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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvys$i spravni soud rozhodl v senaté slozeném z pfedsedy JUDr. Tomase Foltase
a soudct Mgr. Lenky Krupickové a Mgr. Davida Hips$ra v pravni véci zalobce: nezl. X. Y.,
zastoupen X. Y., zakonnou zastupkyni, proti zalované: Vseobecna zdravotni pojistovna
Ceské republiky, se sidlem Orlicka 2020/4, Praha 3, v fizeni o kasa¢ni stiznosti zalované
proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 22. 5. 2018, ¢. j. 10 Ad 4/2018 - 95,

takto:
L Vfizeni se pokracduje.
II. Kasacni stiznost se zamita.
II.  Zadny z Géastnikd nema pravo na nahradu niklada fizeni.

Odtavodnéni:
I

[1]  Zalobce, narozeny dne 12. 9. 2013, pozadal prostfednictvim své ofetfujici lékaiky
dne 13. 9. 2017 jakozto pojisténec zalované o thradu lé¢ivého pripravku Kanuma (dale téz
»,LP Kanuma®) z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi dle § 16 zakona ¢. 48/1997
Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale téz ,zakon o
verejném zdravotnim pojisténi®). V zadosti je uvedeno, ze zalobci byl diagnostikovan
deficit lysosomalni kyselé lipazy - cholesterol ester storage disease (dale téz ,CESD®). Jedna
se o geneticky podminéné onemocnéni, jehoz duasledkem je nedostatecna aktivita
lysosomalni kyselé lipazy. Prijejim nedostatku se hromadi estery cholesterolu v jatrech,
endotelu cév a v dalsich organech. Bez 1é¢by dochazi k progresivnimu poskozeni jater az
k jaternimu selhani, predéasnému rozvoji ischemickych zmeén vcetné infarktu myokardu ¢i
iktu. Z prilozené lékarské zpravy vyplyva, ze klinické a laboratorni vysledky zalobce
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nesou znamky Casného organového poskozent jater (zvyseni jaternich transaminaz, vysoké
hodnoty celkového cholesterolu, LDL cholesterolu a triglicida).

[2] Rozhodnutim ze dne 30. 10. 2017, ¢. j. VZP-17-03683726-A444, zalovana zadost
zalobce zamitla, nebot nebylo dolozeno, ze by pouziti LP Kanuma bylo u zalobce jedinou
moznosti vzhledem k jeho zdravotnimu stavu. K lé¢bé CESD lze pouzit symptomatickou
1é¢bu hypolipidemiky, napf. statiny apod. V ptipadé jaterniho selhani pak transplantaci
jater. Soucasné se nejedni o vyjimeénou situaci. Zalobce se neodli$uje od jinych pacientt
s totoznou diagndézou. Dle zalované je postup dle § 16 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi urcen pro thradu zdravotni péée u mimoradného zdravotniho stavu, ktery je
vyjimecny bud Cetnosti svého vyskytu, kombinaci nékolika onemocnéni, nebo
komplikacemi takovych potizi, ze pro lécbu nelze vyuzit obvyklé lé¢ebné postupy. Podani
LP Kanuma ve shodné klinické situaci neni vyjimecnou situaci. Skutecnost, ze Statni Gstav
pro kontrolu 1é¢&v (dale té% ,SUKL®) nestanovil vj$i a podminky thrady LP Kanuma,
nepredstavuje vyjimecny pripad. Doplnila, ze vysledky studii k LP Kanuma nejsou
jednoznacné a ze chybi data o jeho dlouhodobé efektivite.

[3] Proti tomuto rozhodnuti podal zalobce odvolani.

[4] Zalobce v odvolani uvedl, ze spliuje obé zakonné podminky uvedené v § 16 zakona
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o vefejném zdravotnim pojisténi, tj. jedineCnost 1é¢by a absence jeji standardni Ghrady.
Zalovana jako alternativni terapie navrhuje pouze postupy, které nevedou klécbé
v 7 ’ v 7 - o . I’V .. . v .
onemocnéni a zmirnéni jeho dopadt na organismus. Lécba hypolipidemiky (napt. statiny)
neni schopna ovlivnit postupné poskozeni jater a vyvoj jaterni nedostate¢nosti. Klinické
prace naopak naznacuji, ze statiny mohou postup nemoci uspisit a zhorsit. Transplantace
jater pak lé¢i pouze selhani jater, nikoliv dané onemocnéni a je spojena s riziky operalnich
v 7/ . 4 4 4 / / 4 M /
a pooperacnich komplikaci. Navic nemusi byt nalezen vhodny darce. Geneticky defekt
zpusobujici onemocnéni zalobce pak neni transplantaci nijak ovlivnén, onemocnéni proto
bude poskozovat 1 transplantovana jatra. Rovnéz v pripadé novych jater by tak mohlo dojit
k jejich selhani. Opakované transplantace kazdych nékolik let nelze povazovat za fesent, 1
pokud by byl zalobce schopen takovou lécbu zvladnout. Vyjimecnost jeho situace je dana
jedineénosti lécby. Vyklad § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ze strany zalované
je v rozporu s ucelem predmeétného ustanoveni. Skutecnost, ze LP Kanuma je registrovan a
ma vymezené terapeutické indikace, neni pro posouzeni thrady dle § 16 zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi relevantni. Bézné jsou dle tohoto ustanoveni hrazeny
registrované 1élivé pripravky, které nemaji stanovenou thradu z vetrejného zdravotniho
pojisténi. K dispozici jsou dlouhodoba sledovani v délce 130 tydnd, ktera prokazuji
efektivitu LP Kanuma.

[5]  Soudasti spravniho spisu je dale vyjadfeni oSettujici lékaiky k zamitnuti zadosti
zalobce ze dne 7. 11.2017. Je v ném uvedeno, ze pouziti hypolipidemik pouze opticky
snizi hladinu cholesterolu v krvi, jeho stradani vjatrech a dalSich organech a jejich
postizeni vSak nadale postupuje. Transplantace jater je pak invazivni metodou s ¢etnymi
riziky. V soulasné situaci tudiz enzymaticka terapie predstavuje jedinou dostupnou a
efektivni terapii. K vyjimecnosti situace zalobce lékarka uvedla, Ze s totoznou diagnozou je
v soutasnosti v Ceské republice sledovano 7 pacientd (véetné Zalobce). Sest z nich bylo
zatazeno do klinickych studii, kde jim byla enzymaticka lécba poskytovana, a u vsech bylo
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v prubéhu klinickych studii zaznamenano zlepseni laboratornich vysledku. Po ukonéeni
studie se podafilo zajistit pro tyto pacienty pokracovani lecby a LP Kanuma bude dodavan
vyrobcem do doby registrace preparatu v Ceské republice. Prestoze se tedy zalobce
neodlisuje od ostatnich Sesti sledovanych pacientl, tito maji 1é¢bu zajisténu. Poukazala
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rovnéz na to, ze efekt enzymatické substitucni terapie byl jednoznaéné prokazan v radé

klinickych studii od roku 2010.

[6] Zalovana odvolani Zalobce rozhodnutim ze dne 9. 1. 2018, & j. VZP-18-00133231-
S463, zamitla. Podle ni zalobce nespliuje podminky dle § 16 zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Pficina jeho onemocnéni nemuze byt z podstaty véci odstranéna a
léCena, lze jen mirnit jeji nasledky. Onemocnéni klade vysoké naroky na funkci jater, a
proto zvy$ené laboratorni hodnoty zalobce mohou byt pouze jeho privodnim jevem.
Nebylo dolozeno, ze se jedna o pocdatek selhavani funkce jater. Nemoc zalobce se bude
zhorSovat pfi aplikaci jakekoliv lécby. Pojem jedina moznost 1é¢by uvedeny v § 16 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi je treba chapat jako situaci, kdy ,neexistuje jind
odpovidajici hrazend alternativni péce, kterou by bylo mozné s obledem na zdravotni stav této
osoby pouzit, a poskytnuti této nebrazené zdravotni péce se navrhuje poté, co bylo zjisténo, Ze
zdravotni péce hrazend ze zdravotniho pojisténi nevedla ke zlepseni zdravotnibo stavu, nebo
zpuisobovala zdravotni komplikace, které zdravotni stav pacienta zhorsovaly, a existuji diivody,
pro které lze povaZovat osetrujicim lékarem navrZenou zdravotni péci, na rozdil od predchozich
pouZitych moznosti, za péci, kterd povede ke kvalitativnimu zlepseni zdravotnibo stavu a
nebude piisobit komplikace.“ (Véstnik Ministerstva zdravotnictvi ¢. 7/2005 Sb.). V pripadé
zalobce dosud nebyla vyzkousena zadna terapie léCivymi pripravky hrazenymi ze
zdravotniho pojisténi, vyjma nizkotucné diety. O jejich Géinnosti tedy lze jen spekulovat.
LP Kanuma tak neni jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu zalobce. Skutecnost,
ze je LP Kanuma registrovan, svéd¢i o tom, ze v ramci diagndzy neni zalobce vyjimecny.
Vysledky klinickych studii predlozenych zalobcem nejsou dostateéné presvéddive.

II.

[7]  Zalobce podal proti rozhodnuti zalované zalobu u Méstského soudu v Praze (dale
téz ,méstsky soud®), ktery obé jeji rozhodnuti v zahlavi uvedenym rozsudkem zrusil a véc
ji vratil k dal$imu fizeni.

[8]  Uvedl, ze z¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod (dale téz ,Listina“) vyplyva
pozadavek rovné dostupnosti zdravotni péce. Nikomu tedy nesmi byt odepfena dostupna
zdravotni péle asoulasné musi byt pacientovi poskytnuta zvlasini péle, pokud to
individualni okolnosti vyzaduji. Hrazena péde musi smérovat ke zlepseni nebo zachovani
zdravotniho stavu pojisténce nebo ke zmirnéni jeho utrpeni, musi odpovidat zdravotnimu
stavu pojisténce, byt primérené bezpecna, v souladu se souasnymi dostupnymi poznatky
lékatské védy a Glinna. Ze systému verejného zdravotniho pojisténi vSak nemohou byt
hrazeny jakékoliv zdravotni sluzby, jez tuto definici splriuji. Ustanoveni § 16 zakona o
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verejném zdravotnim pojisténi musi byt vykladano v souladu s témito pozadavky. Zaroven
M v 4 v . 4 M 4 4 .. /.. v 4 v/ o v 4
je tfeba mit na zreteli, ze se jedna o posledni pojistku pro vyjimecné pripady odavodnéné
jedineénymi okolnostmi posuzovaného pfipadu; nesmi slouzit jako nastroj k prolomenti
principt vefejného zdravotniho pojisténi.
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[9]  Vdaném pripadé nelze souhlasit s tim, ze podminky § 16 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi nebyly naplnény. Z odbornych clanka a studii vyplyva, ze zalovanou
navrhovana 1é¢ba nevede ke zpomaleni progrese onemocnéni jater, ale naopak k jejimu
urychleni. Navrhovana transplantace jater situaci zalobce neftesi, nebot jeho onemocnéni
neni zpusobeno nefunkénosti jater, ale nedostatecnosti produkce prislusného enzymu.
V disledku nedostatku enzymu budou transplantovana jatra opét poskozovana. LP
Kanuma predstavuje jedinou dostupnou a funkéni formu terapie, byt se jedna o lécbu
substitucni a nikoli fesici pfi¢inu onemocnéni.

[10] Nelze souhlasit se zalovanou, ze vysledky studii LP Kanuma nejsou prozatim
jednoznacné a ze chybi data o jeho dlouhodobé efektivité. Predlozené studie jednoznacné
prokazuji pozitivni 1ééebny efekt LP Kanuma pri 1é¢bé CESD. Délka studie v trvani 130
tydna je pak sto prokazat efektivitu v dlouhodobém horizontu. Zda u zalobce byl
prokazan pocatek selhavani funkce jater, neni z hlediska podavani LP Kanuma relevantni.
Skutecnost, ze zalobce je prozatim lécen pouze dietologickym opatfenim, nelze vyuzit
k bagatelizaci jeho zdravotniho stavu. Dle méstského soudu je proto LP Kanuma v pripadé
\2 M i \4 4 /v 4 v - 4 4 *V_V 4
zalobce jedinou moznosti lécby ve smyslu § 16 zakona o verejném zdravotnim pojistént.
Vyjimecénost pfipadu zalobce je pak dana Cetnosti vyskytu onemocnéni. CESD je oznacen
jako vzacné onemocnéni s vyskytem méné nez 0,2 pacienta na 10 000 osob v EU. V Ceské
republice je v soudasnosti diagnostikovano pouze 7 pacientu s timto onemocnénim. I tato
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podminka pro aplikaci § 16 zadkona o verejném zdravotnim pojisténi je tedy v pripadé
zalobce splnéna. Odmitnutim thrady predmétného lécivého pripravku by doslo rovnéz k
poruseni prava zalobce na dosazeni nejvySe dosazitelné Grovné zdravotniho stavu,
garantovaneho Umluvou o pravech ditéte, publikovanou pod ¢. 104/1991 Sb. (dale téz
»Umluva o pravech ditéte®).

III.

[11] Zalovana (dale té% ,stéZovatelka®) podala proti rozsudku méstského soudu kasaéni
stiznost z divodu uvedeného v § 103 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho
radu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpist (dale téz ,s. f. s.“).

[12] Namita, ze Gkon, kterym nebyla schvilena Ghrada LP Kanuma z prostfedki
verejného zdravotniho pojisténi, nelze povazovat za rozhodnuti ve smyslu § 65 odst. 1

v

S. I.S.

[13] K véci samé namita, ze nebyly splnény podminky stanovené v § 16 zikona o
verejném zdravotnim pojisténi. Lécba prosttednictvim LP Kanuma neni jedinou moznosti
z hlediska zdravotniho stavu zalobce. Dle odborné literatury je standardni lé¢bou podavani
hypolipidemik, v p¥padé nutnosti pak transplantace jater. Zalobce je p¥itom 1é¢en pouze
dietologicky a zadnou 1écbu hrazenou z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi, jez by
mohla byt vhodnou alternativou, nepodstoupil. Pozitivni léCebny efekt LP Kanuma navic
neni jednoznaéné prokazan. Chybi rovnéz data o jeho dlouhodobé bezpecnosti a Gcinnosti.
Naopak byly pozorovany nezadouci Glinky. Dale stézovatelka poukazala na stanovisko
National Institute for Clinical Excellence (dale téz ,NICE®) k pouziti sebelipazy alfa
(G¢inna latka LP Kanuma) klécbé pacienta trpicich CESD. Méstskému soudu pak
nepfislusi Cinit zavéry o efektivité LP Kanuma, nebot k tomu nema pottebnou kvalifikaci.
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[14]  Vyjimecnost pripadu nelze spatrovat pouze ve skuteCnosti, ze CESD je vzacnym
onemocnénim s nizkou letnosti. S ohledem na pocet vzacnych onemocnéni a na pocet
pacientt, ktefi jimi trpi, by vyklad méstskeho soudu mohl vést k Ghradé velkého mnozstvi
1é¢ivych pripravka z prostredka vefejného zdravotniho pojisténi bez moznosti ovlivnéni
ceny a bez ohledu na dopad do rozpoctu systému a jeho udrzitelnost.

[15] Stézovatelka dale obsahle namita, ze se méstsky soud nevénoval nakladové efektivité
LP Kanuma. Poukazuje na to, e Umluva na ochranu lidskych prav a ddstojnosti lidské
bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny publikovana pod ¢. 96/2001 Sb.
zohlednuje u pozadavku na zajisténi zdravotni péce dostupnost zdroju. Rovnéz dle ¢l. 31
Listiny neni pravo na bezplatnou zdravotni péli absolutni, ale je podminéno zakonem. Z
judikatury Ustavniho soudu i§ 15 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi pak plyne
pozadavek na zohlednéni limitu objemu financnich prostfedkl v systému. Je tedy treba
zvazit nakladovou efektivitu 1éby LP Kanuma. Cena za roc¢ni lécbu cini pfiblizné
18 miliont, pficemz lék musi byt uzivan dozivotné. Navic je tfeba zohlednit skutecnost, ze
by schvaleni Ghrady v pripadé zalobce muselo s ohledem na zachovani rovného pristupu
k pacientim vést i ke schvaleni Ghrady v ostatnich Sesti pfipadech a nasledné vsech dalsich
zjisténych pripadech. LP Kanuma je extrémné drahym pfipravkem, a je proto zadouci, aby
prodel standardnim procesem stanovovani thrad pted SUKL.

[16] Dle stéZovatelky neplyne z &. 24 odst. 1 Umluvy o pravech ditéte pravo na tthradu
nejlepsi mozné lécby z verejného zdravotniho pojisténi. Pokud by tomu tak bylo, muselo
by pravo na thradu nejlep$i mozné 1é¢by fakticky dopadat na viechny osoby na tizemi CR,
nebot obdobnou formulaci jako ¢l. 24 odst. 1 obsahuje ¢l. 12 Mezinarodniho paktu o
hospodafskych, socidlnich akulturnich pravech, pubhkovaneho pod ¢.120/1976 Sb.
Ustavni soud ptitom v nalezu Pl. US 2/15 vyslovné uvedl, %e z mezinirodnich smluv,
kterymi je Ceskd republika vizana, nevyplyvi zivazek stitu zajistit viem osobim
bezplatnou zdravotni péc¢i. Tim spise znich pak nelze dovozovat narok na tGhradu
zdravotni péle v nejlepsim mozném standardu.

[17] Vzhledem k vyse uvedenému stézovatelka navrhla, aby Nejvy$si spravni soud
rozsudek méstského soudu zrusil a zalobu odmitl, alternativné aby napadeny rozsudek
méstského soudu zrusil a véc mu vratil k dal$imu fizeni.

Iv.

[18] Zalobce ve vyjadieni ke kasatni stiznosti uvedl, Ze stéZovatelka v postaveni
spravniho organu vydala spravni rozhodnuti, kterym stanovila, ze nema pravo na dhradu
zdravotnich sluzeb z vefejného zdravotniho pojisténi. Bezesporu se jedna o rozhodnuti dle
§65 odst. 1 s. f. s. (vizrozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 24. 5. 2006,
¢.j. 1 Afs 147/2005 - 107 a usneseni rozsiteného senatu ze dne 21. 10. 2008, ¢. j. 8 As
47/2005 - 86).

[19] Lécbu uvadénou stézovatelkou nelze povazovat za alternativu. Hypolipidemika
nejsou k terapii CESD hrazena z vetejného zdravotniho pojisténi. Nejsou k 1é¢bé CESD
registrovana, jelikoz neexistuji dostate¢né dikazy o jejich Géinnosti a bezpecnosti. Naopak,
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dle dolozenych studii muze dlouhodoba lécba hypolipidemiky vést k urychlenému
postupu onemocnéni. Pfinos LP Kanuma v 1é¢bé CESD byl potvrzen jeho registraci
Evropskou lékovou agenturou pred 3 lety. Stézovatelka rovnéz mylné interpretuje
stanovisko NICE, ktera dosud neukonc¢ila proces hodnoceni pripravku. Stanovisko NICE
nadto nemé pro Ceskou republiku, na rozdil od evropské registrace LP Kanuma, ¥4dnou
zavaznost. Stézovatelka pomiji, ze 1 stanovisko NICE povazuje 1é¢bu sebelipazou alfa za
potencialné zivot zachranujici, potfebnou a klinicky prinosnou. Nakladova efektivita nent
hodnoticim kritériem pti schvalovani vyjimeéné thrady dle § 16 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Co se tyce dlouhodobé efektivity LP Kanuma, lze odkazat na
vysledky multicentrické, placebem kontrolované klinické studie u 66 déti a dospélych. Na
zakladé vysledkt této studie byl ostatné pripravek registrovan. Vyjimecénost je v pripadé
zalobce dana nejen vzacnosti onemocnéni, ale rovnéz skutecnosti, ze realné neexistuje jina
1é¢ba. Odkaz na Umluvu o pravech ditéte neni pro posouzeni véci rozhodny.

[20]  Zalobce navrhuje, aby Nejvyssi spravni soud kasa¢ni stiznost stézovatelky zamitl a
ulozil ji povinnost uhradit naklady tohoto fizeni.

V.

[21] Nejvyssi spravai soud pfi posuzovani kasacni stiznosti hodnotil, zda jsou splnény
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podminky fizeni, pricemz dospél k zavéru, ze kasacni stiznost je pripustna, ma pozadované
nalezitosti, byla podana vcas a osobou opravnénou.

[22] Kasacni stiznost neni divodna.

[23] Usnesenim ze dne 8. 4. 2019, ¢. j. 9 Ads 214/2018 - 59, Nejvyssi spravni soud
prerusil fizeni o kasaCni stiznosti, protoze v jiné véci (sp. zn. 3 Ads 166/2018) byla
rozsifenému senatu postoupena otazka, jejiz posouzeni je podstatné také pro rozhodnuti v
této véci. Konkrétné treti senat Nejvyssiho spravniho soudu zpochybnil pravai nazor
vyplyvajicc  z  rozsudku  Nejvysstho  spravniho  soudu  zedne  30.9.2013,
C. . 4 Ads 134/2012 - 50, ze akt, jimz zdravotni pojistovna rozhoduje o Ghradé zdravotnich
sluzeb jinak z prostfedkt zdravotniho pojisténi nehrazenych dle § 16 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, je rozhodnutim dle § 65 odst. 1 s. t. s. Stejnou namitku ostatné
vznesla stézovatelka i v kasalni stiznosti (viz vySe). Roz$ifeny senat usnesenim ze dne 22.
10. 2019, ¢. 5. 3 Ads 166/2018 - 68, kasa¢ni stiznost v uvedené véci odmitl z diivodu
neodstranitelného nedostatku procesni podminky (Gmrti stézovatele). K otazkam
vznesenym tretim senatem konstatoval, ze: .,V diisledku odmitnuti kasacni stiznosti bez
zodpovézeni otdzek vznesenych tetim sendtem v usneseni o postoupeni véci setrvavaji pravni
nazory Nejvyssiho spravniho soudu na dosavadnim stavu judikatury. Je na sendtech tohoto
soudu, vcetné téch, které v ndvaznosti na postoupeni této véci rozsivenému sendtu prerusily
Yizeni v obdobnych vécech, zda v nich rozhodnoun, nebo zda je postoupi rozsirenému sendtu.
Za splnéni podminek § 17 odst. 1 s. 7. s. by tak mély ucinit, pokud v dosavadni judikature
soudu, vcetné rozsiveného sendtu, nenaleznou na své otdzky uspokojivé odpovédi.“ Vzhledem k
uvedenému odpadl divod, pro ktery bylo fizeni preruseno. Proto Nejvyssi spravni soud
rozhodl ve vyroku I. tohoto rozsudku, Ze v fizeni se pokracuje (§ 48 odst. 6 s. t. s.). Nyni
rozhodujici senat pritom neshledal davody pro to, aby postoupil véc rozsifenému senatu, a
kasacni stiznost vécné projednal.
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[24] Z vyse uvedeného vyplyva, ze je nezbytné nejprve zodpovédét otazku, zda lze
rozhodnuti stézovatelky podradit pod § 65 odst. 1 s. f. s. Dle stézovatelky na tuto otazku
sice. Nejvys$i spravni soud odpovédél jiz v rozsudku ¢.j. 4 Ads 134/2012 - 50, avsak
vychazel toliko z materialniho pojeti pojmu ,rozhodnuti“. Rozhodnuti ve smyslu § 65
odst. 1s. t. s. ptitom musi napliovat rovnéz formalni znaky.

[25] Nejvyssi spravni soud se k povaze aktu, jimz zdravotni pojistovna rozhodla
o thradé zdravotnich sluzeb dle § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, vyjadril
nejen v uvedeném rozsudku ¢. j. 4 Ads 134/2012 - 50, ale nepfimo rovnéz v rozsudku ze
dne 17.5. 2017, ¢.j.7 Ads284/2016-39. V uvedené véci zru$il napadeny rozsudek
méstského soudu pro neprezkoumatelnost, pricemz stejnou vadu shledal i u jemu
predchazejicich spravnich rozhodnuti. Uvedl, ze: ,,V nyni posuzovaném pripadé napadeny
rozsudek ani spravni rozhodnuti témto poZzadavkim nedostdly. Zdsadnim nedostatkem vsech 177
rozhodnuti je zejména absence jakékoli reflexe pravni sipravy. Z rozhodnuti vydanyjch v této
véci nent viibec zretelné, jakou pravni sipravu spravni organy a ndsledné spravni soud ve véci
aplikovaly a jakym zpisobem ji vyloZily, &imz zaloZily neprezkoumatelnost svych rozhodnuti.”
(ddraz pridan). Z uvedeného tedy vyplyva, ze rozhodnuti o Ghradé zdravotnich sluzeb dle
§ 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi je dle aktualni judikatury Nejvyssiho
spravniho soudu povazovano za rozhodnuti ve smyslu § 65 s. r. s. Uvedeny pravni nazor
nebyl pfekonan ani poté, kdy tato otazka byla ve véci sp. zn. 3 Ads 166/2018 predlozena
rozsifenému senatu Nejvyssiho spravniho soudu (viz vyse). Jako spravni rozhodnuti
ostatné vnimé akt vydany dle § 16 zikona o vefejném zdravotnim poji$téni také Ustavni
soud, ktery v nalezu ze dne 29. 1. 2019, sp. zn. IV. US 3892/18 uvedl, %e: ,Predevsim viak
nent silobou Ustavniho soudu, aby prezkoumdval v proni soudni instanci® spravni rozhodnuti.
Je nepochybné povinnosti #ivednich osob rozhodujicich v ramci soustavy VZP o Zidostech podle §
16 zdkona o verejném zdravotnim pojistént, aby s citem pro konkrétni véc respektovaly zavazny
pravni nazor obecnych soudi, jinak by jednaly v rozporu se zakonem a obecnymi zdsadami
vyjddrenymi ve spravnim vadu.“ (duraz pridan).

[26] Dle Nejvyssiho spravniho soudu je tfeba na thradu dle §16 odst. 1 zakona

vV o 4 4 **V_V 4 /v . ’ *eV_V b Ve v 4
o verejném zdravotnim pojisténi nahlizet jako na narok pojisténce, nebot pfi splnéni

4 4 ’ M v . 4 /o v / v/ 4 v M
podminek uvedeného ustanoveni, tj. ze se jedna o vyjimecny pripad, u kterého predstavuje
VAEX] J4 ’ \ . . \ N 4

poskytnuti jinak nehrazené zdravotni sluzby jedinou moznost z hlediska zdravotniho stavu
pojisténce, vznikd povinnost pojistovny tyto zdravotni sluzby hradit. Zikon totiz
vyslovné stanovi, ze pojisfovna takové zdravotni sluzby ,hradi“. V predmétném
ustanoveni tedy neni dan zadny prostor k vlastni vaze zdravotni pojistovny, zda tyto
sluzby uhradi ¢i nikoliv. V ptipadé, ze pojistovna svym postupem narok pojisténce popre,
tzn. rozhodne o tom, ze dané zdravotni sluzby nebudou hrazeny, zasahne negativné do
prav pojisténce zakotvenych v § 11 odst. 1 pism. d) a €) zdkona o vefejném zdravotnim
pojistént.

[27] Nelze rovnéz prehlédnout, ze stézovatelka rozhodovala o pravu zalobce na

bezplatnou zdravotni péci ve smyslu ¢lanku 31 Listiny. Podle ¢lanku 31 véty druhé Listiny
4 v / /4 v v . 4 **V_V 4 4 4 I Ve

maji obcané na zakladé vefejného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni pééi a na

zdravotni pomucky za podminek, které stanovi zakon. Negativni rozhodnuti tak zasahuje



9 Ads 214/2018

rovnéz do zalobcova prava na bezplatnou zdravotni péci, ktera je garantovana ¢l. 31
Listiny. Podle ¢lanku 4 Ustavy jsou zakladni prava a svobody pod ochranou soudni moci.
Z {lanku 36 odst. 2 Listiny potom vyplyva, ze ukony vefejné moci tykajici se zakladnich
’ . . Ve \ ’ . o \4
prav a svobod podle Listiny nelze vyloudit z pfezkumné pravomoci soudu. Nelze tedy nez
v/ v 4 M 4 / v/ V17 . . \ .
uzavrit, ze spada-li nyni posuzovany pripad do rozsahu ¢lanku 31 Listiny, nelze zalobci
soudni ochranu odeptit. Pravé s ohledem na uvedené zasahy do pravni sféry zalobce je pak
v o / \4 4 *eV) /4 v . 4 4 *V_V 4
ztejmé, ze rozhodnuti pojistovny podle § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
naplnuje materialni znak rozhodnuti ve smyslu § 65 odst. 1s. 1. s.

[28] V nyni posuzovaném pripadé ma rozhodnuti stézovatelky rovnéz vsechny formalni
znaky rozhodnuti dle § 65 odst. 1 s. t.s. Jedna se o dokument v pisemné formé, ktery
obsahuje nadpis ,LROZHODNUTI¥, nisledné vyrok, odivodnéni a pouceni, stézovatelka
vedla spisovou dokumentaci a rozhodnuti oznamila zalobci. Ani pfi podrobném zkoumani
nelze nabyt dojmu, ze by z formalniho hlediska bylo nédim jinym, nez rozhodnutim ve
smyslu § 65 odst. 1 s. f. s. Jedna se o individualni pravni akt, urceny konkrétnimu subjektu
(zalobce) v konkrétni véci (zadost zalobce o Ghradu dle § 16 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi), pricemz stézovatelka autoritativné vydala koneéné rozhodnuti o vetejném
subjektivnim pravu zalobce, tedy konala jako organ verejné moci ve vrchnostenském
postaveni. S ohledem na povahu daného rozhodnuti je irelevantni, ze zakon podrobné
neupravuje proces rozhodovani. Ostatné stézovatelka o zadosti rozhodla v ramci
formalizovaného postupu, v némz byly respektovany zakladni zasady cinnosti spravanich
organd dle § 2 a2 8 spravniho Fadu. Zalobci bylo umoznéno se k jeho obsahu vyjadtit, resp.
proti nému uplatnit namitky, o nichz stéZovatelka nasledné rozhodla. Napadeny spravni
akt dostal rovnéz formalnim pozadavkim kladenym na spravni rozhodnuti, jak bylo
uvedeno vyse. Z hlediska formalntho mu nelze nic vytknout. Nelze rovnéz odhlédnout od
toho, ze na akty, které je nutné povazovat za rozhodnuti dle § 65 s. f. s., nejsou
judikaturou kladeny tak vysoké formalni pozadavky (srov. napf. usneseni rozsireného
senatu ze dne 19. 8. 2014, . j. 6 As 68/2012 - 47 a ze dne 10. 7. 2018, C. j. 9 As 79/2016 - 41,
a dale rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18. 7. 2013, ¢.j. 1 Afs 61/2013 - 43 a ze
dne 2. 3.2017,¢. . 7 As 242/2016 - 43).

[29] Stézovatelka méla rovnéz pravomoc k vydani napadeného rozhodnuti. Podle § 16
zakona o vetejném zdravotnim pojisténi je to totiz pravé prislusna zdravotni pojistovna,
kdo rozhoduje o thradé zdravotnich sluzeb ve vyjimelnych pifipadech (jsou-li splnény
ostatni podminky). Pro rozhodovani podle uvedeného ustanoveni pfitom § 53 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi nepredpoklada postup dle obecnych predpisti o spravnim
fizeni. Sam zakon o vefejném zdravotnim pojisténi na druhou stranu zadnou specialni
Gpravu opravnych prostiedk proti rozhodnuti dle § 16 neobsahuje. Zakon (v nyni
G¢inném znéni) tak nestanovuje zadny opravny prostredek. Poudila-li vsak stézovatelka
zalobce o moznosti podat proti rozhodnuti ze dne 30. 10. 2017, &. j. VZP-17-03683726-
A444, odvolani ve lhtté 15 dnt, priCemz zalobce vsouladu stimto (nespravnym)
poucenim postupoval, nesmi byt zalobci na Gjmu, pokud opravny prosttedek proti
rozhodnuti podal v dobré vife ve spravnost v ném obsazeného poudeni. Podle nalezu
Ustavniho soudu ze dne 31. 1. 2012, sp. zn. IV. US 3476/11, toti? Gastniku Hzeni nesmi
byt na 4ymu, pokud opravny prostedek proti rozhodnuti podal v dobré vife ve spravnost
v ném obsazeného pouceni. I kdyZ nespravné pouceni nemlze v rozporu se zikonem
zalozit prfipustnost opravného prostredku, .je vsak tieba priblédnout k tomu, Ze pokud
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stéZovatel podal proti rozhodnuti spravniho orginu opravny prostredek, vychdzeje z jeho
nespravného poucent, nelze mu pricist k tizi, Ze za rozhodujici skutecnost pro pocitek béhu Ibity
pro podani spravni Zaloby povaZoval az doruceni sdéleni o vyfizeni toboto opravného
prostredku.“ Opacny postup by znamenal ,odepreni spravedinosti, resp. pristupu k soudu,
nebot’ za situace, kdy byl stézovatel na zakladé pouceni v dobré vire v existenci opravného
prostredku, od néj nebylo mozné ocekdvat podini Zaloby.“ (obdobné viz rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 30. 11. 2016, ¢. j. 6 Afs 2/2016 - 50).

[30] Lze shrnout, ze rozhodnuti stézovatelky vydané dle § 16 zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi je rozhodnutim ve smyslu § 65 s. f. s. nejen z materialniho, ale 1
z formalniho hlediska. Napliuje tak znaky rozhodnuti ve smyslu materialné-formalniho
pojeti dle judikatury citované stézovatelkou. Proti uvedenému rozhodnuti je tedy
ptipustné branit se zalobou proti rozhodnuti spravniho organu. Ke shodnému zavéru
dospél Nejvyssi spravai soud rovnéz v rozsudku ze dne 29. 11. 2019, ¢. j. 5 Ads 28/2018 -
58. Namitky stézovatelky vztahujici se k povaze rozhodnuti tak nejsou dtivodné.

[31] Nejvyssi spravai soud se dale zabyval namitkami, v nichz stézovatelka rozporovala
splnéni podminek stanovenych v § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Podle
tohoto ustanoveni [plFislusnd zdravotni pojistovna hradi ve vyjimecnych pripadech zdravotni
sluzby jinak zdravotni pojistovnou nebrazené, je-li poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb
jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. Ke schvaleni thrady dle citovaného
ustanoveni je tedy nezbytné splnéni tri podminek: (i) musi se jednat o zdravotni sluzby
zdravotni pojistovnou jinak nehrazeneé, (ii) poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb musi
byt jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce, a (iii) musi byt dana
vyjimecnost pripadu pojisténce.

[32] V nyni posuzovaném pripadé je nesporné splnéni prvni podminky, tedy ze LP
Kanuma neni hrazenou zdravotni sluzbou. Sporné je splnéni zbyvajicich dvou podminek.

[33] Meéstsky soud oprel svuj zavér, ze LP Kanuma je jedinou moznosti zalobce
z hlediska jeho zdravotniho stavu o odborné ¢lanky a studie zalozené v soudnim spise. Byl
to pritom pouze zalobce, kdo v fizeni pred méstskym soudem predlozil relevantni
odbornou literaturu, na jejimz zakladé mohl soud ¢init zavéry o prfipadné jedinecnosti
lécby [Sebelipase Alfa: A review in Lysosomal Acid Lipase Deficiency, James E. Frampton,
2016, Childhood/adult-onset lysosomal acid lypase deficiency: A serious metabolic and vascular
phenotype beyond liver disease — four new pediatric cases, Pierre Poinsot (a kol.), 2017,
Cholesteryl ester storage disease: Review of the findings in 135 reported patients with an
underdiagnosed disease, Donna L. Bernstein (a kol.), 2013, a Lysosomal Acid Lipase Deficiency
- A New Therapy for a Genetic Lipid Disease, Daniel J. Rader, 2015]. Stézovatelka toliko
setrvala na svém tvrzeni, ze existuje variantni standardni léCba prostfednictvim
hypolipidemik (statinti) a pfipadné nasledné transplantace jater. Toto své tvrzeni vsak
zadnymi relevantnimi odbornymi podklady nedolozila, pfestoze je v daném pripadé
posuzovana navysost odborna otazka spadajici pravé do plisobnosti stézovatelky, jak ona
sama ostatné zduraznuje. Na rozdil od Zalobce vSak nepredlozila zadné podklady, které by
dokladaly existenci a Géinnost tvrzené standardni 1é¢by, pfipadné pak zpochybnovaly
zavéry studii predlozenych Zalobcem, z nichz soud ptfi posouzeni véci vychazel a které
spravnost posouzeni predmétné podminky § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ze
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strany stézovatelky popiraji. Méstskému soudu tedy nelze vytykat, ze uéinil zavéry o
moznosti vyuziti jednotlivych druht lécby pouze na zakladé odbornych studit
predlozenych zalobcem. Spravni soudy skutecné nedisponuji odbornymi medicinskymi
znalostmi, na zakladé kterych by mohly samy cinit zavéry o jedineCnosti lécby i o jejt
efektivité. Prirozhodovani se tedy musi opirat o vyjadreni osob, které pfislusnou
odbornosti (v oblasti medicinskych véd) disponuji a ktera jsou obsazena pravé napt. v
odbornych studiich ¢i ve znaleckych posudcich. Jestlize stézovatelka zadné oponentni
odborné vyjadreni nepredlozila, sama touto svou pasivitou zpusobila, ze méstsky soud své
zaveéry ¢inil toliko na podkladé nijak nezpochybnénych materialt predlozenych zalobcem.
[34] Stézovatelka v kasacni stiznosti opakuje své tvrzeni, ze v pfipadé zalobce existuje
jina varianta lé¢by hrazené z prostredkt verejného zdravotniho pojisténi, ktera nebyla
dosud vyuzita. Touto otazkou se nicméné zabyval zevrubné jiz méstsky soud, pfi¢emz na
zakladé predlozenych odbornych studii konstatoval, ze stézovatelkou uvadéna lécba
hypolipidemiky, mezi néz patfi mj. statiny, které by mély predstavovat hrazenou
alternativu 1é¢by CESD, neni v pripadé tohoto onemocnéni ¢inna a naopak muze mit
negativni dopady v podobé rychlejsi progrese onemocnéni. S ohledem na obsah spisového
materialu nelze tomuto hodnoceni méstského soudu nic vytknout.

[35] V kasacni stiznosti stézovatelka nad ramec jiz uvedeného pouze obecné odkazala na
dva odborné {lanky (Targeting Wolman Disease and Cholesteryl Ester Storage Disease: Disease
Pathogenesis and Therapeutic Development z roku 2017 a Long term substrate reduction
therapy with ezetimibe alone or associated with statins in three adult patients with lysosomal
acid lipase deficiency z roku 2018), z nichz citovala vybrané pasaze. Zdejsi soud predné
povazuje za vhodné zduraznit, ze tyto citace ¢lanku nebyly sto kompenzovat procesni
pasivitu stézovatelky v fizeni pred méstskym soudem, kde stézovatelka zadné relevantni
podklady nepredlozila. I kdyby vsak soud odhleédl od této skutecnosti, je nutné uvest, ze
ani z nyni citovanych odbornych ¢lanku nevyplyva, ze by stézovatelkou navrhovana lecba
statiny s pripadnou transplantaci jater byla alternativou k pouziti LP Kanuma. Pfedmétné
clanky je totiz nutné posoudit v jejich plném znéni. Z kompletniho znéni {lankd pak
vyplyva, ze navrhovana alternativni lécba ma s ohledem na specifika nemoci u jednotlivych
pacientu velmi nejasné vysledky. Predlozené odborné clanky sice potvrzuji,
ze stézovatelkou navrhovana alternativa 1é¢by po dlouhd léta predstavovala jediny
aplikovany postup, nicméné z této skutecnosti nelze dovozovat, ze nutné musi byt za
soucasného stavu poznani stale povazovana za 1é¢bu lege artis. Jak uvedl Nejvyssi spravni
soud v rozsudku ze dne 29. 11. 2019, ¢. j. 5 Ads 28/2018 - 58: JUstavni konformita § 16
zdkona o verejném zdravotnim pojisténi musi zajistit soulad s pravem pacienta garantovanym
& 4 Umlnvy o lidskjch pravech a biomedicing, pricem? si lze jen téZko predstavit profesni
standardy, které se odchyli od aktuilné dosaZitelnyjch mozZnosti lékarské védy. NaleZitou
odbornou #rover proto vymezuje soulad s pravidly lékarské védy, pricemz se musi jednat o
pravidla aktudlni (objektivné mozna), coZ odpovidd dynamickému postupu lege artis.”
Odborné studie aclanky predlozené ¢ citované stranami sporu pfitom vzbuzuji
ptinejmensim pochybnosti o tom, ze by 1éCbu statiny navrhovanou stézovatelkou bylo
mozno dle soucasného stavu poznani povazovat za alternativu lé¢by CESD, a to zejména
za situace, kdy tato léc¢ba nezabrariuje nutnosti transplantovat jatra. Ani pasaze citované
stézovatelkou tedy nezpochybnuji zavéry, k nimz na zakladé studii predlozenych zalobcem
dospél méstsky soud.
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[36] V pripadé transplantace jater jakozto hrazené alternativy péce se pak Nejvyssi
4 4 v vV M 4 v / 4 o4 4 vV o
spravni soud plné ztotoznuje shodnocenim meéstského soudu vychazejicim ze zavéra
odborné literatury, ze transplantaci jater nelze povazovat za alternativu lé¢by CESD.
Nejedna se totiz o lé¢bu zalobcova onemocnéni, nybrz o 1é¢bu jaterniho selhani, pticemz i
transplantovana jatra by byla timto onemocnénim opét poskozovana. Je rovnéz nutné
zdUraznit, ze v pripadé selhani jater nemusi dojit ke véasnému nalezeni vhodného darce,
pricemz i sama transplantace je spojena s mnoha vyznamnymi riziky, napt. operacnich ¢i
pooperacnich komplikaci, s nutnosti dozivotniho uzivani dalsich lécivych ptipravka atp.
Ostatné 1 sama oSetrujici lékarka zalobce akcentovala rizika spojena s transplantact,
VeV v Ve Ve / 4 Vo M M v /v
pticemz doporucila pouziti LP Kanuma pravé jako jedinou moznost 1é¢by.

[37] Vsouvislosti s posuzovanim existence alternativni lécby hrazené z prostredku
verejného zdravotniho pojisténi pak nelze rovnéz pominout skutecnost, kterou zalobce
zduraznoval jiz v replice k vyjadreni stézovatelky k zalobé, a sice ze hypolipidemika nejsou
k terapii CESD hrazena z prostiedkd vefejného zdravotniho pojidténi. Zalobce poukézal
na to, ze indikace CESD neni uvedena v podminkach jejich dhrady, které jsou stanoveny
Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv. Lécba hypolipidemiky navrhovana stézovatelkou tedy
nespliuje definici alternativy hrazené z prostredkt verejného zdravotniho pojisténi. Toto
tvrzeni zalobce se stézovatelka v priabéhu soudniho fizeni nepokusila nijak zpochybnit,
prestoze by stacilo dolozit podklady kjednomu lécivému pripravku, u néz by byla
stanovena uhrada pro 1é¢bu CESD. Naopak nelze povazovat za realné, aby zalobce, ktery
ma vtomto ohledu mnohem omezenéj$i moznosti nez stézovatelka, dokladal tuto
negativni skuteCnost u vSech léCivych pfipravka. Ackoliv byla tedy dikazni pozice
stézovatelky nepochybné snazsi, na jakoukoliv aktivitu co do dolozeni spravnosti svého
tvrzeni o existenci alternativni lé¢by hrazené z prostredkt verejného zdravotniho pojisténi
rezignovala.

[38] S ohledem na vyse uvedené tedy nelze souhlasit se stézovatelkou, ze méstsky soud
nepravné vyhodnotil splnéni podminky, ze poskytnuti LP Kanuma predstavuje jedinou
moznost z hlediska zdravotniho stavu zalobce. Méstsky soud posoudil splnéni této
zakonné podminky na zakladé obsahu spisu spravné.

[39] Dle stézovatelky méstsky soud posoudil chybné rovnéz podminku vyjimecénosti,
nebot jeji splnéni dovodil z toho, ze CESD je vzicnym onemocnénim s nizkou Cetnosti.
To vsak neni zcela presné. Pro posouzeni vyjimeénosti pripadu nebyl rozhodny status
CESD jako vzacné nemoci, jak se snazi dovodit stézovatelka. Rozhodny byl skuteény
zjistény pocet vyskyti onemocnéni. Vyjimecnost situace je dle méstského soudu dana tim,
ze se jedna o zdravotni stav, kterym trpi pouze 7 pacientl v celé Ceské republice. Tento
’ /. v / o v M v /. /o v /. 4
realny pocet vyskyti povazuje méstsky soud za vyjimecny. Z napadeného rozsudku
v 4 / ’ v 4 /o v . v v/ v
meéstského soudu tedy nevyplyva, ze by podminka vyjimecnosti byla splnéna v pripadé
v v 4 M / M 4 / . ’__/ VvV
vSech onemocnéni charakterizovanych jako vzacnych, jak se domniva stézovatelka.
Namitka stézovatelky tak fakticky vychazi z nepochopeni zavéra méstského soudu.

[40] Nejvyssi spravni soudu dodava, ze je mu zjeho ¢innosti znamo, Ze sama
stézovatelka oznaluje jako vyjimeény pripad pravé takovy zdravotni stav pojisténce, ktery
je vyjimeény Cetnosti svého vyskytu v populaci (viz fizeni o kasa¢ni stiznosti stézovatelky
proti rozsudku méstského soudu ze dne 21. 6. 2018, ¢. j. 14 Ad 13/2017 - 50). Obdobné se
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stézovatelka vyjadfila i v prvostupnovém rozhodnuti, kde uvedla, ze § 16 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi ,je mimoradnym pravnim institutem, urcenym pro shradu
zdravotni péce u tak mimoridného zdravotnibo stavu, ktery je vyjimecny bud Cetnosti svého
vyskytu, nebo kombinaci nékolika onemocnéni nebo komplikovin takovymi potizemsi, Ze pro
lécbu nelze pouZit obuyklé lécebné postupy.“ (duraz pridan). Povazuje-li stézovatelka obecné
Cetnost vyskytu zdravotniho stavu v populaci za dtvod vyjimecnosti pfipadu, neni soudu
ztejmé, pro¢ by tato kvalifikace v pfipadé zalobce neméla platit. Pokud se stézovatelka
v pripadé zalobce odchyluje od vlastnich zavért, zpochybnuje tim transparentnost svého
postupu pri schvalovani thrad dle § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Podminka
nizké Cetnosti vyskytu zdravotniho stavu v populaci je pfitom v nyni posuzovaném
ptipadé bezezbytku splnéna. Ani sama stézovatelka nezpochybnuje, ze zalobce je jedinym
pacientem v Ceské republice, ktery nebyl zahrnut do studie LP Kanuma. Zalobce nemél
(s ohledem na okamzik stanoveni diagnézy) moznost vyuzit tuto léc¢bu, na rozdil od
ostatnich 6 pacienti s CESD, kterym byla v ramci studie a rovnéz po jejim ukonceni
poskytnuta predmétna lécba formou ,,compassionate use“ zdarma.

[41] Stézovatelka dale zpochybnila vysledky lecby LP Kanuma, a to predev$im s
odkazem na stanovisko NICE. Toto stanovisko vsak neni pro posouzeni véci relevantni.
Nevyjadiuje se totiz k vyjimecné thradé ve smyslu § 16 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi, nybrz k ekvivalentu schvaleni thrady LP Kanuma ve standardnim rezimu.
V pripadé standardntho rezimu thrady LP Kanuma by pochopitelné bylo nezbytné
vsouladu se zakonem hodnotit 1nakladovou efektivitu 1é¢by, nicméné standardni
stanoveni vyse a podminek thrady ve smyslu ¢asti Sesté zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi neni predmétem tohoto sporu. Pravé vysoka cena (potazmo tedy nakladova
efektivita) je pfitom hlavnim faktorem, ktery je ve stanovisku NICE sebelipaze alfa (4¢inna
latka LP Kanuma) vytykan. Ostatné i nejistota ohledné dlouhodobych vysledka lécby je ve
stanovisku Uzce provazana predevSim svysokymi naklady nani. Jinymi slovy, ze
stanoviska lze vysledovat, ze by pochybnostem o dlouhodobych vysledcich lecby nebyl
prikladan takovy vyznam, pokud by byla levnéjsi. Vytky stanoviska NICE se tedy tykaji
predevsim ekonomické stranky véci. Z hlediska lécebného prinosu lécby sebelipazou alfa
stanovisko naopak uvadi, ze se jedna o potencialné zivot zachranujici lé¢bu. Dosavadni
zjisténi v ramci studii tedy nepochybné vnima jako pozitivni a potvrzuje ptiznivé vysledky
1é¢by.

[42] Stézovatelka rovnéz namita, ze soudu nepfislusi c¢init zavéry ohledné efektivity
1é¢by LP Kanuma, nebot k tomu nema potiebnou kvalifikaci. Posouzeni efektivity 1écby
pochopitelné predstavuje navysost medicinskou otazku. Méstsky soud si vsak nepfisvojoval
pusobnost v oblasti zkoumani samotné Ucinnosti daného ptripravku, ale (stejné jako
Nejvys$i spravni soud) pouze hodnotil dikazy prfedlozené stranami sporu. Zavéry o
efektivité LP Kanuma tedy nebyly ulinény méstskym soudem, jak dovozuje stézovatelka,
ale jednotlivymi autory odborné literatury, kterd byla vramci fizeni predlozena.
V odborné literature, o kterou méstsky soud své rozhodnuti opira, pfitom prevazuje zavér
o efektivité zalobcem pozadované 1écby.

[43] V dalsim bodé stézovatelka vytyka méstskému soudu, Ze se nezabyval jejimi
o ) IR -
namitkami rozporujicimi nakladovou efektivitu LP Kanuma.
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[44] Nejvyssi spravai soud opakuje, ze pro danou véc neni otazka nakladové efektivity
stézejni. Pfedmétem sporu bylo splnéni podminek § 16 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi, mezi které nakladova efektivita nepatfi. Hodnoceni nakladove efektivity
a predpokladany dopad Ghrady na financni prostredky zdravotniho pojisténi maji vyznam

Ve 4 4 7/ / Ve / v/ o v/ Vv 4 4 v . /
pti schvalovani standardni Ghrady lé¢ivych pripravka podle Casti Sesté zakona o verejném
zdravotnim pojisténi (ta vsak v nyni posuzované véci posuzovana neni).

[45] Nadto z rozsudku méstského soudu vyplyva, ze se uvedenymi namitkami zabywval.
M;j. poukazal na problematiku finan¢nich limita systému vetejného zdravotniho pojisténi
a zdaraznil, ze v pripadé § 16 zakona o vefejném zdravotnim je nutné mit neustale na
zteteli, ze se jedna o posledni pojistku pro vyjimecné pripady, ktera ovéem nesmi slouzit
k prolomeni principt verejného zdravotniho pojisténi vyplyvajicich z dasti paté zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Z rozsudku je zrejmé, ze meéstsky soud vzal tyto
ozadavky pfi rozhodovani v ivahu, avsak neshledal, Ze by naklady na thradu LP Kanuma
p Yy P y y
v/ vV Vv Ve 4 v - 4 4 eV _V 4
v pripadé zalobce narusily systém verejného zdravotniho pojisténi.

[46] Vzhledem k tomu, ze nakladova efektivita neni hodnoticim kritériem pro schvaleni
mimoradné thrady dle § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojistént, jsou namitky brojici
proti ekonomické neefektivnosti LP Kanuma irelevantni. Lze vsak souhlasit s vyhradou
vV v M v/ 4 v 4 Ve 4 4
stézovatelky, ze je zadouci, aby LP Kanuma proSel standardnim procesem pti stanovovani
thrad pred SUKL. Nelze nicméné pricitat zalobci k tizi, ze se tomu tak dosud nestalo. Dle
§ 39f odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi [z)ddost o stanoveni vyse a podminek
sihrady mohou podat a) drZitel rozhodnuti o registraci lécivého pripravku, je-li lécivy pripravek
registrovin, a dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlasini lékar'ské nicely, b) dovozce
nebo tuzemsky vyrobce léivého pripravku, je-li jim dovazeny nebo vyrabény lécivy pripravek
pouzZivin na vizemi Ceské republiky v ramci specifickébo lécebnébo programu nebo jiny
predkladatel specifického lécebného programu, c) zdravotni pojistovna. Podle § 391 odst. 4
tehoz zakona pak muze SUKL zahajit fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady z moci
/ V. 4 v/ v v o / /. i v . 4 .. . 4 /7 N/ . 4
Uredni v pripadé verejného zajmu. Pacient vsak aktivni legitimaci k podani zadosti nema a
v/ / /. /7 V7 4 4 /v 4 / oV v/ / o
pripadné zahajeni fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady nemuize zadnym zptsobem
ovlivnit. Pravé uvedena absence aktivni legitimace na strané pacientt zduraznuje vyznam
mimotadné Ghrady dle § 16 citovaného zakona, nebot se jedna o jediny institut, ktery je
s to jim zajistit Ghradu léku na zakladé jejich aktivity. Nelze ptitom prehlédnout, ze 1 kdyz
VvV v M v/ 4 v 4
stézovatelka povazuje za zadouci, aby LP Kanuma prosel standardnim procesem
schvalovani Ghrad, neuvadi, ze by snad ona sama jakoukoliv aktivitu v tomto ohledu
vyvinula. Je to pfitom pravé ona, komu (na rozdil od zalobce) svéd¢i aktivni legitimace
k podani zadosti o stanoveni vyse a podminek thrady.

[47] Posledni okruh namitek stézovatelky smétuje proti vykladu ¢&l. 24 odst. 1 Umluvy
o pravech ditéte ze strany méstského soudu. Odkaz na citované ustanoveni je nicméné
treba chapat v kontextu celého rozsudku. Méstsky soud zalozil své rozhodnuti na tom, ze
byly splnény podminky § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Méstsky soud
v/ / v/ v . / / v <
v zadném pripadé nedovodil narok na thradu LP Kanuma z¢l. 24 odst. 1 Umluvy
o pravech ditéte. Odkaz nacitované ustanoveni umluvy predstavuje pouze podplrny
argument spocivajici v tom, ze ptisplnéni zakonnych podminek pro ptiznani dhrady
’ 7 ’ .oy ’ v e . v ,
vyplyva pro stat mezinarodni zavazek takovouto léc¢bu zajistit. Méstsky soud tedy touto
Gvahou nijak nepochybil.
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[48] Ani zadna dal$i argumentace nebyla sto zpochybnit zavéry méstského soudu.
Nejvyssi spravai soud se s napadenym rozsudkem plné ztotoznil a v podrobnostech na néj
odkazuje.

[49] S poukazem na shora uvedené divody Nejvyssi spravni soud zamitl kasa¢ni stiznost
jako nedtivodnou (§ 110 odst. 1s. t. s.)

[50] O nahradé nakladu rizeni o kasalni stiznosti Nejvyssi spravai soud rozhodl podle §
60 odst. 1 za pouziti § 120 s. 1. s. Stézovatelka nebyla v fizeni o kasalni stiznosti Gspésna,

/4 4 4 /4 o v/ 4 v /7 A% M ~ v v .
nema proto pravo na nahradu nakladu fizeni o kasacni stiznosti. Zalobce mél ve véci
Uspéch; nebyl vsak zastoupen advokatem a ani na zakladé vyzvy soudu nespecifikoval
vzniklé naklady fizeni. Z obsahu spisu pak nevyplyva, ze by mu v fizeni néjaké naklady
vznikly. Proto soud rozhodl tak, ze zadny z GCastnikl fizeni nema pravo na nahradu

nakladd.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné.

V Brné dne 12. prosince 2019

JUDr. Tomas Foltas
predseda senatu



