 37 odst. 2 spravniho radu
(obecné nalezitosti podani) a musi obsahovat Gdaje o tom, proti kterému rozhodnuti
sméfuje, v jakém rozsahu ho napada a v ¢em je spatfovan rozpor s pravnimi predpisy nebo
nespravnost rozhodnuti nebo tizent, jez mu predchazelo. Vsechny tyto nalezitosti odvolani
zalobkyné, jak vyplyva z vyse rekapitulovaného obsahu, obsahovalo. Zalobkyné jasné
vymezila své pravni i skutkové argumenty odtvodnujici podle jejiho nazoru zavér, ze lécba
za pomoci lé¢ivého pripravku Perjeta vjejim pripadé predstavuje jedinou moznost
z hlediska jejiho zdravotniho stavu ve smyslu § 16 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Za téchto okolnosti nebyl pro aplikaci § 37 odst. 3 spravniho radu prostor.

Meéstsky soud v Praze neshledal rozhodnuti Zalované ani nepfezkoumatelnym. Lze
sice pripustit, ze se napadené rozhodnuti Zalované nevyporada konkrétné skazdym
jednotlivym argumentem uplatnénym v odvolani. To vsak na pfezkoumatelnost
rozhodnuti nemusi mit, a v posuzované véci ani nem4, rozhodujici vliv. Ukolem spravniho
organu neni vyvratit kazdy jednotlivy argument, ktery byl odvolatelem vymezen na
podporu jeho odvolacich namitek, pokud odtvodnéni napadeného rozhodnuti reaguje na
obsah a smysl uplatnéné argumentace a predstavi takovou konkurujici argumentaci, ktera
z hlediska pravidel logického usuzovani namitky tGcastnika vyvrati. Podle nazoru
Meéstského soudu v Praze napadené rozhodnuti tyto pozadavky (ptihlizeje k vlastnim
rozhodnym divodim - viz dale) spliuje.

Meéstsky soud v Praze tak pristoupil k prezkoumani napadeného rozhodnuti
z hlediska jeho souladu se zakonem.
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Pifedmétem sporu jsou meze a podminky aplikace ust. § 16 odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi, podle néhoz ptislusna zdravotni pojistovna hradi ve
vyjimeénych ptipadech zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou nehrazené, je-li
poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce.

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

Podle &. 3 Umluvy na ochranu lidskych prav a déstojnosti 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 vizana, smluvni strany,
majice na zfeteli zdravotni potreby a dostupné zdroje, ucini odpovidajici opattent, aby v
ramci své jurisdikce zajistily rovnou dostupnost zdravotni péce patricné kvality.

S ohledem na dikci ustanoveni ¢l. 31 véty druhé Listiny zakladnich prav a svobod
vznikd v kontextu posuzované véci otazka, co predstavuje pravo vyplyvajici z tohoto
ustanoveni, resp. jaky vliv na obsah prava plynouciho z tohoto ustanoveni ma bytostna

v 4 Vv . / / 4 /v M M / M . v _ 7/
vlastnost kazdého verejného systému zdravotni péce, a to limitovany objem finanénich
prostredku, jez je mozné na Ghradu zdravotni péce poskytnout.

Ustavni soud jiz ve svém nalezu ze dne 10. 6. 1996, sp.zn. Pl. US 35/95 konstatoval,
ze disponibilni objem finanénich zdroji na Ghradu zdravotni péce jako limitujici faktor
4 4 v i i 4 4 4 . v 4 v 4
prava plynouctho z ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod je obsazen v samotném znéni
tohoto ustanoveni, nebot narok obcanti na bezplatnou zdravotni pééi a na zdravotni
o . A / ’ v / R RO ’ .
pomucky je vazan na ustavni pozadavek a ramec vefejného pojisténi. Ustavni soud jako
notorietu vtomto kontextu konstatoval, ze .systém wverejného pojisténi je jako kaZdy
pojistovaci systém limitovan objemem financnich prostredkd, ktery se ziskivd na zikladé
povinnosti platit pojistné na vseobecné zdravotni pojisténi podle zakona CNR 592/1992 Sb., v
platném znéni.

Dalsi konkretizaci obsahu prava vyplyvajictho z ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a
svobod lze nalézt v usneseni Ustavniho soudu ze dne 5. 5. 1999, sp.zn. PL US 23/98,
v ném? Ustavni soud konstatoval, Ze ,podle ¢l. 31 Listiny md kazdy prdvo na ochranu zdravi
a obéané maji na zikladé vereného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péci a zdravorni
pomiicky za podminek, které stanovi zdakon. Téchto prav je pak podle ¢l. 41 odst. 1 Listiny
mozno se domdhbat pouze v mezich zdkoni, které je provddéji. ... pravo na zdravotni péci je
mozno uplatriovat jen za podminek, které stanovi zdkon. Ten nepochybné musi vyhovovat
obecnému ustanoveni Listiny - Clanku 4, ktery zdakonoddarce opraviiuje k omezeni urcitého
zdkladniho prava zakonem, a zdrover stanovi, Ze toto omezeni musi platit stejné pro stejné
pripady a vZdy musi Set¥it podstatu a smysl omezovaného prava ¢i svobody. Zakon upravujici
prava plynouci z ¢l. 31 Listiny tak nesmi mit diskriminacni povabu, podminky, za nichz je
mozno tato prava uplatriovat, jim musi byt stanoveny tak, aby vsem obclanim byl zajistén
spravedlivy - tedy i vznik mozZnych nerovnosti vylucujici - zpisob pristupu ke zdravorni péci
primérené kvaliry*.

Dile Ustavni soud v nalezu ze dne 27. 11. 2012, sp.zn. Pl. US 1/12, konstatoval pii
posuzovani souladu vymezeni nalezité odborné Grovné zdravotnich sluzeb v ustanoveni § 4
odst. 5 zakona o zdravotnich sluzbach (zejména s ohledem na ¢ast ustanoveni vymezujici
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kritéria ,konkrétnich podminek“ a ,objektivnich moznosti®) s ustavnim poradkem
nasledujici: ... Napadend ustanoveni obecnym zpiisobem vymezuji odborny standard (postup
lege artis), jemuz musi odpovidat poskytovini zdravotni péce a ostatnich zdravotnich sluZeb na
sizemi Ceské republiky. Ve své podstaté jde o zakonem stanovené omezeni zpiisobu vykonu této
Cinnosti (¢l. 26 Listiny), jeZ se tykd vsech zdravotnickych pracovniki a jehoZ icelem je ochrana
Zivota a zdravi osob, které postupuji urcity drub a formu zdravotni péce. Neodborné zachizeni
pri jejim poskytovani by totiz s obledem na povabu konkrémibo zikroku moblo vést k
zavaznym negativnim zdsahim do zdravi nebo télesné integrity jednotlivce, v jejimz diisledku
by se poskytovand péce nejen mijela se svym icelem, nybrz by se sama stala nebezpecim pro
hodnoty, jejichz ochrané ma slouZit. Smysl takto vymezeného poZadavku je nicméné sirsi, a
promita se i do napliiovini prava na Zivot podle ¢l. 6 Listiny a prava na ochranu zdravi a na
zdravotni péci podle ¢l. 31 Listiny. Tomuto pravu odpovidi povinnost statu vytvofit systém
vereiného zdravotniho pojisténi a jeho prostiednictvim zajistit oblanidm spravedlivy, tedy i
vznik moZnych nerovnosti vylucujici, zpisob pristupu ke zdravotni péci primérené kvality
[usnesent ze dne 5. kvétna 1999 sp. zn. PL. US 23/98 (U 33/14 SbNU 319)]. Vsichni pojisténci by
tak méli mit stejnou mérou ndrok na takovd osetreni a léchy, jez odpovidaji objektivné
zjisténym potvebam a poZadavkiim ndleZité sirovné a lékarské etiky. Vhodnost a iicinnost léchy
(tedy jeji kvalita) naopak nesmi predstavovat kritéria pro rozlisovini zdravotni péce na
zikladni (levnéjsi) a nadstandardni (drazsi) [srov. nélez ze dne 4. cervna 2003 sp. zn. PL US
14/02 (N 82/30 SbNU 263; 207/2003 Sb.). ... Za novum ale nelze oznacit ani obled ,na
konkrétni podminky a objektioni mozZnosti®, jimiZ jsou nepochybné minény jak specifické
okolnosti, za nichZ k poskytnuti zdravotnich sluzeb doslo, tak i aktudlni moznosti jednotlivych
zdravotnickych zavizeni postupovat pri jejich poskytovini urcitym zpisobem. Prdvé k tomuto
znaku definice naleZité odborné péce vztabuji vedlejsi nicastnici své namitky, kdyz tvrdi, Ze v
jebo diisledku jiz zakon o zdravotnich sluzbdch (oproti predchozi pravni sipravé) netrvd na co
nejlepsi mozné léché pacienta, tedy - jinymi slovy — na tom, aby byl lécen v souladu s nejvyssim
stupném védeckého pozndni. Ustavni soud viak zastdvd ndzor, Ze takovyto poZadavek z
dstavniho poradku dovodit nelze. Predevsim je t¥eba uvést, Ze vymezeni podminek, za nichz se
jednotlivec miize domoci prava na zdravotni péci, nalezi ve smyslu ¢l. 31 ve spojeni s ¢l. 41 odst.
1 Listiny zakonoddrci. Jeho uvdzent je pritom omezeno jednak obecnymi principy spojenymi se
zdsadou pravnibo statu, predevsim zdsadou rovnosti a zakazem svévole, jednak pozadavkem
respektovini podstaty a smyslu dstavné zaruceného prava (Cl. 4 odst. 4 Listiny), jenZ md v
pripadé socialnich prav zpravidla povabu garance uritého plnéni nebo sluzby, které sleduji
néjaky distavné aprobovany vcel. Je tedy na ném, aby vymezil takové podminky uplatriovini
prava podle ¢l. 31 Listiny, jez jednotlivym pojisténciim umozni pristup ke zdravotni péci, jez
dostoji vyse uvedenym pozZadavkiim jeji kvality. Jakékoliv priznané naroky jsou vsak vazany na
ramec zdravotniho pojisténi a s tim spojeny limitujici faktor, kterym je omezeny objem
finanénich zdroji na vbradu zdravotni péle [srov. nélez ze dne 10. ervence 1996 sp. zn. Pl US
35/95 (N 64/5 SbNU 487; 206/1996 Sb.), téZ poukaz na ,dostupné zdroje“ podle &. 3 Umluvy o
lidskych pravech a biomediciné]. Zakonny pozadavek garance z celosvérového hlediska nejlepsi
“rovné poskytovini zdravotni péce by proto misto skutecného zvysent jejiho standardu vedl s
nejvétsi pravdépodobnosti k tomu, Ze by se tato wroveri stala v previzném mnoZstvi pripadi
nedosazitelnou a s obledem na své naklady by pristup jednotlivce k zdravotni péci naopak
fakticky omezovala. Jiny vyklad nakonec neptipoustél ani § 11 odst. 1 zdkona o péci o zdravi
lidu, ktery vedlejst vicastnici povazuji za vistavné konformni. Ani v jeho pripadé nemohly byt
preblizeny faktické (financni, znalostni i persondlni) limity, které byly a jsou uréujici pro rozsab
a podobu poskytované zdravotni péce v Ceské republice (srov. nap?. Cisarovd, D. - Sovovd, O.
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Trestni pravo a zdravotnictvi, Praha: Nakladatelstvi Orac, 2000, s. 16-17). Odpovéd na
otazku, zda bude konkrétni typ léchy vidy tim nejlepsim moznym, nebo zda bude
uprednostnéna jind (levnéjsi) varianta, proto vZdy zavisi na uvizeni zdkonoddrce, respektive na
tom, jakym zpisobem stanovi pravidla, jeZ budou pro rozhodnuti v této otdzce urcujici.
Takovdto pravni sprava samozrejmé nesmi vybocit z mezi, jez pro vymezeni obsabu prava
podle ¢l. 31 Listiny vyplyjvaji z vistavnibo poradku.. Podle nazoru Méstského soudu v Praze
tak lze obsah prava vyplyvajictho z ¢l. 31 véty druhé Listiny zakladnich prav a svobod
definovat tak, ze vSichni pojisténci maji stejnou mérou narok na takové zdravotni sluzby,
Vv 4 4 M i v eV _V / Vv 4 \4 o 4 Ve / 4 / v
jez odpovidaji objektivné zjisténym potrebam a pozadavkim nalezité odborné drovné,
v o S .5 .- ; ) v,
avSak nikoliv bez ohledu na kritérium financni udrzitelnosti systému verejného
zdravotniho pojisténi. Limitujici kritérium omezeného objemu financnich prostredka
verejného zdravotniho pojisténi pak nesmi byt uplatiiovano zplisobem znamenajicim
v disledku diskriminujici ¢i libovolné podminky pro pfistup k hrazené péci.

Rovnost v pristupu ke zdravotni péci je rovnéz vyzadovana mezinarodnimi zavazky
Ceské republiky, véetné vyse citovaného &. 3 Umluvy o lidskych pravech a biomedicing,
na kterou poukazuje i zalobkyné. Podle méstského soudu pozadavek rovné dostupnosti
zdravotni péle je nutno chapat nejen tak, ze nikomu nesmi byt odeprena dostupna
zdravotni péce, ale rovnéz tak, ze musi byt pacientovi poskytnuta zvlastni péce, pokud si
to vyzaduji individualni okolnosti konkrétniho pacienta. Zakazanou diskriminaci muze
byt totiz nejen rozdilné zachazeni v neprospéch dané osoby ve srovnatelném postavent, ale
také absence zvlastniho zachazeni s osobou, ktera je z relevantniho divodu v odlisném
postaveni (viz napt. rozsudek ESLP ve véci Thlimmenos proti Recku, & 34369/97, bod 44).
Je mozno podotknout, ze nutnost posuzovat vzdy individualni zdravotni stav konkrétnich
pacient i v kontextu hrazeni zdravotni péée zdiiraziiuje i judikatura Ustavniho soudu (viz
napt. nalez 1.US 2785/08 ze dne 13.09.2011).

Pokud jde o rovinu podustavniho prava, podle § 13 odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi se ze zdravotniho pojisténi hradi zdravotni sluzby poskytnuté
pojisténci s cilem zlepsit nebo zachovat jeho zdravotni stav nebo zmirnit jeho utrpent,

’ 4 4 **V_V / V M \4 4 / M 4
pokud: odpovidaji zdravotnimu stavu pojisténce a Gcelu, jehoz ma byt jejich poskytnutim
dosazeno, a jsou pro pojisténce priméfené bezpecné, jsou v souladu se soulasnymi
dostupnymi poznatky lékarske védy, existuji dikazy o jejich Géinnosti vzhledem k Gcelu
M 4 4 /4 4 v . /4 4 eV _V 4
jejich poskytovani. Samotné ust. § 13 odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
nevymezuje, jak zalobkyné podle soudu nespravné argumentovala ve svém odvolani,
rozsah hrazené péce, ale jeji vlastnosti. Zminéné ustanoveni vymezuje zakladni kvalitativni
parametry zdravotnickych sluzeb hrazenych z verejného zdravotniho pojisténi. Hrazena

8% 4 vV v 4 4 4 4 eV _V
péce musi smérovat tedy ke zlepseni nebo zachovani zdravotniho stavu pojisténce nebo ke
zmirnéni jeho utrpeni, musi odpovidat zdravotnimu stavu pojisténce, byt pfimeéfené
bezpecna, v souladu se soucasnymi dostupnymi poznatky lékarske védy a ucinna.
Z ustanoveni § 13 odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi vsak nelze vyvodit, ze
by ze systému vefejného zdravotniho pojisténi mély byt hrazeny jakékoliv zdravotni
sluzby, jez tuto definici splnuji. Pokud by tomu tak mélo byt, postradala by smyslu ostatni
ustanoveni obsazena v lasti paté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, jez teprve
zakonny rozsah hrazenych zdravotnich sluzeb vymezuji. Zaroven by takovy vyklad
citovaného ustanoveni poptrel Ustavnim soudem aprobovany legitimni cil zakonné Gpravy
verejného zdravotniho pojisténti, a to limitaci poskytovanych zdravotnich sluzeb z hlediska
jejich naklada. Pokud by mél totiz § 13 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
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znamenat, ze je z verejneho zdravotniho pojisténi tteba hradit jakékoliv sluzby, jez spliuji

4 / v M / M /. 4
znaky v tomto ustanoveni vymezené, chybél by jakykoliv prostor pro Gvahu nad naklady
takovych sluzeb. V konecném dusledku by to znamenalo naprostou rezignaci na hledisko
financni udrzitelnosti systému zdravotniho pojisténi.

Rozsah hrazenych zdravotnich sluzeb je v zakonné roviné vymezen az ustanovenim
§ 13 odst. 2 a na né navazujicimi dalsimi ustanovenimi ¢asti paté zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Z hlediska nyni posuzované véci je kli¢ové ustanoveni § 13 odst. 2
/ / R / eV V7 v v . v
pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi, podle néhoz je hrazenou sluzbou v
’ / 4 4 . ’ 4 Ve 4 v/ o
rozsahu a za podminek stanovenych timto zakonem mj. poskytovani lé¢ivych pripravka.
Na toto ustanoveni pak navazuje ustanoveni § 15 odst. 5 véty prvni zikona o vefejném
4 *eV_V 4 v v 4 eV _V 4 4 Ve 4 4
zdravotnim pojisténi, podle néhoz se ze zdravotniho pojisténi hradi pri poskytovani
4 4 8% Ve /4 v/ M /v 4 4 v s
ambulantni zdravotni péce 1é¢ive pripravky a potraviny pro zvlastni 1ékarske ucely, pokud
pro né Ustav rozhodl o vysi Ghrady.

Podle § 15 odst. 6 pism. d) zakona o verejném zdravotnim pojisténi se ze
4 **V_V 4 4 / Ve 4 v/ i /v 4 / v / /v
zdravotniho pojisténi nehradi lécive pripravky a potraviny pro zvlastni lékarské Gcely
uvedené v odstavci 5 vété prvni, pokud Ustav rozhodnutim dhradu neptfiznal. Ustav
Ve 4 /. M M / Ve / v/ M I’V 4 4 v / / Vv Vv
nepfizna thradu, jde-li o lécivé pripravky a potraviny pro zvlastni lékarské Ucely, jez
v 4 4 / V / i [ v 4 4
nesplnuji podminky tcelné terapeuticke intervence. Podle § 15 odst. 7 véty druhé zakona o
verejném zdravotnim pojisténi se Ucelnou terapeutickou intervenci rozumi zdravotni
\4 / M / V1.V v 4 / V v 4 */ Ve Vev/
sluzby poskytovaneé k prevenci nebo 1é¢bé onemocnéni za Gcelem dosazeni co nejucinnéjsi
M V4 /v Ve 4 4 4 4 ..
a nejbezpelnéjsi lecby pri zachovani nakladové efektivity.

Podle § 15 odst. 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi se nakladovou
efektivitou rozumi uréeni pomeéru mezi naklady a pfinosy spojenymi s pouzitim lécivého
ptipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské acely ve srovnani s pouzitim jiného
lé¢ivého pripravku, potraviny pro zvlastni lékafské ucely nebo 1ééebného postupu;
nakladova efektivita je hodnocena ve srovnani s takovym terapeutickym postupem
hrazenym z prosttedkt zdravotniho pojisténi, ktery je obecné pfijiman jako obvykly.
Nakladové efektivni jsou takové léebné postupy, které pri srovnatelnych nakladech

Ve 13 N4 M / vVv/ M / / Ve v/ N4 v /7 Ve v 4
prinaseji stejny nebo vys$i terapeuticky Gcinek spocivajici v prodlouzeni zivota, zlepSeni
kvality zivota nebo zlepseni podstatného a méfitelného kritéria prislusného onemocnéni,
nebo které pti alesporl srovnatelném terapeutickém 0¢inku znamenaji nizsi celkové

4 /4 4 vV _V 4 Ve VVv/ 4 VV/
naklady pro systém zdravotniho pojisténi, nebo pti vyssich nakladech a vys$im
terapeutickém 0linku je tento pomér srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy
hrazenymi z prostredkt zdravotniho pojisténi.

Zakon o vefejném zdravotnim pojiSténi piijetim hlediska nakladové efektivity
v tomto pojeti nijak nevybocuje z mezi, jez se zdaji byt obecné sdilenym vychodiskem pro
definici predpokladt dlouhodobé finan¢né udrzitelnych systémt vetejné zdravotni péce.
Hledisko nakladové efektivity pfedstavuje jeden ze zakladnich nastroj Health Technology
Assesment, jak je pojiman Svétovou zdravotnickou organizaci (srov. napf. jiz zmifiovanou
publikaci Health Technology Assessment of Medical Devices. (WHO Medical Device
Technical Series), 2011), Svétova zdravotnickd organizace rovnéz vymezila zakladni
v zasadé obecné sdilené metodologické pristupy k hodnoceni nakladové efektivity (Making
Choices in Health: WHO Guide to Cost-Effectiveness Analysis, 2003, dostupné na
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/42699/1/9241546018.pdf?ua=1).
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Zakon o verejném zdravotnim pojisténi tak, sohledem na pravé citovana
4 4 / 4 v v/ v / Ve /
ustanoveni, pro vymezeni rozsahu hrazenych zdravotnich sluzeb v pripadé lécivych
v/ o v/ / v v ./ /v 4 i / i M4 v
ptipravka uziva zprostredkované kritéria ucelné terapeutické intervence, jez v sobé
kombinuje jak kritérium Géinnosti a bezpednosti, tedy rozhodna kritéria dle § 13 odst. 1
4 A / 4 vV _V 4 .l /4 4 b
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, tak kritérium nakladové efektivity, tedy
kritérium, jez hodnoti pomér terapeutického pfinosu a nakladi na tento pfinos
z prosttedku verejného zdravotniho pojisténi. Tomuto pojeti (tedy vazeni nejvyssiho
\4 / i / v/ Ve 4 4 / 4 . V4 Ve i

mozného terapeutického pfinosu pti zachovani systémové finan¢ni udrzitelnosti) pak
odpovida i ustanoveni § 39b odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Zakonem predvidany systém stanovovani tGhrad lé¢ivych ptipravki a na né
navazana definice rozsahu hrazenych sluzeb ze zdravotniho pojisténi by tak mély (alespon
v teoretické roviné) zajistit, ze ze systému zdravotniho pojisténi budou hrazeny lécivé

v/ Vv . . . .. 4 . v/ v 4 / Vv /
pripravky, jez pro danou indikaci zajisti co nejlep$i naplnéni alelu poskytnutych
zdravotnich sluzeb z hlediska definice tohoto tcelu podle § 13 odst. 1 zakona o vefejném

4 *eV_V 4 4 v v v 4 / Vv v Ve
zdravotnim pojisténi, zaroven vsak naplnéni tohoto Gcelu nebude ohrozovat udrzitelnost
/4 4 a4 \4 4 4 v /v 4 4 4 v .. /
systému, a tim téz dosazeni téhoz ucelu poskytovani zdravotnich sluzeb jinym
pojisténcim. Zaroven jde o konstrukci, jez v roviné zdkonného vymezeni nevykazuje
znaky svévole ¢i diskriminace.

Pokud Méstsky soud v Praze aplikuje tato obecna vychodiska na vyklad sporného
ust. § 16 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, 1ze konstatovat nasledujici:

Jak jiz bylo uvedeno, podle zminéného ustanoveni zdravotni pojistovna hradi ve
/.. v / v/ 4 v .. 4 V) /4 M i
vyjime¢nych pripadech zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou nehrazené, je-li
poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce. Toto ustanoveni je soucasti Casti zakona o hrazeni zdravotni péce a jako takové
. v Ve /v M v/ 4 / 4 /4 4 Vers / Vv
je treba na néj pohlizet jako na c¢ast souhrnu zakonnych ustanovent, které provadéji vyse
zminéné Ustavni pravo na ochranu zdravi v ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod. I toto
ustanoveni je proto nutno vykladat ve svétle vyse popsanych tstavnich principa.

Vyjimecné hrazena péce tedy nemuze nabyt charakteru systémového opatfeni
M 4 /4 . M 4 /v 4 Vo 4 4 *V_V 4
jdouctho nad obecné limity hrazené péce podle zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Jiz tato skute¢nost zabratiuje tomu, aby bylo ust. § 16 odst. 1 vykladano zpisobem, ktery
by vedl k popfeni smyslu ustanoveni § 15 odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a
ustanoveni s nim souvisejicich. Jinak feceno, jiz pravé ona podminka vyjimecénosti ptipadu
garantuje, ze aplikaci ust. § 16 odst. 1 nebude en bloc nahrazovan ¢i relativizovan postup
Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv a jeho vysledky v fizeni o stanoveni Ghrady 1é¢ivého

v/ /o v . 4 JA . . . /4 v . .

pripravku. Tato vyjimecnost je pak dale vazana na pojem ,jediné moznosti z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce.

Soud se vsak zasadné neztotoziuje s vykladem ust. § 16 odst. 1 zakona o vetejném
zdravotnim pojisténi, tak jak jej zaujala zalovana, ktery pod pojem ,jediné moznosti z
hlediska zdravotniho stavu pojisténce® podtrazuje pouze situace, kdy pojisténec nemuize
vyuzit zadnou alternativu 1é¢by hrazenou ze systému verejného zdravotniho pojistént, a to

) VvV o v . M M v/ /. /I Ve / v/ /. Vo /4
at jiz z divodu, ze pro danou indikaci zadny lécivy pripravek hrazeny z verejného
zdravotniho pojisténi neexistuje, ¢1 z divodu nemoznosti vyuziti takového 1é¢ivého

v/ o . 4 Ve .. /4 /v M 4 4 \4 /. v/ 4 4
pripravku z davodu alergické ¢i jiné nesnasenlivé reakce (zavazny nezadouci vedlejsi
(éinek).



pokragovani 14 10Ad 19/2017

Soud neopomenul, ze tento vyklad vychazi z vykladového stanoviska ministerstva
zdravotnictvi zminéného vyse. Nicméné tato skuteCnost sama o sobé neni pro soud
4 bd M 4 / 4 4 v M 4 v o M v / 4 4
relevantni, nebot nejde o zavazny pravni predpis. Je také tfeba zduraznit, ze Gstavni pravo
4 / Ve 4 o */ v 4 4 v vV . 4
na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomucky maji ob¢ané na zakladé verejného
pojisténi a za podminek, blize vymezenych zakonem. I podle ustalené judikatury
Ustavniho soudu muze byt toto pravo omezeno pravé pouze zakonem a je zcela nezbytne,
aby 1 rozsah a zptsob jeho poskytovani byl vymezen stejnym legislativnim rezimem. Jina
nez zakonna Uprava by byla poruSenim Listiny a tedy i ustavnosti (Pl. US 35/95). Rozsah
Ustavniho naroku na zdravotni péci hrazenou ze zdravotniho pojisténi nelze tedy z(zit
stanoviskem ministerstva zdravotnictvi, ale ani zadnym podzakonnym predpisem, (i
spravnim rozhodnutim.

Soud nezpochybnuje, ze vyse uvedenému zavéru zalované by mohl nasvédcovat
gramaticky vyklad predmétného ustanoveni. Gramaticky vyklad pravni normy jako jediné
kritérium zakonnosti vSak nemuze obstat. Gramaticky vyklad je postupem, kterym je
treba se s pravnl normou poprvé seznamit Jako jedina vykladova metoda je vsak
nepfipustna. Zcela nezbytnou soudasti interpretace pravni normy je vzdy také vyklad
podle jejiho zamysleného ucelu.

K otazkim vykladu pravnich norem se vyjad¥il Ustavni soud jiZ v nalezu ze dne 17.
12. 1997, sp.zn. PL. US 33/97, kde uvedl, Ze Snaprosto neudrZitelnym momentem pouZivini
prava je jeho aplikace, vychdzejici pouze z jeho jazykového vykladu. Jazykovy vyklad predstavuje
pouze prvotni priblizeni se k aplikované pravni normé. Je pouze vychodiskem pro objasnéni a
ujasnéni si jejiho smyslu a ucelu (k Cemuz slouzi i vada dalsich postupii, jako logicky a
systematicky vyklad, vyklad e ratione legis atd.) Mechanickd aplikace abstrabujici, resp.
neuvédomujici si, a to bud’ vimysiné, nebo v diisledku nevzdélanosti, smysl a sicel pravni normy,
éini z prdva ndstroj odcizeni a absurdiry*.

Vyklad pojmu ,jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce®, jak jej
podava zalovana, ve svém dusledku pfi soucasném stavu medicinského poznani zpusobil
faktickou nevyuzitelnost institutu vyjimeéné hrazené pécCe, nebot pravdépodobnost
neexistence hrazené farmakoterapie na rozpoznana a lé¢itelna onemocnéni, ¢i nemoznosti
jeji aplikace z divodu nesnasenlivosti, je velice nepatrna. Tim by byl popfen smysl § 16
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery je soucasti zakonného provedeni tstavné
zakotveného prava na ochranu zdravi. Cisté jazykovy vyklad ust. § 16 odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi, dle kterého je a priori vyloucena moznost schvaleni
1é¢ivého pripravku zdravotni pojistovnou jinak nehrazeného vzdy za situace, kdy pro
danou indikaci existuje hrazeny 1é¢ivy pripravek, jenz naplnuje znaky uvedené v ust. § 13
odst. 1 zakona o vetejném zdravotnim pojistént, je proto treba odmitnout. To druhé strané
neznamena, ze jiz samotna existence 1é¢ivého pripravku vykazujiciho vyssi terapeuticky
Ucinek by v dané indikaci méla byt rozhodujici pro naplnéni kritéria ,jediné moznosti
z hlediska zdravotniho stavu®. Takovy vyklad by eliminoval jakoukoliv Gtvahu o nakladové
efektivité terapie jako pripustného korektivu rozsahu hrazené péce, pricemz tento dusledek
je podle nazoru soudu z hlediska systematiky zakona nepfijatelny.
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Pfi vykladu ustanoveni § 16 odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi je
nutno mit na paméti, ze predstavuje jedinou vyjimku, na zakladé které muze byt uhrazena
1é¢ba zdravotni pojistovnou jinak nehrazena a slouzi jako jedina moznost k feseni situaci,
kdy je proplacena lécba sohledem na vyjimecnou a specifickou situaci pacienta
nedostate¢na. Proto pti jeji aplikaci nelze postupovat restriktivné pravé s ohledem na
variabilitu pripadu, které zivot prinasi. Pfi hodnoceni splnéni podminek stanovenych v ust.
§ 16 odst. 1 je tak nutno pristupovat pri posuzovani vyjimecnosti daného pripadu ke kazdé
zadosti o uhradu nehrazeného 1é¢ivého ptipravku individualné, bez jakékoli pausalizace.
Vzdy je nutno zjistit a zohlednil vSechny okolnosti zdravotniho stavu konkrétniho
pacienta, o jehoz zadosti zdravotni pojistovna rozhoduje.

Soud prevedl vyse vylozené obecné Gvahy o aplikaci ust. § 16 odst. 1 zdkona o
vV . 4 4 eV V. / 4 4 v/ v v VeV \4 v ’_V
verejném zdravotnim pojisténi na konkrétni pripad zalobkyné, priCemz dospél k zavéru o
vyjimecnosti jejtho prfipadu, odivodrujictho aplikaci ust. § 16 odst. 1 zakona o vetrejném
zdravotnim pojisténi.

Zalobkyni byl karcinom prsu diagnostikovan ve 14. tydnu téhotenstvi; 1é¢ba byla
zahajena
hrazenymi ptipravky ovsem bez patfi¢ného lécebného efektu, v breznu 2017 ji byl
indikovan chirurgicky vykon, dale byla az do porodu z divodu probihajictho téhotenstvi
ponechana bez onkologicke terapie, v dubnu 2017 porodila zdravé dité, ale jiz v kvétnu
bylo diagnostikovano znac¢né zhorseni zdravotniho stavu.

Vyjimecnost pripadu soud spatfuje prave ve skutecnosti, ze zalobkyné nemohla byt
lé¢ena po dobu téhotenstvi stejné intenzivné jako jiné pacientky s totoznou diagnézou
v totozné fazi onemocnéni, nebot by doslo k vaznému ohrozeni plodu ditéte. Soud
tehotenstvi zalobkyné povazuje za skutecnost, ktera postaveni zalobkyné ¢inila znacné
odlisnym od standardni skupiny pacientt s touto diagnozou. Pfitom je také relevantni, ze
ochrana dosud nenarozeného ditéte je Gstavné chranénou hodnotou (¢l. 6 odst. 1 Listiny
zakladnich prav a svobod).

Soud tak shledal spravedlivym postup, kdy bude zalobkyni umoznéno ,nahradit”
tuto dobu, po kterou nemohla byt 1éCena, a to ani 1élivym pripravkem hrazenym ze
systému zdravotniho pojisténi, jinym, 0¢innéjsim 1é¢ivym ptipravkem, ktery v tomto

v/ v v . . . v Ve s 77 /.
ptipadé predstavuje LP DPerjeta 420mg, jehoz pouziti v porovnani s hrazenymi
alternativami 1é¢by muze vést k prodlouzeni zivota zalobkyné o az o 16 meésicu (podle
studie ,CLEOPATRA).

Soud opétovné zdlraznuje, ze ptipustnost pouziti ust. § 16 odst. 1 zakona o
Vo 4 4 eV _V ’ v/ \4 v o ’ . . v 4 (Vv ’
verejném zdravotnim pojisténi na pripad zalobkyné je dana jedinecnosti, specificnosti a
v . 4 . I \4 v 4 4 ’ 4 Vv .
nezameénitelnosti situace, v niz se zalobkyné nachazli, a ktera podle nazoru soudu naplnuje
obsah pojmu ,jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce®, nebot 1é¢ba LP
Perjeta 420mg, je jedinou moznosti, jak lze zalobkyni umoznit dohnat dobu, po kterou
nemohla byt intenzivné onkologicky lé¢ena. Pravé timto zvlastnim zachazenim bude tedy
naplnéno pravo zalobkyné na rovnost v dostupnosti zdravotni péce. Vyjimecénost pripadu
zalobkyné, ktery je zalozen na objektivnich divodech, které jsou navic Gstavné chranény
(téhotenstvi), plné zapada do kontextu vyjimecéné aplikovatelnosti § 16 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi.
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Na zakladé vsech shora uvedenych skuteCnosti soud napadené i prvostupriové
rozhodnuti pro nezakonnost podle ust. § 78 odst. 1 s.f.s. zrusil a véc vratil zalovaneé
k dalSimu ftizeni. Pravnim nazorem soudu vyslovenym v tomto rozsudku je zalovana
v dal$im fizeni vazana (ust. § 78 odst. 5 s.f.s.).

Vyrok o ndhradé nakladd Hzeni se opira o ust. § 60 odst. 1 s.f.s. Zalobkyné méla ve
véci uspéch, proto ji soud priznal nihradu nakladd fizeni. Tu predstavuji naklady za
zastoupeni advokatem za 3 tkony pravni sluzby po 3 100 K¢ (prevzeti véci, sepis zaloby,
(cast na jednani soudu dne 10. 1. 2018) a 3 rezijni pausaly po 300 K¢, celkem tedy 10 200
K¢ podle ust. § 9 odst. 4 pism. d), § 11 odst. 1 a § 13 odst. 3 vyhlasky & 177/1996 Sb., o
odmeénach advokatt a nahradach advokatd za poskytovani pravnich sluzeb (advokatni
tarif), ve znéni pozdéjsich predpist.

Vyrok o nahradé nakladu fizeni statu se opira o ust. § 60 odst. 4 s.f.s. Usnesenim
Meéstského soudu ze dne 11. 9. 2017, ¢.j. 10 Ad 19/2017-22, bylo zalobkyni pfiznano
osvobozeni od soudnich poplatkt. Stat ma tudiz proti zalované jako neuspésnému
Ucastnikovi pravo na nahradu nakladd fizeni v podobé soudniho poplatku za zalobu ve
v¥éi 3 000 K<,

Pouleni:

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne
jeho doruceni. Kasaéni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho
spravniho soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje
Nejvyssi spravai soud.

Lhata pro podani kasacni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery uréil pocatek lhaty (den doruéeni rozhodnuti). Pripadne-li posledni
den lhtty na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhuty nejblize nasledujici

4 v 4 4 o 4 4 v ’ I . .
pracovni den. Zmeskani lhity k podani kasalni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost 1ze podat pouze z davodt uvedenych v § 103 odst. 1s. t. s. a kromé

4 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 i v v vV .
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz smétuje,
v jakém rozsahu a z jakych dtvodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti dorudeno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stéZovatel zastoupen advokatem; to neplati,
ma-li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo clen, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybira Nejvyssi spravai soud. Variabilni symbol
4 4 / Vv M vVv/ 4 4 4 M
pro zaplaceni soudniho poplatku na uéet Nejvyssiho spravaiho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 10. ledna 2018
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JUDr. Ing. Viera Horéicova v.r.

predsedkyné senatu



