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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Ladislava Hejtmanka a
soudkyr JUDr. Hany Kadariové a JUDr. Nadézdy Treschlové ve véci

zalobce: JUDr. Ing. P.K.
bytem
zastoupeny advokatem JUDr. Ing. Lukdsem Prudilem, Ph.D.
sidlem Basty 416/8, Brno
proti
zalovane: Zdravotni poji$fovna ministerstva vaitra
sidlem Vinohradska 2577/178, Praha 3

o zalobé proti rozhodnuti zalované ze dne 20.2.2018 ¢.5. 1066259/1

takto:
L Zaloba se zamita.
II. Zadny z GCastnikt nema pravo na nahradu naklada fizeni.
Odivodnéni:

Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze se Zalobce domaha prezkoumani a zrueni
rozhodnuti Zdravotni pojisfovny ministerstva vnitra (dale jen ,zalovana“) ze dne 20.2.2018
¢j. 1066259/1 (dale téz ,napadené rozhodnuti®), kterym bylo zamitnuto jeho odvolani
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proti rozhodnuti revizniho lékate zalované ze dne 18.12.2017, ¢.j. 7119829/1 (dale téz
»prvostupniove rozhodnuti®), kterym byla zamitnuta jeho zadost o schvaleni Ghrady
1é¢ivého pripravku lartruvo podle ust. § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich
predpisu (dale jen ,,zakon o vetejném zdravotnim pojisténi).

Zalobce poklada napadené rozhodnuti za zmate¢né, nebot vibec neni zfejmé, zda o zadosti

4 4 4 4 v / 4 v 4 7
a o rozhodnuti o odvolani rozhodoval opravnény organ. Prvostupniové rozhodnuti je
4 v M v 4 M 4 i 4 4 v / \4
uvozeno tim, ze rozhoduje zalovana a je podepsano revizni lékarkou, které podle zalobce
nenalezi rozhodovat ve spravnim slova smyslu, nebot ¢innost reviznich lékait je vymezena
vust. § 42 odst. 3 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jakozto ¢innost kontrolni;
rozhodovaci pravomoc jim svérena neni. O odvolani opét rozhodla zalovana a je
podepsano reditelkou Odboru zdravotnického.

Zalobce dale namitl neprezkoumatelnost obou rozhodnuti, kdy nebyl zohlednén zdravotni
v v b /v M 4 o \4 4

stav zalobce a moznosti jeho lécby, nebylo uvedeno, jaké dukazy vzala zalovana v potaz,

nebylo nastinéno, jakymi Gvahami se pfi hodnoceni dukazt ridila; zdtvodnéni rozhodnuti

je pouze obecné.

Zalobce nesouhlasi s nazorem zalované, ktera prvostupnovym rozhodnutim zamitla zadost
v ’ A v/ > (Y / v / v
zalobce o uhradu 1é¢ivého pripravku, nebot dle jejtho nazoru nebyly vycerpany vsechny
dostupné moznosti lé¢by a nejedna se tak o jedinou dostupnou lécbu ve smyslu ust. § 16
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, v napadeném rozhodnuti zalovana povazovala za
fadny podklad pro rozhodnuti vyjadreni Ceské onkologické spolec¢nosti Ceske lékarské
spolecnosti J. E. Purkyné ze dne 2.5.2017 a méla za to, ze zkracena procesni prava zalobce
.. 4 M 4 v/ 4 v . / v / Ve / v/ 4
zhojila v ramci odvolaciho fizeni, k véci samé pak uvedla, ze lécivy pripravek lartruvo neni
. M /v v v/ v 4 / Ve / v/
jedinou dostupnou lé¢bou pro zalobece, prikladné poukazala na 1é¢ivy pripravek
doxorubicin, ktery je hrazen z verejného zdravotniho pojisténi, uvedla, ze G¢innou latku
olaratumab, obsazenou v lécivém pripravku lartruvo, nelze za soucasného stavu pokladat
M . . v/ / /v v / v 4
za jedinou a / nebo nejlepsi systémovou lécbu, a ze vysledky olaratumabu vyzaduji
vV 7 ~ v - R LA / . ’ v . LV
ovéreni. Zalobce nepovazuje vyjadireni Ceské onkologické spolecnosti za vyjadreni
s obecnou platnosti k problematice G¢inkt Gc¢inné latky olaratumab, nebot obsahuje pouze
v 4 4 / . /7 T4 . \4 vV M
strucné shrnuti obecnych informaci, nema zadnou souvislost s zalobcem a nezohlednuje
jeho zdravotni stav, pti¢emz ani zalovana svoji argumentaci blize nerozvadi v souvislosti se
zdravotnim stavem zalobce.

Zalobce odkazal na ust. § 13 zakona o vefejné zdravotni péci, které vymezuje okruh
zdravotni péce hrazené ze zdravotniho pojisténi véetné podminek, za nichz bude zdravotni
péce hrazena. Uvedl, Ze trpi sarkomem lytka s diseminaci do plic a hilovych lymfatickych
. . . /v / V. o/ 7 4 v . v/ v s Vv \4 /4 .
uzlin, jeho stav je vazny, zhorsujici se. Namitl, ze v jeho pripadeé dalsi tdajné mozné terapie
v ey USR] . . J / v vV s g v/ /v .
nesplnuji kritéria definice vymezené v ust. § 13 zakona, kdyz stézejnim pfinosem lécby je
v jeho prfipadé prodlouzeni pteziti, aplikaci doxorubicinu a fady dalsich 1éka ¢i jejich
kombinaci vSak neni mozné zajistit lé¢bu (prodlouzeni zivota) tak, jak by tomu bylo pti
aplikaci 1é¢ivého ptipravku lartruvo, kde byly studiemi zjistény naprosto vyjimelné
, . . v , Ve , ~ ’ \ IV !
vysledky v souvislosti s prodlouzenim zivota nemocného. Zalobce tak ma za to, ze lécivy
v/ . M 4 /7. Ve M . \4 4 4 8%
pripravek lartruvo je z hlediska prodlouzeni jeho zivota jedinou moznosti zdravotni péce.
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Dodava, ze podle jeho nazoru je nutné pri posuzovani naplnéni ust. § 16 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi zvazovat také efektivitu lécby.

Zalovana s podanou zalobou nesouhlasila. K jednotlivym zalobnim namitkam uvedla, ze
oduvodnéni napadeného rozhodnuti se neopiralo pouze o vyjadreni Ceské onkologické
spolecnosti Ceske lékarské spolecnosti J. E. Purkyné ze dne 2.5.2017, ale téz o zavéry
M 4 4 / i M 4 v 4 v v / A v 4 4 4

mezinarodnich a tuzemskych guidelines, navic zalovana predmétné vyjadieni poklada za
radny poklad pro rozhodnuti ve smyslu ust. § 50 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravaniho radu,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad“). Ostatné i zalobce se s obsahem

*/ v 4 vV Vv M M 4 v 4 i 4 * Vv \4 v/ v
vyjadreni ztotoznuje a podporuje jim zalobni argumentaci. Ma-li zalobce za to, ze v ptipadé
standardnich postupt nejsou splnéna vsechna kritéria hrazenych sluzeb ve smyslu ust. § 13
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, a ze tedy lécba pozadovanym lécivym
ptipravkem by méla byt hrazena z verejného zdravotniho pojisténi dle ust. § 16, je treba
poukazat na skuteCnost, ze zalobce nespecifikoval, jaka konkrétni kritéria standardni
léCebné postupy nesplnuji. Zalovana wupozornila, ze kombinace olaratumabu a
doxorubicinu je (dle Doporuceni NCCN verze 2.2017) na Grovni 2A, coz je stejna Groven,
jakou ma napriklad doxorubicin samotny.

Zalovana je toho nazoru, ze nepochybila, neuhradila-li 1é¢ivy pfipravek lartruvo, nebot
4 v 4 4 4 v o / 4 *V_V 4
neni naplnéna podminka ust. § 13 odst. 1 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
o existenci dukaz o Ucinnosti 1é¢ivého pripravku vzhledem k Gcelu jeho poskytovani.
Provedeni registracni studie o ulinnosti a bezpecnosti olaratumabu byla totiz relativné
mala a je nezbytné jesté oveéreni vysledku této studie v dalsich klinickych studiich; dikazy,
které byly predlozeny ve spravnim fizeni, zalovana nepoklada za dostatecné presvéddive.

K postupu podle ust. § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi zalovana dale poukazala
na zdravotnickou dokumentaci zalobce, kde osettujici 1ékar pouziva v souvislosti s lecivym
v/ 4 . v/ */ Ve Vev/ /v v 4
pripravkem lartruvo termin nejlepsi a nejucinnéjsi lecba, ovSem ust. § 16 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi zakotvuje, ze mimoradna Ghrada je mozna jen
v jedineCnych pripadech, kdy neexistuje zadna jina 1é¢ebna moznost pro pojisténce. Zakon
tedy neoperuje s terminem lécby nejlepsi, nybrz s pojmem jediné mozné lécby. Zadatel
tedy musi jednoznacné prokazat, ze jina léebna alternativa pro néj neexistuje — at uz
zdtvodu, Ze pro danou nemoc neni ziadna jina moznost 1élby, ¢&i zjakéhokoliv
medicinského d@vodu neni mozné tuto existujici alternativu vyuzit. V projednavaném
v/ v . M /v . 4 ./ / o v e/ Ve /
pripadé se o jedinou lé¢bu nejedna a medicinsky divod pro nemoznost jejiho pouziti nebyl
/ . / ’ v/ / v 4 / / 11N . ’ v v/
v ramci spravniho fizeni dolozen. Zalovana se dale domniva, ze v intencich predmétného
7. /4 \4 I v v/ v 4 v/ v
ustanoveni je nezbytné, aby byla dolozena vyjimecnost pripadu, coz v daném pripadé
nebylo ucinéno.

Zalovana nesouhlasi s tvrzenim zalobce o nedostateCném odtvodnéni prvostupniového a

/4 4 4 \4 4 . Vv / . ’ 7 v/ v
napadeného rozhodnuti, ma za to, ze se s namitkami zalobce vznesenymi v odvolani fadné

"4 4 M v M 4 M v / vV 4 . v/ e

vyporadala. K namitce zmatecnosti uvedla, ze je véci zalované, jakou osobu urci jako
kompetentni k provadéni konkrétnich ¢innosti. Jelikoz posuzovani zadosti pojisténct o
/ 4 /v . 4 4 -/ /
Ghradu zdravotni péle je agendou, ktera spada do kompetence osob s medicinskym
vzdélanim, svéfila ji zalovana reviznim lékaiGm, ktefi ji maji definovanou téz v pracovnich
smlouvach, resp. v pracovnich naplnich. Namitka tedy neni opodstatnéna.

Shodu s prvopisem potvrzuje Z. L.
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Pfi jednani u Méstského soudu v Praze dne 16.10.2018 zastupce zalobce a zalovana setrvali
na svych stanoviscich, ktera shrauli.

Meéstsky soud v Praze na zakladé zaloby, v rozsahu zalobnich bodd, kterymi je vazan (ust.
§ 75 odst. 2 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho radu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpisu
- dale jen ,s.r.s.“), prezkoumal napadené rozhodnuti, vCetné fizeni, které jeho vydani
predchazelo. Pti prezkoumavani rozhodnuti vychazel soud ze skutkového a pravniho
stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu (ust. § 75 odst. 1 s.f.s.), a dospél
k zavéru, ze zaloba neni dtvodna.

Pro posouzeni véci samotné vyplyvaji ze spisoveho materialu predlozeného zalovanou a
4 4 4 Ve 7/ 4 M 4 4 4 o4 / v i
z dokazovani provedeného pri stnim jednani nasledujici podstatné skutecnosti.

Dne 27.10.2017 pozadal zalobce prostfednictvim Interni hematologické a onkologické
kliniky Fakultni nemocnice Brno zalovanou o thradu zdravotnich sluzeb jinak ze
zdravotniho pojisténi nehrazenych, a to lartruvo + doxorubicin (schvaleni podani
lartruvo) stim, ze poskytnuti uvedenych zdravotnich sluzeb je jedinou a nejucinnéjsi
moznosti z hlediska zdravotniho stavu zalobce. V zadance je uvedeno, ze zalobce je pacient
s myoxidnim liposarkomem bérce PDK, stav po neradialni extirpaci 1/2017 a pooperacni
revizi 3/2017, nyni rozsahla lokalni recidiva a metastatické postizeni plic. Ke zpomaleni
progrese je indikovana systémova terapie a paliativai RT na oblast primarniho tumoru. Dle
dostupnych klinickych dat je kombinace doxorubicinu a lartruvo s nejvétsi aéinnosti.

Dle souhrnu Gdaju o lé¢ivém pripravku lartruvo vydaného Evropskou lékovou agenturou
23.11.2016 je tento lé¢ivy pfipravek indikovan v kombinaci s doxorubicinem k lecbé
dospélych pacientd s pokrocilym sarkomem mékkych tkani, které nelze podrobit
kurativni lécbé operaci nebo radioterapii a kteti nebyli dfive 1éCeni doxorubicinem. Vyse a
podminky thrady lé¢ivého pipravku lartruvo nebyly dosud v Ceské republice stanoveny.
Pripravek lartruvo je uveden ve vydani Modré knihy platné od 1.3.2017 jako soudast
doporudeného rezimu pro 1. linii paliativni léecby pokrodilého sarkomu mékkych tkani
v kombinaci s doxorubicinem. Podle NCCN Guidelines, verze 1.2017, je olaratumab
v kombinaci doxorubicinem zatazen mezi rezimy kombinaéni systémové lécby (sila
dtkazu 2A) pro lé¢bu pokrocilého sarkomu mékkych tkani jinak nespecifikovanych
histologickych typu.

Ve Zpravé o ambulantnim vySetteni zalobce ze dne 1.12.2017 na Interni hematologické a
onkologické klinice Fakultni nemocnice Brno je uvedeno, ze dle dostupnych klinickych
studii ma rezim doxorubicin + lartruvo nejvétsi efekt terapie. Nejedna se o jedinou
moznou terapii, ale o nejucinnéjsi terapii u mladého pacienta.

V Zadance o schvéleni (povoleni) ze dne 28.12.2017 je tento zavér zopakovan.

Z vytiatku z Modré knihy COS, kapitola 9. Zhoubny novotvar mékkych tkani (C36, C38,
47-49) soud zjistil, ze olaratumab s doxorubicinem patfi mezi nejcastéji uzivané kombinace
1é¢ebnych latek v 1. linii lé¢by, uziva se v 1. linii paliativni lé¢by. Jsou popsany 1 dalsi 1é¢ivé
latky nebo jejich kombinace, a to doxorubicin, ifosfamid, kombinace doxorubicinu a
ifosfamidu, kombinace doxorubicinu a dakarbazinu, trabektedin. Z téchto pouze

Shodu s prvopisem potvrzuje Z. L.
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trabektedin nem4 ke dni vydini Modré knihy thradu v Ceské republice pro 1é¢bu
sarkomu.

Podle stanoviska Ceské onkologické spole¢nosti Ceské lékatské spole¢nosti J. E. Purkyng,
vydaného dne 2.5.2017 k dotazu nameéstka feditele VSeobecné zdravotni pojistovany pro
zdravotni péci, je lartruvo (olaratumab) novym biologickym lékem pro 1écbu
metastatickych sarkomt mékkych tkani, podle registrace Evropskou lékovou agenturou je
olaratumab indikovan v kombinaci s doxorubicinem kl1écbé dospélych pacientd
s pokrocilym sarkomem meékkych tkani, které nelze podrobit kurativni 1é¢bé operaci nebo
radioterapii a ktefi nebyli dfive léCeni doxorubicinem. Olaratumab byl v Evropé a v USA
registrovan na zakladé studie, ktera u pacientd splnila svij primarni cil stran preziti bez
progrese a dosahla vysoce vyznamného zlepseni medianu celkového preziti. V platnych
doporucenich NCCN je olaratumab uveden jako jedna z moznosti lécby prvni linie
(NCCN Guidelines 2.2017 Soft Tissue Sarcoma), posledni vydani Modré knihy COS jej
rovnéz uvadi v tabulce, 1 kdyz podle textu se nadale doporucuje monoterapie konvencnim
cytostatikem (Modra kniha COS, platnost od 1.3.2017). V doporudenich ESMO zatim
zatazen neni, lze predpokladat zafazeni v dalsim vydani. Jde zcela jednoznacné o lécbu lege
artis. Podle stanoviska olaratumab v soucasnosti neni jedinou a / nebo nejlepsi systémovou
1é¢bou podle ust. § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, tj. jedinou moznosti
z hlediska pojisténce, nebot registracni studie byla relativné mala, experty je vyzadovano
ovéreni vysledku studie ve vétsich klinickych studiich. Doporuceni NCCN verze 2.2017
doporucuji kombinaci olaratumab a doxorubicin na drovni 2A, coz je stejna Groven, jakou
ma napriklad doxorubicin samotny a rada dalsich 1éku ¢ kombinaci (NCCN Guidelines
2.2017 Soft Tissue Sarcoma).

Z Veéstniku ministerstva zdravotnictvi ¢. 7/2005 soud zjistil, ze ministerstvo zdravotnictvi
vydalo stanovisko k ust. § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Podle néj must byt
mj. dolozena vyjimecCnost pripadu, zejména skuteCnost, ze navrhované poskytnuti
zdravotni pécCe konkrétnimu pacientovi je jedinou moznosti jejtho poskytnuti této osobé a
ze neexistuje jina odpovidajici hrazena alternativa péle, kterou by bylo mozné s ohledem
na zdravotni stav této osoby pouzit, ze se poskytnuti této nehrazené zdravotni péce
navrhuje poté, co bylo zjisténo, ze zdravotni péce hrazena ze zdravotniho pojisténi nevedla
ke zlepseni zdravotniho stavu, nebo zpusobovala zdravotni komplikace, které zdravotni
stav pacienta zhor$ovaly, Ze existuji dGvody, pro které lze povazovat oSettujicim lékarem
v 4 / Ve ’ v 4 Ve / 4 4 I Ve 4
navrzenou zdravotni péci, na rozdil od predchozich pouzitych moznosti, za péci, ktera
. . Vi Vv /’ ’ O * b
povede ke kvalitativnimu zlepseni zdravotniho stavu a nebude ptsobit komplikace.

V prvostupriovém rozhodnuti ze dne 18.12.2017 je uvedeno, ze nebyly vylerpany dostupné
moznosti, nejedna se tedy o jedinou dostupnou moznost 1é¢by pro pacienta se sarkomem
lytka s diseminaci do plic a hilovych lymfatickych uzlin. Rozhodnuti je opteno o dostupné
informace a o stanovisko Ceské onkologické spoleénosti Ceské lékatské spole¢nosti J. E.
Purkyné, podle néjz olaratumab nelze pokladat za jedinou a / nebo nejlepsi systémovou
1é¢bu, tj. jedinou moznost z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. Nutnost ovéreni léku v
dalsich studiich vyslovné uvadi i americka registrace. NCCN verze 2.2017 Soft Tissue
Sarcoma doporucuji kombinaci olaratumab a doxorubicin na Grovni 2A, coz je stejna
Groven, jakou ma naptiklad doxorubicin samotny a fada dalsich 1éka ¢i kombinaci. Jde o
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nadéjny 1€k, nelze jej vSak povazovat za jedinou moznost lécby. Vysledky olaratumabu
byly ziskany v jediné studii s limitovanym poctem pacientl a vyzaduji ovéreni.

Z Popisu pracovni Cinnosti revizni lékarky, ktera vydala prvostupnové rozhodnuti,

/ 4 v v/ v v/ / 4 \4
vyplyva jeji pravomoc a odpovédnost za prislusnou Cast procesu thrad zdravotnich sluzeb
hrazenych ze zdravotniho pojisténi.

V napadeném rozhodnuti zalovana uvadi, ze vdaném pfipadé se nejedna o jedinou
dostupnou moznost 1éCby pro ucastnika fizeni se sarkomem lytka s diseminaci do plic a
hilovych lymfatickych uzlin. Lze napriklad poukazat na doporuceni NCCN verze 2.2017,
ktera doporucuji kombinaci olaratumab a doxorubicin na Grovni 2A, coz je stejna Groven,
jakou ma napriklad doxorubicin samotny a fada dalsich 1ékua ¢i kombinaci. Ze spisového
materialu je zfejmé, ze tyto dostupné moznosti 1é¢by hrazené z prostredki verejného
zdravotniho pojisténi nebyly vycerpany. Dile Zalovani odkazuje na stanovisko Ceské
onkologické spole¢nosti Ceské lékatské spole¢nosti J. E. Purkyné ze dne 2.5.2017 a prejima
jeho zavéry.

Nejprve se soud zabyval namitkou zalobce sméfujici k tzv. zmate¢nosti prvostupriového a
4 4 v 4 M / 4 v 4
napadeného rozhodnuti, kdy prvostupnové i napadené rozhodnuti vydala zalovana,
v 4 4 M 4 i 4 4 v 4 v 4
prvostupniové rozhodnuti je podepsano revizni lékarkou, ktera podle zalobce nema
rozhodovaci pravomoc ve spravnich vécech.

Podle ust. § 16 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi s vyjimkou pripada, kdy
hrozi nebezpeci z prodleni, je poskytnuti zdravotnich sluzeb podle predchoziho odstavce
vazano na predchozi souhlas revizatho 1ékare.

Z uvedeného ustanoveni lze dovodit pravomoc reviznich lékatt rozhodovat o zadosti
*V_V o / 4 v .. 4 V) / M
pojisténcu o thradu zdravotnich sluzeb jinak zdravotni pojistovnou nehrazenych, tedy i o
zadosti zalobce ze dne 8.11.2017. Pravomoc revizni lékarky plyne také z Popisu pracovni

¢innosti predlozeného zalovanou.

Pravomoc zalované rozhodnout o odvolani proti prvostupriovéemu rozhodnuti pak
vyplyva zust. § 16 odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ktery zdravotnim
M hd 4 4 4 . . I v / v/ 4 \2 ..
pojistovnam uklada povinnost hradit ve vyjimeénych pripadech zdravotni sluzby jinak
zdravotni pojistovnou nehrazené, je-li poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou

moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

Meéstsky soud prisvédcuje zalobci, ze ust. § 42 odst. 3 zakona o zdravotnim pojisténi urcuje
M 4 / Vo Vev v 4 4 . v/ Ja v Ve /4 v/
pravomoc reviznich lékar, pricemz rozhodovani o mimoradné Ghradé lécivého pripravku
z vetejného zdravotniho pojisténi zde uvedeno neni. Ust. § 42 zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi se vsak tyka pouze kontrolni ¢innosti, nikoli rozhodovaci ¢innosti ve
spravnim rfizeni. Ta je upravena vust. § 53 odst. 1 uvedeného zikona a judikatura
Nejvyssiho spravniho soudu se ustalila na zavéru, Ze vycet tam uvedeny nelze povazovat za
taxativni. Ostatné pokud by tomu tak bylo, soudni ochrana by mohla byt poskytovana
pouze pripadim vyjmenovanym vust. § 53 odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim
vV _ V. / 4 4 o v 4 Vv 4 4 .
pojisténi a napadené rozhodnuti by vibec nebylo mozné prezkoumat spravnimi soudy.
K tomu soud v podrobnostech odkazuje napfiklad na rozsudek Nejvyssiho soudu ze dne
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30.9.2013, ¢. j. 4 Ads 134/2012-50, kde Nejvyssi spravni soud vyzdvihl materialni stranku
vV . o . 4 i v /4 4 4 /4 **V_V
véci, tedy zpusobilost rozhodnuti negativné zasahnout do pravni sféry pojisténce. Podle
nazoru méstského soudu napadené, jakoz i prvoinstanéni rozhodnuti, napliuji nejen
./ 4 4 /v 4 4 4 bd 4 / /4 / 4 4 v
materialni stranku, ale téz stranku formalni, nebot maji obecny zakonny ramec v zakoné o
v . 4 4 **V_V 4 4 4 v 4 Ve i 4 4
verejném zdravotnim pojisténi, vychazi z ust. § 16, a maji vSechny nalezitosti spravaiho
rozhodnuti. Lze tedy uzavfit, ze revizni lékarka i zalovana vystupovaly jako prislusné
spravni organy pro rozhodnuti v dané véci a namitka zmatecnosti neni divodna.

Ani dals$i namitce neprezkoumatelnosti obou rozhodnuti z divodu nedostatecného
oduvodnéni soud neprisvedcil.

Prvostupniové rozhodnuti je sice pomérné strucné, podstatné okolnosti rozhodnuti jsou
v v . v ’ ’ o / 7 v J
vném vsak jasné uvedeny. Za zasadni divod pro neschvaleni Ghrady pozadovaného
1é¢ivého pripravku je oznaceno nevycerpani dostupnych moznosti 1é¢by, které jsou
v rozhodnuti prikladné vyjmenovany s odkazem na NCCN Guidelines 2.2017, Soft Tissue
Sarcoma, a je zformulovan zavér, ze olaratumab tedy nelze pokladat za jedinou a / nebo

M v/ / /v 4 v . / 4 vV _V 4
nejlepsi systémovou 1é¢bu podle ust. § 16 zakona o verejném zdravotnim pojistént.
Napadené rozhodnuti pak obsahuje dostatecné argumenty, z nichz je patrné, ze zalovany

v 4 7 V7 v v \4 i / ./ M v - /
prvostupniové rozhodnuti radné prezkoumal. Uvedl, Ze ze spisového materialu je zfejme,
ze zalobce dostupné moznosti lé¢by hrazené z prostredka verejného zdravotniho pojisténi
nevycCerpal ani nebyly pfedlozeny informace o tom, ze dostupné moznosti lécby neni
v 7 v v/ / ’ / o . . v v /
mozné u zalobce vyuzit. Oba spravni organy zduraznily i skuteCnost, ze vysledky
olaratubamu vyzaduji ovéreni.

Meéstsky soud tedy dosel k zavéru, ze rozhodnuti nelze shledat nepfezkoumatelnymi pro
nesrozumitelnost nebo nedostatek duvodu, tedy pro okolnost, ktera by umoziovala soudu

Ve 4 4 v/ 4 4 Vv
zrusit napadené rozhodnuti pro vady fizeni ve smyslu ust. § 76 odst. 1 pism. a) s.t.s.
Spravni rozhodnuti obou stupnt spliuji vSechny formalni i obsahové nalezitosti
pozadované spravnim radem.

Zalobce dale namital nezakonnost napadeného rozhodnuti spodivajici v nespravném
/ . M ’ N 4 4 **V_V 4
vykladu a aplikaci ust. § 16 zakona o vetrejném zdravotnim pojisténi.

Podle uvedeného ustanoveni 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.

Meéstsky soud se jiz aplikaci ust. § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi opakované
zabyval (viz napfiklad rozsudky ze dne 22.5.2018, ¢.j. 10 Ad 4/2018-95; ze dne 10.1.2018,
¢.j. 10 Ad 19/2017-48; ze dne 6.6.2018, ¢.j. 10 Ad 11/2017-65; ¢i ze dne 21.6.2018 ¢.5. 14 Ad
13/2017-50). Méstsky soud v téchto rozhodnutich konstatoval, ze pro thradu zdravotni
sluzby podle ust. § 16 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi musi zadatel spliovat
kumulativné tfi podminky. Musi se jednat o sluzbu jinak ze zdravotniho pojisténi
nehrazenou, musi jit o vyjimecny pripad a jedinou moznost z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce. Dale vyslovil, ze pti aplikaci ust. § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
je nutno mit neustale na zfeteli, ze toto ustanoveni je posledni pojistkou pro vyjimecné
ptipady, jehoz uziti musi byt oddvodnéno jedine¢nymi okolnostmi posuzovaného ptipadu;
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toto ustanoveni nesmi slouzit jako nastroj k prolomeni principu vefejného zdravotniho
pojisténi, vyplyvajicich z ¢asti paté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Meéstsky soud se s témito zavéry ztotozmuje a nema davod se od nich v nyni posuzovaném

ptipadé odchylit.

Ze spisoveho materialu predlozeného zalovanou vyplyva, ze prvni podminka ust. § 16

odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je naplnéna; léCivy pripravek lartruvo neni
v ’ v v ° v o+ 7 ’ v v 7 .

v soucasné dobé hrazen z prostfedkt verejného zdravotniho pojisténi, nejde o hrazenou

sluzbu ve smyslu ust. § 13 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Naplnéni druhé podminky, podle niz musi jit o vyjimeény ptipad, z zalobcova tvrzeni,
z listinnych dukazt jim predlozenych ani z podkladi shromazdénych k véci zalovanou
nevyplyva. Ze must jit o vyjimecny pripad je pfitom patrné nejen z dikce zakona, ale také z
/ Vv Vv . 4 4 **V_V /7 4 4 4 /v

podstaty a ucelu verejného zdravotniho pojisténi jako systému hrazeni zdravotni péce.
Podle néj standardem ma byt dhrada sluzeb vsem pojisténcim ve stejné situaci, aby

4 v/ / M i i i i M / /. / /v
nedochazelo k nepfipustné diskriminaci mezi osobami, které se thrady nehrazené péce
domohou skrze mimoradnou Ghradu ust. § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, a
ostatnimi pojisténci. Toto ustanoveni by tedy mélo byt aplikovano jen skuteéné ve

/o v / v/ [ o v /o v 4 i / 4 M
vyjimecénych pripadech, které jsou odtivodnény vyjimecénosti situace konkrétniho pacienta.
Tim je zabezpeceno, ze 1éCba bude hrazena pouze pacientovi v jiném, nesrovnatelném
postaveni vudi ostatnim pacientim, a mimoradnou uthradou tedy nedojde k diskriminaci
4 M o i / Voo v - / \4 4 /o v M 4 4

ostatnich pacienti. Nicméné je zfejmé, ze podminky vyjimecnosti (druha podminka) a
M M / v M M 4 eV _V v 4 4 * 7
jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce (tfeti podminka) spolu velmi tzce
souviseji a vzajemné se ovliviuji. V pripadé, ze je splnéna podminka jediné moznosti
z hlediska zdravotniho stavu pojisténce, bude Casto splnéna i podminka vyjimecnosti
situace.

V rozsudku ze dne 10.1.2018, ¢.j. 10 Ad 19/2017-48, soud vyjimecnost spatroval ve
skutecnosti, ze zalobkyné nemohla byt lé¢ena po dobu téhotenstvi stejné intenzivné jako
jiné pacientky s totoznou diagnozou a po ukonceni téhotenstvi se prodlevu v lecbé snazila
vykompenzovat 4¢innéj$im lékem. V rozsudku ze dne 22.5.2018, ¢.5. 10 Ad 4/2018-95 soud
vyjimecénost situace spatfoval jiz v samotné vyjimecnosti daného onemocnéni, které bylo
v odborné literatute oznacovano za ,ultra rare disease“. V rozsudku ze dne 6.6.2018, &.j. 10
Ad 11/2017-65, soud vyjimecnost situace spatioval ve vyjimecné rychlé progresi
onemocnéni oka a tedy rizikem spojenym sjakymkoliv dal$im oddalenim zakroku.
Z téchto rozhodnuti jednoznalné vyplyva, ze méstsky soud podminku vyjimecnosti
nevyklada natolik restriktivné jako vyse uvedeny Véstnik ministerstva zdravotnictvi C.
7/2005. Stale vsak je nutné, aby situace konkrétniho pojisténce byla néfim vyjimecna.
V pripadé zalobce v$ak soud zddné mimoradné konkrétni skutecnosti, které by ukazovaly
na vyjimecnost situace zalobce, neshledava.

38 Jak bylo feceno vyse, podminka vyjimecnosti je izce svazana s treti podminkou aplikace

ust. § 16 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ze jde o jedinou moznost z hlediska
4 **V_V Ve v 4 v 4 M vV 4 4 v 4
zdravotniho stavu pojisténce. Soud pritom dosel k zavéru, ze ani splnéni této treti
4 v/ v v M 4 . . 4 A v \4 /4
podminky v pripadé zalobce zjeho tvrzeni ani ze spisového materialu predlozeného
zalovanou nevyplyva.
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K nenaplnéni treti podminky jediné moznosti lécby z hlediska zalobcova zdravotniho
stavu zalovana argumentuje léCivymi pripravky ,doxorubicinem samotnym a fadou dalsich
lékt ¢i kombinaci® s odkazem na doporuceni NCCN Guidelines 2.2017 Soft Tissue
Sarcoma. Zalobce namita, e 1é¢ivé pipravky jsou Zalovanou zminény pouze obecné, bez
zohlednéni jeho zdravotniho stavu, a ze nesplnuji vsechna kritéria definice pojmu
yzdravotni sluzba“ dle ust. § 13 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot nedokazou
zalobci zajistit alespont hypotetickou moznost preziti, respektive prodlouzeni zivota.

K prvni namitce je predevsim treba poznamenat, ze zalobce v zalobnich namitkach nijak
nerozvadi, jaka konkrétni specifika jeho zdravotniho stavu zalovana nezohlednila. V
takovém pripadé soud nemize za zalobce domyslet dalsi argumenty a zalobnim namitkam
se muze vénovat pouze v mire odpovidajici jejich obecnosti. Soud prezkoumal napadené
7. 4 /7 v/ ’ /4 Vv 4 Ve . 4 v \4 \4 [} ’
rozhodnuti i spravni fizeni, které mu predchazelo, a ucinil zavér, ze zalobcv zdravotni
stav byl pfi hodnoceni, zda je mozné 1é¢it jej i jinak, zohlednén v dostacujici mire.
Zalovana vychazela z podkladd, které doporuluji jinou moznost lécby pro pacienta se
sarkomem lytka s diseminaci do plic a hilovych lymfatickych uzlin, coz je diagnoza, ktera
zcela odpovida diagnodze zalobce. V obecné roviné byl tedy zalobcGv zdravotni stav
prokazatelné zohlednén. Vedle toho zalovana vychazela i z lékatrskych zprav, které se
/ 4 v/ \4 . . 4 M 4 4 4 . M v v ’
tykaji pfimo osoby zalobce, je v nich popsana diagnoéza zalobce, nalezy, indikace, vysetfeni
1 operacni vykony, a je v nich vyslovné uvedeno (viz Zprava o ambulantnim vysetteni ze
dne 1.12.2017, Zadanka o schvaleni (povoleni) ze dne 28.12.2017), Ze se v pripadé
v 4 /v sV / v/ . . .. M 4
pozadované lécby lé¢ivym pfipravkem lartruvo v kombinaci s doxorubicinem nejedna o
jedinou moznou terapii, ale o nejulinnéjsi terapii u mladého pacienta. Z formulace
napadeného rozhodnuti je zfejmeé, ze uvedené listiny byly podkladem pro vydani
napadeného rozhodnuti. Namitka nezohlednéni zalobcova zdravotniho stavu tedy neni
duvodna.

K druhé namitce, ze jiné doporucené 1é¢ivé pripravky nenaplnuji definici pojmu ,zdravotni
sluzba®“ dle ust. § 13 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, soudu opét nezbyva nez
v v 4 ’ . ’ . 7 . . . . . Vv
podotknout, ze zalobce neuvadi, jaka kritéria definice tohoto pojmu nejsou splnéna a
v . \4 8% / v/ I\ .. . v /7 Ve
z Ceho usuzuje na to, ze léCebny pripravek lartruvo nedokaze zajistit prodlouzenti zivota.

Podle ust. § 13 zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi se ze zdravotniho pojisténi hradi
zdravotni sluzby poskytnuté pojisténci s cilem zlepsit nebo zachovat jeho zdravotni stav
nebo zmirnit jeho utrpenti, pokud

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

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

¢) existuji diikazy o jejich G¢innosti vzhledem k Géelu jejich poskytovani.

Povinnosti zalované pfi posouzeni, zda pro zalobce existuje jina moznost z hlediska jeho
zdravotniho stavu, bylo postupovat v fizeni o zadosti ve smyslu ust. § 3 zakona (.
500/2004 Sb., spravniho radu, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,spravni rad) tak, aby
byl zjiStén stav véci, o némz nejsou divodné pochybnosti. Podle ust. § 50 spravniho radu
bylo povinnosti zalované opatfit podklady pro vydani rozhodnuti a fadné je vyhodnotit,
tak, aby nalezité zjistila skutkovy stav.

Shodu s prvopisem potvrzuje Z. L.
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Méstsky soud je presvédCen, ze zalovand pti posouzeni, zda vedle lécby lécivym
v/ M M ¢ 4 /v 4 o4 4 4 4

ptipravkem lartruvo existuje i jina 1é¢ba odpovidajici zakonnému vymezeni v ust. § 13
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, takto postupovala. Vysla z Modré knihy a z
NCCN Guidelines 2.2017 Soft Tissue Sarcoma, kde je 1éCivy pripravek doxorubicin
indikovan jako doporudeny pro 1é¢bu sarkomt mékkych tkani, zohlednila skutecnost, ze
doxorubicin je registrovany a hrazeny z prostredka vefejného zdravotniho pojisténi, coz

/4 M M / i / v 4 v
podle nazoru soudu potvrzuje jeho soulad sdostupnymi poznatky lékafské védy a
/ Ve M */10 4 v M M / 4 \4 / Ve / v/
Ucinnosti. Z materiala, které mél soud k dispozici, nevyplyva, ze by lécivy pripravek
doxorubicin neodpovidal zdravotnimu stavu zalobce nebo Ucelu, jehoz ma byt jeho

4 \4 v 4 Ve v v / \4

poskytnutim dosazeno, tedy prodlouzeni zivota, nebo ze by nemél byt pro zalobce
bezpeény. Zalobce pfitom v prubéhu spravniho ani soudniho fizeni zadnym konkrétnim
zpusobem tyto zavéry nezpochybnil. Lze tedy uzavtit, ze zalovana zjistila skutkovy stav
dostatecné, kdyz lé¢ivy pripravek doxorubicin povazovala za zdravotni sluzbu ve smyslu
ust. § 13 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ohledné druhé podminky jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce je mezi
\4 v 4 M v 4 . M 4 v M
zalobcem a zalovanou dale spor o to, jak vlastné termin ,jedina moznost z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce” vylozit.

Zalobce zastavi nizor, e pii posuzovani naplnéni ust. § 16 odst. 1 zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi je nutné zvazovat také efektivitu lécby, pri¢emz v jeho pripadé lécba
1é¢ivym pfipravkem lartruvo sice dle obsahu spravniho spisu neni jedinou moznou terapi,
s ohledem na zdravotni stav zalobce a jeho vék je vSak nejicinnéjsi.

Podle zalované existuje-li pro zalobce jina moznost lécby, nelze aplikovat ust. § 16 odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, byt by tato jina moznost neméla nejlepsi lecebné
Ucinky.

V tomto ohledu meéstsky soud konstatuje, ze jedina moznost lécby neznamena lecbu
nejvice efektivni. Jak soud uvedl v rozsudku ze dne 10.1.2018, ¢.j. 10 Ad 19/2017-48, je
treba odmitnout oba krajni vyklady podminky ,jediné moznosti“ v ust. § 16 zakona o
v / ’ **V_V 4 vV 4 / 4 . M M
verejném zdravotnim pojisténi. Je tfeba odmitnout vyklad, dle kterého je a priori
vyloucena moznost schvaleni 1é¢ivého ptipravku zdravotni pojistovnou jinak nehrazeného
vzdy za situace, kdy pro dany ptipad existuje hrazeny lécivy pfipravek, jenz napliuje
znaky uvedené v ust. § 13 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. To vsak na
druhé strané neznamena, ze jiz samotna existence léCivého pifipravku vykazujictho vyssi
. /. / Ve v / N4 v 4 /e . . 4 \4 M
terapeuticky ucinek by meéla byt rozhodujici pro naplnéni kritéria ,jediné moznosti
z hlediska zdravotniho stavu®. Takovy vyklad by vylucoval jakoukoliv ivahu o nakladové
efektivité lécby jako pripustného korektivu rozsahu hrazené péle (ust. § 15 odst. 8 zikona
Vo 4 4 **V_V r VeV 4 /. o 4
o vefejném zdravotnim pojisténi), pricemz takovy dusledek by byl podle nazoru soudu
z hlediska systematiky zakona nepfijatelny.

Soud vysel z dikazi ve spravnim spise a provedenych pti jednani - tedy odbornych
doporuceni pro 1é¢bu sarkomu mékkych tkani. Ty ukazuji, ze 1é¢ba léCivym pfipravkem
lartruvo v kombinaci s doxorubicinem je lé¢bou nadéjnou, a prokazuji jeji vétsi Géinnost
(vyznamné prodlouzeni celkového preziti) oproti monoterapii doxorubicinem. Byt je tedy
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vV . v 4 v V. o7 7/ /4 Vo v v M Vev/y M /v Ve /
ztejmé nazor oSetrujicich 1ékara zalobce, ze nejvhodnéjsSim postupem je lécba lecivym
ptipravkem lartruvo v kombinaci s doxorubicinem, divodny, pro posouzeni opravnénosti
zaloby je podstatné, ze 1é¢bu doxorubicinem samotnym ani jedno z téchto doporuceni
nezavrhuje. Nelze tedy dospét k zavéru, ze v pripadé zalobce by lé¢ba doxorubicinem
nebyla 1éCbou lege artis a byla tedy nepfipustna. Postupem lege artis je tfeba rozumét

v / M / v 4 v M 4 i
postup v souladu se soucasnymi poznatky lékarské védy, neboli v souladu s profesnimi
standardy (viz také nalez Ustavniho soudu sp.zn. I. US 1565/14 ze dne 2.3.2015 (N 51/76
SbNU 691), bod 38). Pokud tedy nejde v pfipadé doxorubicinu o postup non lege artis,
jedna se o moznou alternativu k 1é¢bé pozadované zalobcem, ktera tak v dusledku nenti
1é¢bou jedinou. Méstsky soud zde opétovné zduraznuje, ze ust. § 16 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi operuje s pojmem ,jedina moznost z hlediska zdravotniho stavu

cev. vV « v / v Ve 7V
pojisténce“. Jde obecné o vysoky pozadavek a nelze pod néj subsumovat lécbu
nejvhodnéjsi.

Soud jesté dopliuje, ze ze spravniho spisu nevyplyva, ze by pro vylouceni podavani
1éiveho pripravku doxorubicinu pro zalobce existovaly néjaké medicinské davody.

V pripadé zalobce tak neni vyhovéno ani tfeti podmince ,jediné moznosti z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce®; nelze tvrdit, ze léCivy prfipravek lartruvo je z hlediska
zdravotniho stavu zalobce jedinou moznosti.

Z vyse uvedenych duvodu dospél soud k zavéru, ze zaloba neni divodna, a proto ji podle
ust. § 78 odst. 7 s.f.s. zamitl.

O nakladech ftizeni soud rozhodl podle ust. § 60 odst. 1 s.f.s., podle kterého ma tcastnik,
ktery mél ve véci plny uspéch, pravo na nahradu nakladi ftizeni pred soudem, které
divodné vynalozil, proti ulastnikovi, ktery ve véci uspéch nemél. Ve véci méla play
/. v v 4 4 v v/ 4 4 4 4 Vv / Ve 4
Uspéch zalovana, které vsak v rizeni procesni naklady nad ramec béznych Ccinnosti
nevznikly. Zalobce pak nebyl v rizeni procesné Gspésny.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhtté dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasalni stiznost se podava u Nejvyssiho spravniho soudu, se sidlem Moravské
namésti 6, Brno, ato v tolika vyhotovenich (podava-li se v listinné podobé), aby jedno
zustalo soudu a kazdy tcastnik dostal jeden stejnopis. O kasaéni stiznosti rozhoduje
Nejvyssi spravni soud.

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

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodi uvedenych v ust. § 103 odst. 1 s.t.s. a kromé
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obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu az jakych divoda jej stéZovatel napada, a Gdaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti dorudeno.

Shodu s prvopisem potvrzuje Z. L.
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V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

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

Praha 16. fijna 2018

JUDr. Ladislav Hejtmanek v. r.
predseda senatu

Shodu s prvopisem potvrzuje Z. L.



