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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné Mgr. Gabriely Basné a
soudct Mgr. Katefiny Kozakové a Mgr. Ondfeje Hrabce ve véci

zalobce: JUDr. L. T., nar. X
bytem X
zastoupeny Mgr. Miroslavem Kadlecem, advokatem
se sidlem Zaksin 4, Duba Zaksin

proti

zalovaneé: Vieobecn zdravotni poji$tovna Ceské republiky
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3

o zalobé proti rozhodnuti zalované ze dne 16. 8. 2019, ¢. j. VZP-19-03293046-A45B,

takto:

I.  Rozhodnuti zalované ze dne 16. 8. 2019, ¢. j. VZP-19-03293046-A45B, se zruSuje a
véc se vraci zalované k dalsimu rizeni.

II.  Zalovana je povinna zaplatit zalobci do jednoho mésice od pravni moci tohoto
rozsudku na nahradé naklada rizeni castku ve vysi 18 972 K¢, a to k rukam zastupce
zalobce advokata Mgr. Miroslava Kadlece.
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Odavodnént:

I. Zaklad sporu

1. Zalobce se podanou Zalobou doméhal prezkoumani a zruleni v zéhlavi uvedeného
rozhodnuti Zalované (dale jen ,napadené rozhodnuti“), kterym bylo zamitnuto jeho
odvolani a potvrzeno rozhodnuti revizniho 1ékate VZP CR, Regionalni pobot¢ka Praha,
pobocka pro Hl. mésto Prahu a Stfedocesky kraj, Referat kontroly a revize zdravotni
péce (dale ,prvoinstancni spravni organ®) ze dne 27. 3. 2019, ¢. j. VZP-19-01183265-A444
(dale ,prvoinstancni rozhodnuti“). Tim byla zamitnuta zadost zalobce o thradu
zdravotnich sluzeb z prostredka vefejného zdravotniho pojisténi podana podle § 16
zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,ZVZP®).

2. Zalobce se domahal Ghrady 1é¢ivého pHpravku NOURIAST ((¢inna latka istradefylline)
za UCelem lécby (zmirnéni symptomu) Parkinsonovy nemoci. Jeho zadost ale byla
zamitnuta, a to zejména duvodu, ze se jedna o lécbu experimentalni, ktera nesplnuje
podminku bezpecnosti a prokazatelné Gcinnosti dle § 13 ZVZP. Dle zalované nebyly
splnény ani podminky stanovené v § 16 ZVZP, nebot navrhovana lécba neni jedinou
moznosti lécby onemocnéni zalobce a jeho pripad neni vyjimecny.

3. Ze spravniho spisu vyplynuly nasledujici skute¢nosti. Zalobce podal dne 10. 4. 2018
zadost o thradu zdravotni sluzby jinak zdravotni pojistovnou nehrazené ve smyslu § 16
ZV'ZP, konkrétné o proplaceni naklada na porizeni 1é¢ivého pripravu NOURIAST. Ve
své zadosti mimo jiné uvedl, ze od mésice zafi 2016 byl zarazen do studie klinického
hodnocent léku s pripravkem istradefyllinu. Nazev studie byl - Dlouhodoba nezaslepena
studie faze III sistradefyllinem u subjektt se stredné zavaznou az zavaznou
Parkinsonovou nemoci (dale ,studie®). Studie byla ukonéena v zari 2017. Béhem studie se
subjektivné citil velmi dobre, dosavadni priznaky Parkinsonovy nemoci se
minimalizovaly. Po ukondeni studie nastalo vyrazné zhorseni zdravotniho stavu zalobce,
ve zvysené mife se zacala projevovat pohybova zatuhlost, klidovy tres, porucha chize
s nekontrolovatelnymi mimovolnymi pohyby. Po uziti lécivého pfipravu NOURIAST,
ktery obsahuje ve studii zkousenou latku istradefylline, opétovné doslo k minimalizaci
pHznakd Parkinsonovy nemoci. Zalobce je v invalidnim déchodu, naklady na t¥H{mésiéni
lécbu timto lékem dosahuji 32 900 K¢. Usnesenim ze dne 9. 5. 2018 prvoinstancni spravni
organ zalobci ulozil, aby zidost doplnil o skutelnosti (dokumenty), které by
prokazovaly, ze lé¢ivy pifipravek NOURIAST je jedinou moznosti z hlediska
zdravotniho stavu zalobce, dale aby dolozil, Ze byly vycerpany vSechny moznosti hrazené
terapie a jaké jsou vysledky jim citované klinické studie a dal$ich klinickych studii
dokladajicich védecky dikaz o klinickém Géinku lé¢ivého pripravku NOURIAST u
pacientt s Parkinsonovou nemoci. Dne 3. 5. 2018 zalobce zaslal lékatskou zpravu MUDr.
O. U, lékatky VSeobecné fakultni nemocnice v Praze, Neurologicka klinika 1. LF UK a
VEN Praha, EXPY centrum (dile ,EXPY centrum VFN®) ze dne 20. 6. 2018 a odborny
Clanek tykajici se lécby tcinnou latkou istradefylline. Usnesenim ze dne 24. 5. 2018
prvoinstanéni spravni organ zalobce opakované vyzval k zaslani vysledkd jim citované
klinické studie a dalSich klinickych studii dokladajicich védecky dikaz o klinickém
Ucinku 1é¢ivého pripravku NOURIAST u pacientt s Parkinsonovou nemoci, nebot
zalobce prilozil pouze strucné shrnuti indikaci lé¢ivého pripravku NOURIAST
v Japonsku. Nato zalobce zaslal dalsi 1ékatskou zpravu MUDr. O. U. ze dne 23. 5. 2018.

Shodu s prvopisem provedla: S.K.
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Rozhodnutim ze dne 11. 6. 2018 prvoinstancni spravni organ zadost zalobce o thradu
lé¢ivého pripravku NOURIAST pro nesplnéni podminek pro uhradu zamitl. Proti
tomuto rozhodnuti podal Zalobce odvolani, nasledné podanim dorucenym dne 26. 7. 2018
pozadal o pferudeni fizeni do 15. 9. 2018 za ilelem shrom4Zdéni podkladi prokazujici
opravnénost jeho odvolacich dévodd. Zalovana jako odvolaci orgin ¥Hzeni pterusila do
15. 9. 2019. V doplnéni odvolani ze dne 19. 9. 2019 Zalobce Z4dné podklady nedoplnil,
pouze odkazal na jiz ptedloZzené dokumenty z fizeni pted prvoinstanénim spravnim
organem. Rozhodnutim ze dne 22. 10. 2018 bylo rozhodnuti spravniho organu L. stupné
zruseno pro procesni pochybeni a véc mu byla vracena k dal$imu projednani. Po vraceni
véci organu L. stupné pozadal Zalobce dne 29. 11. 2018 o pferusent fizeni do 15. 1. 2019 s
tim, Ze do tohoto data pfedloZi ,aktuilni a komplexni zpravu o soucasném zdravotnim
stavu pacienta se zaméfenim vlivu léku NOURIAST 20mg na priibéh Parkinsonovy
nemoci u pacienta“. Usnesenim ze dne 4. 12. 2018 prvoinstanéni organ této zadosti
vyhovél a fizeni do 15. 1. 2019 prerusil. Dne 25. 1. 2019 pak zalobce zaslal lékarskou
zpravu ze dne 23. 1. 2019, kterou podepsali MUDr. O. U. a prof. MUDr. E. R. z EXPY
centra VEN, ktera Caste¢né doplnila a ¢asteéné se shodovala s lekarskymi zpravami ze
stejného pracovisté ze dne 27. 2. 2018 a ze dne 23. 5. 2018. Nasledné, dne 27. 3. 2019, bylo
vydano prvoinstanéni rozhodnuti, kterym byla zadost zalobce zamitnuta a poté, dne 16.
8. 2019 napadené rozhodnuti, kterym bylo odvolani zalobce zamitnuto a prvoinstancni
rozhodnuti v plném rozsahu potvrzeno.

II. Napadené rozhodnuti

4. V napadeném rozhodnuti zalovana nejprve shrnula dosavadni prubéh tizeni. Uvedla, ze
zalobce pozadal o thradu 1é¢ivého pripravku NOURIAST k lé¢bé Parkinsonovy nemoci,
klinicky s prevazujicimi dyskinézami. Od roku 2007 je lécen v EXPY centrum VEN.
V soucasnosti probiha lécba kombinaci lé¢ivych prostredka s tcinnou latkou levodopa a
agonisty (LP Isicom, LP Glepark), v roce 2016 - 2017 byl celkem na 12 mésica zafazen do
klinickeé studie s istradefyllinem. Po dobu studie udaval subjektivné vyrazné zlepseni
obtiz{ (zejména t¥esu), které se po ukonleni studie idajné znovu vratily. Zalobce si proto
zajistil 1é¢ivy pripravek Nouriast s obsahem shodné G¢inné latky z Japonska, kde je
v indikaci Parkinsonovy nemoci registrovan. V EU a CR viak tento lé¢ivy p¥ipravek
registrovan neni. Nyni zada povoleni thrady tohoto lécivého prostredku dle § 16 ZVZP.
V prilozené klinické zprave osetfujici lékarky MUDr. O. U., Ph.D., z EXPY centra VEN
ze dne 27. 2. 2018 bylo konstatovano, %e Zalobce lé¢ivy p¥ipravek dobte toleruje. Zadost
zalobce byla prvostupriovym rozhodnutim zamitnuta, nebot dle spravniho organu I
stupné nejsou dany dostatecné diikazy o bezpecnosti a G¢innosti této 1é¢by a nejsou tedy
splnény podminky podle § 13 odst. 1 pism. a) a ¢) ZVZP. Tento lécivy pripravek neni
v ramci zemi EU registrovan pro pouziti, fizeni o jeho registraci dosud ani nebylo
zahajeno. Na tento zavér nemuize mit vliv ani skute¢nost, ze Statni tstav pro kontrolu
lé¢iv (dale ,SUKL®) dovoz léku Zalobci povolil. Podminky pro udéleni souhlasu
s dovozem jsou odlisné od zakladnich kvalitativnich charakteristik hrazené zdravotni
sluzby dle ust. § 13 odst. 1 ZVZP. V pHpadé dovozu lé¢ivého p¥pravku vydi SUKL
souhlas na zdkladé dostupnych informaci o bezpecnosti, Gcéinnosti a jakosti 1é¢ivého
pripravku, které dokladaji dostate¢né pfiznivy pomér prospésnosti k riziku, ktery 1é¢ivy
pripravek predstavuje. Ustanoveni § 13 odst. 1 ZVZP vsak vyzaduje, aby u zdravotnich
sluzeb hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi byla podstatné vétsi mira dikazl o
jejich G¢innosti, bezpecnosti a jakosti nez ,pouze® priznivy pomér prospésnosti k riziku.
Klinicka hodnocenti (klinickeé studie) 1é¢ivého pripravku probihaji v nékolika fazich, které

Shodu s prvopisem provedla: S.K.
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zpravidla v souhrnu trvaji nékolik let. Ze subjektivniho Gcinku lécivého prfipravku u
pojisténce po omezenou dobu neni mozné dovozovat dikaz Géinnosti, jaky pozaduje
zminény § 13 odst. 1 ZVZP. Vysledky klinické studie, které se zalobce lastnil, nejsou
k dispozici, a to ani na pracovisti kde studie probihala. Zalovani tak shodné
s prvoinstan¢nim spravnim organem dospéla k zavéru, ze pokud nejsou splnény
podminky pro Ghradu zdravotnich sluzeb stanovené v § 13 odst. 1 ZVZP, nelze takové
zdravotni sluzby hradit ani pti splnéni specifickych podminek stanovenych v § 16 ZVZP.
Presto se pfipadnym splnénim podminek podle § 16 ZVZP zabyvala a dospéla k zavéru,
ze ani podminky § 16 ZVZP nebyly v dané véci splnény. V prubéhu spravniho fizeni
nebyly shromazdény dikazy, které by prokazovaly, ze onemocnéni pojisténce neprobiha
obvyklym zpisobem. Z dolozenych lékafskych zprav nevyplyva, ze by prubéh
onemocnéni byl komplikovan zdravotnimi potizemi nebo kombinovan takovymi
ptridatnymi chorobami, pro néz nelze pouzit standardni léc¢ebné postupy z diavoda
nesnasenlivosti, zavaznych nezadoucich Gcinka nebo fatalniho ohrozeni. Ani jiné
okolnosti pripadu nejsou jedineéné tak, aby naplnily vyklad pojmu vyjimeénosti dany
ustalenou judikaturou. Z dolozenych lékatskych zprav nevyplyvaji kontraindikace
k podani jinych lé¢ivych pfipravki, které by mohly byt v klinické situaci zalobce
pouzity. Z prehledu Ghrad zdravotni péle hrazené zalobci z vefejného zdravotniho
pojisténi v letech 2007 - 2019 prfitom vyplyva, ze zalobce dosud nebyl lécen napr.
kombinovanymi preparaty L-Dopy a inhibitort COMT s prodlouzenym uvolnovanim
(napr. lecivy pripravek Stalevo), které jsou rovnéz urceny pro pacienty s wearing-off
obtizemi a mohly by byt v klinické situaci zalobce pouzity. Tyto lécivé pripravky jsou
z prostredku verejného zdravotniho pojisténi hrazeny. K procesni namitce zalobce na
nespravné provedeni dokazovani zalovana s odkazem na ust. § 50 odst. 2 ve spojeni s §
52zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho radu, uvedla, ze existence dikazu o Gcinnosti
lé¢ivého pripravku Nouriast v podobé vystupu z klinické studie III. faze nebo dikazu
obdobné relevance nebyla spravnimu organu prvniho stupné znama a neni znama ani
odvolacimu organu, a proto zalobce vyzvala k jejimu dolozeni.

ITI. Obsah zaloby a vyjadfeni zalované

5. Pod prvnim zalobnim bodem zalobce namita nedplné zjisténi skutkového stavu, kdyz se
v 4 v v / M o 4 v \4 /
zalovana nedostatecné zabyvala a hodnotila dikazy jim predlozené.

6. Zalobce nesporuje, ze lécivy pripravek NOURIAST neni registrovan v Ceské republice,

. v/ | 4 . /4 v v/ /4 v/ v

ani v zadné jiné zemi EU, ale pouze v Japonsku, uvedené vsak v zadném pripadé

nevylucuje jeho moznou Géinnost a vhodnost pro pacienta. Zalovana pochybila, pokud

se hodnocenim vlivu léku na Zalobce nezabyvala, prestoze zalobce predlozil dikazy

prokazujici jeho Glinnost na zalobce (odborna vyjadfeni EXPY centra VEN). Tim
porusila rovnéz povinnosti stanovené v § 3 spravniho fadu.

7. Zalovani dale nespravné vyklad ust. § 13 ZVZP, kdy? sméuje podminky stanovené v §
13 odst. 1, pism. b) a ¢) ZVZP, protoze argumentuje nemoznosti Ghrady lé¢ivého
ptipravku z divodu ,nedolozeni védecké evidence o jeho efektivité". Tyto podminky je
nutné vykladat kumulativné. Skutecnost, ze 1éCivy pfipravek je v souladu s dostupnymi
poznatky lékatské védy, je nepochybné splnén tim, ze pfipravek je vyvinut odbornou
spolecnosti, probihaji klinické studie pod dohledem 1ékatt a nelze pochybovat o tom, ze
pti jeho pripravé a vyvoji byly uzity nejmodernéjsi poznatky lékarské védy. Dolozen byl
1 pozadavek na existenci diikazl o jeho Gcinnosti.

Shodu s prvopisem provedla: S.K.
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Vzhledem k tomu, #e SUKL povolil dovoz tohoto 1é¢ivého prpravku, je zfejmé, e
spliiyje podminky § 8 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, v rozhodném znéni (dale
»ZOL®), krom jiného i podminku, ze jeho uziti je dostatecné odavodnéno védeckymi
poznatky. Soutasné jde o 1ék nezdvadny, protoze tikolem SUKL je mimo jiné dohliZet na
to, aby se v CR pouzivaly pouze jakostni, bezpe¢né a Ginné 1é¢ivé ptipravky. Paklize by
1é¢ivy pripravek NOURIAST tyto podminky nespliioval, SUKL by nemohl jeho dovoz
a uziti povolit. Zavér zalované o neexistenci dikazu o efektivité a védecké evidenci o
Gcinnosti je tak nespravny.

Ust. § 13 ZVZP nestanovuje jako podminku pro thradu 1élivého pripravku vysledky
urcité studie, ale odpovidajici zdravotni stav zalobce, soulad s lékafskou védou a konecné
dtkaz o uéinnosti lécivého pripravku s ohledem na aéel jeho poskytovani. Pozadavek na
dolozeni vysledka studie ,, Dlouhodobd nezaslepend studie faze 111 s istradefillinem u subjektii
se stredné zavaznou aZ zdvaznou Parkinsonovou nemoci” zalobce povazuje za nadbytelny
a v rozporu se zakonem.

Zalobce dale namita, Ye Yalované tadné nezdtvodnila, pro¢ se domniva, ze u zalobce neni
dan stav (vyjimec¢né okolnosti) pro vyhovéni jeho zadosti. Objektivni zavéry o aktualnim
zdravotnim stavu, jakoz 1 o vlivu lécivého pripravku NOURIAST je mozno posoudit na
zakladé zalobcem dolozenych lékatskych zprav a posudkd, jakoz i z tvrzeni zalobce.
Z jim predlozenych dukazt pak lze dovodit, ze 1é¢ivy pripravek NOURIAST ma velice
pozitivni vliv na lé¢bu pfiznaka Parkinsonovy nemoci, kterou trpi a soucasné, ze se jedna
1éivy pripravek, ktery svymi finanénimi parametry pred¢i ostatni mozné zpusoby 1é¢by
(v této souvislosti odkazal na rozsudek Méstského soudu v Praze (dale ,méstsky soud®)
ve véci sp. zn. 14 Ad 13/2017).

Zalobce jiz vylerpal viechny jiné létebné postupy antiparkinsoniky, které jsou
registrovany a hrazeny v CR, coZ vyplyva mimo jiné i z lékaiské zpravy prof. MUDr. E.
R., Dr.Sc. ze dne 23. 1. 2019. Z dostupné hrazené lécby jiz nyni zalobci zbyvaji pouze
invazivni postupy (duodopa, apomorfin, hluboka mozkova stimulace), které vsak svym
charakterem invazivnich postupti mohou u zalobce vyvolat negativni reakce a na rozdil
od uziti 1é¢iveho pripravku jsou postupy nevratnymi. Kromé zalobcova zdravi mohou
rovnéz ovlivnit 1 kvalitu jeho dosavadniho zivota a vést k jejimu snizeni.

Lécba invazivaimi postupy ¢ini napriklad u terapie prostrednictvim duodopu castku ve
vysi cca 90 000 K¢ mésicné. Naproti tomu, finanéni naro¢nost lecby lé¢ivym prostredkem
NOURIAST ¢ini cca 10 000 K¢ mésiéné a soucasné ma prokazatelny a dolozeny pozitivni
vliv na zdravotni stav Zalobce. Zalobce v této souvislosti opétovné poukazuje na rozsudek
méstského soudu ze dne 21. 6. 2018, ¢. j. 14 Ad 13/2017-50. Nakladové efektivni jsou
takové lécebné postupy ve smyslu § 15 odst. 8 ZVZP, které pfi srovnatelnych nakladech
prinaseji stejny nebo vyssi terapeuticky Ucinek spocivajici v prodlouzeni zivota, zlepSeni
kvality Zivota nebo zlep$eni podstatného a métitelného kritéria pfislusného onemocnéni,
nebo které pti alespori srovnatelném terapeutickém dCinku znamenaji nizsi celkové
naklady pro systém zdravotniho pojiSténi, nebo pii vyssich ndkladech a vy$sim
terapeutickém déinku je tento pomér srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy
hrazenymi z prosttedki zdravotniho pojisténi.

Pod druhym zalobnim bodem zalobce namitd nepfezkoumatelnost napadeného
rozhodnuti z divodu nedostatku odtivodnéni. Zalobce byl presvédlen, ze zalovana ma za

Shodu s prvopisem provedla: S.K.
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povinnost vyporadat se v napadeném rozhodnuti se véemi namitkami a dukazy jim ve
spravnim rizeni vznesenymi a predlozenymi, coz v dané véci neucinila.

Zalobce navrhl soudu zrusit Zalobou napadené rozhodnuti a véc vratit Zalované k dal$imu
fizeni.

Ve svém vyjadreni k zalobé zalovana uvedla, ze namitku netplného zjisténi skutkového
stavu povazuje za nedtvodnou. Popsala prabéh spravniho fizeni, vyzdvihla, ze zalobce
opakované vyzyvala k dolozeni tvrzeni, ze (i) lé¢ivy ptipravek Nouriast je jedinou
moznosti z hlediska zdravotniho stavu zalobce, (1i) ze byly vycerpany vsechny moznosti
hrazené terapie a k (iii) doplnéni tvrzeni, jaké byly vysledky citované klinické studie a
dalSich klinickych studii dokladajicich védecky dikaz o klinickém wlinku 1é¢ivého
ptipravku Nouriast u pacientt s Parkinsonovou nemoci. Zalobce k jednotlivym vyzvam
zaslal toliko lékarské posudky MUDr. O. U. ze dne 27. 2. 2018 a 23. 5. 2018, odborny
Clanek tykajici se lécby uéinnou latkou istradefylline, 1ékatskou zpravu ze dne 23. 1. 2019,
kterou podepsali MUDr. O. U. a prof. MUDr. E. R. z Neurologické kliniky VFN
v Praze. Soudasti této lékarské zpravy bylo mj. vyslovné konstatovani osetfujici lekarky
a prednosty kliniky, Ze ani oni nemaji k dispozici vysledky klinické studie tykajici se
1é¢ivého pripravku Nouriast, presto, Ze probihala i na jejich pracovisti. Tyto podklady,
které byly dostadujici pro rozhodnuti, pak zalovana adekvatnim zpsobem vyhodnotila.
Pokud Zalobce namita, ze po ném zalovana pozadovala predlozeni vysledku klinickych
studit ITI. faze, resp. dikazu o ucinnosti 1é¢ivého pripravku Nouriast, coz neni v jeho
moznostech, zalovana zopakovala argumentaci ust. § 50 odst. 2 ve spojeni s § 52spravniho
fadu, jiz uvedenou na str. 5 napadeného rozhodnuti. Nad ramec uvedeného poukazala na
rozsudek méstského soudu ze dne 27. 9. 2019 sp. zn. 3 Ad 10/2019.

Skute¢nost, Ze 1é¢ivy pHpravek NOURIAST nenf registrovan SUKL pro pouiti v Ceské
republice, ani v kterémkoliv jiném stat€ Evropské unie, ani na drovni EU Evropskou
lékovou agenturou povazuje za stézejni divod, ktery brani eventuilnimu proplaceni
vydaju na jeho porizeni z prostredku verejného zdravotniho pojisténi. Dosud se jedna
pouze o experimentalni lecbu, byt ve fazi III. klinické studie, ktera vs$ak nebyla ukoncena
avyhodnocena. Rizeni o registraci tohoto lé¢ivého p¥Hpravku rovnéZ nebylo ani zah4jeno.
Diikaz o Géinku 1é¢ivého pfipravku pro urditou klinickou situaci musi byt ovéren jednak
dlouhodobé a jednak na relevantnim vzorku pacientli. Ani pfipadna regrese onemocnéni
pozorovana po urcitou dobu u jednoho pacienta tyto parametry nesplnuje.

K namitce, ze jde o lék nezdvadny a soulasné, ze jeho uziti je dostateCné odivodnéno
védeckymi poznatky, kdyz byl povolen jeho dovoz, Zalovania opakuje argumentaci
pouzitou jiz v odivodnéni napadeného rozhodnuti na str. 4, na niz soud pro struénost
odkazuje. Pouze shrnuje, Ze zalovana vychazi z toho, ze § 13 odst. 1 ZVZP vyzaduje, aby
u zdravotnich sluzeb hrazenych z vetejného zdravotniho pojisténi byla podstatné vétsi
mira dikazi o jejich Glinnosti, bezpecnosti a jakosti, nez ,pouze® pfiznivy pomér
prospésnosti k riziku, ktery vyzaduje ust. § 8, resp. § 77 odst. 1 ZOL.

Pozadavek na pfedlozeni diikazi o Glinnosti 1é¢by 1éCivym pfipravkem Nouriast tedy
7alovana povazuje za adekvétni a logicky. Zalované nebyly takové dikazy v dobé, kdy
vedla spravni fizeni o zadosti zalobce, znamy, nemohla si je tedy opatfit vlastni ¢innosti.
Jedinym dal$im dtkazem, ktery mél podpotit tvrzeni zalobce o tGclinnosti lécivého
ptipravku Nouriast, pak byl ¢lanek obsahujici souhrn $etfeni na 15 pacientech po dobu
12 tydnt. Jak zalovana uvedla v prvoinstanénim rozhodnuti, takové Setfeni nelze v

Shodu s prvopisem provedla: S.K.



19.

20.

5 Ad 16/2019

zadném pripadé povazovat za dostatecné velky soubor pacientt ke zjisténi statisticky
vyznamného efektu léku, navic Slo o studii tzv. nezaslepenou a nekontrolovanou
placebem. Zalobce se v letech 2016 - 2017 G&astnil studie oznadené jako 6002-018, na niZ
poukazuje i jeho oSettfujici lékarka, a ktera je registrovana v mezinarodni databazi NCT.
Jedna se o tzv. otevfenou jednoramennou studii faze III. Tato studie nebyla dosud
vyhodnocena, jeji vysledky, nehledé na pottebné vyhodnoceni, pak nebyly k dispozici
ani v dobé vydani napadeného rozhodnuti. Z diléich vysledkd studie pak nelze usuzovat
na Glinnost 1é¢ivého pripravku, coz zalovani doklada na ptfipadu lé¢ivého ptipravku
Latruvo. ZVZP stanovi podminky, za kterych moZe SUKL dhradu z vefejného
zdravotniho pojiSténi ptiznat, jedna se zejména o podminku terapeutické Gé¢innosti (§ 15
odst. 7 ZVZP) a podminku nakladové efektivity (§15 odst. 8 ZVZP). Splnéni téchto
podminek posuzuje SUKL, tento postup nelze nahradit experimentilnim nasazenim
lé¢ivého pipravku u pacienta (pojidténce). Zalovani rovné? poukazuje na to, e sim
zalobce na str. 2 zaloby uvadi, ze se v fizeni o povoleni dovozu neregistrovaného lé¢ivého
pHpravku, které vedl SUKL, zavazal, %e bude hradit néklady spojené s dovozem lé¢ivého
ptipravku.

Zalované neni zfejmé, v em Zalobce spatfuje vyjimecnost svoji situace ve smyslu § 16
ZNZP. Z zadosti zalobce o thradu nevyplyvaji a ani v pribéhu spravniho tizeni nebyly
shromazdény dukazy, které by prokazovaly, ze jeho onemocnéni neprobiha obvyklym
zpusobem. Z dolozenych lékatskych zprav nevyplyva, ze by pribéh onemocnéni byl
komplikovan zdravotnimi potizemi nebo kombinovan takovymi pridatnymi chorobami,
pro néz nelze pouzit standardni lecebné postupy z davodu nesnasenlivosti, zavaznych
nezadoucich G¢inkt nebo fatalniho ohrozeni. V zalobé (str. 11) jsou k této okolnosti
obsazena pouze obecna tvrzeni, dle kterych situace zalobce vyjimecna je, nejsou vsak
uvedeny zadné duvody ¢i argumenty, ze kterych zalobce takovy zavér dovozuje.

Tvrzeni zalobce o jediné mozZnosti lécby vychazi ze strohého konstatovani jeho osetfujici
lékarky, pricemz toto struéné tvrzeni nebylo ani pres opakované vyzvy zaslané formou
usneseni nikterak konkretizovano a upresnéno, popr. dolozeno. V rozhodnutich obou
stupnu zalovana uvedla a dolozila, Ze neni pravdou, ze zalobce vycerpal vsechny moznosti
hrazené 1é¢by jeho nemoci. Zalovana opakuje, Ze Zalobce v pribéhu spravnich fzeni
nedolozil kontraindikace k podani jinych 1é¢ivych pfipravkd, které by mohly byt v
klinické situaci Zalobce pouZity. Zalovana poukazuje na to, %e nékterymi alternativnimi
1é¢ivymi pripravky, které jsou rovnéz uréeny pro pacienty s wearing-off obtizemi dosud
nebyl léen (napf. kombinovanymi preparity levodopy a inhibitort OMT s
prodlouzenym uvolfiovanim - lé¢ivy ptipravek Stalevo). Lze také zvySit jednotlivé davky
levodopy, kterou je zalobce 1é¢en, zkratit interval mezi jednotlivymi davkami a navysit
polet dennich davek, je mozné vyménit agonistu dopaminu - aktudlné uzivany
pramipexol napfiklad za rotigotin, je mozno ptridat inhibitor catechol-O-
methyltransferazy. Nelze tedy souhlasit se strohym tvrzenim oSettujicich lékard
uvedenym v lékatskych zpravach ze dne 23. 5. 2018 a ze dne 29. 1. 2019 a také v zalobé
(str. 12), ze v daném ptipadé vycerpany vsechny jiné dostupné lécebné moznosti.
K dispozici tak je 1 jina lé¢ba, hrazena z prostfedkd vetejného zdravotniho pojisténi.
Lékatka se vyjadfila toliko klécbé prostrednictvim 1ékti  poskytovanych ve
specializovanych centrech (duoda, apomorfin apod.), k lé¢bé ostatnimi antiparkinsoniky
se osetrujici lékarka nevyjadrila. Naklady na 1é¢bu hrazenym lé¢ivym prfipravkem Stalevo
pak vychazeji fadové na stokoruny.
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Na Gstnim jednani konaném dne 31. 5. 2023 pravni zastupce zalobce odkazal na zalobni
namitky a setrval na svém procesnim stanovisku. Zalovani rovné? setrvala na svém
procesnim stanovisku a odkazala na oduavodnéni zalobou napadeného rozhodnuti a
vyjadfeni k zalobé.

Soud na Ustnim jednani neprovedl zalovanym navrzené dikazy informaci k fazim
klinického hodnoceni a informaci SUKL o zrudeni registrace z d@vodu, Ze provedeni
téchto dikazi neni s ohledem na pravni posouzeni véci relevantni. Dikazy souhrnem
informaci o pfipravku Stalevo a vypisem z internetové stranky www.sukl.cz ohledné vyse
nakladu na potizeni pripravku Stalevo pak soud neprovedl z divodu nadbytecnosti, kdyz
sohledem na nize uvedeny pravni nazor zalované ulozil zabyvat se témito dikazy
v dal$im rizeni.

IV. Posouzeni zaloby

Meéstsky soud prezkoumal napadené rozhodnuti i fizeni, které mu predchazelo,

ato v rozsahu zalobnich bodl, kterymi je vazan; pritom vychazel ze skutkového

a pravaniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu (§ 75 odst. 1, 2
v

s. I. 8.).

Po provedeném fizeni dospél soud k zavéru, ze zaloba je dGvodna.

Podle § 16 odst. 1 ZVZP (p)iislusnd 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”

Soud predesila, ze v poslednich letech Nejvyssi spravai soud (dale téz ,NSS¥) vydal
nékolik rozsudku tykajicich se vykladu § 16 odst. 1 ZVZP. Jedna se predevsim o rozsudky
ze dne 29. 11. 2019, ¢. j. 5 Ads 28/2018-58, ze dne 12. 12. 2019, ¢. j. 9 Ads 214/2018 - 63,
ze dne 17. 12. 2019, ¢. j. 4 Ads 394/2019 - 110, ze dne 21. 1. 2020, ¢. j. 5 Ads 228/2019-81,
ze dne 29. 9. 2020, ¢. j. 10 Ads 107/2020 - 63. Kasacni soud v téchto rozsudich dospél
k nasledujicim vychodiskim interpretace § 16 odst. 1 zakona o verejném zdravotnim
pojistént, s nimiz se mestsky soud ztotoznil.

IV.1 Obecnd vychodiska

Pri tvahach o interpretaci a aplikaci § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi neni
mozné vychazet pouze ze znéni tohoto ustanoveni. Uclelem zakona o verejném
zdravotnim pojisténi je provedeni prava na ochranu zdravi a na zdravotni péci podle ¢l.
31 Listiny zakladnich prav a svobod, které zahrnuje mj. pravo na bezplatnou zdravotni
/ Ve 4 v Vo 4 4 **V_V 4 4 M vV

péci na zakladé verejného zdravotniho pojisténi. Toto pravo sice lze uplatriovat pouze v

4 4 o JE 4 Ver Vv Ve o . . . / 1V 7 4 o
mezich zakont, které jej provadéji, avsak pfi interpretaci a aplikaci provadécich zakonua
je nutno zachovat podstatu a smysl zakladniho prava na bezplatnou zdravotni péci a
nesmi dochazet k nediivodné diskriminaci (¢l. 4 odst. 3 a 4 Listiny zakladnich prav a

svobod).

Ustavni soud v nalezu ze dne 4. 6. 2003, sp. zn. Pl. US 14/02, ¢. N 82/30 Sb. NU 236,
k otazce primé thrady zdravotni péée konstatoval: , 77m je stanoven v souladu s tistavnimi
P y P J
principy vyvojovy trend vereiné zdravotni péce ve sméru kvalitni, plnobodnotné a iicinné péce
na zakladé rovného postaveni vsech pojisténcii. Z vistavnich i zakonnych principi nelze tuto
Ve \ . . / / (9 Vv /¢ / v / v / Vv
péci délit na jakousi zakladni, ‘levnéisi, ale méné vhodnou a méné ucinnou, a na
nadstandardni, ‘draZsi, ale vhodnéisi a 1icinnéisi.“ Podobné Ustavni soud v nalezu ze dne
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30. 5. 2017, sp. zn. P1. US 3/15, & N 89/85 SbNU 503, uvedl: ,, Vhodnost a sicinnost léchy
jednoduse nesmi byt zivisla na financnich mozZnostech obcana, jemuz md byt poskytnuta.
Bude-li vsak tento poZadavek naplnén, pak je véci zakonoddrce, aby - nad tento nezbytny
ramec - stanovil, zda a jakd dalsi zdravotni péce &i zdravotni pomiicky maji byt poskytovdny
bezplatné, pripadné za Cistecnou ithradu, a které nikoliv.“ Konecné v nalezu ze dne 17. 4.
2018, sp. zn. IIL US 2332/16, & N 74/89 SbNU 133, Ustavni soud svou dosavadni
judikaturu k otazce prava na ochranu zdravi a na zdravotni péci shrnul nasledovné:
wPodstata a smysl toboto zdkladniho prava budou zachovany tehdy, bude-li obéaniim zaruceno
bezplatné poskytnuti zdravotni péce a zdravotnich pomiicek potrebmych pro zlepseni nebo
zachovani jejich zdravotniho stavu nebo zmirnéni jejich utrpent, a to formou takového osetventi
a léchy, jez odpovidaji objektivné zjisténym pottebim a pozadavkim ndleZité sirovné a
lékar'ské etiky [...]".

V rozsudku ze dne 3. 3. 2020, ¢. j. 4 Ads 458/2019 - 72 Nejvyssi spravai soud zhodnotil
vztah ust. § 13 a § 16 ZVZP pti rozhodovani o zadosti o Ghradu zdravotni sluzby jinak
pojistovnou nehrazeneé tak, ze ,(z) dosavadni relevantni judikatury ... nevyplyvd, Ze by v
pripadé poskytnuti sihrady zdravotnich sluzeb jinak nebrazenych musely byt kromé podminek
vymezenych v § 16 zakona o verejném zdravotnim pojistént spinény téz podminky vyplyvajici
2 § 13 uvedeného zikona. Mélo-li tomu tak byt, zakonoddrce by jisté tento predpoklad vyjadril
vyslovné, coZ se nestalo.“ V pripadé poskytnuti dhrady zdravotnich sluzeb jinak
nehrazenych nemusi byt proto podle Nejvyssiho spravniho soudu kromé podminek
vymezenych v § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi splnény téz podminky
vyplyvajici z § 13 uvedeného zakona. Pojistovna je proto povinna zadost na Ghradu 1é¢iva
jinak nehrazeného ,posoudit vyjlucné z pobledu spinéni kritérii vyplyvajicich z § 16 zakona o
vereiném zdravotnim pojisténi. Nejvysst spravai soud rozvedl, ze ustanoveni § 13 ZVZP
obecné vymezuje, které zdravotni sluzby (ty, jejichz cilem je zlepsit nebo zachovat
zdravotni stav nebo zmirnit utrpeni pojisténce) a za jakych podminek [pokud a)
odpovidaji zdravotnimu stavu pojisténce a Ucelu, jehoz ma byt jejich poskytnutim
dosazeno a jsou pro pojisténce primeérené bezpecné, b) jsou v souladu se soucasnymi
dostupnymi poznatky lékarske vedy, c) existuji dikazy o jejich Gc¢innosti vzhledem k
Ucelu jejich poskytovani] jsou hrazeny ze zdravotniho pojisténi. Oproti tomu je § 16 odst.
1 ZVZP specialnim ustanovent, které stanovi zvlastni podminky pro thradu zdravotnich
sluzeb. Ustanoveni § 16 ZVZP dopada na jiné zdravotni sluzby nez ty, jichz se tyka § 13
téhoz zakona, tedy pravé na zdravotni sluzby ,jinak zdravotni pojisfovnou nehrazené®.
Jeho predmétem je Gprava Ghrady pravé téch zdravotnich sluzeb, které nespliiuji kritéria
predpokladana posledné uvedenym ustanovenim. Ustanoveni § 16 ZVZP by bylo
prakticky nevyuzitelné, mélo-li by byt predpokladem dhrady jinak nehrazenych
zdravotnich sluzeb 1 naplnéni vSech podminek, které jsou stanoveny pro sluzby vzdy
zdravotni pojistovnou hrazené podle § 13 ZVZP. Zdravotni sluzby ,jinak nehrazené“ z
povahy véci nemohou vzdy napliiovat kritéria vyplyvajici z § 13 odst. 1 citovaného
zakona.

V rozsudku ze dne 30. 11. 2022, ¢. j. 8 Ads 111/2021-46, NSS k vySe uvedenym tezim
doplnil, ze ,(plodminky § 13 uvedeného zakona json obsazeny, at’ jiz explicitné & implicitné
(resp. imanentné), téZ v § 16 toboto zakona. Nepochybné musi jit vZdy o zdravotni sluzby lege
artis, tj. na ,ndlezité odborné vrovni“[§ 4 odst. 5 ve spojeni's § 28 odst. 2, § 45 odst. 1a § 49
odst. 1 pism. a) zdakona ¢ 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbich a podminkdch jejich
poskytovini (zakon o zdravotnich sluzbach); a rozsudek NSS z 27. 3. 2020, &. 5 Ads 131/2018-
53, bod 61]. Ustanoveni § 16 uvedeného zdikona taktéz vyslovné stanovi, Ze stéZejnim
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referencnim kritériem je ,zdravotni stav pojisténce®. Skrze podminky ,jediné mozZnosti“ a
SVYjimecnosti pripadu® je i v pripadé mimovddné iibrady zdravotni sluzby jinak nebrazené
imanentné pritomna také podminka (individudlni) iicinnosti (napy. rozsudek NSS z 21. 1.
2020, &. 5 Ads 228/2019-81, bod 65), jako? i to, Ze cilem je zlepsit nebo zachovat zdravotni
stav pojisténce nebo zmirnit jeho utrpent, coz je podstatou poskytovani zdravotnich sluzeb (byt
to neznamend, stejné jako podle § 13 odst. 1 tohoto zikona, Ze takového cile bude vzdy
dosazeno)..... Nejvyssi spravni soud si je dobre védom, Ze jde o posledni pojistku pro vyjimecné
pripady, stejné jako i omezenosti financnich zdrojd, principu (nikoli pravidla) nakladové
efektivity a s tim spojené nutnosti existence zdchranné brzdy (rozsudky NSS z 12. 12. 2019, ¢.
9 Ads 214/2018-63, bod 45, ze 17. 12. 2019, &. 4 Ads 394/2019-110, bod 29, &. 5 Ads
228/2019-81, body 65 a 66, a . 5 Ads 131/2018-53, body 73 a 75). Uvedené okolnosti
neopominul ani méstsky soud (body 30 a 31 napadeného rozsudku)“.

S ohledem na uvedené tak neni pro rozhodnuti o zadosti zalobce podle § 16 ZVZP
relevantni argumentace zalované zaloZena na tom, ze 1élivy pripravek NOURIAST
nespliuje podminky stanovené v § 13 ZVZP, jelikoz neni v EU registrovan, ¢imz nebyla
v soucasné dobé prokazana jeho bezpecnost a G¢innost.

Zalovana se méla zabyvat pouze tim, zda jsou naplnény podminky dle § 16 ZVZP, ). zda
(i) se jedna o zdravotni sluzby zdravotni pojistovnou jinak nehrazené, (ii) je dana

/o v v/ *eV_V b M 4 4 / 4 v 4
vyjimecnost pripadu pojisténce a (iii) se jedna o poskytnuti takove zdravotni sluzby, ktera
je jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce.

IV.2 Lécebny pripravek NOURIAST je zdravotni sluzbou Zalovanou jinak nehrazenou

Materialni vymezeni pojmu hrazené sluzby obsahuji ust. § 13 ZVZP, které je
formulovano jako pozitivai vycet toho, co spada pod pojem hrazené péce (tj. toho, co se
z pojisténi hradi) a na néj navazujici ust. § 15 ZVZP, jenz obsahuje negativni vymezeni
hrazené péce (tj. toho, co se ze zdravotniho pojisténi nehradi nebo nehradi zcela).

Pro posouzeni, zda je konkrétni zdravotni sluzba hrazena, je nutno posoudit splnéni
nasledujicich podminek: (a) zda se jedna o pojisténce; (b) zda poskytnuti zdravotni sluzby

v M M S 4 4 4 M M 4 /v M M v o 17/
vyzaduje individualni zdravotni stav pacienta a zda je takova péce objektivné zpusobila
mu pomoci. Kritéria tohoto testu jsou obsazena v § 13 odst. 1 ZVZP; (c) zda potrebna
zdravotni sluzba spada do taxativné vymezeného rozsahu zdravotnich sluzeb, které
system zdravotniho pojisténi garantuje dle § 13 odst. 2 ZVZP; (d) zda neni konkrétni
vykon ovlivnén negativnim vymezenim sluzeb, které se ze zdravotniho pojisténi nehradi,
hradi ¢astecné nebo pouze v omezenych ptipadech (§ 15 ZVZP), nebo zda se na konkrétni

4 . . 4 /V 7/ v /.7 N7 . 4 \4

pripad aplikace nevztahuje omezeni ve zvlastni Upravé v paté casti zakona (§ 22 az 39
ZVZP) & v priloze ¢ 1 ZVZP. Tyto podminky musi byt naplnény kumulativné,
v pfipadé nenaplnéni, byt jediné z uvedenych podminek nemtze byt dana zdravotni
sluzba povazovana za hrazenou.

Z hlediska nyni posuzované véci je klicové ustanoveni § 13 odst. 2 pism. b) zakona o
verejném zdravotnim pojisténi, podle néhoz je hrazenou sluzbou v rozsahu a za
podminek stanovenych timto zakonem myj. poskytovani léCivych pfipravki. Na toto
ustanoveni nicméné navazuje ustanoveni § 15 odst. 5 véty prvni zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, podle néhoz se ze zdravotniho pojisténi hradi pti poskytovani
ambulantni zdravotni péle 1élivé pripravky a potraviny pro zvlasini lékarské Géely,
pokud pro né SUKL rozhodl o vy$i Ghrady (srov. rozsudek Méstského soudu v Praze ze
dne 10. 1. 2018, ¢. j. 10 Ad 19/2017-48). Podle § 15 odst. 6 pism. d) zakona o vefejném
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zdravotnim pojistént se ze zdravotniho pojisténi nehradi 1é¢ivé pripravky a potraviny pro
zvlastni lékarské ulely uvedené v odstavci 5 vété prvni, pokud SUKL rozhodnutim
Ghradu nepriznal.

Nakolik je mezi stranami v pripadé experimentalni u¢inné latky istradefylline sporné
naplnéni podminky § 13 odst. 1 pism. a) a c), skuteCnost, ze vyse Ghrady za lécivy
ptipravek NOURIAST z vetejného zdravotniho pojiSténi nebyla rozhodnutim SUKL
stanovena, mezi stranami sporna neni. Tato skutecnost vyplyva ze samotnych zalobnich
tvrzeni i ze spravaiho spisu, kdyz 1é¢ivy pripravek NOURIAST nebyl v rozhodné dobé
v CR ani EU registrovan, jeho dovoz byl SUKL povolen v Hzeni o povoleni dovozu
neregistrovaného lécivého pripravku za podminky samostatné Ghrady naklada spojenych
sjeho dovozem, a pravé touto zalobou se zalobce domaha jeho thrady v rameci
mimoradného institutu mimoradné Ghrady stanovené pro pripady ,zdravotni sluzby jinak
zdravotni pojistovnou nebrazené”. Jelikoz tak nebyla splnéna podminka uvedena v § 15
odst. 5 ZVZP, vsouladu s § 15 odst. 6 pism. d) ZVZP se tento léCivy ptipravek ze
zdravotniho pojisténi nehradi.

Tim doslo soucasné ke splnéni prvni podminky § 16 ZVZP, nebot pfipravek
NOURIAST obsahujici téinnou latku istradefylline, o jehoz Ghradu zalobce zada, neni
hrazen zdravotni pojistovnou. Posuzovani, zda ve véci doslo k naplnéni podminky § 13
odst. 1 pism. a) a ¢) ZVZP pak bylo nadbyteéné a zalovana méla dale podrobné zkoumat
a zdavodnit, zda byly splnény podminky ,jediné moznosti lécby z hlediska zdravotniho
stavu pojisténce” a ,vyjimecnost ptipadu“ ve smyslu § 16 ZVZP.

Vzhledem k témto zavéram pak i zalobni namitky smérujici do nespravného pravniho
posouzeni pripadu zalobce z hlediska kritérii vymezenych v ust. § 13 odst. 1 ZVZP
postradaji relevanci ve vztahu k fadnému posouzeni véci. Pro posouzeni splnéni prvni
podminky uvedené v § 16 ZVZP, tedy, ze jde o zdravotni sluzbu jinak nehrazenou, je
zcela dostatujici mezi stranami nesporna skuteénost, a to, e SUKL nerozhodl o vysi
Ghrady lécivého pripravku NOURIAST. Soud si je védom toho, ze zalovana
prezkoumavala splnéni podminek § 13 odst. 1 ZVZP nikoli z dtvodu zjisténi, zda jde o
lecivy pripravek hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi, ale jako predpoklad pro
aplikaci § 16 ZVZP. Jak bylo nicméné uvedeno vyse, judikatura NSS jiz zcela konstantné
uvadi, ze posouzeni splnéni podminek § 13 odst. 1 ZVZP neni pro ucely posouzeni
zadosti podle § 16 ZVZP relevantni (viz shora citované rozsudku NSS ¢. j. 4 Ads 458/2019
- 72 ad.j. 8 Ads 111/2021-46). Posouzeni splnéni podminek § 13 odst. 1 pro jiné Glely
nez zjisténi, zda posuzovany lék je hrazenou zdravotni sluzbou je proto nadbytecné.
Veden témito Gvahami pak soud blize nevyporadava ani namitky zalobce smétujici do
zavért zalované ohledné nesplnéni kritérii bezpec¢nosti a Ginnosti daného léku ve smyslu
§ 13 odst. 1 pism. a) a c) ZVZP.

Naopak se soud zaméfil na vyporadani nimitek podstatnych pro rozhodnuti ve véci samé,
tedy namitek sméfujicich do zhodnoceni ,jediné moznosti 1éCby z hlediska zdravotniho
stavu pojisténce” a ,vyjimecnosti pripadu pojisténce“. Obé tyto podminky predstavuji
typické neurcité pravni pojmy. Situace, kdy pravni predpis verejného prava pouziva
pojem, ktery dale nevymezuje, pfitom neni nijak vyjimecna; tyto pojmy jsou napltiovany
zejména aplikaéni praxi spravnich organt, potazmo judikaturou spravnich soudd - a to
vzdy s prihlédnutim k teleologické racionalité pfislusného pravniho predpisu a ke
specifikim kazdého individualniho pfipadu (srov. téz rozsudek NSS ze dne 21. 1. 2020,
&, 5 Ads 228/2019 - 81).

Shodu s prvopisem provedla: S.K.
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IV.3 Namitka, Ze Zalovand nedostatecné odivodnila nesplnéni podminky jediné mozZnosti
léchy z blediska zdravotniho stavu pojisténce

40. Podminka jediné moznosti 1é¢by znamena, ze pro konkrétniho pacienta neexistuje

41.

42.

hrazena alternativa z vefejného zdravotniho pojisténi, ktera by v jeho ptipadé byla
léCebnym postupem lege artis. Soudasti definice lege artis postupu je pritom prvek
individualizace lékarského postupu, ktery plyne také ze zakona o zdravotnich sluzbach.
Podle § 28 odst. 2 ve spojeni s § 4 odst. 5 zakona ¢. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach
ma pacient pravo na poskytovani zdravotnich sluzeb podle pravidel védy a uznavanych
medicinskych postupu, pti respektovani individuality pacienta, s ohledem na konkrétni
podminky a objektivni moznosti. Byt nelze zcela ztotoznovat postup lege artis dle zakona
o zdravotnich sluzbach a dhradovy standard podle zakona o vetejném zdravotnim
pojisténi, plati, ze nelze odmitnout Ghradu postupu lege artis s odkazem na dhradu
postupu, ktery by pro daného pacienta lege artis nebyl. Skrze podminky ,jediné
moznosti“ a ,vyjimecnosti pripadu® je i v pfipadé mimoradné Ghrady zdravotni sluzby
jinak nehrazené imanentné pfitomna také podminka (individualni) Géinnosti. Ta
vyzaduje, aby byla hrazena péce, ktera odpovida zdravotnimu stavu pojisténce, tedy
konkrétniho pojisténce, a je pro néj primérené bezpecna (rozsudek NSS z 21. 1. 2020, .
5 Ads 228/2019-81, bod 65; rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18. 3. 2021, ¢. ;.
1 Ads 507/2020-78, bod 65; shodné rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 27. 8. 2019,
&.j. 14 Ad 7/2019-53, bod 39).

Ve vyse citovaném rozsudku €. j. 5 Ads 228/2019 - 81 Nejvyssi spravai soud k této
podmince také doplnil, ze ,s obledem na privo na ochranu zdravi dle &l. 31 Listiny
zdakladnich prav a svobod, které zabrnuje i pravo na bezplatnon zdravotni péci na zikladé
vereiného zdravotnibo pojisténi, je nutné podminku jediné moznosti lécby z hlediska
zdravotniho stavu® [ad (i11)] povaZovat za splnénou i tehdy, pokud ma pojisténec k dispozici
jiny hrazeny lécebny pripravek, ktery je vsak prokazatelné podstatné méné ucinny a wve
vysledku pro ného redlné nepredstavuje srovnatelnou lécebnou alternation.” Zaroven dodal,
Ze tento zavér neznamena, ze se kterykoli pojisténec prostrednictvim zadosti dle § 16
zakona o verejném zdravotnim pojisténi bude moci automaticky domahat mimoradné
thrady jakékoli lécby. Takovy dusledek by jisté nebyl akceptovatelny. Odporoval by
nejen podmince vyjimecnosti pripadu, kterou je potfeba mit stale na zreteli, ale také
principu tzv. nakladové efektivity. Vstfic témto vychodiskim posoudil soud okolnosti
nyni prezkoumavaného pripadu a dospél k témto zavéram.

V lékatské zpravé ze dne 23. 8. 2018 oSettujici lékarka Zalobce MUDr. U. uvedla, ze
~NOURIAST (istredefylline) je selektivni antagonista A2A receptori, jednd se o odlisny
mechanismus icinku neZ u bézné dostupné antiparkinsonské medikace (ktera piusobi na
dopaminové receptory). Zlepseni stavu hybnosti na podkladé zmirnéni wearing of fenomenii
(= zkrdceni uicinku davky dopaminergni medikace, kolisani stavu bybnosti mezi jednotlivymi
ddvkami dopaminergni medikace) bylo prokdazano v klinickych hodnocenich (Sako et al.
Scientific reports 2017, Yabe et al Clinical Neurpharmacology 2017 - prilozeno).“ a ze ,u
pacienta byly wvylerpamy wvsechny lécebné postupy - lécha vsemi antiparkinsoniky
registrovanymi a hrazenymi v CR.“ Terapie léky poskytovanymi v centrech dle zvl$tni
smlouvy (duodopa, apomorfin, hlubokd mozkova stimulace) zatim nebyla u pacienta
indikovana vzhledem k financni naroé¢nosti a invazivnimu charakteru téchto postupt.
Skutecnost, ze u pacienta byly vycerpany vsechny jiné dostupné 1é¢ebné postupy - 1é¢ba
viemi antiparkinsoniky registrovanymi a hrazenymi v CR potvrdila jmenovana lékatka i
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ve své zprave z 20. 6. 2018, jakoz i ve zpravé ze dne 21. 1. 2019, sepsané spole¢né MUDr.
U. a prof. MUDr. R. Z posledné citované lékarské zpravy EXPY centra VEN, sepsané
spolecné MUDr. U. a prof. MUDr. R. dne 21. 1. 2019, pak vyplynulo, ze ,objektivné doslo
po znovunasazeni prepardtu k vyblazeni kolisini stavu hybnosti (on-off), doslo ke zkriceni
délky trvani off stavi z pavodnich 3-4 hodin denné na maximalné 0,5-1 hodinu denné (zlepseni
0 75%). Z terapie Nouriast pacient jednoznacné profituje, lécbu dobre toleruje, stabilizace stavu
hybnosti umoznila znovu ndvrat k vykonu zaméstnani, pokracovini v terapii je plné
indikovino, v soucasné dobé neni na trbu v CR & zemich EU prepardt se srovnatelnon
#cinnou latkou, prepardt je t.¢. registrovan pouze v Japonsku.”

Zalovani povaZovala za hrazenou alternativu pro Zalobce 1é¢bu nap¥. kombinovanymi
preparaty L-Dopy a inhibitorai COMT s prodlouzenym uvolnovanim (napf. 1ééivy
pripravek Stalevo), které jsou rovnéz uréeny pro pacienty s wearing-off obtizemi a mohly
by byt v klinické situaci zalobce pouzity. Soucasné odkazala na souhrn dajti o pripravku
a konstatovala, e u Zalobce neni 7adné z téchto 1é¢iv kontraindikovano. Zalovana se nijak
nevyporadala s tvrzenim osetfujictho 1ékare, ktery je specialistou v daném oboru au
kterého 1ze davodné predpokladat nejlepsi znalost klinického stavu zalobce a tomu
odpovidajici doporudeni jeji lecby (obdobné jiz zminovany rozsudek Nejvyssiho
spravnitho soudu ¢.j. 5 Ads 228/2019 - 81), ze lélivy pripravek NOURIAST
(istredefylline) funguje na jiném mechanismu G¢inku nez bézné dostupna
antiparkinsonské medikace (ktera ptsobi na dopaminové receptory, pricemz tento 1ék
funguje na bazi selektivniho antagonisty A2A receptoru) a ze v soucasné dobé neni na
trhu v CR & zemich EU preparit se srovnatelnou G¢innou latkou. A¢koli Zalovana
navrhla, Ze existuje jina dostupna lécba, na jeji vhodnost pro zalobce poukazala toliko ze
souhrnu udajt o pripravku, aniz by tuto skutecnost jakkoli ovérila naptiklad s osettujicim
lékarem zalobce, ktery naopak akcentoval, ze u zalobce byly vycerpany vsechny jiné
dostupné lécebné postupy - 1é¢ba vsemi antiparkinsoniky registrovanymi a hrazenymi
v CR.

Zalovana tak podrobné neposoudila alternativni mo¥nosti lé¢by onemocnéni Zalobkyné.
Zalovan pouze odkézala na jednotlivé (¢inné latky, p¥itom se ale nezabyvala tim, zda je
lze skutecné v pripadé zalobce pouzit, resp. zda se jedna o srovnatelné alternativy.

Jak uvedl jiz Nejvyssi spravni soud v rozsudku €. j. 5 Ads 228/2019 - 81, ,podminku ,jediné
moznosti léchy z hlediska zdravotniho stavu pojisténce™ lze mit za splnénou i v pripadé, Ze
pojisténec md k dispozici hrazeny lécebny pripravek, ktery je vsak podstatné méné ucinny a ve
vysledku pro ného realné nepredstavuje srovnatelnon lécebnou alternation.“ S odkazem na
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 29. 11. 2019, ¢. j. 5 Ads 28/2018 - 58 dodal,
ze ,,(Clisté jazykovy vyklad § 16 odst. 1 ziakona o vereiném zdravotnim pojistént, dle kterého je
a priori vyloucena moznost schvdleni lécivého pripravku zdravotni pojistovnou jinak
nehrazeného vZdy za situace, kdy pro danou indikaci existuje hrazeny lécivy pripravek, jenz
naplriuje znaky uvedené v § 13 odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojistént, je proto treba
odmitnout.“ Pokud by tedy byla 1é¢ba Nouriastem v ptipadé léCebné indikace zalobce
podstatné GCinnéjsi, je nerozhodné, Ze existuji i jiné GCinné 1é¢by hrazené zdravotni
pojistovnou, pokud jsou v pripadé onemocnéni zalobce s ohledem na jeho individualni
situaci podstatné méné G¢inné a nejsou pro néj srovnatelnou 1é¢bou. Zalovana ale na
disledné a prezkoumatelné posouzeni toho, zda je pro zalobce s ohledem na konkrétni
okolnosti pfipadu lé¢ba istradefyllinem podstatné G¢innéjsi nez jina hrazena lé¢iva zcela
rezignovala.
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Soud pritom v tomto ohledu nemuze nezminit, ze zalovana moznost alternativni lécby
posuzovala v situaci, kdy se zalobce jiz latkou istradefylline 1é¢il a tato latka se v jeho
pripadé ukazala jako velmi uéinna, kdyz dle lékarské zpravy z roku 2019 doslo ke
zkraceni délky trvani off stava z pivodnich 3-4 hodin denné na maximalné 0,5-1 hodinu
denné, coz predstavuje zlepseni o 75% (viz nize k podmince vyjimecnosti prfipadu).
Identifikace ostatnich v Gvahu pfipadajicich G¢innych latek ze strany zalovane, které
dosud u zalobce na rozdil od isradefyllinu vyzkouseny nebyly, pak prozatim nemuze ze
shora vysvétlenych davodu obstat. Soud jednoduse nepovazuje za dostatecné vysvétlené
a zdivodnéné, jestli jsou tyto latky skute¢né srovnatelnou lécbou ve smyslu vyse
uvedeného, a jakym zpusobem se zalovana v této souvislosti vyporadala s nazorem
osetfujictho lékare. Nepostaci totiz pouhé presvédcenti zalované, ze pouziti urcité latky je
pro dany pripad zalobce mozné. Oduvodnéni napadeného rozhodnuti (pokud ji uz
neobsahuje prvostupriové rozhodnuti) musi obsahovat téz prezkoumatelnou Gvahu
k tomu, jestli se skute¢né jedna o srovnatelné Gcinné alternativy. Musi tedy obsahovat
nalezité zduvodnéni toho, jestli vzhledem ke specifickym okolnostem onemocnéni
zalobce nejsou zalovanou zminéné alternativy ve skutecnosti podstatné méné Gcinné nez
istradefyllin, a to zejména s prihlédnutim k nazoru osettujiciho 1ékare, ktery istradefyllin
oznacil za jedinou alternativu. Se vSemi témito dil¢imi otazkami je nutné se radné
vyporadat, pricemz tyto vahy musi pfipadné nalézt odraz i v obsahu spravniho spisu.

Soud k této prvni zasadni otazce shrnuje a uzavira, ze zalovana se podminkou jediné
moznosti lecby nezabyvala dostatecné tak, aby bylo mozno k otazce jediného mozného
1é¢ivého pripravku ucinit jednoznacny zavér, ktery by byl v dostate¢né mife podporen
dtkaznimi prostfedky obsazenymi ve spravnim spise, nebot zavér zalovane, dle néjz
existuji 1 jiné moznosti lé¢by nez istradefyllinem, se neopira o skute¢nosti, které by byly
v ramci spravniho rizeni dostatené zjistovany.

Namitku zalobce, ze se zalovana dostateCné nezabyvala (nedostatecné oduvodnila)
nesplnéni podminky jediné moznosti 1é¢by z hlediska zdravotniho stavu pojisténce soud
proto shledava davodnou.

Soud si je védom toho, ze judikatura jiz drive konstatovala, ze ,obecné si lze predstavit
odeprent sthrady zdravotni sluzby poZadované dle § 16 odst. 1 zikona o VZP ve vyjimecnych
pripadech, kdy by cena za poZadovanou zdravotni sluzbu mohbla realné narusit stabilitu
hrazeni zdravotnich sluzeb z vereiného zdravotniho pojisténi. V takovych pripadech by bylo
nezbytné, aby zdravotni pojistovna pomérila konkrétni naklady na poZadovanou lécbu s
naklady na lécbu standardné brazenou z vereného zdravotniho pojisténi a vzala v vivabu
redlné ocekavatelny benefit pozadované lécby pro pojisténce” (srov. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze 17. 12. 2019, ¢j. 4 Ads 394/2019-105, bod 29, a jiz citovany rozsudek
. 5 Ads 228/2019-81, bod 66). Muze tedy nastat situace, kdy by byly podminky pro
Ghradu podle § 16 splnény, avsak slo by o tak nakladnou lécbu, kterd by hrozila
destabilizaci systému vefejného zdravotniho pojisténi.

Z dokladt predlozenych zalobcem vyplyva, ze naklady na lécbu lécivym ptipravkem
NOURIAST ramcové vychazeji na Castku kolem 30 000 K¢ za tfi mésice. I kdyz naklady
na lé¢bu pripravkem Stalevo jsou dle tvrzeni zalované radové nizsi (stovky K¢ za mésic),
zadna z uvedenych ¢astek se dle nazoru soudu nepohybuje v fadech, které by mohly vést
k riziku destabilizace systému vefejného zdravotniho pojisténi v pfipadé dhrady Gcéinnéjsi
1écby pripravkem NOURIAST. Nehledé na to, ze zalobce se diky pouzivani nyni

Shodu s prvopisem provedla: S.K.



51.

52.

15
5 Ad 16/2019

/ v/ .. v 4 v/ v /4
sporovaného pripravku mohl zapojit zpét do pracovniho procesu, ¢imz do systému
vefejného zdravotniho pojisténi sam zacal znovu prispivat.

IV.4 Pojistovna nedostatecné odivodnila nedostatek podminky vyjimecnosti pripadu

Pro priznani Ghrady léku dle § 16 ZVZP je dale potfeba, aby byla kumulativné naplnéna
. ’ xx v . vy eV v / v

1 podminka vyjimecnosti pripadu pojisténce. Pokud by tato podminka naplnéna nebyla,

, . v ’ . e v c 17V
nebylo by rozhodné, zda je splnéna podminka existence jiné moznosti lécby. Tato
podminka vyplyva nejen ze samotného textu ust. § 16 ZVZP, ale také z podstaty a Gcelu
verejného zdravotniho pojisténi jako systému hrazeni zdravotni péce. Podle néj
standardem ma byt Ghrada sluzeb vsem pojisténcim ve stejné situaci, aby nedochazelo
k neptipustné diskriminaci mezi osobami, které se uhrady néjaké nehrazené péce
domohou skrze mimoradnou thradu § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, a
ostatnimi pojisténci. Toto ustanoveni by tedy mélo byt aplikovano jen skutecné ve
/o v / v/ 4 M o v /o v 4 i 4 4
vyjimecnych pripadech, které jsou oduvodnény vyjimecnosti situace konkrétniho
pacienta. Tim je zabezpeceno, ze pacient bude v jiném, nesrovnatelném postaveni vadi
ostatnim pacientum a mimoradnou Ghradou tedy nedojde k diskriminaci ostatnich
. o . R R ’ /. v . s 17 v . .

pacient. Nicmeéné je ztejmé, ze podminky vyjimecnosti a jediné moznosti z hlediska
zdravotniho stavu pojisténce spolu velmi Uzce souviseji a vzajemné se ovliviuji. V
pripadé, ze je splnéna podminka jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce,
bude ¢asto splnéna i podminka vyjimecénosti situace (srov. rozsudek méstského soudu ze
dne 21. 6. 2018, ¢. j. 14 Ad 13/2017-50).

Plati pritom, ze 1 kdyz do znacné miry bude vzdy urcujicim faktorem zdravotni stav
pojisténce, nemusi se jednat o faktor jediny. V praxi mohou nastat mnohé pro futuro
tézko predvidatelné situace, které mohou ¢init konkrétni pripad pojisténce odlisnym od
ostatnich, a tim také vyjimecny, jak pozaduje § 16 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Takto lze prihlédnout k predchozimu prabéhu lécby ovlivnénému postupem
prislusné zdravotni pojistovny (viz citovany rozsudek 5 Ads 228/2019); k rychlému
rozvoji onemocnéni, které by mohlo oddalit prospésny lekarsky zakrok (rozsudek
Meéstskeho soudu v Praze ze dne 6. 6. 2018, ¢j. 10 Ad 11/2017-65); ke skutecnosti, ze
pacientka nemohla byt léCena po dobu téhotenstvi stejné intenzivné jako jini pacienti s
totoznou diagndzou a po ukondeni téhotenstvi se tuto situaci snazila ,dohnat® G¢innéj$im
lekem (rozsudek NSS ze dne 29. 11. 2019, &. 5 Ads 28/2018-58); ve vyjimecnosti
samotného onemocnéni dané jeho nizkou Cetnosti (rozsudek NSS ze dne 12. 12. 2019, .
9 Ads 214/2018-63); anebo v tom, ze u pacienta byla zahajena 1é¢ba cytostatickou
chemoterapii v dobé, kdy nebyla bézné k dispozici Gc¢innéjsi lécba biologicka, a poté, co
byl 4éinny (biologicky) ptipravek schvalen pro prvni linii 1é¢by, se uz pacient vlivem
béhu ¢asu nachazel ve druhé linii 1écby (rozsudek NSS ze dne 17. 12. 2019, ¢&. 4 Ads
394/2019-110). V souhrnu lze konstatovat, ze jde o znacné flexibilni kritérium, jehoz
hlavnim tcelem je zabezpelit, aby skrze mimofadnou Ghradu podle § 16 nebyly
obchazeny standardni postupy rozhodovani o Ghradé. Vzdy je tak nutné respektovat tcel
§ 16 ZVZP, jenz spoliva v tom, ze se jedna o posledni pojistku pro vyjimecné pripady,
ktera nesmi slouzit k prolomeni principt verejného zdravotniho pojisténi vyplyvajicich
z Casti paté zakona o verejném zdravotnim pojisténi (srov. rozsudek Méstského soudu
v Praze ze dne 4. 2. 2020, ¢.j. 15 Ad 15/2019 - 63). Aby pojisfovna mohla zadosti o
mimotadnou dhradu vyhovét, musi k nevhodnosti dosavadni 1é¢by ¢i k vycerpani
obvyklych lé¢ebnych moznosti pristoupit jesté dalsi vyznamna okolnost ¢i souhrn diléich

Shodu s prvopisem provedla: S.K.



53.

54.

55.

56.

16
5 Ad 16/2019

okolnosti, které ¢ini ptipad konkrétniho pojisténce ojedinélym (rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 29. 9. 2020, ¢. j. 10 Ads 107/2020 - 63).

Zalobce v Zalobé namita, Ze Zalovana tadné nezdéivodnila, pro¢ se domniva, ze u zalobce
neni dan stav (vyjimecné okolnosti) pro vyhovéni jeho zadosti. Objektivni zavéry o
aktualnim zdravotnim stavu, jakoz i o vlivu 1é¢ivého pripravku NOURIAST je mozno
posoudit na zakladé zalobcem dolozenych lékarskych zprav a posudkd, jakoz i z tvrzeni
zalobce. Z jim predlozenych dikazt pak lze dovodit, ze 1é¢ivy pripravek NOURIAST
ma velice pozitivai vliv na lé¢bu ptiznakl Parkinsonovy nemoci, kterou trpi a soucasné,
ze se jedna o lécivy pripravek, ktery svymi finanénimi parametry predci ostatni mozné
zpusoby lécby.

Ze spravniho spisu soud zjistil, Ze zalobce od roku 2007 trpi Parkinsonovou nemoci ve
stadiu pozdnich hybnych komplikaci charakteru kolisani stavu hybnosti (on-off fluktuace
mezi stavy ztuhlosti s tresem a stavy nekontrolovatelnych mimovolnych pohybt), pfi
pouzivani preparatu s istradefyllinem doslo k velmi dobrému efektu na hybné fluktuace
stavu hybnosti, pfiemz stabilizace stavu zalobci umoznila navrat k vykonu zameéstnani
a téz k vyraznému zlepseni kvality jeho zivota. Lécba v ramci III. faze klinicke studie
wDlouhodobd nezaslepend studie faze III s istradefillinem u subjektii se st¥edné zavaznou az
zdvaznou Parkinsonovou nemoci latkou istradefylline a nasledné jim, ze soukromych
prostredkt hrazena 1é¢ba 1é¢ivym pripravkem NOURIAST obsahujicim pravé latku
istradefylline, tak prokazala velmi vyznamné zlepseni klinické situace zalobce. Po
vysazeni preparatu po ukonceni studie doslo u zalobce k opétovnému zhorSeni stavu
hybnosti, zvyraznéni fluktuaci stavu hybnosti a prodlouzeni denni délky off stavt. Po
opétovném nasazeni latky istradefylline doslo k vyhlazeni kolisani stavu hybnosti (on-
off), doslo ke zkraceni délky trvani off stavu z ptivodnich 3-4 hodin denné na maximalné
0,5-1 hodinu denné, coz predstavuje zlepSeni o 75%. Takto vyznamneé zlepSeni zalobci
umoznilo navrat do zaméstnani. Z popsaného stavu je evidentni, ze 1é¢ba pripravkem
NOURIAST, na bazi latky istradefylline, v pripadé zalobce predstavuje zjevné
(podstatné) tcinnéjsi lecbu, nez byla dosavadni lecba pripravky hrazenymi z verejného
zdravotniho pojistént, kterymi byl lé¢en od roku 2007. Pfi fadné aplikaci tohoto 1éku byl
zalobce schopen navratu do zaméstnani, off stavy zalobce se zkratily na 0,5-1 hodinu, coz
samo o sobé predstavuje velmi vyrazné vylepseni kvality jeho zivota. Tato skutecnost pak
soucasné prokazuje, ze se zalobce nachazi v mimoradné situaci oproti primérnému
pacientovi, nebot pozadovana 1écba je v jeho ptipadé zcela vyrazné G¢innéjsi nez 1écba
ptipravky hrazenymi z vetejného zdravotniho pojisténi.

V prvoinstanénim rozhodnuti zalovana toliko obecné poukazala na to, ze ze
shromazdénych dikazi nijak nevyplyva, ze by onemocnéni zalobce neprobihalo
obvyklym zpisobem, ze by bylo komplikovano zdravotnimi potizemi nebo
kombinovano s takovymi pridatnymi chorobami, pro néz nelze pouzit standardni
1é¢ebné postupy z davodl nesnasenlivosti, zavaznych nezadoucich Géinkd nebo fatalniho
ohrozeni. Ani jiné okolnosti ptipadu nejsou jedineéné tak, aby naplnily vyklad pojmu
vyjimecnosti dany ustalenou judikaturou. Tuto rétoriku pak doslova pfevzala i revizni
komise zalované v napadeném rozhodnuti.

Soud s nazorem prezentovanym zalovanou v této otazce nesouhlasi. V rozsudku ze dne
21.6.2018, ¢.j. 14 Ad 13/2017-50, zdejsi soud dovodil, ze splnéni podminky jediné mozné
1é¢by Casto Gzce souvisi s vyjimeénosti pripadu pacienta. Dle nazoru soudu jde presné o
tuto situaci i v prpadé Zalobce. Zalobce tvrdi a lékatskymi zpravami prokazuje, Ze
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jedinecnost jeho prfipadu spodiva pravé v mimoradnych Gcincich 1éku NOURIAST na
jeho zdravotni stav, kdy doslo az k takovému zlepseni, ze dokonce mohl opétovné zalit
4 /4 v 4 4 /v M v/ vV Vv M v / v 7/ vV Vevy
vykonavat své zaméstnani. Tato lécba je tak v pripadé zalobce zjevné vyrazné uspésnéjsi
\4 /v v/ / i v . / 4 **V_V 4 M v/ i
nez lécba pfipravky hrazenymi z verejného zdravotniho pojistént, a jak neptimo potvrdil
i /4 v / Ve o 4 4 v o v o+ 7/ vV Vev/ \4 v/ v
1 zastupce zalované pti jednani soudu dne 31. 5. 2023, zrejmé i Uspésnéjsi nez v pripadé
.. / M o A M 4 v v/ /. v/ M
jinych pacientl trpicich stejnou nemoci, kdyz zadost o Ghradu tohoto pfipravku je
vyjimelna.
Soud ktéto druhé zasadni otazce tedy shrnuje a uzavira, ze zalovana podminku
vyjimecnosti pripadu zalobce posoudila nespravné.

I tuto zalobni namitku proto soud povazuje za duvodnou.

IV.5 Namitka neprezkoumatelnosti

Pod druhym zalobnim bodem zalobce namitd nepfezkoumatelnost napadeného

’ o o v 7 g / / . V.,
rozhodnuti z dGvodu nedostatku odtvodnéni. Zalovana ma za povinnost vyporadat se
v napadeném rozhodnuti se vSemi namitkami zalobce a dikazy jim ve spravnim fizeni
vznesenymi a predlozenymi, zalovana nicméné jiz neuvedla, které to byly a jak je
konkrétné hodnotila.

Méstsky soud na Gvod poznamenava, ze tizeni o zalobé proti rozhodnuti spravniho
organu podle § 65 a nasl. s. f. s. je postaveno na principu, ze je to zalobce, kdo s ohledem
na dispozicni zasadu prisné ovladajici tento typ soudniho fizeni soudu predestira
konkrétni davody, pro které povazuje zalobou napadené rozhodnuti za nezakonné.
Obsah a kvalita zaloby v zasadé predurcuje obsah a kvalitu rozhodnuti soudu. Soud neni
povinen ani opravnén domyslet argumenty za zalobce. Takovym postupem by prestal
byt nestrannym rozhodéim sporu, ale prebiral by roli advokata jedné ze stran sporu
(rozsudek rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 24. 8. 2010, ¢j. 4 As
3/2008-78, ¢. 2132/2011 Sb. NSS, ¢i rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 17. 10.
2022, ¢. j. 8 Azs 94/2022-30).

Zalobce namita neprezkoumatelnost napadeného rozhodnuti z davodu nedostatku
oduvodnéni, nebot zalovana v napadeném rozhodnuti neuvedla, se kterymi konkrétnimi
4 i i o v N4 4 4 M / o M v
namitkami a dikazy Zalobce se vyporadava a jakym zptsobem. Soud konstatuje, ze toto
v ’ , . ’ . v v ) v . ve 7
zalobni tvrzeni je v obecné roving, kdyz pouze pausalné odkazuje na urcity nedostatek
oduvodnéni rozhodnuti, aniz by vsak konkrétné specifikoval, které konkrétni namitky
zalobce nebyly v napadeném rozhodnuti zalovanou oznacdeny a vyporadany.

Soud tak tuto namitku vyporadava v mire obecnosti obdobné mire obecnosti uplatnéné
namitky.

ZruSeni spravniho rozhodnuti pro neprezkoumatelnost je vyhrazeno vadam spravnich
rozhodnuti, kdy pro absenci diivodi (¢i pro nesrozumitelnost) skutecné nelze spravni
rozhodnuti meritorné pfezkoumat. Rozhodnuti je nepfezkoumatelné pro nedostatek
dtvodu tehdy, jestlize spravni organ neuvede konkrétni davody, o néz se jeho rozhodnuti
opira (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 21. 12. 2006, ¢. j. 2 As 37/2006
-63, ¢. 1112/2007 Sb. NSS), nevyporada se se vSemi odvolacimi namitkami (srov. rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 19. 12. 2008, ¢.j. 8 Afs 66/2008 - 71), ¢i neuvede
duvody, pro¢ nepovazoval za divodnou pravni argumentaci ucastnika fizeni a pro¢
namitky acastnika povazuje za liché, mylné nebo vyvracené, (srov. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 14. 7. 2005, ¢. j. 2 Afs 24/2005 - 44, ¢. 689/2005 Sb. NSS).
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Neprezkoumatelnym pro nedostatek skutkovych duvodu pak muze byt podle ustalené
rozhodovaci praxe rozhodnuti pro takové vady skutkovych zjisténi, ktera utvareji
rozhodovaci davody, typicky tedy tam, kde spravni organ oprel rozhodovaci davody
o skutednosti v fizeni nezjistované, pripadné zjisténé v rozporu se zakonem anebo tam,
kdy neni ztejmé, zda vibec néjakeé dikazy v fizeni byly provedeny (srov. napt. rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 4. 12. 2003, . j. 2 Ads 58/2003 - 75).

Soud uvadi, ze zalovana se v napadeném rozhodnuti vyporadala s odvolacimi namitkami
zalobce, uvedla, z jakych duvodt ma za to, ze ve véci nebylo prokazano splnéni podminek
§ 13 odst. 1 ZPZV, stejné tak se zalovana vyjadrila k ostatnim podminkam § 16 ZPZV.
Z napadeného rozhodnuti je tak zfejmé, sjakymi odvolacimi namitkami zalobce se
zalovana vyporadavala a jake zavéry ve vztahu k nim ucinila. Stejné tak je zfejmé, jak
hodnotila predlozené dikazy, pricemz plati, ze prvoinstanéni rozhodnuti a napadené
rozhodnuti tvofi jeden celek. Pokud mél zalobce za to, ze se zalovana s urditymi
konkrétnimi divody vibec nevyporadala, mél vrameci dispozi¢ni zasady uvedené
skutednosti radné tvrdit.

Soud tuto zalobni namitku povazuje za nedavodnou.

V. Zavér a rozhodnuti o nakladech fizeni

Zavérem soud shrnuje, ze zalovana pochybila jiz tim, ze se, stejné jako spravni organ I.
stupné, primarné zaméfila na posouzeni splnéni podminek podle § 13 ZVZP, od ¢ehoz se
pak odvijelo celé posouzeni pripadu, tedy ze k vlastni podstaté véci, tj. podminkam podle
§ 16 ZVZP, se Zalovana vyjadtila v daleko men$i mife, ne? bylo potfebné. Zalovana
k podmince jediné mozné 1é¢by fakticky jen pausalné odkazala na alternativai postupy,
resp. 1éCiva, aniz by se jejich srovnatelnosti s lékem NOURIAST podrobnéji zabyvala.
Zalovani dostate¢né neposoudila ani otizku WGlinnosti léku NOURIAST ajeho
porovnani s nabizenymi alternativami - nevylozila, pro¢ tyto alternativy povazuje za
stejné nebo jen nepodstatné méné ulinné, nez tu pozadovanou oSetrujicim lékarem.
Podminku vyjimecnosti pripadu pak zalovana posoudila vécné nespravné, kdyz podcenila
vyznamny vliv 1éku NOURIAST na prubéh onemocnéni zalobce a v disledku toho i na
samotnou kvalitu zivota zalobce; k tomu pak jako dilci, ale nikoli nevyznamny faktor
nespravné neprihlédla téz k dosavadnimu prubéhu lécby.

Na zakladé vsech shora uvedenych skutecnosti dospél soud k zavéru, ze je treba napadené

rozhodnuti zrusit podle § 76 odst. 1 pism. b) ve spojeni's § 78 odst. 1s. 1. s., nebot v otazce
v 4 4 . . 4 v . /v . v 4 4 Vo Vv

splnéni podminky jediné moznosti lécby je neprezkoumatelné a zaroven je stizeno vadou

nedostateéné zjisténého skutkového stavu véci a v otazce vyjimecnosti pripadu zalobce

spravni organ véc nespravné po pravni strance posoudil. Zaroven soud vratil véc zalované

podle § 78 odst. 4 s. t. s. k dalSimu fizeni.

Pravnim nazorem soudu vyslovenym v tomto rozsudku, a to zejména v kapitolach IIT a
IV rozsudku, je Zalovana v dal$im fizeni vazana (§ 78 odst. 5 s. 1. s.).

Vyrok o nahradé nakladd fizeni je odtivodnén ustanovenim § 60 odst. 1 s. f. s., podle
v v ’ IV /7 /. v VO /7 v ’ 4 ’ o V/ 4 v
néhoz ma Gcastnik, ktery mél ve véci plny Gspéch, pravo na nahradu nakladu rizeni pred

/4 o v Ve */V /7 . /. v /7 v v v .
soudem, které divodné vynalozil, proti Gcastnikovi, ktery ve véci Gispéch nemél. Ve véci
mél plny dspéch zalobce a soud proto ulozil Zalované povinnost zaplatit zalobci ve
stanovené lhuté ndhradu nakladd fizeni. Naklady zalobce ptedstavuje zaplaceny soudni

s Ve v ’ . N4 4 4 4 v
poplatek ve vysi 3 000 K¢ a naklady souvisejici s pravnim zastoupenim zalobce
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advokatem. Tyto jsou tvoreny jednak odménou za Ctyfi Gkony pravni sluzby (prevzeti
zastoupeni, sepsani zaloby, sepsani repliky k vyjadfeni zalované, udast na soudnim
jednani), pfiemz sazba odmeény za jeden tkon pravni sluzby ¢ini dle advokatniho tarifu
- vyhlagky ¢. 177/1996 Sb. ¢astku 3 100 K¢ (§ 6 odst. 1, § 7 a § 9 odst. 4 pism. d) cit.
vyhlasky). Naklady pravaiho zastoupeni zalobce jsou dale tvoreny Ctyfmi pausalnimi
Castkami ve vy$i 300 K¢ (§ 13 odst. 4 cit. vyhlasky) a ¢astkou 2 772 K¢ odpovidajici dani
z pfidané hodnoty, kterou je advokat povinen z odmény za zastupovani a z nahrad odvést
podle zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty (§ 57 odst. 2 s. 1. s.). Celkova vyse
nakladu, které zalobci v tomto tizeni vznikly, ¢ini castku ve vysi 18 972 K¢. Soud proto
ulozil zalované povinnost zaplatit zalobci nahradu naklada fizeni v této vysi, a to ve
stanovené lhaté do rukou pravniho zastupce zalobce advokata Mgr. Miroslava Kadlece.

Poudent:

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

Lhata pro podani kasaéni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urcil pocatek lhaty (den doruceni rozhodnuti). Pripadne-li posledni den lhity
na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni den.
Zmeskani lhaty k podani kasa¢ni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1s. . s. a kromé obecnych
nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
rozsahu a z jakych davodu jej stézovatel napada, a Udaj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti
doruéeno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li

VvV . v v , Ve o , .« . . v ’
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské
pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon advokacie.
Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na Ucet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 31.05.2023

Mgr. Gabriela Basna v.r.
predsedkyné senatu
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