57A 45/2016-79

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Krajsky soud v Plzni rozhodl v senaté slozeném z piedsedy senatu Mgr. Alexandra
Krysla a soudkyn Mgr. Miroslavy Ka$pirkové a JUDr. Aleny Hocké v pravni véci Zalobcii: a)
A.K., zemftelého dne ..., b) LK. , bytem ..., ¢) M.K. , bytem ..., zastoupenych JUDr.
Michalem Magliou, advokdatem se sidlem Bélehradska 1042/14, Karlovy Vary, proti
Zalovanému: V3eobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky, se sidlem Orlicka 4/2020,
Praha 3, sadresou pro doruovani Sady 5. kvétna 59, Plzen, v Fizeni o Zalobé proti
rozhodnuti Zalované ze dne 29.3.2016, ¢j. VZP-16-00877714-P4BA,

takto :

L. Namisto zemielého Zalobce a) bude v Fizeni pokracovano sjeho pravnimi
nastupci, a to Zalobkyni b) a Zalobcem c).

I1. Rozhodnuti Zalovaného ze dne 29.3.2016, ¢j. VZP-16-00877714-P4BA a
rozhodnuti Vseobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky, Regionalni
poboc¢ka Plzen, Pobocka pro Jihocesky, Karlovarsky a Plzenisky kraj, ze dne
2.3.2016, ¢j. VZP- 16-00877714-P4BA, se zr uSu ji a vécse vr aci
Zalovanému k dal§imu Fizeni.

III.  Zalovany je povinen zaplatit Zalobciim naklady Fizeni ve vysi 8.124 K&, do

30 dni od pravni moci tohoto rozsudku, k rukam zastupce Zalobci JUDr.
Michala Maglia, advokata.

Odivodnéni

I. Vymezeni véci
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Zalobci se zalobou domahali zruseni rozhodnuti Zalovaného ze dne 29.3.2016, &j.
VZP-16-00877714-PABA (ddle jen ,, napadené rozhodnuti ), kterym bylo zamitnuto odvolani
zalobctl a potvrzeno rozhodnuti Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky, Regionalni
pobocka Plzen, Pobocka pro JihoCesky, Karlovarsky a Plzensky kraj, (ddle jen ,, prvostupriovy
spravni organ“) ze dne 2.3.2016, ¢j. VZP- 16-00877714-PABA (ddle jen , prvostupiiové
rozhodnuti ), jimz byla zamitnuta zadost Zalobcti o uhradu v zadosti specifikovanych
zdravotnich sluzeb z prostredkii vefejného zdravotniho pojisténi.

I1. Divody Zaloby

Zalobce a) trpi Duchennovou svalovou dystrofii na podkladé bodové non-sense
mutace v dystrofinovém genu (ddle jen ,,nmDMD “), nemoci, ktera zpisobuje ochabovanim
svalstva postupnou paralyzu nemocného. Smrt nastava v dusledku respiracni insuftcience ¢i
zastavy srdce. OSetiujicim Iékafem zalobce a) ve zdravotnickém zatizeni NEUROVON s.r.0.
byl Doc. MUDr. P. V., Ph.D., docent v oboru neurologie, ktery se lécbou nmDMD
dlouhodob¢ zabyva, a ten zalobci a) doporucil jako takzvané ultimum refugium, tedy posledni
a jedinou moznost 1écby, uzivat 1éCivy pfipravek Translama, jenz neni bézn¢ hrazen
z vetejného zdravotniho pojisténi.

Zalobce a) podal prostiednictvim svych rodict [2alobci b) a ¢)] dne 4.2.2016 Zadost o
uhradu zdravotnich sluzeb jinak pojistovnou nehrazenych dle § 16 odst. 1 zdkona ¢. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont
(ddle jen ,,ZVZP* nebo , zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi*). Zadost byla zamitnuta
s odiivodnénim, ze 1éCivy piipravek Translama byl registrovan na zaklad¢é studie, jiz se
ucastnili pouze pacienti chodici, zatimco zalobce a) je od svych od 11 let upoutan na invalidni
vozik a nelze tedy povolit uhradu 1écby, nebot’ jeji G¢innost neni v jeho piipadé klinicky
prokéazana. Zalobci b) a ¢) podali dne 11.3.2016 proti tomuto rozhodnuti odvolani k feditelce
Odboru zdravotni péce zalovaného. V odvolani zejména doplnili zpravu oSetfujiciho Iékaie
a zdlraznili, Zze s ohledem na riziko prodleni v tomto ptipadé nepodléha uhrada zdravotnich
sluzeb predchozimu souhlasu revizniho 1ékaie ve smyslu § 16 odst. 2 ZVZP. Odvolani bylo
zamitnuto napadenym rozhodnutim s tim, Ze nebyly uvedeny zddné nové skutecnosti, jez by
odiivodnovaly thradu zadanych zdravotnich sluzeb.

Zalovany opfel zamitnuti adosti o argument, e 1é&ivy piipravek Translama je
indikovan pro chodici pacienty, zatimco Zalobce je jiz od svych 11 let upoutan na invalidni
vozik. V souhrnu udaji o ptipravku se skutecné uvadi, ze ,,u nechodicich pacientit nebyla
ucinnost prokazana “. Je tomu tak z toho divodu, ze pro klinickou studii uc¢innosti léku byl uz
vyuzit takzvany 6-minute walk test, na kterém se u pacientli trpicich nmDMD nejsnaze
prokazuji vysledky 1écby. Jak vyplyva z odborného ¢lanku 6-minute walk test and other
clinical endpoints in Duchenne muscuiar dystrophy a zejména z odstavce nadepsaného
Developmenl of the 6-minute walk test, byl zminény test vyvinut jako diagnostickd metoda,
ktera se diky své jednoduchosti a faktu, Ze je dobfe snaSena pacienty, stala jednou z
nejpouzivanéjSich. Z tohoto divodu byla zifejmé pouzita i pfi klinické studii, na jejimz
zéklad¢ byl 1éCivy pripravek Translama registrovan. Ve zminéném odstavci Clanku je
uvedeno, Ze tomu tak nebylo jen v pfipadé tohoto 1€ku. Z uvedeného Ize dovodit, ze G¢innost
1éku Translama zfejmé neni podminéna tim, aby byl pacient schopen chlize. V souhrnu udajt
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o pfipravku je uvedeno ohledné mechanismu ucinku toto: ,, Nonsense mutace v DNA ma za
nasledek predcasny stop kodon v mRNA. Tento predcasny stop kodon v mRNA zpiisobuje
onemocnéni tim, Ze ukoncuje translaci jesté pred vytvorenim proteinu o plné délce. Ataluren
umoznuje ribozomalni ¢teni mRNA obsahujici tento predcasny stop kodon, které vede k tvorbé
proteinu o plné délce.” Lék tedy plisobi na samotnou tvorbu proteinu dystrofinu, coz je
proces nezavisly na tom, zda je pacient schopny chlize ¢i ne. Odivodnit zamitnuti zadosti
pouze touto skutecnosti nelze povazovat za dostacujici.

Tim, Ze zalovany tihradu zdravotnich sluZeb zamitl, porusil rovnéZ Umluvu o pravech
osob se zdravotnim postizenim, vyhlasenou ve sbirce mezinarodnich smluv pod ¢. 10/2010.
Ta v ¢lanku 25 pism. f) zakazuje diskriminacni odepteni poskytnuti zdravotni péce. V tomto
piipad¢ ovSem postup zalovaného diskriminacni je, nebot’ dle jeho argumentace by bylo
mozné pfiznat Gthradu pfedmétnych zdravotnich sluzeb osobé s nmDMD, pokud by byla
schopna chilize, zatimco osob¢, ktera trpi toutéz chorobou a ktera je upoutana na invalidni
vozik, thradu povolit nelze, pfestoze mechanismus ucinku léku nezavisi na skutecnosti, zda
pacienti chodi ¢i ne. Tento postup zakladd mezi pacienty s toutéZ chorobou podstatnou
nerovnost, kterd neni odivodnitelnd zpisobem ucinku 1écby. Pacienti neschopni chiize jsou
znevyhodnéni v zasadé jen z toho divodu, ze ovefeni Gcinnosti 1€ku by v jejich piipadé bylo
ptiliS narocné ¢i neprikazné.

Lécivy piipravek Translama je pro zalobce a) posledni moznosti, jak si zachovat
alespon CasteCnou sobéstacnost a nebyt upoutan na lazko. Pokud nebude 1écen, choroba jisté
progreduje a ve svém disledku povede k uplné paralyze zalobce, jenz bude poté odkazan
vzhledem k zhorSujici se respiracni insuficienci na umélou plicni ventilaci, jejiz naklady
ziejmé presahnou ndklady na 1é¢bu Translamou a navic dojde ke znacnému zhorSeni kvality
zivota zalobce. Ve zpraveé osetiujiciho lékafe je popsano, Ze pacient je nyni opravdu v
akutnim riziku ohroZeni Zivota a aplikace Translamy pro néj pfedstavuje jedinou a posledni
Sanci na zastaveni infaustni prognozy této letalni choroby.

II1. Vyjadreni Zalovaného k Zalobé

Zalovany navrhoval zamitnuti Zaloby. Uvedl, Ze Zadost zamitl s tim, Ze 1&Givy
ptipravek Translarna, jenz zadali Zalobci uhradit, byl registrovan na zéklad¢ studie, ve které
byli ucastni pouze pacienti chodici, coz bylo definovano jako schopnost ujit b&hem
screeningového 6 minutového testu chiize (6MWT) >75 metrti bez podplirnych pomucek.
Terapeuticka indikace 1ékaiského 1éCiva Translarna zni: ,, Pripravek Translarna je indikovan k
lécbé Duchennovy svalové dystrofie vznikle v diisledku nonsense mutace v genu pro dystrofin
u chodicich pacientit ve véku od 5 let. U nechodicich pacientii ucinnost nebyla prokazana. “
Vzhledem k tomu, Ze je zalobce od détstvi upoutdn na invalidni vozik, jedna se o pacienta se
ztratou schopnosti chiize, neni pro néj tento 1€k urcen. Jelikoz neexistuji data o ucinnosti
daného 1éc¢ivého pripravku v popsané klinické situaci, nebylo mozné s povolenim thrady
souhlasit.

Zalobci s rozhodnutim Zalovaného nesouhlasi a jsou toho nazoru, Ze by piedmétny
1égivy piipravek mohl byt uZit i u nechodicich pacientii Zalobci nesporuji to, Ze v souhrnu
udajii o ptipravku se skutecné uvadi, ze u ,, nechodicich pacientit nebyla ucinnost prokazana
zéaroven vSak uvadi, Ze je tomu tak proto, ze pro klinickou studii u¢innosti 1éku byl vyuzit



pokraGovani 4 57A 45/2016

takzvany 6-minute walk test, na kterém se u pacientd trpicich nmDMD nejsnaze prokazuji
vysledky 1écby. Jak vyplyva z odborného ¢lanku (6-minute walt test and other clinical
endpoints in Duchenne muscular dystrophy), byl zminény test vyvinut jako diagnosticka
metoda, kterd se dik své jednoduchosti a faktu, Ze je dobfe sndSena pacienty, stala jednou
z nejpouzivangjSich. Z tohoto divodu byla ziejmé pouzita i pii klinické studii, na jejimz
zaklad¢ byl 1€Civy pripravek Translarna registrovan. Z uvedeného Zzalobci dovozuji, Ze
ucinnost lecivého pripravku Translarna zfejmé neni podminéna tim, aby byl pacient schopen
chiize. Zalobci dale namitaji Zalovaného diskriminaéni postup, ktery je v rozporu s Umluvou
o pravech osob se zdravotnim postizenim, vyhlasenou pod ¢. 10/2010 Sb.m.s.

Zalovany s argumentaci Zalobcti nesouhlasil. Uvedl, e v ramci spravniho fizem
dospél k zavéru, jenz je zcela v souladu s pravnimi piedpisy, klinickymi testy a 1ékatskymi
studiemi. Dle Zalovaného neni mozné uhradit ze systému vetfejného zdravotniho pojisténi
1é¢ivy ptipravek Translarna, jehoz thradu Zalobci pozadovali, nebot” Zalobce a) je osobou s
uplnou ztratou chiize, pfiCemz tento 1€Civy pripravek byl registrovan na zdklad¢ studie, ve
které¢ byly ucastni pouze pacienti chodici, coz bylo definovano jako schopnost ujit béhem
screeningového 6 minutového testu chiize (6MWT) >75 metrli bez podplrnych pomicek.
Vysledkem takové studie byl mensi pokles vzdalenosti 6 MWD u pacientli uzivajicich 1écivy
ptipravek Translarna oproti kontrolni skupiné s placebem. Dalsi vysledky funkénich test
neprokazaly statisticky vyznamny rozdil mezi hodnocenymi skupinami. Vzhledem k tomu, ze
lécivy prostfedek Translarna je indikovan pouze k1é€bé Duchennovy svalové dystrofie
vzniklé v disledku nonsense mutace v genu pro dystrofin u chodicich pacientli, neni mozné
s uhradou daného 1é¢iva zalobci, jez je pacientem zcela nechodicim, souhlasit. Cilem 1é¢by
hrazené z prosttedki vetfejného zdravotniho pojisténi neni a nema byt zlepSeni laboratorni
hodnoty, nybrz prokazany klinicky benefit. To v piipadé 1éCivého ptipravku Translerna
u nechodicich pacientli prokazano nebylo a neni, proto také neni 1éCivy piipravek pro pouziti
u této skupiny pacienti registrovan. Je ostatné diskutabilni efektivita této terapie i u chodicich
pacientli, kdy jedind dostupna studie byla v trvani 48 tydnt, pficemz data o ovlivnéni
celkového Casu preziti a taky Casu do ztraty chiize, tato studie neposkytuje. S ohledem na
uvedené byl zalovany piesvédéen, Ze se nejedna o otazku diskriminace dle Umluvy o pravech
osob se zdravotnim postizenim, a to z toho divodu, ze zadny tc¢inek 1é€ivého prostredku ani
zadny jiny benefit neni u nechodici skupiny pacientli prokdzan. Neni zde tak ddna otdzka
diskriminace ale ﬁéinku lééiva Systém vetejného zdravotniho poj iéténi \4 Ceské republice mé
finan¢nimi prostiedky. Ani takto vysoko stanoveny rozsah hrazeni zdravotni péce vSak
neumoziuje a nedovoluje hradit experimentalni zdravotni péci, u které neni prokazan zadny
ucinek, a tedy zdravotni benefit pro pacienta.

IV. Vyjadreni ucastnikii pri jednani soudu

O véci samé rozhodl soud po provedeném jedndni, pii némz zalobci b) a c) 1 zalovany
setrvali na svych stanoviscich. Zalobci b) a ¢) navrhovali zru$eni napadeného rozhodnuti pro
jeho nezékonnost a navrhovali, aby jim bylo pfizndno pravo na nahradu ndklada fizeni.
Zalovany navrhoval zamitnuti Zaloby.
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Pii jednani zalobci b) a c) predlozili soudu umrtni list zalobce a), dle kterého doslo
k amrti Zalobce a) dne 6.7.2016. Zaloba byla k soudu podéna dne 5.5.2016. Soud proto ve
vyroku I. tohoto rozsudku rozhodl, ze bude namisto zemielého zalobce a) v fizeni
pokracovano s jeho rodi¢i jako pravnimi néstupci, a to zalobkyni b) a zalobcem c). Tento
procesni postup vychazi z § 64 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravni (ddle jen ,,s.7.s. ),
podle n¢hoz nestanovi-li tento zdkon jinak, pouZziji se pro Fizeni ve spravnim soudnictvi
primeérené ustanoveni prvé a treti casti obcanskeho soudniho rdadu. V obCanském soudnim
fadu (zékon €. 99/1963 Sb.) je procesni postup pro danou situaci upraven v § 107 odst. 2, kde
je stanoveno: Ztrati-li zpusobilost byt ucastnikem rizeni fyzickd osoba a umoznuje-li povaha
véci pokracovat v Fizeni, jsou procesnim ndstupcem, nestanovi-li zakon jinak, ti, kteri
vstoupili do prdava nebo povinnosti, o néz v rizeni jde. Podle tohoto ustanoveni soud bez
preruseni fizeni rozhodl, s kym bude v fizeni pokracovano. Uvedeny procesni postup zvolil
soud po té, kdy dospél k zavéru, ze jsou rodice zalobce a), tedy zalobkyné b) a zalobce c),
nepochybné zpusobilymi dédici zalobce a), a proto i jeho pravnimi nastupci. V dané pravni
véci tak jednak vstoupili zalobci b) a ¢) do prav zalobce a), o néz v fizeni jde, jednak jsou
ucastniky dané¢ho soudniho fizeni z titulu ucastnikti predchéazejiciho spravniho fizeni o zadosti
jimi podané.

V. Posouzeni véci krajskym soudem
Z ceho soud vychazel

Pii pfezkoumani napadeného rozhodnuti soud vychazel podle § 75 odst. 1 s.f.s. ze
skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu, podle § 75
odst. 2 s.t.s. pfezkoumal napadeny vyrok rozhodnuti v mezich zalobou vcas uplatnénych
zalobnich bodt, neshledal pfi tom vady podle § 76 odst. 2 s.t.s., k nimZ by musel pfihlédnout
z Gfedni povinnosti.

Zaloba je diivodna.
Skutkovy zaklad veci

Zalobci a), b), ¢) podali dne 8.2.2016 k zalovanému Zadost ze dne 4.2.2016 o uhradu
zdravotnich sluzeb z prostiedkli vefejného zdravotniho pojisténi - o thradu IéCby 1éCivym
ptipravkem Translarna. Ptilohou Z&dosti byla lékatskd zprdva z neurologického vySetieni
zalobce a) ze dne 30.6.2015, vystavena Doc. MUDr. P. V., NEUROVON s.r.0., privatni
specializovand ambulance pro neurologii a détskou neurologii v Brn¢ a 1ékatska zprava z
neurologického vysetieni zalobce a) ze dne 7.11.2013, vystavena Doc. MUDr. P. V., Klinika
détské neurologie FN Brno. Diivodem zadosti bylo onemocnéni zalobce a) Duchennovou
svalovou dystrofii (DMD) na podklad¢ bodové mutace
v dystrofinovém genu (nmDMD).

Prvostupiiovy spravni organ zadost podanou podle § 16 ZVZP zamitl s odivodnénim,
ze ,,nebyly splnény podminky nezbytné pro poskytnuti uhrady zdravotnich sluzeb z prostredkii
verejného zdravotniho pojisteni dle ZVZP“. Dle dokumentace se jednd o pacienta se ztratou
schopnosti chlize - od détstvi na invalidnim voziku (ve zpraveé ze dne 7.11.2013 uvedeno od 9
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let véku, ve zpravé ze dne 30.6.2015 uvedeno od 11 let véku). , Lécivy pripravek (dale LP)
Translama byl registrovan na zakladeé studie, v které byli ucastni pouze pacienti chodici, coz
bylo definovano jako schopnost ujit behem screeningového 6 minutového testu chiize (6MWT)
>75 metrii bez podpurnych pomiicek. Vysledkem studie byl mensi pokles vzdalenosti 6MWD u
pacientii uzivajicich Ataluren (LP Translama) oproti kontrolni skupiné s placebem. Dalsi
vysledky funkcnich testu neprokazaly statisticky vyznamny rozdil mezi hodnocenymi
skupinami. Studie nehodnotila vliv na celkové preziti pacientii.” Terapeutickd indikace dle
piibalového letaku LP Translama vzhledem k uvedenému zni: ,, Pripravek Translama je
indikovan k lécbé Duchennovy svalové dystrofie vzniklé v diisledku nonsense mutace v genu
pro dystrofin u chodicich pacientii ve véku od 5 let. U nechodicich pacientu ucinnost nebyla
prokazana. ** Prvostupiiovy spravni organ proto ucinil zaveér: ,, Vzhledem k tomu, Ze neexistuji
data o ucinnosti daného pripravku v popsané klinické situaci, nelze s povolenim uhrady LP
Translama u jmenovaného pacienta souhlasit.

V odvolani podaném proti prvostupiiovému rozhodnuti zalobci argumentovali zpravou
Doc. MUDr. P. V., Ph.D. z8.3.2016, ve které je zdiivodnéno, pro€ je 1écba indikovéna pro
zalobce a), 1 kdyz je nechodici. Uvedli, ze se dle vyslovného vyjadieni ve zprave ,,jedna
v pripadé Zalobce a) o Ultimum Refugium, tzn. posledni a jedinou moznost lécby letalniho
onemocnéni a zachranu zivota, pro chorobu, u které neexistuje zadna standardni registrovand
lécba. Doc. V. zZada o vyjimecnou uhradu v ramci programu Compassionate use of treatment
v ramci akutni a neodkladné péce, kde je velké riziko z prodleni. Je popsano, Ze pacient je
nyni opravdu v akutnim riziku ohroZeni Zivota a aplikace Translarny pro néj predstavuje
jedinou a posledni Sanci na zastaveni infaustni prognozy této letalni choroby.* Uvedli:
,Specialista presvédcen, Ze léecba pomoci Translarna je jedinou moznosti, jak chorobu
zastavit a syna zachranit”. Argumentovali rovnéz tim, ze text ustanoveni § 16 odst. 1 a 2
ZNVZP presné dopada na danou situaci a podani 1éku Translarna je pro jejich syna ,,jedinou
moznosti z hlediska jeho zdravotniho stavu*. S odkazem na vyjadfeni Doc. V. uvadéli, ze je
jejich syn v akutnim riziku ohrozeni zivota. Tim je dano také to, ze poskytnuti zdravotni
sluzby ,, neni vazano na predchozi souhlas revizniho lékare “.

Zalovany zamitnuti Zadosti a potvrzeni prvostupiiového rozhodnuti zdiivodnil tim, Ze
nebyly splnény podminky uhrady léCivého ptipravku Translama. Uvedl, ze , predlozené
odvolani neprindsi Zadné skutecnosti, které by mély zmenit nase puivodni zamitavé stanovisko

. nebot dle udajii v Zadosti se jedna o pacienta se ztratou schopnosti chiize - od détstvi na
invalidnim voziku. LP Translarna byl registrovan na zaklade studie, v které byli ucastni pouze
pacienti chodici, coz bylo definovano jako schopnost ujit béhem screeningového 6 minutového
testu chiize (6MWT) > 75 metrui bez podpiirnych pomiicek. Terapeuticka indikace dle SPC LP
Translarna zni: Pripravek Translarna je indikovan k lécbeé Duchennovy svalové dystrofie
vzniklé v dusledku nonsense mutace v genu pro dystrofin u chodicich pacientii ve véku od 5
let. U nechodicich pacientit ticinnost nebyla prokdzana.* Zalovany uzaviel: ,, Vzhledem
k tomu, Ze neexistuji data o ucinnosti daného pripravku v popsané klinické situaci, nebylo
mozné s povolenim uhrady LP Translarna u jmenovaného pacienta souhlasit. Ani v odvolani
nebyla relevantni data o ucinnosti LP Translarna v popsané klinické situaci dolozZena. Lécba
bez védecké evidence o ucinnosti nemuze byt hrazena z prostredkit verejného zdravotniho
pojistent.
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Pravni hodnoceni

Podle § 16 odst. 1 ZVZP: Prislusna zdravotni pojistovna hradi ve vyjimecnych
pripadech zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou nehrazené, je-li poskytnuti takovych
zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. Podle odst. 2
tohoto ustanoveni: S vyjimkou pripadii, kdy hrozi nebezpeci z prodleni, je poskytnuti
zdravotnich sluzeb podle predchoziho odstavce vazano na predchozi souhlas revizniho lékare.

Spravni organy obou stupnii o zadosti zalobci rozhodovaly podle § 16 ZVZP.
Z obsahu spravniho spisu a z odivodnéni prvostupiiového a napadeného rozhodnuti je ziejmé,
ze nebyl vyzadovan piedchozi souhlas revizniho lékate a zadost tak byla posouzena jako
piipad, kdy hrozi nebezpeci z prodleni ve smyslu § 16 odst. 2 ZVZP. O zéadosti zalobcti bylo
ve smyslu § 53 odst. 1 ZVZP vedeno spravni fizeni podle obecnych ptedpisti o spravnim
fizeni, tedy podle zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad (dale jen ,,spravni rad“). Podle § 53
odst. 13 ZVZP jsou pravomocnd rozhodnuti zdravotnich pojistoven podle odstavce 1
piezkoumatelna soudem podle zvlastnich predpist, tzn. soudem rozhodujicim ve vécech
spravniho soudnictvi.

Nejprve bylo nutné zjistit, zda bylo v daném spravnim fizeni o Zadosti zalobct
rozhodnuto v souladu s piislusnymi ustanovenimi spravniho fadu.

Zalobci podali zadost podle § 16 odst. 1 ZVZP s odiivodnénim, Ze je poskytnuti jimi
pozadovanych zdravotnich sluzeb — uhrady 1écby lécebnym piipravkem Translarna pro
zalobce a) — jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu zalobce a), ktery byl v té dobé
pojisténcem zalovaného. K prokazani tvrzeni v zadosti uvedenych predlozili spolu s zZadosti
1ékatské zpravy ze dne 7.11.2013 a ze dne 30.6.2015. Povinnosti prvostupnového spravniho
organu tak bylo postupovat v fizeni o zZadosti podle § 50 odst. 2 spravniho fadu, podle n€¢hoz:
Podklady pro vydani rozhodnuti opatiuje spravni organ. Jestlize to nemiize ohrozit ucel
Fizeni, miZe na pozadani ucastnika spravni organ pripustit, aby za nej podklady pro vydani
rozhodnuti opatril tento ucastnik. Nestanovi-li zvlastni zdkon jinak, jsou ucastnici povinni pri
opatrovani podkladit pro vydani rozhodnuti poskytovat spravnimu organu veskerou
potiebnou soucinnost. Prvostupnovy spravni orgdn mél ve smyslu § 3 spravniho tadu
postupovat tak, aby byl zjistén stav véci, o0 némz nejsou divodné pochybnosti. Pokud dospél
k zavéru, ze zadosti nelze vyhovét, bylo nutno, aby vyvratil tvrzeni zalobct v zadosti o tom,
ze je lécba lécebnym ptipravkem Translarna pro zalobce a) ve smyslu § 16 odst. 1 ZVZP
,jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojistéence*. V odlivodnéni svého rozhodnuti
pak mél vychézet z ustanoveni § 68 odst. 3 spravniho fadu, podle n¢hoz: V odiivodneéni se
uvedou duvody vyroku nebo vyroku rozhodnuti, podklady pro jeho vydani, uvahy, kterymi se
spravni organ Fidil pri jejich hodnoceni a pri vykladu pravnich predpisu, a informace o tom,
jak se spravni organ vyporadal s navrhy a namitkami ucastniku a s jejich vyjadrenim k
podkladiim rozhodnuti. Prvostupniovy spravni orgdn vSak podle citovanych ustanoveni
spravniho fadu nepostupoval. V odiivodnéni prvostupniového rozhodnuti vychazel toliko ze
studie, na jejimz zaklad€¢ byl lécebny piipravek Translarna registrovan, a z terapeutické
indikace u€inéné na zaklad¢ této studie. Nezminil podklady (I¢katské zpravy) piedlozené
zalobci a zadnym zpiisobem se nevypotadal s tvrzenim zalobcl o nutnosti 1écby Zalobce a)
uvedenym lécebnym piipravkem.
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Ve spravnim soudnictvi se posuzuji odivodnéni prvostupiového rozhodnuti a
rozhodnuti odvolaciho organu jako jeden celek. To znamend, ze nedostatek v odiivodnéni
prvostupnového rozhodnuti Ize napravit, piipadné odiivodnéni doplnit, v ramci odvolaciho
fizeni v odivodnéni rozhodnuti odvolaciho spravniho orgénu. V daném ptipadé bylo
nezbytné, aby z odtivodnéni spravnich organii obou stupnd, resp. z odivodnéni napadeného
rozhodnuti, bylo jednozna¢né ziejmé, pro¢ neni lécba 1é€ebnym piipravkem Translarna pro
zalobce a) ve smyslu § 16 odst. 1 ZVZP , jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce .

Zalovany mél ve smyslu § 89 odst. 1 spravniho fadu piezkoumat soulad napadeného
rozhodnuti a fizeni, které vydani rozhodnuti predchéazelo, s pravnimi predpisy, a spravnost
napadeného rozhodnuti pfezkoumat v rozsahu ndmitek uvedenych v odvolani. V odvolani
zalobci tvrdili a na podporu svého tvrzeni doplnili 1€katrskou zpravu ze dne 8.3.2016, Ze 1écba
zalobce a) l1écebnym ptipravkem Translarna je ,, Ultimum Refugium, tzn. posledni a jedinou
moznosti lecby letalniho onemocnéni a zachrany Zivota, pri chorobé, u které neexistuje Zadna
standardni registrovana lécba . Tim spiSe bylo povinnosti zalovaného ve smyslu § 68 odst. 3
spravniho fadu odivodnit, proc je tvrzeni zalobcii v odvolani nespravné ¢i mylné.

Pochybeni Zalovaného spatiuje soud vtom, ze shodné jako prvostupnovy spravni
organ postavil svoji argumentaci pouze na podkladech, které podporovaly jeho zavér o tom,
7e zadosti nelze vyhovét. Zalovany vychazel obdobné jako prvostupiiovy spravni organ ze
studie, na zakladé¢ které byl 1é¢ebny piipravek Translarna registrovan, a argumentoval tim, ze
se tohoto procesu zucastnili pouze chodici pacienti a zalobce a) nebyl pacientem chodicim.
Zminil, ze studie nehodnotila vliv na celkové preziti pacientii. Dale vychdzel z terapeutické
indikace u¢inéné na zakladé této studie, podle niz je uvedeny piipravek ,,indikovan k léecbe
Duchennovy svalové dystrofie vzniklé v diisledku nonsense mutace v genu pro dystrofin u
chodicich pacientii ve veéku od 5 let. U nechodicich pacienti uicinnost nebyla prokazana.
Ackoliv zalobei v ramci odvoldni tvrdili a lékafskou zpravou Doc. MUDr. P. V., Ph.D.
z 8.3.2016 prokazovali, ze 1écba 1éCebnym piipravkem Translarna pro zalobce a), ackoliv neni
chodicim pacientem, ptedstavuje ,,jedinou a posledni Sanci na zastaveni infaustni prognozy
této letdalni choroby“, Zalovany v odivodnéni napadeného rozhodnuti tento podklad
ptedlozeny Zalobci nejen nezminil, ale ani se s nim a s tvrzenim zalobcl vychdzejicim z n¢j
zadnym zptsobem nevyporadal. Nejsou tak ziejmé uvahy, kterymi se zalovany ve smyslu §
68 odst. 3 spravniho fadu fidil pfi hodnoceni tohoto podkladu a jemu piedchéazejicich
podkladu (Iékaiskych zprav predlozenych spolu s zadosti).

Zalovany v odiivodnéni svého rozhodnuti uzaviel, ze , neexistuji data o ucinnosti
daneho pripravku v popsané klinické situaci, nebylo mozné s povolenim uhrady LP
Translarna u jmenovaného pacienta souhlasit. Ani v odvolani nebyla relevantni data
o ucinnosti LP Translarna v popsané klinické situaci doloZzena. Lécba bez vedecké evidence
o ucinnosti nemuze byt hrazena z prostredkii verejného zdravotniho pojisteni.” V daném
spravnim fizeni vSak dikazni bfemeno nelezelo na zalobcich, nebot’ podle § 50 odst. 2
spravniho fadu podklady pro vydani rozhodnuti opatiuje spravni organ. Nebylo tedy na
zalobcich, aby dolozili ,,relevantni data o ucinnosti LP Translarna v popsané klinické
situaci*. Zalobci tvrdili, Ze existuje 16k, ktery miZe Zalobci a) pomoci a k tomu piedlozili
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Iékaiské zpravy. Z odivodnéni napadeného rozhodnuti vSak neni ziejmé, ze by zalovany
jednoznaéné vyvratil tvrzeni Zalobct, Ze je 1écba 1é€ebnym piipravkem Translarna ,,jedinou
moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce*, ze je , posledni a jedinou moznosti lécby
letalniho onemocnéni a zachrany Zivota, pri chorobé, u které neexistuje zadna standardni
registrovand lécba . Soud si je védom toho, ze zodpovézeni této otazky zavisi na posouzeni
skutecnosti, k nimz je tfeba odbornych znalosti, které uiedni osoby nemusi mit. V daném
pripadé proto bylo nutné, aby spravni organ bud’ opatiil odborné posouzeni této otazky od
jiného spravniho organu, v uvahu ptichazel i dotaz na vyrobce 1éku, nebo aby v souladu s § 56
spravniho fadu ustanovil znalce, ktery by o této otazce podal znalecky posudek. To se vSak
nestalo. Nutnost doplnéni podkladii pro rozhodnuti odbornym posouzenim je podpoiena dle
nazoru soudu i dikazem provedenym pii jednani soudu, kterym byla studie, na zaklad¢ které
byl léCebny ptipravek Translarna registrovan, resp. piiloha 1 obsahujici souhrn udaja
o pfipravku. Zde je pod bodem 4.1 uvedena teraupetickd indikace k 1écbé u chodicich
pacienttl, jak jiz byla zminéna. Je zde vSak pod bodem 5.1 popsan mechanismus ucinku a je
uvedeno ,, Nonsense mutace v DNA ma za nasledek predcasny stop kodon v mRNA. Tento
predcasny stop kodon v mRNA zpusobuje onemocnéni tim, Ze ukoncuje translaci jesté pred
vytvorenim proteinu o plné délce. Ataluren umoznuje ribozomalni cteni mRNA obsahujici
tento piedcasny stop kodon, které vede k tvorbé proteinu o plné déice. Zalovany zadnym
zpusobem nevyvratil, ze uvedeny mechanismus ucinku léebného piipravku Translarna
nedopada na klinicky stav zalobce a) dle predlozenych Iékaiskych zprav.

Zalovany rozhodoval na zakladé netuplného skutkového stavu. Podklady pro
rozhodnuti mély byt doplnény o odborné posouzeni tak, aby jednozna¢né prokdzaly, ze 1écba
1é¢ebnym piipravkem Translarna neni pro zalobce a) jedinou moznosti z hlediska zdravotniho
stavu pojisténce, pokud méla byt zadost zamitnuta.

Na zavér se soud uvadi, ze si je védom nelehké situace, ve které se po smrti zalobce a)
jeho rodiCe, zalobci b) a c), v souvislosti stimto soudnim fizenim nachézi. Musi vSak
konstatovat, ze posuzoval toliko zdkonnost postupu spravnich organt pii rozhodovani o
zadosti zalobct. Nebyl povolan fesit otazku, zda by piipadna 1écba 1écebnym piipravkem
Translarna byla pro zalobce a) ptinosnou.

Zaver

Soud dospél k zavéru, ze je zaloba diivodna, nebot’ skutkovy stav, ktery vzaly spravni
organy obou stupiii za zaklad pro sva rozhodnuti, vyzaduje zasadni doplnéni. Zalobci byli ve
smyslu § 65 odst. 1 s.f.s. zkraceni na svych subjektivnich vefejnych pravech rozhodnutim
spravniho organu. Soud proto podle § 78 odst. 1 s.t.s. zrusil napadené rozhodnuti pro vady
fizeni uvedené v § 76 odst. 1 pism. b) s. .s. a ze stejného divodu zrusil také prvostupnové
rozhodnuti. Véc vratil v souladu s § 78 odst. 4 s.f.s. Zalovanému k dalSimu fizeni, ve kterém
je zalovany podle § 78 odst. 5 s.f.s. vdzan pravnim nézorem soudu.

VI. Niaklady Fizeni

Zalobce mél ve véci plny Gspéch, proto mu soud piiznal podle § 60 odst. 1 s.i.s. pravo

na nahradu nakladi fizeni pfed soudem, které diivodné¢ vynalozil. Néklady fizeni spocivaji
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v zaplaceném soudnim poplatku za zalobu, odméné advokata stanovené podle vyhlasky ¢.
177/1996 Sb., o odménach advokatii a ndhradach advokatl za poskytovani pravnich sluzeb
(dale jen ,,advokatni tarif*) a nahrad¢ cestovnich vydajii advokata vypoctené podle vyhlasky
¢. 440/2016 Sb., o zmén¢ sazby zakladni nahrady za pouzivani silni¢nich motorovych vozidel
a stravného a o stanoveni prumérné ceny pohonnych hmot pro tcely poskytovani cestovnich
nahrad (ddle jen ,,vyhlaska ¢. 440/2016 Sb. ). Zastupce zalobce, advokat, je platcem dané z
pridané hodnoty, proto se podle § 57 odst. 2 s.f.s. odména za zastupovani zvySuje o DPH
vypoctenou podle zdkona ¢. 235/2004 Sb. za pouziti sazby platné v dob& rozhodnuti soudu, tj.
21 %.

Sazba za jeden ukon pravni sluzby ve vécech narokii fyzickych osob v oblasti
vSeobecného zdravotniho pojisténi ¢ini podle § 9 odst. 2 a § 7 advokatniho tarifu 1.000 K¢
a podle § 13 odst. 3 advokatniho tarifu ma advokat za jeden tkon pravni sluzby néarok na
pausalni ¢astku 300 K¢.

Odmeéna advokata sestava ze 4 tkoni pravni sluzby, a to za jeden tkon podle § 11
odst. 1 pism. a) advokatniho tarifu (pfevzeti a priprava véci), dva ukony podle § 11 odst. 1
pism. d) advokatniho tarifu (podani zaloby a repliky) a jeden tikon podle § 11 odst. 1 pism. g)
advokatniho tarifu (i¢ast na jednani soudu dne 18.7.2016), tj. vCetné pausalni ¢astky 5.200
K¢.

Nahrada cestovnich vydajt advokata vozidlem SUBARU LEGACY, reg.zn. ..., za 166
km z Karlovych Vart do Plzné a zpét ¢ini 914 K¢€. Zékladni sazba dle § 1 pism. b) vyhlasky
¢. 440/2016 Sb. ¢ini 648 K¢ (u osobnich silnicnich motorovych vozidel 3,90 K¢ za 1 km
jizdy). Nahrada za pohonné hmoty ¢ini 266 K¢ [primérné ceny za 1 litr pohonné hmoty podle
§ 158 odst. 3 véty tieti zdkoniku prace ¢ini podle § 4 pism. c) vyhlasky ¢. 440/2016 Sb. u
motorové nafty 28,60 K¢; primérna spotieba na 100 km ¢ini 5,6 litrGi; mnozstvi spotfebované
pohonné hmoty = 166 x 0,056 = 9,296; nasobek ceny pohonné hmoty a mnozstvi
spotiebované pohonné hmoty ¢ini 28,60 K¢ x 9,296 = 265,8656 K¢].

Néhrada za promeskany ¢as podle § 14 odst. 1 pism. a) a odst. 3 advokatniho tarifu
¢ini za cestu z Karlovych Vari do Plzné a zpét za 6 ptulhodin 600 K¢ (100 K¢ za jednu
pulhodinu).

Odména advokata sestdva z odmény za pravni sluzby v castce 5.200 K¢, nahrady
cestovnich vydaji 914 K¢, nahrady za promeskany ¢as 600 K¢, tj. 6.714 K& DPH z této
castky ¢ini 1.409,94 K¢&. Odmeéna advokata ¢ini celkem 8.123,94 K¢, tj. 8.124 K¢.

K odméné advokata nebyla pfipoctena ¢astka 3.000 K¢ za soudni poplatek, jak bylo
zastupcem zalobcli pozadovano, nebot” zalobci byli od soudniho poplatku osvobozeni podle
§ 11 odst. 1 pism. b) zdkona ¢. 549/1991 Sb., o soudnich poplatcich, a to analogicky jako
v fizeni ve vécech pojistného na verejné zdravotni pojisténi.

Naklady fizeni tak ¢ini 8.124 K¢&. K pInéni byla podle § 64 s.t.s. k § 160 odst. 1

v

zédkona €. 99/1963 Sb. s ohledem na technické moznosti zalovaného spravniho orgénu
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stanovena tficetidenni lhiita, platebni misto bylo podle § 64 s.t.s. k § 149 odst. 1 zékona ¢.
99/1963 Sb. stanoveno k rukam advokata zalobce.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku lze podat kasa¢ni stiZnost. Kasa¢ni stiZnost
musi byt podina do dvou tydni po doruceni rozsudku. Kasaéni
stiznost se podava u NejvysSiho spravniho soudu; lhiita je zachovana,
byla-li kasa¢ni stiZznost podana u Krajského soudu v Plzni.

V Plzni dne 18. ¢ervence 2017

Mgr. Alexandr Kryslyv.r.
predseda senatu
Za spravnost vyhotoveni: Lenka Kovandova



