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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné Karly Chaberové a soudct
Jana Kratochvila a Stépana Vyborného ve véci

zalobce
bytem ...
zastoupen JUDr. Antoninem Ktizkem, advokatem
sidlem Centralni 376, Zvole, okr. Praha-vychod
proti
zalované Vieobecn4 zdravotni pojistovna CR

sidlem Na Perstyné 6, Praha 1

o Zalobé proti rozhodnuti pobocky Zalované pro hl. m. Prahu a Stfedocesky kraj, ze dne 6.
12. 2017, &. j. VZP-17-04211688-S463,

takto:

L Zaloba se zamita.

N«

II.

adny z Gcastnikt nema pravo na nahradu naklada fizeni.

Odavodnént:

Shodu s prvopisem potvrzuje H. P.
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L.
Rekapitulace predchoziho fizeni a obsah spisu

Zalobce se Zalobou domahi zruSeni rozhodnuti Zalované, kterym bylo potvrzeno
rozhodnuti Odboru zdravotni péce, Oddéleni kontroly a revize zdravotni péce pobolky
zalované pro hl. m. Prahu a Stfedocesky kraj ze dne 5. 9. 2017, ¢. j. VZP-17-02986408-A435
(dale jen ,prvoinstanéni rozhodnuti®). Prvoinstanénim rozhodnutim zalovana nevyhovéla
zadosti zalobce o tthradé 1éku Opdivo z verejného zdravotniho pojisténi.

Z predlozeného spisu soud zjistil nasledujici pro své rozhodnuti podstatné skutecnosti.

Zalobce je pojiSténcem Zalované. Trpi metastazujicim melanomem (rakovinou kiZe).
Rakovina byla u zalobce zjisténa v roce 2015. Konkrétnéji trpi malignim melanomem
pravého usniho boltce, diagnostikovanym v srpnu 2015 jako pT3a ¢cNO cMO, BRAF
mutace negat., ktery je nyni diseminovan v lymfatickych uzlinach krénich vpravo a

nadklickovych vpravo, a viceCetné ve skeletu-kostni drené (AC skloubeni, 3. Zebro vlevo,
obratlova téla Th8, ThlO, L4, L5).

Zalobce byl v roce 2016 lé¢en pipravkem ipulimumab, ktery mi napomahat imunitnimu
systému napadat a nicit nadorové bunky. V srpnu 2016 bylo zjisténo rozsiteni rakoviny do
plic. Nasledné zalobce byl lé¢en pouze kortikoidy.

V roce 2017 se zalobce na doporucenti své lekarky zacal na vlastni naklady lécit pripravkem
Opdivo (genericky nazev nivolumab). Tento lécivy pripravek je urcen k 1lé¢bé pokrodilého
metastazujictho melanomu. Jedna se o imunoterapeuticky 1ék s Anti-PD-1 protilatky, ktery
podporuje imunitni reakci proti nadorovym bunkam. Podavani ptipravku bylo zahajeno
dne 10. 5. 2017. Podle lekarky zalobce je tento lék v pripadé zalobce Gcinny. U zalobce
byla pozorovana mirna regrese lozisek rakoviny.

Dne 28. 8. 2017 zalobce prostrednictvim své l1ékarky pozadal zalovanou o schvaleni dhrady
1é¢ivého pripravku Opdivo z prostfedkt verejného zdravotniho pojisténi podle § 16
zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
M o4 4 o v 4 Vev/ v * o 4 M 4 v o / 4
souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi). ”
Prvoinstanénim rozhodnutim zalovana zadost zamitla, nebof neshledala naplnéni
4 M . 4 A 4 4 *eV_V 4 o v 4
podminek pro aplikaci § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Odtvodnéni
rozhodnuti prevzalo vyjadreni revizni lékarky. Revizni lékarka uvedla, ze dle rozhodnuti
SUKL nivolumab v monoterapii hrazen k lé¢bé pokrocilého metastatického melanomu u
dospélych pacientt, ktefi doposud nebyli 1éeni systémovou protinadorovou lécbou za
kumulativniho splnéni nékolika podminek:

a) pacient ma vykonnostni stav 0 - 1 dle ECOG;
b) pacientova predpokladana doba zivota je del$i nez 4 mésice

. . v/ . / / 4
¢) pacient nevykazuje pritomnost symptomatickych mozkovych metastaz anebo
mozkové metastazy jsou adekvatné léCené;

d) pacient nevykazuje pfitomnost primarniho okularntho melanomu nebo
primarniho melanomu CNS (pti pouziti v 1é¢bé maligniho melanomu);
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e) pacient neni dlouhodobé lécen systémovymi kortikosteroidy v davce prednisonu
nad 10 mg denné (¢i odpovidajicim ekvivalentem) nebo jinou imunosupresivni
lé¢bou;

f) pacient nema diagnostikované zavazné aktivni systémové autoimunitni
onemocnéni s vyjimkou nasledyjicich onemocnéni: diabetes mellitus 1. typu,
autoimunitni zanét Stitné zlazy, kozni autoimunitni onemocnéni (napf. psoriaza,
atopicky ekzém, loziskova alopecie, vitiligo);

g) pacient ma prijatelnou funkci ledvin a jater (hladina kreatininu je mensi nebo
rovna 1,5x ULN, hladina bilirubinu mensi nebo rovna 1,5x ULN, u pacientt s
Gilbertovym syndromem mensi nebo rovna 3x ULN, hladina AST a ALT mensi
nebo rovna 3x ULN, v pfipadé pfitomnosti jaternich metastaz mensi nebo rovna 5x
ULN), a soucasné uspokojivé hodnoty krevniho obrazu (hladina hemoglobinu vétsi
nebo rovna 90 g/1, poclet leukocytu vétsi nebo roven 2,5 x 10 na devatou /1, pocet
neutrofilt vétsi nebo roven 1,5 x 10 na devatou /1, pocet trombocytt vétsi nebo
roven 100 x 10 na devatou /1);

Lécba je hrazena do potvrzeni progrese onemocnéni, verifikované opakovanym
radiologickym vysetfenim v odstupu 4 - 8 tydnt z divodu odlisného mechanismu 4¢inku
imuno-onkologické terapie. Z prostredkt verejného zdravotniho pojisténi je v lécbé

71 7 . Vv 7 I3 ’ . . 7.7
renalniho karcinomu a nemalobunécného skvamézniho karcinomu plic hrazeno podani
maximalné 52 cykla lecby nivolumabem.

Podle revizni 1ékarky by § 16 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi mél byt vyuzivan
jako zcela vyjimecny institut a nikoli jako nahrada plosného feseni v okamziku, kdy jsou
ze strany SUKL stanoveny néjaké podminky a vySe Ghrady, pod kterou se dani situace
neda podradit. Nehrazena lécba byla nasazena s védomim lékarky a z vlastniho rozhodnuti
zalobce. Finanéni narocnost 1é¢by nemuze byt divodem pro povoleni dle § 16 zakona o
vefejném zdravotnim poji§téni. Zalobce ve své klinické situaci ve 2. linii paliativni terapie
muze byt léCen cytostatiky v souladu s doporucenim odborné spolecnosti a mezinarodnich
guidelines. Zakon také neumoznuje uhradit lek, ktery je pro daného pojisténce lepsi nez
jina zdravotni sluzba. Uz jen existence jiné mozné zdravotni sluzby, zde chemoterapie
(napt. dakarbazin), popira splnéni jedné ze zakladnich podminek thrady zdravotni sluzby
podle § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, a to jediné moznosti z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce.

Proti tomuto rozhodnuti podal Zalobce odvolani. Namital, ze splriuje podminky, aby mu
byl hrazen 1ék ze zdravotniho pojisténi ve standardnim rezimu podle § 13 zakona o
zdravotnim pojisténi a nasledujicich. Vedle toho argumentoval 1 splnénim podminek pro
aplikaci § 16 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. K odvolani se také vyjadtila
Dermatovenerologickd klinika VSeobecné fakultni nemocnice, kde se zalobce lédi.
Upozornila, ze podle mezinarodnich guidelines je chemoterapie indikovana pouze
v pHpadech, kdy neni imunoterapie dosazitelni. V Cesku vSak dosaZitelna je. Poukazali
také na vysledky studie, které ukazuji vysokou duéinnost nivolumabu i u vysoce
predlécenych pacientd.

Napadenym rozhodnutim zalovana odvolani zalobce zamitla. Ztotoznila se s nazorem
zalobce, ze pravo na bezplatnou zdravotni péci, zakotvené v ¢l. 31 Listiny zakladnich prav
a svobod (dale také jen ,Listina®), je vymezené zakonem o vefejném zdravotnim pojistént,
a to obecné v jeho § 13 odst. 1 a 2, tzemné v § 14 a § 15 poté definuje druhy zdravotnich
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sluzeb, které jsou z prostredku verejného zdravotniho pojisténi hrazené ¢i nikoliv.
Souhlasila take, ze pro pripady, které nesplnuji podminky thrady podle § 13 a § 15 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, je k dispozici institut § 16 zakona o verejném zdravotnim
vV _V 4 vV N4 i A4 / 4 \4 v 4 /
pojisténi, umoznujici mimoradnou thradu zdravotnich sluzeb za splnéni tam uvedenych
podminek. Podminky aplikace § 16 jsou tfi a jsou kumulativni: a) musi se jednat o
vyjimeény pripad; b) zdravotni sluzba neni hrazena z prostredkl verejného zdravotniho
vV _V 4 M 4 M i v i 4 *V_V
pojisténi; ) jedna se o jedinou moznost z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

Podle napadeného rozhodnuti za vyjimeény je pokladan takovy zdravotni stav pojisténce,
ktery je vyjimecny cCetnosti svého vyskytu v populaci, nebo je kombinovan nebo
komplikovan takovymi pfidatnymi nemocemi nebo zdravotnimi potizemi, pro néz nelze

v/ v V7 / /v / 4 Vv o Vv . / 4
pouzit standardné pouzivané 1é¢ebné postupy, hrazené z prostredkt verejného zdravotniho

*V_V 4 /o v M 4 \4 4 i M 4 i /v v /4 v

pojisténi. Za vyjimecnou je dale povazovana klinicka situace, v niz byly vycerpany vsechny
moznosti hrazené péce, které nevedly ke zlepseni zdravotniho stavu nebo zptsobovaly
zdravotni komplikace. I v pfipadé, ze by pro lécbu dané klinické situace byla navrzena
zdravotni sluzba nehrazena z prostfedk verejného zdravotniho pojisténi, musi byt

v / 4 / 4 v . 4 4
splnény obecné podminky, stanovené v § 13 odst. 1 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi, a to predevsim jeji Gcelnost, jeji soulad se souCasnymi dostupnymi poznatky
1ékarské védy a prikaz jeji Gcinnosti vzhledem k uéelu poskytovani.

Ze zdravotnické dokumentace plyne, ze zalobce netrpi ojedinéle se vyskytujicim
onemocnénim, jeho zdravotni stav neni komplikovan ani kombinovan dalsimi pridatnymi
ptiznaky a potizemi, které by znemoznovaly aplikovat standardni 1é¢ebné postupy, jez mu
byly navrzeny. To znamena, ze nespliuje podminku vyjimecnosti, jak je uvedena v § 16
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a vylozena ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi
CR, ¢&. 7/2005. Skute¢nost, Ze alobce nesouhlasil s cytostatickou 1é¢bou (chemoterapii),
standardné aplikovanou v jeho klinické situaci a hrazenou z prostredku verejného
zdravotniho pojisténi, a zvolil jiny lécivy prostredek, k jehoz thradé vyuzil vlastnich
financnich prostredkt, nezaklada zdravotni pojistovné povinnost hradit tento lééivy
pripravek v dobé, kdy zalobce financ¢ni ochotu pro hrazeni dosud uzivaného 1é¢iveho
prostredku jiz vycerpal.

Zalovana dale v napadeném rozhodnuti podotkla, Ze lé¢ivy p¥pravek Opdivo byl
podminéné registrovan v EU/CR v &ervau 2015 pivodné pouze k paliativni 16¢bé
pokrocilého maligniho melanomu dospélych. Nyni je na zakladé odborného rozhodnuti
SUKL hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojidténi pouze v 1. linii pokroéilého
neresekovatelného nebo metastazujictho maligniho melanomu, za splnéni dalSich taxativné
stanovenych podminek. Ve 2. linii paliativni systémové terapie neni léCivy pripravek
Opdivo z prostiedk vefejného zdravotniho pojisténi hrazen.

K aktualizovanym guidelines predlozenymi zalobcem Zalovana uvedla, Ze je nutno mit na
zteteli, ze se nejedna o zavazny dokument. Naopak preambule k ESMO guidelines jasné
hovori, ze aplikace postupti uvedenych v guidelines je v jednotlivych zemich a narodnich
zdravotnich systémech odvisla od socio-ekonomickych faktori a zavedenych principd,
jejichZ stanoveni je vyhradnim pravem narodnich statd. Navic ESMO guidelines ve 2. linii
paliativni systémové terapie maligniho melanomu uvadéji 1 moznost cytostatické terapie.

Pokud jde o odkaz zalobce na odborné studie, tak byt zdokumentovana délka preziti vsech

. o * . Ve 4 / M . /4 . 4 4 4 v 4
pacientu je velmi nadéjna, nemohou vysledky z klinické studie prvni faze vest k zarazeni
daného postupu do bézné klinické praxe. Jedna se o poznatky z ryze experimentalni
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terapie na malém poctu pacienty, které musi byt v podminkach mediciny zalozené na
dtkazech ovéfeny a potvrzeny v relevantnich klinickych studiich.

Nivolumab (Opdivo) ve druhé linii paliativai systémové terapie malignitho melanomu je
predmétem klinické studie. Ze zatimnich vysledka vyplyva, ze v dosavadni analyze
celkového preziti nebyly shledany zadné statisticky vyznamné rozdily mezi nivolumabem
(Opdivo) a paliativni chemoterapii. Aktualné zdokumentovany lécebny benefit
nivolumabu (Opdivo) ve druhé linii systémové paliativai terapie maligniho melanomu se
jevi jako maly i ne zcela presvédéivy. V klinicke situaci odvolatele maze byt ve druhé linii
paliativni lécby legitimné pouzita paliativni chemoterapie. Cytostatika v paliativni
chemoterapii maligniho melanomu jsou plné hrazena z prostfedka vetejného zdravotniho
pojisténi. V avahu také prichazi zatazeni zalobce do vhodné klinické studie. Vzhledem k
tomu, ze 1ze pro 1é¢bu zalobce aplikovat i jiné lécivé pripravky nez je pozadovany lécivy
ptipravek Opdivo, neni podle zalované splnéna tteti podminka § 16 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi, tedy jedina moznost z hlediska zdravotniho stavu.

Zalovana v napadeném rozhodnuti tedy uzavfela, ze zadost zalobce nespliuje podminky §
16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, nebot se nejedna o vyjimecny pripad a také
/ v v 7 ’ v . ’ . . v . ’
neni splnéna tfeti podminka, protoze se nejedna o jedinou moznost z hlediska zdravotniho
v \4 M v 4 / 4 /
stavu zalobce. Vzhledem k tomu, ze nejsou splnény zakonné podminky pro dhradu
1é¢ivého pfipravku Opdivo v dané klinické situaci zalobce z prosttedku verejného
zdravotniho pojisténi, nelze jej z prostredku verejného zdravotniho pojisténi uhradit.
Pokud by jej zdravotni pojistovna presto uhradila, jednala by protipravné. Skutecnost, ze
1é¢ivy pripravek nelze z prostredka verejného zdravotniho pojisténi uhradit, neznamena,
ze by nemohl byt aplikovan, je vsak nutné zajistit jeho thradu z jinych finan¢nich zdroja

nebo zaradit zalobce do prislusné klinickeé studie.

Z ESMO clinical guidelines z roku 2015, které jsou soucasti spravniho spisu, soud zjistil, ze
imunoterapie (jako napt. nivolumab) ukazala impozantni uéinnost v boji proti nadortm.
Podle téchto guidelines je imunoterapie zakladem systematické terapie proti metastazujicim
melanomum. A to jak v prvni tak druhé linii. Chemoterapie je uvazovana pouze jako lécba
v druhé linii tam, kde neni imunoterapie dostupna.

Soud si vyzadal vyjadfeni SUKL k otazce jim stanovenych indikacnich omezeni. Podle
jeho vyjadreni thrada ze zdravotniho pojisténi pro lééivé pripravky Opdivo, s obsahem
nivolumabu, v indikaci pokrodilého maligniho melanomu byla stanovena v individualnim
4 ’ v/ 4 /4 4 V. /7 . v_ 7 4 o
spravnim fizeni. Konkrétni znéni indikacniho omezeni bylo stanoveno v souladu s dukazy
o Udinnosti v dané indikaci, vstupnimi kritérii registraéni klinické studie a pfedlozenymi
farmakoekonomickymi analyzami. V registraéni studii byli zafazeni pacienti dosud
nelééeni pro pokrocilé, inoperabilni ¢i metastatické onemocnéni, tj. pacienti byli 1é¢eni v
4 M .. /v V17 v 4 v 4 I Ve / v/ M
prvni linii lé¢by pokrocileho onemocnéni. Dodal vsak, ze pro lécivy pripravek Opdivo
jsou dostupna rovnéz data o Glinnosti v naslednych liniich 1é¢by, tedy nejen u pacientd,
ktefi dosud nebyli pro pokrocilé onemocnéni léCeni. O Ghradu pro daldi linie lé¢by nebylo
4 4 ’ 7 v/ 4 4 /v 4 / . b / vV
zadano, resp. spravni rizeni o stanoveni vyse a podminek thrady pro druhou linii lécby
pokrocilého maligniho melanomu bylo na zadost zadatele (drzitele rozhodnuti o registraci)
zastaveno v dobé pred vydanim hodnotici zpravy. SUKL je vazan dispoziéni zasadou
zadatele, tj. neni mozné rozhodnout nad ramec zadosti. Podani 1é¢ivych pifipravka Opdivo
b 4 v 71 .. 8% Ve1/ M 4 4 4 /

v jiné nez prvni linii lecby pokrocilého maligniho melanomu tedy nebylo Statnim Gstavem
pro kontrolu 1é¢iv v zddném spravnim fizeni posuzovano.
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SUKL soudu zaslal také predmétné rozhodnuti o stanoveni vy3e a podminek Ghrady ze
zdravotniho pojisténi pripravku Opdivo ze dne 21. 11. 2016, ¢. j. SUKLS218683/2015.
Vtomto rozhodnuti SUKL podminku tdhrady pouze v prvni linii 1é¢by odévodnil
odkazem na obsah zadosti a na to, ze v predlozenych klinickych studiich pro posuzovanou
indikaci pacienti, ktefi dostavali nivolumab, nesméli byt 1éleni jinou predchazejici
systémovou terapii pro pokrolilé onemocnéni. Z divodu predmétu zadosti v tomto
spravnim Hzeni SUKL tedy posuzoval podini nivolumabu pouze u pacientd dosud
nelécenych pro neresekovatelny nebo metastazujici maligni melanom.

V odtivodnén{ rozhodnuti SUKL také zmitiuje nékolik doporudeni o vhodné 1é¢bé
pokrocilého malignitho melanomu. Podle NCCC guidelines je v prvni linii doporucovana
imunoterapie predevsim prostredky s Anti-PD-1 protilatky, jako je napf. nivolumab.
Chemoterapie neni v prvai linii vibec uvazovana. Ve druhé linii je opét doporucovana
imunoterapie predevsim prostredky s Anti-PD-1 protilatky. Za uréitych podminek je vsak
mozné i podani chemoterapie. SUKL také odkazuje na vyjadfeni odbornych spoleénosti
(Cesk4 dermatovenerologicka spoleénost, Ceska onkologicka spole¢nost), podle kterych v
indikaci pokrocily maligni melanom u pacientt predlééenych jinou systémovou terapii, tj.
ve druhé linii léecby pokrocilého onemocnéni zadna randomizovana studie neprokazala
ptinos dakarbazinu (chemoterapeuticky lék) u pacientd s pokrocilym melanomem ve
smyslu prodlouzeni celkoveho preziti. Pouziti dakarbazinu je podlozeno pouze dosazenim
objektivni odpovédi a také nebyl prokazany pfinos kombinované lécby (kombinace
cytotoxickych latek nebo kombinace cytotoxickych léciv s cytokiny ve srovnani s
dakarbazinem v monoterapii). Na podkladu klinickych dat o Gcinnosti, se tak dle téchto
odbornych spolecnosti jedinym spravnym zpusobem lécby v pripadé, ze nelze podat
cilenou 1écbu (nebo imunoterapii), jevi u pacientt s pokrodilym onemocnénim zarazeni do
klinické studie s novymi lé¢ivymi latkami.

Z Modré knihy Ceské onkologické spoleénosti (24. aktualizace, 2018), kterd obsahuje
doporuceni 1écby, soud zjistil nasledujici okolnosti. Podle této odborné spolecnosti
standardem lécby pokrocilého maligniho melanomu je u nemocnych bez mutace genu
BRAF V600 moderni imunoterapie s checkpoint inhibitory. Na rozdil od cytotoxické
chemoterapie bylo v randomizovanych klinickych studiich u téchto lékt prokazano
prodlouzeni celkového preziti. U pacientl, kteti nejsou vhodni k moderni imunoterapii
(medicinské dtvody, indikaéni omezeni thrady) je nadile indikovana paliativni
chemoterapie. Na rozdil od pfedchozich preparati jsou vsechny rezimy cytotoxické
chemoterapie G¢inné jen omezené a nebyl zde prokazan benefit v prodlouzeni celkového
preziti.

II.
Argumentace Gc¢astnikl

Zalobce v zalobé za prvé namital, Ze pro pozadovanou zdravotni sluzbu (1é¢ivy pripravek
Opdivo) splriuje vSechny podminky pro Ghradu z vefejného zdravotniho pojisténi ve
standardnim rezimu Ghrady. Zalobce nesouhlasi s tim, ze by na néj méla byt aplikovana
indikaéni omezeni dle § 15 odst. 9 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ze
4 / 4 \4 . . V4 4 /4 /7 7 /4
zakona nevyplyva, ze by indikacni omezeni mohlo zahrnovat také omezeni thrady léku na
Ve /v v . s 17V .o s /v
urcitou lé¢ebnou etapu. Okolnost, ze byl v minulosti léCen jinou protinadorovou lécbou,
neznamena prekazku pro thradu zdravotni sluzby. Pfipomina také, ze v dobé jeho
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onemocnéni nebyla lécba Opdivem vubec k dispozici. Chemoterapii zalobce odmita
s poukazem na jeji nezadouct GCinky a nizkou Géinnost.

Za druheé zalobce alternativné namital, ze spliuje podminky, aby Ghrada byla poskytnuta
podle § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Uvadi, ze podminka vyjimecnosti
ptipadu z tohoto ustanoveni nevyplyva.

Zalovana ve svém vyjadieni navrhla Zalobu zamitnout. NeztotoZnila se s argumenty, Ze
zalobce spliiuje podminky pro Ghradu 1é¢ivého pripravku Opdivo ve standardnim rezimu
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. SUKL je opravnén indikaéni omezeni stanovit
podle § 15 odst. 9 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Poukazala na definici
indikaénich omezeni v § 34 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,,Vyhlaska®). Z této definice
indikaéntho omezeni vyplyva, ze mezi indikaéni omezeni muze pattit i urcita lécebna
etapa, pro kterou SUKL omezi Ghradu lé¢ivého pHpravku. Vazani thrady lé¢ivého
pripravku na uréitou fazi lécby je pomérné bézné. Neni v pravomoci zalované posuzovat,
zda konkrétni indikani omezeni obsaZené v rozhodnuti SUKL o Ghradé lé&ivych
ppravku je protipravni & nikoliv. Rozhodnuti SUKL je pro zdravotni poji$tovny zavazné
a bylo by obchizenim zikona, kdyby na nékterd indikaéni omezeni stanoveni SUKL
zalovana na zakladé vlastniho uvazeni ,nebrala zfetel“, jak k tomu nabada zalobce ve své
zalobeé.

26. Jednim z indika¢nich omezeni stanovenych SUKL pro thradu léku Opdivo je podminka,

27.

v Y /v ’ . /v . oy
ze pojisténec doposud nebyl lécen systémovou protinadorovou lécbou pro inoperabilni,
Ve1/, V°* i / v 4 4 v/ vV Vv v
pokrocilé ¢i metastatické onemocnéni. Tato podminka v pripadé zalobce splnéna nebyla,
kdyz ze zdravotni dokumentace zalobce je evidentni, ze zalobce byl v minulosti 1éCen
systémovou protinadorovou 1é¢bou pro metastatické onemocnéni. Zalobce tak nespliuje
indikaéni omezeni stanovena SUKL pro thradu 1é¢ivého pripravku z prostredku verejného
zdravotniho pojistént.

V pripadé argumentace zalobce ve vztahu k § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zalovana setrvala na svém nazoru z napadeného rozhodnuti. Upozornila, ze se jedna o
M v/ / 4 VS M v / / M v/ /4 4 /
mimoradny pravni institut, uréeny pro thradu tak mimoradného zdravotniho stavu, ktery
M /.. v / >V 4 4 / . 4 v . v 4
je vyjimecny bud’ Cetnosti svého vyskytu, nebo kombinaci nékolika onemocnéni nebo
komplikovan takovymi potizemi, ze pro lécbu nelze pouzit obvyklée lé¢ebné postupy.
Souslovim ,vyjimeény pripad rozumi situaci, ke které dojde v urcitém konkrétnim
ptipadé, takovém, na ktery zakon jako obecna norma nemtze pamatovat a jej definovat.
Zpravidla se bude jednat o pripad, kdy pojisténec z divodu nepredvidané alergické ¢ jiné
nesnasenlivé reakce nemuze vyuzit standardni lécbu, ktera je podavana pacientim s
obdobnym onemocnénim, ale musi byt u tohoto specifického pacienta vyuzito jedineéné
1é¢by, ktera neni hrazena ze systému vefejného zdravotniho pojisténi. Jedna se tedy o
ptipad vyjimeény a odliSny, ktery je z hlediska zdravotniho stavu pojisténce specificky a
nevyskytuje se u vétsitho poctu pacientli. Zdravotni stav zalobce ovSem neni s ohledem na
jeho onemocnénti specificky ¢i vyjimeény, nebot ze zdravotnické dokumentace vyplyva, ze
netrpi ojedinéle se vyskytujicim onemocnénim, jeho zdravotni stav neni komplikovan ani
kombinovan dal$imi pfidatnymi ptiznaky a potizemi, které by znemoziovaly aplikovat
4 8% /4 * Vv 4 v/ v 4 . 4
standardni lécebné postupy, jez mu byly navrzeny. V pripadé zalobce se nejedna o
v/ / - / . /7 / /
onemocnéni, které by bylo v Ceské republice neznamé a na které by nebyl stanoven
1é¢ebny postup. Standardni metodou 1é¢by tohoto onemocnénti je lécba cytostatiky (napt.
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dakarbazinem, bleomycinem, cisplatinou, fotemustinem, temozolomidem apod), které jsou
hrazeny ze systému vetejného zdravotniho pojistént.

Zalovana dodala, ze § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi operuje s terminem
. . 7 Vv . . 7 sV _V N N 4 / vV
jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce, a nikoliv s terminem lécby
nejlepsi, coz je z hlediska smyslu daného ustanoveni podstatny rozdil. Pojisténci by méla
i / v v v / Ve 4 /v \4 / V. ./ 7/ 4 4 4
sice byt vzdy umoznéna G¢inna 1éCba, ale vzdy ve svém dostalujicim zakladnim provedeni
s ohledem na omezené finanéni rozpolty systému vefejného zdravotniho pojisténi.
Nadstandardni lécba, ktera neni hrazena ze systému verejného zdravotniho pojisténi, must
byt hrazena pouze soukromé pojisténcem. LP Opdivo je v pripadé zalobce, kdy nesplruje
indikaéni kritéria stanovena SUKL pro jeho thradu, pravé onim nadstandardem, ktery
vSak zdravotni pojistovna neni povinna hradit, a to ani v ramci systému mimoradné
/. 4 v o / 4 eV _V 4
Ghrady dle § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

V doplnéni vyjadfeni zalovana poté argumentuje, ze napadené rozhodnuti neni
rozhodnutim ve smyslu § 65 soudniho radu spravniho a zaloba by méla byt odmitnuta.

Dne 7. 6. 2018 se ve véci konalo Ustni jednani, pti kterém zalobce setrval na zalobé a
zopakoval v ni uvedené namitky.

Zalovana rovnéz setrvala na svém stanovisku z pisemnych podani. Na dotaz soudu
4 v Vv / V1 v / \4 v 4 oV v 4
zastupkyné zalované sdélila, Ze trva na tom, ze zalovana nemuze prezkoumat rozhodnuti
SUKL o stanoveni vy$e a podminek uhrady lécivého pripravku. Pokud se pojisténec
domniva, ze jsou jeho prava dotCena takovym rozhodnutim SUKL, mél by se obratit na
SUKL. Uvedla také, ze ji je obecné znamo, ze zalovana v nékterych pripadech iniciuje
v / Vv 4 / v/ 4 c v 4
zménu vyse a podminek thrady nebo zada o jejich stanoveni.

V ramci jednani soud doplnil také dokazovani vyjadienim SUKL a jeho rozhodnutim ze
dne 21. 11. 2016, & j. SUKLS218683/2015 (viz body 20-21 vy$e) a Modrou knihou Ceské
onkologické spolecnosti (24. aktualizace, 2018), kapitoly 11, Zhoubné novotvary kuze (viz
bod 22 vyse).

III.
Posouzeni zaloby

Meéstsky soud na zakladé zaloby v rozsahu zalobnich bodu, kterymi je vazan (§ 75 odst. 2
soudniho tradu spravniho), prezkoumal napadené rozhodnuti vcetné tizeni, které jeho
vydani predchazelo. Pti prezkoumani rozhodnuti soud vychazel ze skutkového a pravniho
stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu (§ 75 odst. 1 soudniho radu
spravniho).

Uvodem méstsky soud uvadi, Ye podle jeho nizoru napadené rozhodnuti alované je
rozhodnutim ve smyslu § 65 soudniho fadu spravniho. Soud neshledal Zzadny divod
odchylit se od hodnoceni Nejvyssiho spravniho soudu vysloveného v rozsudku ze dne 30.
9. 2013, ¢. j. 4 Ads 134/2012-50. Soud se nedomniva, ze v daném pripadé je takovy zavér
v rozporu s materialné-formalnim pojetim rozhodnuti, jak tvrdi Zalovana. Napadené
rozhodnuti, jakoz i prvoinstanéni rozhodnuti, ma vSechny nalezitosti spravniho
rozhodnuti ve smyslu § 68 spravniho radu. Obsahuje vyrokovou dast, odivodnéni i
pouceni. Obsahuje identifikacni Gdaje zalobce jako Zadatele, ma islo jednaci, je oznacen
spravni organ, ktery jej vydal, datum vyhotoveni, razitko a podpis.

Shodu s prvopisem potvrzuje H. P.
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Lze také poukazat na rozhodnuti pléna Ustavniho soudu (nalez sp. zn. Pl. US 12/17 ze dne
7. 11. 2017), které je pozdéjsiho data nez rozhodnuti Ustavniho soudu, kterych se dovolava
v / / / /N7 71,7 . . g ’

zalovana. Je to tedy tento nalez, ktery odrazi aktualni stav judikatury Ustavniho soudu.
Podle tohoto nalezu materialni vaimani spravniho rozhodnuti prevazuje. Podle Ustavniho
soudu pojem ,rozhodnuti“ je nutno vykladat materialné, takze neni rozhodné, zda
napadeny akt je takto oznalen a jakou ma formu, nybrz zda je zpusobily negativné
zasahnout pravni sféru zalobce.

Meéstsky soud nema v dané véci pochyb o tom, ze napadené rozhodnuti je zpusobilé

. v / / / J v ~ Y . . v v
negativné zasahnout do pravni sféry zalobce. Zalovana jim autoritativné rozhodla, ze
zalobce nema narok na Ghradu léciveho pfipravku ze zdravotniho pojisténi. Zavazné tedy
urcila pravo zalobce ve smyslu § 65 odst. 1 soudniho radu spravniho. Nahlizeni na
napadené rozhodnuti jako na rozhodnuti, proti kterému se pacient mtze branit zalobou ve
spravnim soudnictvi, je také zcela v souladu s Gstavanim principem, ze zakladni prava jsou
’ sV g . v oe / 2% / v /
pod ochranou soudni moci (Cl. 4 Ustavy), jakoz i pravem na G¢inny prostredek napravy ve
smyslu ¢l. 13 evropské Umluvy o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod (dale jen
»Umluva®).

Meéstsky soud se tedy nejdfive bude zabyvat namitkou zalobce, ze ma narok na Ghradu
1é¢ivého prfipravku Opdivo ve standardnim rezimu zakona o verejném zdravotnim
*V_V 4 / / 4 i /. 4 v - /
pojisténi a poté se bude zabyvat namitkou uhrady podle § 16 zakona o vefejném

zdravotnim pojisténi.

II. 1 Uhrada ve standardnim re¥imu

Zalobce v prvé radé namita, ze na uhradu léku ma narok podle § 13, § 14, § 15 a
souvisejicich zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Podle § 11 odst. 1 pism. e) zakona o verejném zdravotnim pojisténi ma pojisténec pravo na
p ] poj poj p

1é¢ivé pripravky bez primé Ghrady, jdeli o lécivé pripravky hrazené ze zdravotniho

pojisténi a predepsané v souladu s timto zakonem.

Podle § 13 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se ze zdravotniho pojisténi
hradi zdravotni sluzby poskytnuté pojisténci s cilem zlepsit nebo zachovat jeho zdravotni
stav nebo zmirnit jeho 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 lékarské védy,

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

Podle odstavce 2 pism. b) poté hrazenymi sluzbami jsou v rozsahu a za podminek
stanovenych timto zikonem poskytovani lélivych pripravks, potravin pro zvlastni
lékatské Gcely, zdravotnickych prostredk a stomatologickych vyrobkda.

Podle § 15 odst. 5 ze zdravotniho pojisténi se hradi pfi poskytovani ambulantni zdravotni
péce 1élivé pripravky a potraviny pro zvlastni lékarské Gcely, pokud pro né SUKL rozhodl
o vy$i thrady Podle odstavce 9 poté SUKL rozhoduje o a) stanoveni, zméné a zruseni vyse
Ghrady 1é¢ivych ptripravkl a potravin pro zvlastni lékarské Gcely; b) podminéni Ghrady
lé¢ivych ptipravki a potravin pro zvlastni lékarské Gcely uvedenych v pismenu a)

Shodu s prvopisem potvrzuje H. P.
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o / Vv 4 4 M V4 M i i v 7 i 4 i v/ / 4 Ve
zpusobem vyuctovani, preskripénimi a indikacnimi omezenimi nebo pouzivanim pfi
poskytovani zdravotni péce na specializovanych pracovistich.

Meéstsky soud neztraci ze zfetele, ze tato zakonna ustanoveni jsou provedenim zakladniho

prava na ochranu zdravi chranéného ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod. Podle druhé
v v i i ./ v / 4 v v . / *V_V 4 4

véty ¢l. 31 Listiny maji oblané na zakladé vefejného pojisténi pravo na bezplatnou

zdravotni péci a na zdravotni pomucky za podminek, které stanovi zakon. Napadenym

rozhodnutim je primo dotceno toto zakladni pravo zalobce, nebot jim bylo rozhodnuto,

ze zalobci nebude hrazen lécivy pripravek Opdivo z vefejného zdravotniho pojisténi.

43. Jak vyplyva z pravé citovaného &. 31 Listiny, zdravotni systém v Ceské republice je

44.

45.

46.

zalozen na vefejném zdravotnim pojisténi. K provadéni verejného zdravotniho pojisténi a
tedy ke spravé systému verejného zdravotniho pojisténi, byly zfizeny vefejné zdravotni
pojistovny. Zalovani byla ziizena zikonem ¢& 551/1991 Sb., o Vseobecné zdravotni
pojistovné Ceské republiky. Podle § 2 odst. 1 tohoto zikona Vieobecni zdravotni
pojistovna Ceské republiky provadi vefejné zdravotni pojisténi, pokud toto pojisténi
neprovadéji resortni, oborové a podnikové zdravotni pojistovny. Resortni, oborové a
podnikové zdravotni pojistovny poté provadéji verejné zdravotni pojisténi pro své
pojisténce (viz § 2 zakona ¢. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalsich
zdravotnich pojistovnach). Zalovana jako vefejna zdravotni pojistovna, tedy organ vefejné
moci, nadany pravomoci provadét vefejné zdravotni pojisténi je tak garantem zajisténi
naplnéni zakladniho prava svych pojisténct na bezplatnou zdravotni pééi. Zdravotni péce
zahrnuje pé&i dostupnou a nélezité kvality (viz ¢. 3 Umluvy o lidskych pravech a
biomedicing, ¢i ¢l. 12 Mezinarodniho paktu o hospodarskych, socialnich a kulturnich
pravech; viz také nalez sp. zn. Pl. US 36/11 ze dne 20. 6. 2013 (N 111/69 SbNU 765;
238/2013 Sb.), bod 42; nalez Ustavniho soudu sp. zn. Pl US 2/15 ze dne 3. 5. 2017
(185/2017 Sb.), bod 83; ¢i Obecny komentat ¢. 14 Vyboru pro hospodarska, socialni a
kulturni prava ze dne 11. srpna 2000: Pravo na nejvyssi dostupnou uroven zdravi).

Ustavni soud nalezem sp. zn. Pl. US 36/05 ze dne 16. 1. 2007 zrusil puvodni systém
’ / /1_o ’ eV Vo v .
stanoveni Uhrady 1éka ze zdravotniho pojisténi formou vyhlasky ministerstva
zdravotnictvi. V reakci na tento nalez zakonodarce prijal novou Gpravu, ktera s mensimi
zménami plati dodnes. O vysi Ghrady a podminkach Ghrady rozhoduje Statni Gstav pro
kontrolu léciv ve spravnim fizeni, jehoz Gclastniky jsou predevsim drzitel rozhodnuti o

. M / Ve 4 v/ vV o 4 4 M hd . 4 4
registraci lecivého pripravku a verejné zdravotni pojistovny (viz § 39b a nasl. zakona o
verejném zdravotnim pojisténi).

Aktualni systém thrady 1éivych piipravkd z vefejného zdravotniho pojisténi, tedy
fakticky obsah a realizace prava na bezplatnou zdravotni péci dle ¢l. 31 Listiny, je
nasledujici. O podminkach a vy$i Ghrady lé¢ivého piHpravku rozhoduje SUKL. O tom,
jaky konkrétni 1ék je vhodny pro konkrétni diagnézu pacienta, rozhoduje oSettujici lékar.
Garantem hrazeni sluzeb z vefejného zdravotniho pojisténi jsou pak zdravotni pojistovny.
Ty se pfitom #Hdi pfedchozim rozhodnutim SUKL, ktery mdZe rozhodnout i o
podminkach {Ghrady jednotlivych 1é¢ivych pripravkG ve smyslu § 15 odst. 9 pism. b)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

V nyni posuzované véci se zalobce s zadosti o Ghradu léku z vetejného zdravotniho
pojisténi obratil na Zalovanou, jako na svou vefejnou zdravotni poji$tovnu. Zadost podal
podle § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Nicméné v ramci fizeni (zejména
v odvolani) argumentoval primarné tim, ze ma narok na Ghradu podle standardnich
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ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ze podminka dhrady stanovena
Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv je v rozporu se zakonem. Ze shora citovanych
4 4 / 4 v v M / / Vv 4 v/ 4
ustanoveni zakona vyplyva, ze zalobce nebyl (a ani nemohl byt) Gcastnikem fizeni o
stanoveni vySe a podminek Ghrady léku. Vyse Ghrady a podminky dhrady jsou
stanovovany v jinem ftizeni, kde zalovanad neni rozhodujicim spravnim organem, ale
Ucastnikem fizeni.
Meéstsky soud se musi ztotoznit s argumentem zalované, ze nebyla v ramci tizeni o zadosti
zalobce opravnéna prezkoumat, ¢i se odchylit od rozhodnuti SUKL ve véci stanoveni vyse
’ / / . ~ s / ’ / . T /
a podminek dhrady léku Opdivo. Zalovana jako spravni organ je vazana pravomocnym
rozhodnutim jiného spravniho organu (viz § 73 odst. 2 spravniho fadu). Neni tedy v jeji
pravomoci k néjaké podmince Ghrady stanovené v pravomocném rozhodnuti SUKL
neprihlédnout. V obou pripadech se jedna o rozhodnuti vydana v oblasti statni spravy.
Jednou ze zasad respektovanych v této oblasti je presumpce spravnosti individualniho
4 4 4 4 v 4 v / o
spravniho rozhodnuti, pokud neni zruseno zakonem predepsanym zpusobem. Z toho
vyplyva, ze zalovana postupovala v souladu se zakonem, kdyz vychazela z nazoru, ze
\4 M v v / / Ve / v/ i 4 Ve
zalobci nelze predmétny 1é¢ivy pripravek hradit ve standardnim rezimu.

Meéstsky soud s ohledem na tvrzeni zalobce, ze nesouhlasi se stanovenymi podminkami
/. / i v 4 4 7/ 4 / 4 i 4
Ghrady leku Opdivo, zvazoval, zda dana pravni dprava neni v rozporu se zakladnimi pravy
\4 4 4 v v v 7 V7 4 v v 4 v . - 4 v
zalobce a neni na misté preruseni rizeni a predlozeni véci Ustavnimu soudu. Shledal vsak,
ze pokud tomu tak je, tak o Ustavnépravni mezere lze pfipadné uvazovat pouze v ramci
fizeni pred SUKL, konkrétné v ustanoveni o vymezeni okruhu osob opravnénych podat
navrh na zménu podminek thrady, tedy § 391 odst. 1 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi. Nicméné toto neni ustanoveni zakona, které soud ma pouzit pfi reSeni nyni
, VI . . v ) / /7 / /

posuzované véci. Nebyl by tedy ani aktivné legitimovan k podani takového navrhu ve
smyslu ¢l. 95 odst. 2 Ustavy.

V nyni posuzované véci bylo vedeno fizeni pred verejnou zdravotni pojistovnou. Pfipadna
mezera v zakoné neni dana ve vztahu mezi zalobcem a zalovanou verejnou zdravotni

M hd v Ve 4 4 \4 /4 / /. /N / v o
pojistovnou. Soud opét pripomina, ze v platném systému uhrad lééivych prostredka
z verejného zdravotniho pojisténi je to SUKL, a nikoliv zalovana, kdo o podminkach
Ghrady rozhoduje. Zalovana je timto rozhodnutim vazana.

Meéstsky soud tedy dospiva k zavéru, ze zalovana nepochybila, pokud o odvolaci namitce
zalobce, Ze podminka stanovena v rozhodnuti SUKL je protizakonna, nerozhodla a pouze
uvadi, ze rozhodnutim SUKL je vazana.

Soud v této souvislosti navic dodava, ze zvyjadieni SUKL a zjeho rozhodnuti o

4 4 / N4 . . Vo /4 v 7/ 4 . ..
podminkach thrady pripravku Opdivo je zfejmé, ze stanoveni thrady pouze v prvni linii
1é¢by je disledkem omezeni zadosti drzitele rozhodnuti o registraci pravé pouze na prvni
linii lé¢by. Nenti to tedy ani SUKL, kdo by v nyni posuzované véci ohledné stanoventi této
podminky mohl pochybit.

Na zavéru soudu vysloveném shora nemtze nic zménit ani vyjadieni SUKL, ve kterém
/7 17 Vv I Ve /. v/ . . ’ vV Vv / Ve . 4 4
uvadi, ze pro lécivy pripravek Opdivo jsou dostupna rovnéz data o cinnosti v naslednych
liniich lécby, tedy nejen u pacientt, kteti dosud nebyli pro pokrodilé onemocnéni 1é¢enti,
. / Vv . 4 v 4 M 4 4 4 o v / / v 4 .
ani vyse citovana doporuceni mezinarodnich organt a ceskych odbornych spolecnosti (viz
body 18, 21 a 22 vySe), ze imunoterapie prostiedky s Anti-PD-1 protilatkami je
preferovanou formou 1écby 1 u pacientt ve druhé léCebné linii. Tyto dokumenty uvadi, ze
na rozdil od chemoterapie ma tato lécba prokazané vyssi doziti pacientd. Nicméné o
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Ghradu i pro dal$f linie 16¢by u léku Opdivo nebylo dosud #4d4no a SUKL o ni zikonem
predvidanym zpasobem nerozhodl.

II. 2 Uhrada podle § 16 zikona o ve¥ejném zdravotnim pojisténi

Zalobce dale namital nezakonnost napadeného rozhodnuti spocivajici v nespravném
’ . . 7 Vo 7 ’ eV V. /
vykladu a aplikaci § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

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

Meéstsky soud se jiz aplikaci § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi opakované
zabyval (viz napt. rozsudky ze dne 22. 5. 2018, ¢. j. 10 Ad 4/2018-95; ze dne 10. 1. 2018, ¢&.j.
10 Ad 19/2017-48; ¢ 6. 6. 2018, ¢. 5. 10 Ad 11/2017-65). Meéstsky soud v téchto
rozhodnutich konstatoval, ze pro Ghradu zdravotni sluzby podle § 16 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi musi zadatel splnovat kumulativné tfi podminky. Musi se jednat o
sluzbu jinak ze zdravotniho pojisténi nehrazenou, must jit o vyjimeény pfipad a jedinou
moznost z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. Dale vyslovil, ze pfi aplikaci § 16 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi je nutno mit neustale na zfeteli, ze toto ustanoveni je
posledni pojistkou pro vyjimecné pripady, jehoz uziti musi byt odavodnéno jedinecnymi
okolnostmi posuzovaného pripadu; toto ustanoveni nesmi slouzit jako nastroj k proloment
principu vefejného zdravotniho pojisténi, vyplyvajicich z dasti paté zakona o verejném
zdravotnim pojisténi.

Meéstsky soud se s témito zavéry ztotozuje a nema davod se od nich v nyni posuzovaném
ptipadé odchylit. Pfedné nesouhlasi se zalobcem, ze by zakon neobsahoval podminku
vyjimecnosti pfipadu pro moznost aplikace tohoto ustanoveni. Ta v prvé radé vyplyva jiz
pfimo ztextu tohoto ustanoveni. Vyplyva vsak také podstaty a Ucelu verejného
zdravotniho pojisténi jako systému hrazeni zdravotni péce. Podle néj standardem ma byt
Ghrada sluzeb vsem pojisténcim ve stejné situaci, aby nedochazelo k nepfipustné
diskriminaci mezi osobami, které se Ghrady néjaké nehrazené péle domohou skrze
mimoradnou thradu § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, a ostatnimi pojisténci.
Toto ustanoveni by tedy mélo byt aplikovano jen skutecné ve vyjimecnych pripadech,
které jsou odivodnény vyjimecnosti situace konkrétniho pacienta. Tim je zabezpeleno, ze
pacient bude v jiném, nesrovnatelném postaveni vidi ostatnim pacientim a mimotradnou
Ghradou tedy nedojde k diskriminaci ostatnich pacientd. Nicméné je ziejmé, ze podminky
vyjimecénosti a jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce spolu velmi tzce
souviseji a vzajemné se ovliviiuji. 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, vyjimelnost soud spatfoval ve
skutednosti, ze zalobkyné nemohla byt 1é¢ena po dobu téhotenstvi stejné intenzivné jako
jiné pacientky s totoznou diagnézou a po ukondeni téhotenstvi se tuto situaci snazila
»dohnat® linnéjsim lékem. V rozsudku ze dne 22. 5. 2018, ¢. j. 10 Ad 4/2018-95 soud
vyjimecénost situace spatfoval jiz v samotné vyjimecnosti daného onemocnéni, které bylo
v odborné literatufe oznacovano za y,ultra rare disease“. V rozsudku ze dne 6. 6. 2018, ¢. j.
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10 Ad 11/2017-65, soud vyjimecnost situace spatfoval ve vyjimecné rychlé progresi
onemocnéni oka a tedy rizikem spojenym sjakymkoliv dal$im oddalenim zakroku.
Z téchto rozhodnuti jednoznalné vyplyva, ze meéstsky soud podminku vyjimecnosti
nevyklada natolik restriktivné jako zalobcem odkazovany Véstnik ministerstva
zdravotnictvi ¢. 7/2005. Stale vsak je nutné, aby situace konkrétniho pojisténce byla nééim
vyjimecna.

Zalobce argumentuje, e jeho situace je vyjimetni vtom, Ye v dobé, kdy u né byla
diagnostikovana nemoc, nebyla lécba lékem Opdivo k dispozici. Pokud by nemoc byla
diagnostikovana nyni, byl by timto lékem lécen jiz v prvni linii. Podle zalobce tak u néj
dochazi k neptipustné diskriminaci.

Soud k tomu uvadi, ze tato situace by obecné mohla spadat pod vyjimec¢nou situaci, nebot
je skuteCné otazkou, pro¢ by zalobci méla odmitnuta dhrada 1écby fakticky pouze
z davodu momentu, kdy u néj byla nemoc diagnostikovana. Z materialt, které mél soud
k dispozici, pritom nevyplyva, ze by pro omezeni podavani tohoto léku pro zalobce
. Ve J4 ./ J4 o . / o . v v

existovaly néjaké medicinské diuvody. Faktickym divodem je pouze ta skuteCnost, ze
nikdo dosud SUKL nepozadal o stanoveni thrady i pro pouziti pripravku Opdivo v druhé
linii 1é¢by a SUKL tedy o ném jesté nemél moznost rozhodnout. V kazdém pripadé vsak,
M vV Vv / Vv 4 /o v b / 4 / v 4 4 M

jak bylo feceno vyse, podminka vyjimecnosti je Gizce svazana s treti podminkou aplikace §
16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ze jde o jedinou moznost léc¢by. Soud pritom
dosel k zavéru, ze tuto treti podminku zalobce nespliuje.

Zalovana tvrdi, ze u zalobce neni imunoterapie jedinou moznosti lécby, nebot se zalobce
muze lé¢it chemoterapii. V tomto ohledu soud predevsim konstatuje, ze jedina moznost
lécby neznamena lécbu nejvice efektivni. Jak konstatoval v rozsudku ze dne 10. 1. 2018, ¢.j.
10 Ad 19/2017-48, je tteba odmitnout oba krajni vyklady podminky ,jediné moznosti“ v §
16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Je tfeba odmitnout vyklad, dle kterého je a
priori vylouCena moznost schvaleni léciveého pripravku zdravotni pojistovnou jinak
nehrazeného vzdy za situace, kdy pro danou indikaci existuje hrazeny lé¢ivy pripravek,
. v v M / 4 v 4 4 **V_V 4
jenz napliuje znaky uvedené v § 13 odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. To na
druhé strané vSak neznamena, ze jiz samotna existence 1éCiveho pripravku vykazujiciho
vyssi terapeuticky cinek by v dané indikaci méla byt rozhodujici pro naplnéni kritéria
»jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu®. Takovy vyklad by eliminoval jakoukoliv
Gvahu o nakladové efektivité terapie jako pripustného korektivu rozsahu hrazené péce,
VeV v o M 4 . . 4 Vee /
pricemz tento dusledek je podle nazoru soudu z hlediska systematiky zakona nepfijatelny.

Soud pfi posouzeni splnéni této podminky vysel z dikazi ve spravnim spise a
provedenych pti jednani - tedy odbornych doporuceni pro lé¢bu rakoviny kize. Ty
ukazuji, ze 1é¢ba imunoterapeutickymi léky, jako je Opdivo, je skuteéné 1é¢bou prvni
volby a prokazuji jeji vétsi Glinnost, a to i ve druhé linii 1é¢by. Byt se tedy muze jevit
nazor zalobcovych osetfujicich 1ékaiti, Ze nejvhodnéj$im postupem je, aby zalobce byl
léten ptipravky s Anti-PD-1 protilatky, jako dtvodny a uéinény v souladu s citovanymi
statémi, podstatné je, ze 1é¢bu chemoterapii ve druhé linii ani jedno z téchto doporuceni
zcela nezavrhuje (viz body 18, 21 a 22 vyse). Nelze tedy dospét k zavéru, ze v pripadé
zalobce by 1écba chemoterapii nebyla 1é¢bou lege artis a byla tedy nepfipustna. Postupem
lege artis je tfeba rozumét postup v souladu se soucasnymi poznatky lékarské védy, neboli
v souladu s profesnimi standardy (viz také nalez sp. zn. I. US 1565/14 ze dne 2. 3. 2015 (N
51/76 SbNU 691), bod 38). Pokud tedy nejde v ptipadé chemoterapie o postup non lege
artis, jedna se o moznou alternativu k 1é¢bé pozadované zalobcem, kterd tak v disledku

Shodu s prvopisem potvrzuje H. P.



62.

63.

64.

65.

66.

14 14 Ad 13/2017

neni lé¢bou jedinou. Soud zde opétovné zdtrazuje, ze § 16 zikona o verejném zdravotnim
VNV . . . 1 v . / sev v «
pojisténi operuje s pojmem ,jedind moznost z hlediska zdravotniho stavu pojisténce®. Jde
v ’ v Ve /v . Vevs
obecné o vysoky pozadavek a nelze pod néj subsumovat lécbu nejvhodnéjsi.

Zalobce neuvadi zadné zvlastni okolnosti, pro¢ vjeho pripadé by léc¢ba pfipravkem
Opdivo mélo byt jedinou moznosti, jak mize byt naplnén cil zlepseni nebo zachovani
zdravotniho stavu. Ze by v pripadé zalobce meélo jit o jedinou moznost lécby, nijak

/ 4 M 4 v V. o7 7/ / v v v vV 7 7/ / v 4 4 v M
nevyplyva ani z tvrzeni oSetrujictho lékare zalobce. Osettujici 1ékar pouze uvadi, ze jde o
1é¢bu doporudenou mezinarodnimi guidelines a Ze je lepsi nez lécba chemoterapii.

Z téchto duvodu soud tedy zalobni namitce ohledné poruseni § 16 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi neprisvedcil.

IV.

Zavér a rozhodnuti o nakladech fizent

Meéstsky soud tedy z vyse uvedenych diivodu neshledal Zalobu dtvodnou, a proto ji podle §
78 odst. 7 soudniho radu spravatho zamitl.

Meéstsky soud zavérem zduraznuje, ze v této véci bylo zasadni, ze zalovana byla vazana
predchozim rozhodnutim SUKL o podminkich thrady pipravku Opdivo. V tomto
ohledu tedy zalovana v napadenych rozhodnutich nemohla postupovat jinak, nez jak
postupovala. Lze vSak doplnit, ze zalovana, jako garant hrazeni sluzeb z verejného
zdravotniho pojisténi, je pfimo vazana ¢l. 31 Listiny a jako kazdy jiny organ verejné moci
musi jednat tak, aby byla zakladni prava naplnéna a nedochazelo k jejich porusovani. Je to
tak zalovana, ktera je primarné odpovédna za naplnéni zakonnych a ustavnich prav svych
pojisténcu na poskytnuti uéinné zdravotni sluzby v souladu se soucasnymi dostupnymi
poznatky lékarské veédy. Nabizi se tedy moznost, aby zdravotni pojistovna iniciovala
zménu rozhodnuti SUKL podle § 39 odst. 1 pism. b) zikona o vefejném zdravotnim
pojisténi, dojde-li zdravotni pojistovna k zavéru, ze takovy postup je na misté.

Zalobce nebyl ve sporu Gspésny a zalované zadné ulelné vynalozené naklady nad ramec jeji
bézné Cinnosti nevznikly. Soud tedy ve druhém vyroku rozsudku v souladu s § 60
soudniho radu spravniho rozhodl, ze zadnému z ulastnikt se neptiznava nahrada naklada
v/ 4
fizeni.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasaéni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasaéni stiznosti rozhoduje Nejvy$si 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 dGvodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
/ ’ Ve 4 4 4 4 v 4 4 . v v VvV -
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
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jakém rozsahu a z jakych diavodud jej stézovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

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 pravnicke 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 21. éervna 2018

JUDr.KarlaChaberova v.r.
predsedkyné senatu
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