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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Martina Krize a soudkyn
Mgr. Véry Jachurové a Mgr. et Mgr. Lenky Bahylove, Ph. D., v pravni véci

zalobkyné: H.D., nar. ...
bytem B. n. O., R. 155
zastoupena JUDr. Janou Mareckovou, advokatkou
se sidlem Praha 6, Kfenova 438/11

proti

ralovanému: VSeobecn4 zdravotni poji$tovna Ceské republiky
se sidlem Praha 3 - Vinohrady, Orlicka 2020/4

o Zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 18. 6. 2018, ¢.j. VZP-18-02212668-A45B
takto:

L Rozhodnuti zalovaného ze dne 18. 6. 2018, ¢.j. VZP-18-02212668-A45B se zrusuje a
véc se vraci zalovanému k dalsimu rizeni.

II. Zalovany je povinen zaplatit Zalobkyni nihradu nakladd Fzeni ve vy$i 15.342,- K¢
do jednoho mésice od pravni moci tohoto rozsudku k rukam pravni zastupkyné
zalobkyné advokatky JUDr. Jany Mareckove.

Odtvodnéni:

. Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze se Zalobkyné domahala zru$eni rozhodnut
zalovaného oznaceného v zahlavi tohoto rozsudku (dale jen ,napadené rozhodnuti®),
kterym bylo zamitnuto odvolani zalobkyné proti rozhodnuti Vseobecné zdravotni
pojistovny, Regionalni pobocky Praha, Odboru zdravotni péce, Oddéleni kontroly a
revize zdravotni péce ze dne 24. 4. 2018, ¢.j. VZP-18-01498624-A479 (dale jen ,rozhodnuti
regionalni pobocky). Rozhodnutim regionalni pobocky byla zamitnuta zadost zalobkyné
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o uthradé zdravotnich sluzeb z prostfedk vefejného zdravotniho pojisténi (dale jen
»zadost).

.V oduvodnéni napadeného rozhodnuti zalovany nejprve shrnul prabéh fizeni o zadosti
pred spravnim organem L. stupné a obsah 1 odvolacich namitek zalobkyné. Konstatoval, ze
podminéna registrace lécivého pfipravku Xalkori (dale jen ,LP Xalkori®) pro paliativni
l1écbu pacientd s pokrocilym generalizovanym nemalobunéénym plicnim karcinomem
(dale jen ,NSCLC®) s prokazanym zlomem v oblasti genu ROS1 se opira o vysledky
klinicke studie faze 1 (NCT00585195; viz napt. A. T. Shaw et al.: NEJM, 2014, 371, 1963-
1971). Tento klinicky trial studoval na malé skupiné 50 dospélych pacienta s pokrocilym
NSCLC (96 % adenokarcinom, 91 % ve fazi generalizace) se zlomem v oblasti genu ROS1
systémovou paliativni terapii crizotinibem 2x denné 250 mg kontinualné. Celkové preziti
u predlécenych pacientt dosahlo v prumeéru 16,3 mésice, u dosud nelécenych pacienta 28,7
mésici. Britsky organ na zakladé vyhodnoceni efektivity bezpecnosti a nakladové
narocnosti t.¢. nedoporudil thradu crizotinibu z narodniho fondu zdravi v 1écbé NSCLC
ROS1 - pozit. Zalovany zdtraznil, Ze se jednalo o klinickou studii faze 1
(nerandomizovanou, bez komparatoru), vysledky, které jsou z principu zatizeny nemalou
chybou a znac¢nou klinickou nejistotou. Recentné publikované casné vysledky z klinické
studie faze 2 (jednoramenna, multicentricka), reg. ¢. NCT01945021, provedené ve
vychodni Asii a zahrnujici 127 pacientl s diseminovanym NSCLC ROS1+ v rizném
stupni predlécenosti ukazuji, ze 1é¢ebna odpovéd byla zdokumentovana u 71,7 % pacientd,
¢as do progrese cinil 15,9 meésica, median celkového preziti zatim nebyl dosazen,
definitivni vysledky jsou olekavany v roce 2019. V odborné literature byly dohledany
vysledky z klinické studie faze 3, ktera na souboru 347 pacientt s diseminovanym NSCLC
ALK+ (tzn. netyka se NSCLC ROS1+) sledovala efektivitu a bezpecnost terapie
crizotinibem ve srovnani s chemoterapii ve 2. linii paliativni lé¢by. Rozhodujict parametr
lé¢ebné efektivity, &li celkové preziti bylo v obou ramenech zcela stejné. Zalovany rovné
poznamenal, ze 1é¢ba crizotinibem je doprovazena radou ruzné zavaznych nezadoucich
U¢inkl, a zjejich vyctu zminil ty nejzavaznéjsi, jako je hepatoxicita véetné fatalniho
selhani jater, pneumonitida, srde¢ni selhani podminéné poruchami rytmu aj.

Zalovany dale konstatoval, e se nejedn4 o jedinou moZnou lé¢bu pro alobkyni. Nebylo
ani dolozeno, ze lé¢ba crizotinibem ve 3. linii paliativni terapie pro danou klinickou
diagnézu predstavuje postup jednoznaéné superiorni. V souladu s odbornou literaturou a
s renomovanymi mezinarodnimi guidelines (NCCN Clinical Practice Guidelines in
Oncology, verze 3/2018 ze dne 21. 2. 2018 pro nemalobunéény karcinom plic) lze
v popsané klinické situaci vedle lécby crizotinibem pouzit efektivné a lege artis
systémovou paliativni chemoterapii v podobé dubletu na bazi platinového derivatu (napft.
karboplatina + docetaxel, karboplatina + gemcitabin, karboplatina + etoposid a jiné),
ptipadné neplatinovy dublet, event. po prisné individualnim vyhodnoceni rizika/benefitu i
nékteré z cytostatik v monoterapii. P¥kladové uvedené cytostatika jsou v podminkach CR
plné hrazena z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi.

. K argumentaci zalobkyné o jeji naprosté nesnasenlivosti chemoterapie zalovany uvedl, ze

dolozena klinickd dokumentace tuto informaci nepotvrzuje. K tomu dodal, ze obvykle je
v 4 M v/ /7 IV M 4 /v v 4

mozné hodnotit nezadouci ucinky cytostatické lecby napf. v laboratornich parametrech,

které jsou v prubéhu takové 1é¢by rutinné hodnoceny. Nezadouci Géinky cytostatik jsou
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dobfe znamy a vétsinou jsou predikovatelné, v klinické praxi je k dispozici jejich efektivni
prevence ¢i vyznamné mirnéni, pripadné Gcinna lécba.

Stran zalobkyni odkazovanych 1ééebnych doporudeni odborné spolecnosti tzv. Modré
knihy Ceské onkologické spoleénosti CLS JEP (24. vydani v platnosti od 1. 3. 2018)
zalovany poznamenal, ze o tfeti linii paliativni lé¢by nemalobunééného karcinomu
pojednava podkapitola 8.1.4.3. Zde je prokazatelné uvedeno, ze crizotinib je registrovan
pro danou lé¢bu a ze je mozno jej pouzit, a to vedle terapie docetaxelem, erlotinibem aj.

Zalovany dale uvedl, Ze 1é¢ba crizotinibem byla zah4jena s plnym védomim, Ze se jedni o
1é¢bu nehrazenou z prostredkt verejného zdravotniho pojisténi a je nutné hledat zdroje
pro jeji thradu jako dosud, tj. mimo systém verejného zdravotnictvi. Navic toho dasu
nejsou dostupna data z klinické studie o Gcinnosti LP Xalkori ve 3. ¢i 4. linii paliativni
1é¢by po imunoterapii pembrolizumabem.

Presvédceni zalobkyné, ze spliuje podminky Ghrady uvedené v § 13 odst. 1 zakona ¢.
48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi”), neni dle zalovaného spravné, protoze pro lecbu LP Xalkori v klinické situaci
7alobkyné neexistuji dikazy o jeho G¢innosti. Zalovanému bylo sdéleno, %e ,data z klinické
studie o ncinnosti pripravku Xalkori po imunoterapii pembrolizumabem nejsou toho Casu
k dispozici®. Pak nezbyva nez konstatovat, ze pozadovana zdravotni sluzba (LP Xalkori)
nesplnuje zakladni podminky thrady podle § 13 zakona o vefejném zdravotnim pojistént,
a nelze ji z prostredku vefejného zdravotniho pojisténi uhradit.

Zalovany dale v odavodnéni napadeného rozhodnuti priblizil obecné podminky prabéhu
klinickych studii ve fazi I, II a III. Vylozil, ze klinicka studie faze I. predstavuje zpravidla
prvai podani nové latky ¢lovéku a sleduje toleranci latky a jeji osud v organismu, jejim
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smyslem tedy primarné neni posuzovani lécivych acinku. V klinickém hodnoceni faze II se
lécivo poprvé podava malému poctu presné vydefinovanych nemocnych pacientt, a to na
podkladé velmi prisnych kritérii. Pokud je v této fazi potvrzena dobra Gcinnost prevysujici
riziko nezadoucich ucinkd, je mozné prejit do faze III, kde jsou jiz zapojeny stovky az

4 M o VVe / Ve /4 . M /v 4 ’ ’
tisice pacientd, aby se mohla ovérit Glinnost léku. Studie citovana zalobkyni v odvolani
byla jednoramenna, bez komparatoru, a nelze tedy efekt takové 1é¢by ve srovnani s jinou
1é¢bou hodnotit.

Ve vztahu k rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 10. 1. 2018, ¢.j. 10 Ad 19/2017-48,
jimz zalobkyné argumentovala v souvislosti s poukazem na § 16 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, zalovany podotkl, ze v témze rozsudku soud rovnéz judikoval, ze

’ . IV 4 v/ vV/ / Ve N . . 4 N4
samotna existence léc¢ivého pripravku s vyssim Uc¢inkem v dané indikaci neni rozhodujici
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pro naplnéni kritéria jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. V této
souvislosti zalovany povazoval za nutné zopakovat, ze dostupné studie nedokladaji, ze by
1é¢ba crizotinibem ve 3. linii paliativni terapie pro danou klinickou diagnézu predstavovala
postup jednoznacné superiorni.

K odvolaci namitce, v niz zalobkyné poukazovala na ¢lanek 31 Listiny zakladnich prav a
svobod, zalovany citoval nalez ze dne 27. 11. 2012, sp. zn. PL. US 1/12, v némz Ustavni
soud zduraznil, Ze vymezeni podminek, za nichz se jednotlivec miize domoci prdva na
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zdravotni péci, nalezi ve smyslu . 31 ve spojeni s ¢l. 41 odst. 1 Listiny zdkonodarci. (...) Je tedy
na ném, aby vymezil takové podminky uplatriovini prava podle ¢l. 31 Listiny, jeZ jednotlivym
pojisténcim umozni pristup ke zdravotni péci, jez dostoji (...) poZadavkim jeji kvality. Jakékoliv
priznané ndroky jsou viak vdzany na ramec zdravotnibo pojisténi a s tim spojeny limitujict
faktor, kterym je omezeny objem finaninich zdroji na shradu zdravotni péce. Zikonny
poZadavek garance z celosvétového hlediska nejlepsi irovné poskytovdini zdravotni péce by proto
misto skutecného zvysent jejiho standardu vedl s nejvétsi pravdépodobnosti k tomu, Ze by se tato
wroven stala v prevazném mnoZstvi pripadi nedosaZitelnou a s obledem na své naklady by
pristup jednotlivce k zdravotni péci naopak fakticky omezovala.

Zalovany neakceptoval odvolaci nimitku, v niZ alobkyné uvedla, e k posouzeni jejf
zadosti nebylo ptistupovano individualné a nebyl hodnocen jeji individualni zdravotni
stav, a dale ze podle ji dostupnych informaci je nékterym pacientim crizotinib hrazen,
v femZ spatfuje neodtvodnitelnou nerovnost. Zalovany ktomu uvedl, Ye tyto dvé
skutednosti spolu Gzce souviseji v tom, ze prave diky prisné individualnimu posouzeni
zadosti z hlediska zdravotniho stavu konkrétniho pojisténce muaze dojit k tomu, ze
nékomu je tento lécivy pripravek uhrazen, zatimco jinému nikoliv. To vSak samo o sobé
nemuze byt povazovano za neodiavodnitelnou nerovnost.

Zavérem zalovany shrnul, ze pozadovany 1é¢ivy pripravek nepredstavuje jedinou moznost
1é¢by z hlediska zdravotniho stavu zalobkyné, protoze existuji jiné zpusoby lécby, napt.
o 4 . M /v 4 v o v o / 4 vV _V 4
ruzné formy chemoterapie, tj. 1é¢ba hrazena z prostredkt verejného zdravotniho pojistént.
Vzhledem k tomu, ze v dané klinické situaci lze vyuzit jiny hrazeny zptsob 1é¢by, nejsou
splnény podminky pro mimoradnou thradu pozadovaného LP Xalkori z prostfedka
Vo / 4 *eV_V 4 ~ / v v v/ v v v M
verejného zdravotniho pojisténi. Zalovany uzaviel, ze zadost zalobkyné nesplnuje

podminky § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

V zalobé podané proti napadenému rozhodnuti zalobkyné nejprve popsala dosavadni
prubéh a skutkové okolnosti pripadu. MJ. uvedla, ze ji byl v roce 2012 diagnostikovan
nemalobunéény adenokarcinom levé plice ve IV. stadiu. Nasledné byla lé¢ena systémovou
chemoterapit, kdy nasledovala castecna regrese nadoru. Po prokazani progrese onemocnéni
v éervenci 2014 byla zafazena do studie simunoterapii MK-34775-010 a léena
pembrolizumabem. Po dvou letech byla lé¢ba dle protokolu studie ukonéena. V listopadu
2016 byla prokazana progrese, a proto byla opét nasazena lé¢ba pembrolizumabem.
Kontrolni CT vykazovala béhem studie stabilizaci onemocnéni, v ¢ervenci 2017 vsak doslo
k progresi. Utast ve studii byla ukonena a nisledné byla provedena rebiopsie nidoru,
kterou byla potvrzena diagnbza acinarné usporadaného karcinomu a fluorescenéni in situ
hybridizaci (FISH) byla prokazana prestavba genu ROS1-pozitivni.

Vzhledem k tomu, Ze jeji zadost 0 mimoradnou Ghradu LP Xalkori byla zamitnuta, hradi
si zalobkyné od zari 2017 1é¢bu timto lééiV}'fm plvripravkem prostrednictvim prispévku pres
transparentnl Géet jako samoplatce ]12 pti prvni kontrole (20. 10. 2017)byla na rentgenu
plic o mésic pozdéji patrna lastecna regrese nalezu, dalsi pak byla potvrzena v pros1nc1
2017 a lednu 2018. U zalobkyné doslo k Gstupu potizi souvisejicich s nemoci, tzv.
performance status (PS) je 0.
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Z duvodu prokazani Géinnosti dané lécby na specificky zdravotni stav zalobkyné, a tedy
jednozna¢ného dukazu o vyjimecnosti a jedinecnosti lécby, zalobkyné podala
prostrednictvim své osetfujici lékarky MUDr. Leony Koubkové dne 12. 2. 2018 u
zalovaného opétovnou zadost o thradu LP Xalkori z prostredkt vefejného zdravotniho
pojisténi v souladu s § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojistént.

Za neduvodny a zjevné nepfiméfeny dané situaci zalobkyné povazuje pozadavek
zalovaného na dolozeni dokumentace o klinickou studii ¢i klinicka data dokazujici
efektivitu pozadované 1é¢by. Je toho nazoru, ze dikazy, které k zadosti prilozila, byl u ni
laboratorné a klinicky prokazan nesporny objektivni pfinos lécbou LP Xalkori, coz je
podporeno i vyjadfenim MUDr. L. K.

Tvrzeni zalovaného obsazena v napadeném rozhodnuti povazuje zalobkyné za zjevné
nepravdiva. Napadené rozhodnuti je nespravné a nezakonné, nebot vyklad § 16 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery v ném zalovany zaujal, je vadny, formalisticky a
v rozporu s pravidly postupu lege artis a porusuje zasadu materialni pravdy v dusledku
nedostatecné zjisténého skutkového stavu.

Zalobkyné souhlasi se zavérem zalovaného, ze z dat o pripadné klinické studii by bylo
mozné vyvodit obecny zavér o tom, jaka je Gcinnost LP Xalkori ve 3. ¢i 4. linii paliativni
1é¢by po imunoterapii pembrolizumabem. Je v$ak tfeba si uvédomit, ze takova data by
v/ v Ve /v . ;. . v v
v tomto pripadé slouzila pravé k tomu, aby se uplatnila na konkrétni situaci zalobkyné pro
futuro, a tedy by byl vyvozen zavér, zda u ni lze predpokladat Gcinnost pripravku
v budoucnu. Tento postup je vsak naprosto zbytecny, pokud jiz existuji udaje o Gcinnosti
LP Xalkori pfimo a konkrétné pro zalobkyni. Udinnost a vhodnost pravé LP Xalkori byla
* Vv / M v V. 7 7 / v 4 4 4 Ve 4 i /
zminovana jak osetrujici lékarkou, ktera sva tvrzeni dolozila relevantnimi vysledky
vySetreni, tak samotnou zalobkyni, ktera se pfi této 1é¢bé citi mnohem lépe a je schopna
vést normalni produktivni zivot. Dne 2. 8. 2018 zalobkyné podstoupila pravidelné
kontrolni vysSetfeni u oSetrujici lékarky ve FIN Motol opét s vynikajicimi vysledky bez
v 4 \4 /o ) N/ / 4 v 4
progrese onemocnéni. Pokud zalovany jeji zadost o thradu zamitl s odkazem na nesplnéni
/ ’ J4 VA ’ eV V7 e . ’
podminky ustanoveni § 13 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, je jeho hodnoceni
nespravné a bez opory ve skutkovych zjisténich a dolozenych dikazech.

Zalobkyné dale namitla, Ze zivér Zalovaného, podle ného? existuje jind moznost 1é¢by,
napt. rizné formy chemoterapie, nemi oporu ve skutkovych zji$ténich. Zalovany
pochybil, nebof nevzal v potaz konkrétni klinicky a zdravotni stav zalobkyné a
jedineénost lé¢by LP Xalkori pravé pro tento zdravotni stav. Mutace ROS1 pozitivni,
ktera byla zalobkyni diagnostikovana v ervenci 2017, je velmi vzacny stav, pro ktery
existuji jednoznacna klinicka data o cilenosti 1é¢by LP Xalkori na tuto mutaci, kdy
vhodnost, jedinelnost a Ucelnost lécby je potvrzena osetfujicimi lékafi zalobkyné.
Osetrujici 1ékarka zalobkyné v zadosti o thradu LP Xalkori z prostfedkl vetejného
zdravotniho pojisténi uvedla, ze lé¢ba timto LP pfedstavuje jedinou tucinnou lécbu
registrovanou pro 1é¢bu dospélych pacientt s ROS1+ NSCLC.

Mutace ROS1+ je diagnostikovana velmi malému procentu nemocnych, a predstavuje tak
opravdu vyjimecny a specificky postih zdravotniho stavu pacienta. Je tak tfeba odlisovat
bézny NSCLC, ktery je zpravidla léen pravé chemoterapii, a jeho mutaci, ktera
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predstavuje specifickou diagnozu, na niz je cileny LP Xalkori. Pravé c¢lenéni jednotlivych
diagn6éz a mutaci NSCLC a nasledna cilenost lé¢by je divodem jediné mozné terapie
s ohledem na zdravotni stav zalobkyné. Zalobkyné téz poukazala na stanovisko oSettujici
lékarky, formulované v zadosti a podporené klinickymi 0daji (studie sledujici G¢innost
chemoterapie vlécbé NSCLC nebyly zaméfené na ROS1+ mutaci NSCLC). V tomto
M v V. o7 7/ 4 v v /v 4 4 4 /4

stanovisku osetfujici 1ékarka uvedla, ze 1écba systémovou chemoterapii nema prokazanou
/ Ve / V1.V (e / 4 v v
U¢innost v lecbé ROS1+ NSCLC, tedy specifického zdravotniho stavu zalobkyné.
Alternativa nabizena zalovanym pro zalobkyni znamena rychlou progresi onemocnéni a
smrt. Takovou alternativu zalobkyné nepovazuje za poskytovani péle lege artis.

Co se tycCe vyjimecnosti situace, zalobkyné odkazala na rozsudek Méstského soudu v Praze
ze dne 10. 1. 2018, ¢.j. 10 Ad 19/2017-48, v némz soud zdaraznil nutnost existence
vyjimecné a specifické situace pacienta. Soud rovnéz upozornil, ze v hodnoceni
jednotlivych pfipadt nelze postupovat restriktivné a je potreba vyhnout se jakékoliv
pausalizaci. Zalobkyné je pfesvédena, Ze pravé nezadouci pausalizace se Zalovany dopustil,
kdyz nevzal v potaz specifickou situaci zalobkyné a jeji stav zhodnocoval bez jakéhokoliv
ohledu na zvlastnost velmi vzacné mutace, na kterou systémova chemoterapie na rozdil od
LP Xalkori cilena neni. Restriktivnim vykladem aplikovanym zalovanym byl popren
nejen samotny smysl existence ustanoveni § 16 zakona o verejném zdravotnim pojistént,
ale fakticky také jakakoliv inovace v1éCbé nebo diagnostice, nebot prestoze je
v individualnim pfipadé Kklinicky prokazana cilenost a uéinnost 1é¢by, zalovany toto
odmitl vzit pti své hodnoceni v potaz a misto jediné Gcinné lecby odkazal zalobkyni na
systémovou chemoterapii. Jiz z podstaty institutu vyjimecné uhrady podle § 16 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi vyplyva, ze pro vyjimeénou Gthradu nelze stanovit obecna
pravidla a ty pak aplikovat na vSechny pripady, nybrz kazdy pripad musi byt posuzovan
individualné s ohledem na vsechna sva specifika. Je tak zfejmé, ze pravé konkrétni
vysledky 1éCby u pacienta, kterého se thrada tyka, jsou logicky ten nejcennéjsi zdroj
informaci, z néhoz lze pfi posuzovani individualni zadosti vychazet. Z dat sledujicich lecbu
zalobkyné je naprosto zfejmé, ze pravé LP Xalkori dosahuje vynikajicich vysledku pfti jeji
1é¢be.

Zalobkyné dodala, Ze k hodnoceni ptpadu a vyjimeénosti situace by mélo p¥ispét i to, Ze
je nekufacka, vede aktivni zivot, vénuje se rodiné a détem, je aktivni ¢lenkou nékolika
spolkd, cvicitelkou vSestrannosti mladeze v Sokole, vede cviceni pro rodice s détmi, je
¢lenkou socialniho vyboru obce a kandidatkou v komunalnich volbach.

Zalovany navrhl, aby soud Zalobu podle § 46 odst. 1 pism. d) s.F.s. odmitl, a neshled4-li
dtivod k odmitnuti zaloby, aby ji jako nedGvodnou zamitl. Ve vyjadieni k zalobé se predné
zabyval povahou rozhodnuti zdravotni pojistovny. Uvedl, Ze pro vydavani (ne)souhlast
reviznich lékai zdravotnich pojistoven k zadostem jejich pojisténct o Ghradu zdravotnich
sluzeb z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi neni v zakoné o vetejném zdravotnim
pojisténi ani v jiném pravnim predpisu stanoven zadny formalni postup. Vzhledem k tomu
neni ani zfejmé, kdo by mél mit v pfipadé nesouhlasu zadatele s rozhodnutim revizniho
lékate postaveni odvolactho spravniho organu. Vycet fizeni, v nichz zdravotni pojistovny
rozhoduji ve spravnim fizeni podle spravniho fadu, je uveden v § 53 odst. 1 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi. Z popsané pravni Upravy neplyne, ze by zakonodarce
zamyslel nastolit stav, aby se spravni fizeni vztahovalo také na jina fizeni neuvedena v § 53
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odst. 1 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi. Zalovany v této souvislosti odkazal na
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu (dale jen ,INSS“) ze dne 15.12.2004, sp. zn. 7 As
37/2003, v némz NSS dovodil, ze zdravotni pojistovna ma postaveni spravaiho organu
pouze tehdy, jestlize jedna dle § 53 odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Zalovany podtadil formalni stranku vydavani (ne)souhlast reviznich lékatt pod spravni
rad az na zakladé rozsudku NSS ze dne 30. 9. 2013, ¢.j. 4 Ads 134/2012-50, ve kterém NSS
zaujal nazor, ze rozhodnuti revizniho lékare o zadosti pojisténce je rozhodnutim ve smyslu
§ 65 s.1.s., které neni vylouceno ze soudniho prezkumu podle ustanoveni § 70 pism. a) s.ts.
NSS pritom vychazel vyhradné z materialniho pojeti pojmu ,rozhodnuti®; nezabyval se
otazkou formalni stranky ,rozhodnuti®, a to v rozporu s jeho postojem v jinych, v té dobé
jiz rozhodnutych prfipadech, v nichz se zabyval nutnosti splnéni jak materialnich, tak
formalnich znakd pojmu ,rozhodnuti“. Zalovany dile poukéazal na judikaturu NSS i
Ustavniho soudu, s ni? plyne, Ze rozhodnuti, které lze napadnout ¥alobou podle § 65 odst.
1 s.f.s., musi spliiovat materialné-formalni predpoklady. Konkrétné odkazal na nazor
vysloveny rozsitenym senatem INSS v usneseni ze dne 18. 9. 2012, ¢.j. 2 As 86/2010,
vnémz se NSS zabyval pravni povahou souhlast dle stavebniho zakona ve vztahu
k soudnimu fadu spravnimu. NSS uzavtel, ze ,,... ackoliv soublasy vydavané dle stavebniho
zdkona mohou zaklddat, ménit, rusit nebo zavazné urcovat prava povinnosti a napliuji tak
materidlni stranku rozhodnuti podle § 65 s.%s., pro nedostatek predepsané formy se nemaize
jednat o rozhodnuti podle téhoZ ustanoveni (...) jestliZe soublas neni rozhodnutim ve smyslu § 65
s.%s., ochrana Zalobou proti rozhodnuti spravnibo orgdnu neprichdzi v dvabu.. Zalovany dale
odkazal na rozsudek NSS, &j. 8 As 8/2011-66 a usneseni Ustavniho soudu ze dne 8. 6.
2017, sp. zn. II. US 126/14, v ném? Ustavn{ soud dovodil, , Ze ,rozhodnutim tak mie byt
jen  vrchnostensky akt wvydany (i alespori wréemy kwydini) v pravnimi  predpisy
formalizovaném 7izeni.“ Obdobné zavéry potvrzuje 1 usneseni ze dne 14. 2. 2017, sp. zn. IIL
US 219/17, vnémZ Ustavni soud vytkl NSS relativizovani formalniho aspektu
,rozhodnuti. Zalovan}'f rovnéz poukazal na komentar k § 65 s.t.s., z néhoz plyne, ze 1
kdyz sam tkon spliuje formalni znaky rozhodnuti, jedna se o spravni rozhodnuti jen
tehdy, vyzaduje-li i pravni norma, aby tento tkon byl uéinén jako rozhodnuti. Shrnul, Ze
v situacich, kdy pravni predpisy predpokladaji ze strany organu verejné moci takové
tkony, kterymi se zakladaji, méni nebo rusi prava a povinnosti konkrétniho osob, nemuze
jit vzdy bez dalstho o rozhodnuti ve smyslu § 65 odst. 1 s.f.s., pokud pravni predpisy pro
takovy Ukon (akt) neukladaji formalizované tizeni (pokud chybi vyslovné zakonné
zmocnéni), tj. pokud nejsou naplnény jeho materialné-formalni pfedpoklady, coz je i tento
pripad.

K podminkam thrady LP Xalkori z vetejného zdravotniho pojisténi zalovany uvedl, ze
pro tento lé&vy pHpravek stanovil Stitni Gstav pro kontrolu 1é&iv (dile jen ,SUKL®)
Ghradu z vefejného zdravotniho pojisténi, avsak s nasledujicim indika¢nim omezenim: ,LP
Xalkori je hrazen wu pacienti starsich 18 let slokalné pokrocilym (stadium IIIB) nebo
metastazujicim (stadium IV) NSCLC, u kterych je wvalidovanym laboratornim testem
v referencni laboratori prokdziana pritomnost prestavby genu anaplastické lymfom kindzy
(ALK) a u kterych doslo k selbini predchozi linie 1écby platinovym dubletem. Zalobkyné toto
indikadni omezeni nesplriuje.

Zalovany dale uvedl, ze LP Xalkori je obecné registrovan k pouziti (nikoliv tedy hrazen
Vo /4 4 **V_V 4 .. Ve VL V v /7 Vv v 4 v/ v
z verejného zdravotniho pojisténi) mj. i pri lécbé onemocnéni zalobkyné. V daném pripadé
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vsak podle zalovaného nebylo prokdzano, ze existuji dostate¢né dikazy o tcinnosti LP
Xalkori v klinicke situaci zalobkyné. Z medicinského hlediska je obecné znamym faktem,
ze pti onkologické paliativni 1éCbé probihajici v liniich efektivita lécby s pfibyvajicim
poctem linii klesa. Tim je myslena jak efektivita ve smyslu toho, zda vibec a v jaké mire
1é¢ivy pripravek vyvola u pacienta lécebnou odpovéd (zda u néj tzv. ,zabere®), tak ve
smyslu toho, jak dlouho pfipadna lé¢ebna odpovéd potrva, protoze intervaly trvani
1éCebné odpoveédi se zpravidla s pribyvajicim poltem 1éCebnych linii zkracuji. Predléenost
je podstatnym faktorem také z toho duvodu, ze lécivé pfipravky a poradi jejich pouziti
maji Casto vliv na prubéh dalsi 1écby. Z tohoto divodu se pfi provadéni klinickych studii
rozliSuje, zda do ni byli zafazeni pacienti drive neléCeni nebo pacienti jiz predléleni. Je
zcela bézné, Ye SUKL stanovi indikaéni omezeni Ghrady 1é¢ivého p¥pravku s podminkou,
ze ho lze hradit pouze v uréité fazi (linii) 1é¢by a pti splnéni dalSich podminek, jako je
napfiklad ,predlécenost” konkrétnim zptsobem lécby. Takovy postup predpoklada § 15
odst. 9 pism. b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou
se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozdéjsich predpisia. Duvodem pro takovy postup je zejména skutelnost, ze thrada
z verejného zdravotniho pojisténi je u lééivych pripravku pravidelné stanovovana na
zakladé klinickych hodnocent (klinickych studii), v nichz byla G¢innost lécivého pripravku
ovérena a podminky pro thradu, pokud je pfiznana, pak odrazeji podminky, za kterych
bylo klinické hodnoceni provadéno. Neni tedy lhostejné, ve které fazi onemocnéni, v jaké
linii, je pacientovi urcity 1éCivy pripravek podavan a jakymi zpusoby byl lécen do té doby,
coZ se promit4 i do zminéné praxe SUKL.

Pozadavek na predlozeni dikazd o ucinnosti lécby LP Xalkori po predchozi terapii
i M 4 v / M M i o ./ v /

pembrolizumabem je dle nazoru zalovaného z hlediska principd mediciny zalozené na
dtkazech 1z hlediska standardniho fungovani thrad z vefejného zdravotniho pojisténi
adekvatni a logicky. Zalovanému takové dukazy nejsou znamy, a nemohl si je tedy opatrit
vlastni ¢innosti. Pro klinickou situaci, ve které se nachazi zalobkyne, tedy NSCLC ROS1
pozitivni vysoce predlédena apo imunoterapii pembrolizumabem, nejsou toho casu
dostupna data o tcinnosti z klinickych studii, a nebyla tedy splnéna podminka § 13 odst. 1
pism. ¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Podani LP Xalkori proto v klinické
situaci zalobkyné nelze povazovat za standardni lécebny postup, ale je nutné ho stile

4 M 4 4 /v 4 4 v 4 oV / v o
pokladat za experimentalni lécbu, ktera zasadné neni a nemuze byt hrazena z prostredkt
verejného zdravotniho pojisténi.

Pravomoc rozhodovat o thradé 1é¢ivého pripravku je na zakladé § 15 odst. 9 a § 39b odst.
1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi svérena SUKL, ktery o ni vede spravni fizeni.
Nelze tedy obchazet zikonem stanoveny postup tak, ze by byl 1é¢ivy pripravek hrazen
selektivné tém pojisténciim, u kterych je nasazen ,na zkousku“ a u kterych se dostavi
1é¢ebna odpovéd. Zakon o verejném zdravotnim pojisténi stanovi podminky, za kterych
muze SUKL dhradu zvefejného zdravotniho pojisténi pfiznat, jednd se zejména o
4 . A . 4 Vo /4 4 *eV_V 4
podminku terapeutické uéinnosti (§ 15 odst. 7 zakona o verejném zdravotnim pojisténi) a
podminku nakladové efektivity (§ 15 odst. 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi).
Splnéni téchto podminek posuzuje SUKL, tento postup nelze nahradit experimentalnim
/ S v/ . Tve /N7 v/ Ve s
nasazenim lécivého pripravku u pacienta. Ucinek léciveho pripravku pro urcitou klinickou
. M 4 / vV M v M 4 . o
situaci musi byt ovéren jednak dlouhodobé a jednak na relevantnim vzorku pacienta.
Regrese onemocnéni pozorovana po uréitou dobu u jednoho pacienta tyto parametry
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nespliuje. Zalovany dodal, ze na zakladé klinickeé studie s jednim {Gcastnikem by rovnéz
v 4 Ve M 4 v / Ve M / Ve / v/ 4 M

nebylo mozné (init zavéry o uUlinnosti lécivého pripravku; takova studie by nebyla

povazovana za relevantni.

K podmince mimoradné thrady, kterou je posouzeni jediné moznosti lécby, zalovany ve
vyjadreni k zalobé uvedl, ze tvrzeni zalobkyné o tom, ze vysledk dosazenych LP Xalkori
by na systémové chemoterapii nemohla dosahnout, neni ve zdravotnické dokumentaci ani
ve spravnim spisu #adnym zptisobem podloZeno a neni ziejmé, z ¢eho vychazi. Zalobkyné
byla jiz jednou zpodatku chemoterapii léCena a tato 1é¢ba zaznamenala jednoznacné
pozitivni vysledky. Konkrétné dle registracni studie k lé¢ivému pripravku Alimta (Gvodni
terapie zalobkyné) byl median ¢asu do progrese 4,8 mésice, zalobkyné byla bez progrese
cca 2 roky, pfitom median celkového preziti byl dle studie 12,6 mésice. Nyni je pro danou
situaci k dispozici nékolik ruzaych druht chemoterapie, které jsou hrazeny z prostredka
verejného zdravotniho pojisténi. LP Xalkori tedy nepredstavuje pro zalobkyni jedinou
moznou lé¢bu. Zalovany na tomto misté shodné jako v napadeném rozhodnuti odkazal na
odbornou literaturu a mezinarodni guidelines s tim, ze v popsané klinické situaci vedle
1é¢by crizotinibem lze pouzit efektivné a lege artis systémovou paliativni chemoterapii.

Ze skuteCnosti, ze u zalobkyné lécba LP Xalkori vyvolala 1écebnou odpovéd, nelze
dovozovat povinnost zalovaného tuto lécbu nadile hradit. Takovy vyklad by byl
v rozporu se soucasnym systemem Uhrad zdravotni péle a aplikaci takového vykladu
v praxi by mohlo dojit k prolomeni tohoto systému. Byl by to totiz de facto pojisténec
(popt. jeho osetrujici lékar), kdo by rozhodoval o thradé zdravotnich sluzeb standardné
nehrazenych, a to uz svym rozhodnutim tuto 1é¢bu nasadit, protoze pokud by tato lécba
vyvolala 1é¢ebnou odpovéd, zdravotni pojistovna by ji musela dale hradit. Pokud by
zalovany pristoupil na vyklad nastinény zalobkyni, zcela pochopitelné by vétsina pacientt
s potfebou takové lécby pravdépodobné zvolila moznost vyzkouset lepsi moznost lecby
s thradou zvlastnich zdroju, paklize by zdravotni pojistovna byla povinna lécbu
vyvolavajici 1éCebnou odpovéd zcela nahradit.

Zalovany dale vyjadiil pfesvédéeni, #e podminku ,jediné moznosti z hlediska zdravotniho
stavu pojisténce, obsazenou v § 16 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, neni mozno
zaménovat s pojmem ,nejlepsi moznosti“ z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.
Poukazal pfitom na rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 21. 6. 2018, ¢.j. 14 Ad
13/2017-50, v némz soud konstatoval, ze , ... samotna existence léivého pripravku
vykazujiciho vyssi terapeuticky #cinek neznamend, ze by v dané indikaci méla byt rozhodujici
pro naplnéni kritéria ,jediné moznosti z hlediska zdravotnibho stavu®. Takovy vyklad by
eliminoval jakoukoliv sivabu o nakladové efektivité terapie jako pripustného korektivu rozsabu
hrazené péce, pricemz tento disledek je podle nazoru soudu z hlediska systematiky zdakona
neptijatelny.“ Zalovany doplnil, e v uvedeném p¥ipadé soud rozhodoval o Zalobé
pojisténce, ktery zadal o mimotadnou udhradu lé¢ivého piipravku Opdivo, urceného
rovnéz k 1é¢bé onkologické diagnézy, a lécbu timto lécivym pripravkem, ktery u néj
vyvolal 1é¢ebnou odpoved, si zpotatku hradil sim. Zaloba byla zamitnuta s od@vodnénim,
ze: ,Postupem lege artis je treba rozumét postup v souladu se soucasnymi poznatky lékarské
vedy, neboli v souladu s profesnimi standardy. Pokud tedy nejde v pripadé chemoterapie o
postup non lege artis, jednda se o moznou alternativu k léché pozadované Zalobcem, kterd tak
v diisledku neni léchou jedinon. Soud zde opétovné zditrazriuje, Ze § 16 zdakona o vereném
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zdravotnim  pojisténi operuje s pojmem jedind moznost z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce”. Jde obecné o vysoky pozadavek a nelze pod néj subsumovat léchu nejvhodnéjsi. .

Judikatura soudt tak dle zalovaného potvrzuje, ze nelze vzdy a za vsech okolnosti hradit
pojisténci nejlepsi moznou lécbu. Z podstaty véci, zejména s ohledem na logickou vlastnost
kazdého systému zdravotniho pojistént, jiz je omezeny objem financnich prostredkd, nelze
vzdy hradit vSem pojisténcim nejlepsi moznou lécbu, nebot takovy standard Ghrady nent
v/ / / 4 **V_V 4 4 /. 4
schopen poskytnout zadny systém zdravotniho pojisténi. Nastaveni thrad zdravotnich
v , Sv v g . v s v_ovr
sluzeb ze zdravotniho pojisténi je tedy vedeno snahou, aby bylo mozné co nejvétsimu
\4 4 *eV_V o M VVv/ /. 4 v
mnozstvi pojisténct poskytnout co nejvyssi rozsah Ghrady zdravotnich sluzeb.

K argumentaci zalobkyné, ze pro mutaci ROS1 pozitivai jsou jednoznacna klinicka data
o cilenosti lé¢by LP Xalkori na tuto mutaci, a dale ze vhodnost, jedinecnost a GCelnost
1é¢by je potvrzena oSettujicimi lekafi, zalovany uvedl, ze gen ROS1 a jeho prestavba nent
novym fylogenetickym ani ontogenetickym jevem, nybrz pouze relativné nedavno
identifikovany a popsany funkcni tsek lidskée DNA. To znamena, ze ve vSech drivejsich
klinickych studiich prokazujicich efektivitu chemoterapie u NSCLC byla mezi pacienty 1
podskupina s prestavbou/zlomem v genu ROS1, byt vté dobé jesté neznama. Vyse
uvedené souvisi s nynéjsim prudkym rozvojem diagnostiky, kdy je jiz mozné identifikovat
odchylky DNA, to vsak samo o sobé neznamena, ze pouze lepsi cilenost lécby by méla
automaticky zakladat narok na jeji Ghradu. Tato skutecnosti nezaklada ani vyjimecnost
daného pripadu. LP Xalkori je proto hrazen pouze za splnéni uréitych indikalnich
omezeni, které vsak zalobkyné nesplnuje.

Zalovany navrhl soudu, aby pro pipad, e by mél o jeho medicinskych zivérech
pochybnosti, zadal ke zhodnoceni téchto otazek vypracovani znaleckého posudku, nebot
se nejedna o otazku pravni, ale jde o véc medicinského posouzeni. Teprve na jeho zakladé
lze ¢init zavéry o tom, zda jsou splnény podminky pro Ghradu léciveho pripravku.

V replice k vyjadreni zalovaného zalobkyné uvedla, ze otazku povahy tkonu povazuje za
nespornou. Ukon Zalovaného, kterym byla jeji Zadost zamitnuta, je rozhodnutim, tedy
individualnim spravnim aktem, proti kterému je mozné se branit zalobou proti rozhodnuti
spravniho organu. Zalobkyné v tomto sméru odkizala na rozsudek ze dne 30. 9. 2013,
¢j. 4 Ads 134/2012-50, v némz NSS tuto problematiku uzavira stim, ze rozhodnuti o
naroku pojisténce je rozhodnutim ve smyslu § 65 odst. 1 s.f.s. Takové rozhodnuti je
sindividudalnim pravnim aktem, nebot se tyka konkrétnibo subjektu (stéZovatele) a konkrétni
véci (otazky poskytnuti komplexni lécebné rebabilitacni péce), ktery byl vydan organem wverejné
moci z pozice jeho vrchnostenského postaveni.“ Je totiz zfejmé, ze zdravotni pojistovna
v takovém pripadé nevystupuje v rovném postaveni s pojisténcem, kdy relevantni pravni
Gprava je vefejnopravni a zdravotni pojistovnou je rozhodovano, zda pojisténci bude
poskytnuto plnéni ze socialniho zabezpeleni v oblasti zdravotniho pojisténi ¢i nikoliv.
Zalobkyné povazuje nazor Zalovaného za nespravny, jelikoZ NSS v rozhodnuti posuzoval
cely pripad jako celek, tudiz z podstaty véci hodnotil obé stranky véci. K formalni strance
se NSS ve zminéném rozhodnuti pfimo vyjadiuje, kdyz zmiruje, ze rozhoduje v souladu
s judikaturou, dle které je pojem ,rozhodnuti“ tieba chapat jako ,jakykoliv individudlni
prdavni akt vydany organem wvereiné moci z pozice jeho vrchnostenského postaveni. Namitky
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stézovatele, ze predmétna rozhodnuti neméla prislusnou formu a nebyla ana v Zadném
¢ tel, dmeét hodnut ] l la vyd, d
procesu, se v tomto svétle jevi jako zcela liché.

Zalobkyné oznacila za absurdni argumentaci zalovaného, ze regrese nadoru a zastaveni
postupu nemoci po nasazeni LP Xalkori neni dikazem o Ulinnosti této terapie a ze
takovou Ucinnost je nutné nejprve prokazat na relevantnim vzorku pacientd. Zaroven
4 v / v o+ v /4 /
poukazala na zbyteCnost takového postupu, kdy z podstaty véci je mozné takovy krok
eV i N M / Ve M Ve / v/ v/ 4 v
vynechat, pokud jiz existuji Udaje o Gcinnosti léciveho pripravku primo a konkrétné pro
zalobkyni. Nelze opomijet, ze zalobkyné zada o vyjimecnou thradu LP Xalkori podle § 16
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, coz je nastroj zcela individualni, jehoz Gcelem je
V/1°Vv 4 i 4 o Ve » v v 4 4 4 / v / v/
moderace prilisné tvrdosti zakonné Gpravy a pfi jehoz uplatnovani musi byt kazdy pripad
posuzovan zvlast peclivé a musi byt brany v potaz veskeré jeho zvlastnosti a okolnosti.
Udaje o ulinnosti lécivého pripravku pro individualni situace individualni osoby jsou dle
zalobkyné nejcennéj$im moznym zdrojem dat pro posouzeni, zda by takova zdravotni
péce méla byt hrazena ¢i ne. Jelikoz vyborné vysledky léecby LP Xalkori mohou byt a byly
zalobkyni dolozeny, je podminka existence dikazu o Gcinnosti 1é¢by vzhledem k Gcelu
jejiho poskytovani bezesporu naplnéna.

Zalobkyné namitla, ze zalovany vyklada podminky vyjimeéné Ghrady prili$ restriktivneé.
Dle jeho logiky by totiz k povoleni vyjimecné thrady nemuselo dojit vlastné nikdy,
. M v Ve o v v/ 4 i M /& / 4 v/ v / Ve 4
jelikoz ocividné staci pouha existence alternativy, ktera je v konkrétnim pfipadé nedéinna.
Vhodna a G¢inna lécba pak nebude hrazena, protoze pro pacienta existuje lécba jina, pouze
méné vhodna. Takovym vykladem je ale popfen nejen samotny smysl existence ustanoventi
§ 16 zakona o verejném zdravotnim pojistént, ale fakticky take jakakoliv inovace v 1écbé
nebo diagnostice. Aby zalobkyné zalovanému dokazala, ze ptiznivych vysledkt neni
mozné dosahnout také systémovou chemoterapii, bylo by nutné, aby podstoupila tuto
terapii, coz by na zakladé predchozich vysledkt vedlo k progresi jeji nemoci, prudkému
zhorseni zdravotniho stavu a nevyhnutelné i ke smrti. Ztejmé az poté by byl naplnén
v v / 4 4 4 v ./ 4 M 4 /v 7 7«
pozadavek zalovaného na prokazani toho, ze jim navrhovana alternativni lécba ,nezabira“.

Navrh zalovaného na provedeni znaleckého posudku zalobkyné povazuje za nadbytecny.
Pokud chtél zalovany dokazovat predmétné skutecnosti pomoci znaleckého posudku, mél
jej jiz davno predlozit a neprodluzovat fizeni takto akutniho charakteru.

Soud danou véc projednal ve smyslu § 56 odst. 1 s.f.s. prednostné mimo potadi, v jakém
soudu dosla. Zavazné dtivody pro prednostni projednani véci soud spatfuje jiz v pfedmétu
zaloby, kterym je posouzeni naroku na thradu zdravotni sluzby vazné nemocné
zalobkyni. Soud ptihlédl téz k okolnosti, ze Zalobkyné si jako samoplatce hradi vydaje na
1é¢bu prostrednictvim omezenych darcovskych pifispévki pres transparentni Gcet, tedy
o V /. . M v eV 4 M .. /v v
muze byt vystavena situaci, kdy tyto prostredky jiz nebude mit k dispozici a v 1écbé pro
jeji nakladnost nebude moci pokralovat.

V posuzované véci vysel soud z nasledné uvedené pravni Gpravy:
Podle ¢lanku 31 Listiny zakladnich prav a svobod kazdy ma pravo na ochranu zdravi.

Obc¢ané maji na zakladé vefejného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péli a na
zdravotni pomtcky za podminek, které stanovi zakon.
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Podle § 13 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ze zdravotniho pojisténi se
hradi zdravotni sluzby poskytnuté pojisténci s cilem zlepsit nebo zachovat jeho zdravotni
stav nebo zmirnit jeho utrpenti, pokud

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

b) jsou v souladu se souc¢asnymi dostupnymi poznatky lekarske védy,

¢) existuji dukazy o jejich Gc¢innosti vzhledem k Géelu jejich poskytovani.

Podle § 13 odst. 2 pism. b) zakona o vetejném zdravotnim pojisténi hrazenymi sluzbami
jsou vrozsahu a za podminek stanovenych timto ziakonem poskytovani lécivych
ptipravkl, potravin pro zvlastni lékafské ucely, zdravotnickych prostredkd a
stomatologickych vyrobku.

Podle § 16 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi prislusna zdravotni pojistovna
hradi ve vyjimeénych ptipadech zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou nehrazene,
je-li poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho
stavu pojisténce.

Podle § 76 odst. 1 pism. a) s.t.s. soud zrusi napadené rozhodnuti pro vady rizeni bez
jednani rozsudkem pro neprezkoumatelnost spocivajici v nesrozumitelnosti nebo
nedostatku davodu rozhodnuti.

Soud nema zadnych pochyb o tom, ze napadené rozhodnuti je rozhodnutim spravniho
organu ve smyslu § 65 odst. 1 s.t.s., proti kterému lze brojit zalobou u spravniho soudu a
domahat se jeho zruseni, popfipadé vysloveni jeho nicotnosti. Tato otazka jiz byla
v minulosti vyfe$ena judikaturou Nejvyssiho spravaiho soudu. V rozsudku ¢.j. 4 Ads
134/2012-50 ze dne 30. 9. 2013 NSS zduraznil, ze ,pojem ,rozhodnuti je t¥eba chdpat jako
jakykoliv individudlni pravni akt vydany organem wvereiné moci z pozice jeho vrchnostenského
postaveni. Namitky stéZovatele, Ze predmétnd rozhodnuti neméla prislusnou formu a nebyla
vydana v Zadném procesu, se v tomto svétle jevi jako zcela liché. NSS v uvedeném rozsudku
dale odkazal na usneseni rozsifeného senatu NSS ze dne 21. 10. 2008 ¢.. 8 As 47/2005-86,
podle néhoz ,aktivni Zalobni legitimace v fizeni o Zalobé proti rozhodnuti spravniho organu
(§ 65 a n. s.7%s.) bude dana vZdy tehdy, pokud s obledem na tvrzeni Zalobce neni mozné zjevné
a jednoznacné konstatovat, Ze k zdsabu do jeho pravni sféry v Zadném pripadé dojit nemohblo.”
Zabyval se téz otazkou mozné vyluky podle ustanoveni § 70 pism. d) s.f.s., pfi¢emz
s poukazem na nalez ze dne 15. 1. 2013, sp. zn. PL. US 15/12, kterym Ustavni soud zamitl
navrh na zruseni ustanoveni § 70 pism. d) s.t.s., dovodil, Ze ,itkony spravniho organu, jejichz
vydani zavisi vjlucné na posouzeni zdravotniho stavu osob, jsou ze soudniho prezkoumdni
vylouceny, - ledaze by samy o sobé znamenaly pravni prekazku vjkonu povolini, zaméstnani
nebo podnikatelské, popripadé jiné hospodarské cinnosti, - nebo ledaze by slo o stkony dotykajici
se zakladnich prav zarucenych Listinou.“

Soud nema divod odchylit se od uvedenych judikaturnich zavérg, které lze plné vztahnout
. , . ’ v ’ ’ 71 7 ’ ’ .

1 na nyni projednavanou véc. Napadené rozhodnuti se tyka konkrétniho subjektu
(zalobkyné) a konkrétni véci (otazky tGhrady zdravotni sluzby). Bylo vydano organem
verejné moci z pozice jeho vrchnostenského postaveni, nebotf zdravotni pojistovna pti
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rozhodovani o thradé zdravotni sluzby podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
nevystupuje v rovném postaveni se zalobkyni jako pojisténcem. Aplikovana pravni dprava
ma verejnopravni charakter, nebot nalezi do oblasti prava socialniho zabezpeceni. Ackoliv
/ v/ v o 4 / 4 * 7 4 v 4 i 4
se v daném pripadé jedna navysost o otazku medicinskou, neni mozné aplikovat soudni
vyluku podle § 70 pism. d) s.f.s.,, protoze napadené rozhodnuti se pfimo dotyka
zakladniho prava zalobkyné na zdravotni pé¢i garantovaného d{lankem 31 Listiny
4 4 4 / Vv / /v v

zakladnich prav a svobod. Z vy$e uvedeného plyne téz neopodstatnénost argumentace

v / v . ) v/ / Ve . . 1.7 .
zalovaného, ze absence formalizovaného fizeni vylucuje existenci formalniho znaku jako
jednoho z predpoklada spravniho rozhodnuti. Soud k tomu na okraj dodava, ze napadené
rozhodnuti vykazuje vsechny podstatné formalni znaky rozhodnuti spravniho organu ve

4 4 A4 . / v/ o v 4 v /7 IV 4 o

smyslu § 68 odst. 1 spravniho radu, tj. vyrokovou ¢ast, odtivodnéni a pouceni éastnikd.

Po posouzeni véci soud dospél k zavéru, ze napadené rozhodnuti je neprezkoumatelné pro
nedostatek davodu. Ke zjisténé neprezkoumatelnosti spravaiho rozhodnuti byl soud
povinen prihlédnout z dfedni povinnosti.

Zalovany optel napadené rozhodnuti o argumentaci, ¥e v daném pipadé neni splnéna
zakladni podminka Ghrady zdravotni sluzby (lé¢ivého pripravku) podle § 13 odst. 1 pism.
c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi, nebot v klinické situaci zalobkyné neexistuji
dikazy o Gdinnosti LP Xalkori. Zalovany sice vyloZil, jakd data zji$téni na zékladé
klinickych studii jsou aktualné dostupna, neobjasnil vsak, jaky konkrétni vyznam maji tato
data za situace, kdy zalobkyné predlozila konkrétni lékarské zpravy o vysledcich kontrol
provedenych po aplikaci LP Xalkori, které prokazuji vyznamné zlepseni jejiho
zdravotniho stavu. Prestoze zalobkyné jiz v zadosti anasledné i vodvolani proti
prvostupniovému rozhodnuti poukazovala na ustup potizi souvisejicich sjeji nemoct
(regres nadoru) ¢asové navazujici na zapoceti a pokrac¢ovani v lecbé LP Xalkori, zalovany v
oduvodnéni napadeného rozhodnuti zcela rezignoval na konfrontaci zalobkyni
predlozenych lékarskych zprav sjeho vahami o nedostatecném prokazani Géinka LP
Xalkori. Zalovany sice argumentuje tim, %e Zalobkyné neprokazala Gi¢innost LP Xalkori
vzhledem k jejimu  klinickému stavu, z oduvodnéni napadeného rozhodnuti vsak neni
zrejmé, z jakého davodu zalobkyni uvadéné a dokladané skutecnosti o pozitivnim vyvoji
jejiho zdravotniho stavu po aplikaci LP Xalkori nemaji vtomto sméru potiebnou
vypovidaci hodnotu a diikazni silu.

Naplnéni podminky zakotvené v § 13 odst. 1 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim
**V_V 4 4 M M v v 4 o / Ve M 4
pojisténi nelze vykladat restriktivné tak, ze relevantnim dikazem o Ucinnosti zdravotni
sluzby (zde 1éCivého pripravku) mtze byt vylucné klinicka studie ¢i vysledek jiného
zkoumani provedeného na $ir$i nez individualni platformé. Ustaveni § 13 zakona o
Vo /4 4 **V_V 4 4 / 4 \4 **V_V M M
verejném zdravotnim pojisténi podminky thrady zdravotnich sluzeb pojisténci zasazuje do
/4 4 / o / 4 4 \4 M v / / /7
obecného ramce, ktery klade diraz na sledovany cil, jimz je zlepseni nebo zachovini
zdravotniho stavu pojisténce nebo zmirnéni jeho utrpeni. Touto individualizovanou optikou
zohlednyjici zdravotni stav konkrétniho pojiSténce je nutno nazirat téz na pozadavek
dtikazu o existenci Gcinnosti zdravotni sluzby.

Dtikazem Glinnosti lé¢ivého pfipravku proto mtze byt jakakoliv listina, ktera prokazuje,

ze jeho uzivanim bylo (i s velkou pravdépodobnosti bude dosazeno zakonem sledovaného
/7 v v 4 4 4 4 **V_V 4 v 7.

cile v podobé zlepseni nebo zachovani zdravotniho stavu pojisténce nebo zmirnéni jeho
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utrpeni. Takovou listinou nemusi byt vylucné klinicka studie. Vysledky klinické studie
vychazi ze statisticky zpracovanych dat zjistovanych u vétstho mnozstvi sledovanych
M M o M o v/ A2 M o v A v v M

jedincl (pacientd), ¢imz je toliko v priméru vyjadfena pravdépodobnost, sjakou lze u
zkoumaného 1é¢ivého pripravku ocekavat dosazeni pozadovaného 1é¢ebného efektu. Ani
klinicka studie proto zpravidla neni ,zarukou“ toho, ze klinicky provéfovany lééivy
ptipravek bude G¢inny u kazdého jednotlivého pacienta.

Z vyse uvedeného plyne, ze k zavéru o neexistenci diikazt o Gc¢innosti LP Xalkori v nyni
M 4 4 VO v/ 4 v/ v v - 4 4 v . . /7 .
projednavané véci v zadném pripadé nepostaluje konstatovani, ze ,data z klinické studie o
tcinnosti pripravku Xalkori po imunoterapii pembrolizumabem nejsou toho Casu k dispozici
Zalobkyné mohla za Glelem prokazani Ucinnosti daného lé¢ivého pripravku v jejim
individualnim ptipadé predlozit zalovanému 1 jiné listinné dikazy nez klinické studie, coz
také ulinila, a povinnosti zalovaného bylo se stémito dukazy radné vyporadat. Mél-li
zalovany pochybnosti o konkrétnich Géincich LP Xalkori v pripadé Zalobkyné, bylo jeho

i 4 v v M v 4 N4 v b / / i
povinnosti prehledné, srozumitelné a na odpovidajici odborné kvalifikované urovni

v o1e ° ’ . V. v Ve . IV /
vysvétlit duvody, které tyto pochybnosti zalozily. Protoze tak neucinil, zatizil napadené
rozhodnuti vadou nepfezkoumatelnosti spocivajici v nedostatku relevantnich davoda.

Spravni organ I. stupné se ve vztahu k zalobkyni predlozenym dikazum o efektivité LP
Xalkori a pozitivaim vlivu na jeji zdravotni stav omezil na konstatovani, ze pro relevantni
vyhodnoceni efektiviry probihajici terapie crizotinibem je t¥eba srovndni provést s vysetvenim
provedenym krdtce pred zahdjenim této terapie, opodstatnénost takového pozadavku
nicméné neobjasnil. Zalobkyné v prubéhu fizeni o zadosti dolozila, ze v Cervenci 2017 u ni
doslo k progresi, ktera byla divodem pro ukonceni jeji tcasti v klinické studii
s imunoterapii pembrolizumabem. Lze se pouze domyslet, ze shora uvedeny pozadavek
4 4 4 v T4 v v v 4 v / v v 4 /

spravniho organu I. stupné vychazi z presvédCent, ze vysledky vySetfeni provedenych u
zalobkyné po aplikaci LP Xalkori mohou byt ovlivnény lélebnou odpovédi jejiho

. v 7 qe e ’v . ’ . <7 7
organismu na predchozi linii lecby pembrolizumabem, Jakakoliv argumentace obsahujici
blizsi fundované zduvodnéni tohoto presvédCeni, které by bylo opteno o odborné

v / /. v 4 M 4 4 v 4 4 v M
podlozené uvahy, vsak v rozhodnuti regionalni pobocky chybi, a neni obsazena ani
v napadeném rozhodnuti.

Vadou nedostatku radného zdivodnéni je stizen i zavér, ktery zalovany uéinil ve vztahu
k naplnéni podminek podle § 16 odst. 1 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Zalovany sice konstatoval, Ze LP Xalkori nepfedstavuje jedinou moznost 1é¢by z hlediska
zdravotniho stavu zalobkyné, protoZe existuji jiné zphsoby léchy, napr. rizné formy
chemoterapie, ani v tomto sméru vsak nezohlednil zdravotni stav konkrétniho pojisténce
(zalobkyné), ktery s poukazem na vyjimecnost svého ptipadu o thradu zdravotni sluzby
zada. Nezabyval se stavem predlécenosti zalobkyné, zejména vyhodnocenim kvality
léCebné odpovédi na tzv. prvni linii 1é¢by, v niz se zalobkyné podrobila systémové
chemoterapii. Zalobkyné v Zidosti dolozila svij zdravotni stav a jeho vyvoj spolu
s vyjadrenim osetfujici lékarky, ktera vyloudila moznost jiné terapie nez prostrednictvim
LP Xalkori. V odvolani proti rozhodnuti regionalni pobocky pak zalobkyné vyslovné
namitla nedostatek individualniho posouzeni jeji zadosti postradajici oduvodnéni
(ne)vhodnosti chemoterapie pravé pro ni. Je obecné znamo, ze lécba chemoterapii je
indikovana u pacienti, u nichz bylo diagnostikovano onkologické onemocnéni, a jako
takova je nepochybné lé¢bou lege artis. V daném pripadé vsak bylo nutno zabyvat se tim,
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zda aktudlni zdravotni stav zalobkyné sohledem na specificky charakter jejiho
onemocnéni a vysledky dosavadni lécby nevylucuje opétovné nasazeni chemoterapie.
Zalovanym prikladmo uvedena cytostatika nedavaji jednoznacnou odpovéd na otazku, zda
: Y : . ) L C T Y
je uvadéna alternativa, tj. chemoterapie, svymi Glinky v klinicke situaci zalobkyné
v v 4 v/ 4 ~ / 4 4 M v Ve VA
skute¢né vhodna a prinosna. Zalovany v napadeném rozhodnuti ani obecné neptiblizil,
M / 8% / M v 4 v 4 4 i v v / i i
jaky 1élebny efekt je mozné olekavat u jim alternativné navrzenych cytostatik oproti
cytostatikim, které jiz byly pouzity v prvni linii 1é¢by zalobkyné.

Pozadavek spravniho organu L. stupné, aby zalobkyné doplnila svou zadost dolozenim
toho, pro¢ nemobla byt lécena hrazenymi lécivymi pripravky, napr. cytostatiky docetaxelem,
platinovym derivatem, gemcitabinem, vinorelbinem ¢ erlotinibem (usneseni o preruseni
fizeni s vyzvou k odstranéni vad zadosti ze dne 26. 2.2018) povazuje soud za nepfijatelny.
V daném pripadé to byl zalovany, kdo zpochybnoval LP Xalkori jako jedinou moznost
z hlediska zdravotniho stavu zalobkyné sodivodnénim, ze pro zalobkyni existuje
srovnatelna lécba (chemoterapie) hrazena z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi, a
bylo proto jeho povinnosti prokazat a v rozhodnuti nalezité zdivodnit, ze je tato jim
tvrzena alternativa pro zalobkyni z hlediska jejtho zdravotniho stavu mozna. Této
povinnosti vsak zalovany v napadeném rozhodnuti nedostal.

Soud nemohl prehlédnout, ze zalovany, a¢ s odkazem na rozhodnuti Méstskeho soudu
v Praze ¢.j. 10 Ad 19/2017 - 48 ze dne 10. 1. 2018 zduaraznil, ze samotnd existence lécivého
pripravku vykazujiciho vyssi terapeuticky vicinek neznamend, Ze by v dané indikaci méla byt
rozhodujici pro naplnéni kritéria ,jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu®, nebot’ takovy
vyklad by eliminoval jakoukoliv tvabu o nakladové efektivité terapie jako pripustného
korektivu rozsabu hrazené péce, se sam kritériem nakladove efektivity vabec nezabyval,
prestoze zalobkyné jiz v zadosti prokazovala vysi mési¢ni thrady na potizeni LP Xalkori.
Absence zhodnoceni tohoto kritéria, tj. porovnani nakladd, jejichz thrada je pojisténcem
pozadovana, snaklady vynalozenymi na lécbu hrazenou z prostredki verejného
zdravotniho pojistént, rovnéz Cini napadené rozhodnuti neprezkoumatelnym.

S prihlédnutim ke vsem shora uvedenym skutecnostem a citovanym zakonnym
ustanovenim soudu nezbylo nez napadené rozhodnuti podle § 76 odst. 1 pism. a) s.f.s.
rozsudkem bez jednani zrusit pro nepfezkoumatelnost spodivajici v nedostatku divodd.
V souladu s § 78 odst. 4 s.t.s. soud soucasné vyslovil, Ze se véc vraci zalovanému k dal$imu
v/ 4 4 4 4 / V. 7/ N . v/ v/ 4
fizeni. Pravnim nazorem, ktery soud ve zrusujicim rozsudku vyslovil, je v dal$im ftizeni
spravni organ vazan (§ 78 odst. 5 s.t.s.).

Vzhledem ke zjiSténé nepfezkoumatelnosti napadeného rozhodnuti, ktera brani
meritornimu posouzeni véci, soud neprikrocil k doplnéni dokazovani vypracovanim
znaleckého posudku, které navrhl zalovany.

Ve druhém vyroku tohoto rozsudku pfiznal soud v souladu s ustanovenim § 60 odst. 1

v 4 v 4 . 4 v v . / v 4 4 ’ o V/ 4
véta prva s.f.s. zalobkyni, ktera méla ve véci Gspéch, pravo na nahradu nakladu fizeni.
Naklady, které zalobkyni v fizeni vznikly, spoéivaji v zaplaceném soudnim poplatku ve
vysi 3.000,- K¢ a v nakladech souvisejicich s pravnim zastoupenim zalobkyné advokatkou.
Tyto jsou tvoreny jednak odménou za pravni zastoupeni zalobkyné advokatkou, a to za tti
/ 4 4 \4 v 4 v/ 4 4 /v M </ v 4
tkony pravni sluzby (prevzeti a pfiprava zastoupeni, sepsani zaloby, replika k vyjadrfeni
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zalovaného), priemz sazba odmény za kazdy ztéchto tkont pravni sluzby cini dle
advokatniho tarifu - vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., 3.100,- K¢ (§ 7, § 9 odst. 4 pism. d) vyhlasky
¢ 177/1996 Sb.). Naklady pravniho zastoupeni zalobkyné jsou dale tvoreny tfemi
pausalnimi c¢astkami ve vysi 300,- K¢ (§ 13 odst. 3 vyhlasky ¢. 177/1996 Sb.) a castkou
2.142,- K¢ odpovidajici dani z pridané hodnoty, kterou je advokatka povinna z odmény za
zastupovani a z nahrad odvést podle zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty (§
57 odst. 2 s.t.s.). Celkova vyse naklada, které zalobkyni v tomto fizeni vznikly, tedy {ini
15.342,- K¢. Soud proto ulozil zalovanému povinnost zaplatit zalobkyni nahradu naklada
fizeni vtéto vysi, a to ve stanovene lhuté k rukdm pravni zastupkyné zalobkyné

advokatky JUDr. Jany Mareckové (§ 149 odst. 1 o.s.t. ve spojeni s § 64 s.t.s.).
Poucdeni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasalni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu,
se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasaéni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravai soud.

Lhata pro podani kasaéni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhuty (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhaty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

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

V fizeni o kasaéni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo c¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdeélani, ktere je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro

zaplaceni soudniho poplatku na Ucet Nejvyssitho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 22. ledna 2019

Mgr. Martin Kfiz v. r.
predseda senatu



