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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senité slozeném z predsedy senatu JUDr. Slavomira
Novaka a soudkyn Mgr. Jany Jureckové a Mgr. Andrey Veselé ve véci

zalobce: M. L,
trvale bytem X
zastoupen advokatem Mgr. Liborem Stajerem, ev. & CAK: 11347,
se sidlem Hellichova 458/1, Praha 1 - Mal4 Strana, PSC 118 00,

proti zalované: Zdravotni poji$tovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3,

v fizeni o zalobé proti rozhodnuti revizni komise zalované ze dne 10. 12. 2024,
ev. ¢. 1114391/1, ev. & ESS: ZPMV/1385797/2024,

takto:

I. Rozhodnuti revizni komise zalované ze dne 10. 12. 2024, ev. ¢ 1114391/1, ev. ¢.

ESS: ZPMV/1385797/2024, se rusi a véc se vraci zalované k dal$imu fizeni.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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II. Zalovani je povinna zaplatit Zalobci nahradu nakladd ¥zeni ve vy3i 21.405,- K¢&, a to
do jednoho mésice od pravni moci rozsudku k rukam pravniho zastupce

zalobce.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.



3 8 Ad 3/2025

Odavodnént:

L
Zaklad sporu

Tato véc se tyka mimoradné thrady lécivého pripravku podle § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb.,

v o / 4 vV _V 4 v v v 4 v / i /7 7/ 4 o
o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonua
(dale jen ,zakon o verejném zdravotnim pojisténi®).

Zalobce se podanou Zalobou domah4 zrueni rozhodnuti revizni komise Zalované (dale jen
»napadené rozhodnuti®), ktera zamitla odvolani zalobce proti prvostupriovému rozhodnuti
zalované ze dne 21. 6. 2024, ev. ¢. 1112680. Rozhodnutim prvniho stupné byla zamitnuta
zadost zalobce ze dne 30. 4. 2024 o schvaleni thrady 6 baleni 1é¢ivého pripravku Skyclarys
50 mg CPS DUR 90 (k6d 100-272186) urdeného k 1é¢bé Friedreichovy ataxie.

II.
Obsah zaloby

Zalobce namita, ze napadené rozhodnuti je nezakonné pro nespravnou aplikaci pravnich
predpisu a judikatury, vadna skutkova zjisténi a netplné vyhodnoceni dikaza.

Zalobce tvrdi, Ze spliiuje podminky § 16 odst. 1 zikona o vefejném zdravotnim pojistént,
nebot se jedna o vyjimeény pripad a SKYCLARYS je pro néj jedinou moznosti lécby.
Zduraznuje svou socioekonomickou situaci, progresivni povahu onemocnéni, podporu
odbornikdt 1 judikatury (vCetné véci fesenych pres Nejvyssi spravni soud, a to CYRAMZA
a SPINRAZA), a zejména skutenost, ze pripravek byl fadné registrovan Evropskou
lékovou agenturou (EMA) a je indikovin pfesné pro jeho diagnézu a vék. Zalobce
povazuje zpochybnéni registraéni studie zalovanou za irelevantni, nebotf registrace
potvrzuje udinnost a bezpecnost pripravku a nelze ji zpochybnit jinak nez jejim formalnim
zruSenim. Zalobce dile poukazuje na moZnosti sledovani ¢inkd lé¢by (kily SARA a
mFARS), Ghrady ve vyspélych statech EU, podporu VZP ve spravnim fizeni o systémové
thradé a odmita srovnani s pripravkem TRANSLARNA. Zamitnuti thrady nebylo
odivodnéno ani z hlediska nakladnosti lecby a stability systému, coz by bylo nezbytné
podle judikatury Nejvy$iho spravniho soudu. Zalobce se p¥itom dovolava zejména zasady
legitimniho ocekavani a prava na zdravotni péci podle ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a
svobod.

V prvnim zalobnim bodé zalobce vyslovné napada zaveér zalované, ze v jeho pripadé nebyla
naplnéna podminka vyjimecnosti. Podle Zalobce Zalovana opomnéla fadu relevantnich
okolnosti, které vyjimecénost jeho ptipadu zakladaji, mimo jiné socioekonomicka situace
zalobce, jenz je ekonomicky aktivni, sobéstaény, bydli samostatné v bezbariérovém byté a
plati zdravotni a socialni pojisténi. Podle judikatury Nejvyssiho spravniho soudu
vyjimeénost neznamena nutné odliSnost od vSech ostatnich pacientd se stejnym
onemocnénim (rozsudky NSS ¢. j. 4 Ads 394/2019-105, Méstského soudu ¢&. j. 8 Ad
1/2019-156 a 4 A 20/2020-203);

Mezi dal$i relevantni okolnosti, jez vyjimecnost zalobcova ptipadu zakladaji, patti povaha
1é¢ivého pripravku SKYCLARYS, jenz byl jako jedina kauzilni lé¢ba pro Friedreichovu
ataxii fadné zaregistrovan Evropskou lékovou agenturou (EMA) dne 9. 2. 2024 a splriuje
podminku jediné dostupné moznosti z hlediska zdravotniho stavu, dale progresivni povaha
onemocnéni, kdy hrozi riziko rychlého zhorSeni zdravotniho stavu, pokud nebude lécba

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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zahajena neprodlené, a zasada legitimniho odekavani, nebot lééivy pripravek je jiz
dostupny na Ceském trhu a podavan jinym pacientim, ktefi jsou srovnatelni se zalobcem.
Zalobce dale namita, ze zalovana z jeho argumentace nespravné dovodila tvrzeni, ktera
v i v v /o v M 4 M /

zalobce nikdy nevznesl (napf. ze vyjimecnost je dana samotnou diagnézou). Naopak
v P v . . . 1’ ’ v v /v
zalobce vyjimelnost odvozoval od komplexu individualnich okolnosti, vcetné vyse
uvedenych skutecnosti a ustalené judikatury, podle niz podminka jediné moznosti lécby
zpravidla implikuje 1 splnéni podminky vyjimecnosti (§ 16 odst. 1 in fine).

V druhém zalobnim bodé Zalobce namita nespravné skutkové zjisténi, kdy skutkovy stav,
ze kterého zalovana pri vydani napadeného rozhodnuti vychazela, je v rozporu s obsahem
spravniho spisu a nema v ném oporu. Konkrétné zalobce broji proti tvrzeni zalované, ze
registracni studie byla pouze faze II, s malym poctem pacienti a omezenym vékovym
4 i v/ v v 4 v / v b4 4
rozmezim, registrace pripravku nebyla dostatecné robustni a méla byt doplnéna studii faze
III, nebyla prokazana Ucinnost léku v dlouhodobém horizontu ani jeho pfinos pro
4 4 v 4 4 \4 v M i .. / *vV._/
oddaleni progrese onemocnént, a dale zalobce zpochybriuje stanoviska jinych zahraniénich
instituci (napf. francouzské zdravotnickeé autority), ktera byla negativni.

K témto tvrzenim zalobce uvedl, ze léCivy pripravek SKYCLARYS byl schvalen
Evropskou lékovou agenturou (EMA) fadnym centralizovanym postupem podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004, a jeho registrace nebyla podminéna ani
prehodnocovana. Skutecnost, ze pripravek je registrovan a zptistupnén pacientum, podle
zalobce naplnuje podminky § 13 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, tj.
Ucinnost a bezpecnost 1é¢by ve smyslu lege artis postupu (§ 28 odst. 2 zakona o zdravotnich
sluzbach). Dale zalobce odkazal na rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 22. Gnora
2023, ¢.j. 2 Ads 206/2022-66 (véec CYRAMZA), podle néhoz pacient ma narok na
nejucinnéjsi dostupnou lécbu, a v jeho pripadé se jedna pravé o pripravek SKYCLARYS,
ktery je jedinym kauzalnim lékem pro jeho diagnézu. Vyhrady k parametrim registracni
studie proto podle zalobce nejsou zpusobilé zpochybnit splnéni podminek pro
mimoradnou thradu, pokud byl 1ék schvalen a registrovan ptislusnym organem.

Zalobce ve své Zalobni argumentaci dale zdtraznil, e spliiuje viechna indikaéni kritéria
pro podani lé¢iveho pripravku SKYCLARYS, nebot je dospélym pacientem s diagnozou
Friedreichovy ataxie ve véku nad 16 let. Tento stav plné odpovida terapeutické indikaci
uvedené v bodé 4.1 souhrnu daja o pripravku (SPC), ktery schvalila Evropska 1ékova
agentura (EMA). Podle zalobce je registrace pfipravku dostateénym dikazem o jeho
Géinnosti a bezpeénosti pro zamyslenou indikaci a neméla by byt zalovanou
zpochybniovana. Zalobce upozoriiuje, e proces registrace 16¢iv podléh4 p¥snym kritériim
podle unijni legislativy, ktera zajistuje, Ze lék bude schvalen pouze tehdy, pokud je pomér
rizika a prinosu pozitivni. Odkazy zalované na pifipadné nedostatky registratni studie
(napt. maly pocet pacientd, studie pouze faze II) jsou podle zalobce irelevantni, nebot léky
pro vzacna onemocnéni byvaji z povahy véci testovany na omezené populaci. Naopak,
Evropska lékova agentura (EMA) stanovila podminky registrace jako dostate¢né a
ptipravek SKYCLARYS byl dne 9. inora 2024 fadné zaregistrovan.

Zalobce dale namita, Ye Yalovani nedostateéné zohlednila mo¥nost sledovani individu4lni
Géinnosti pripravku po jeho podani. V praxi existuji standardizované nastroje, jako
napiiklad SARA a mFARS, které slouzi k hodnoceni progrese Friedreichovy ataxie, a které
lze aplikovat i na zalobce. Zpochybriovani moznosti sledovani Glinkt tak podle zalobce
postrada skutkovy zaklad. Navic zalobce odmita tvrzeni, ze by $lo o experimentalni lécbu.
Lécba pripravkem SKYCLARYS je podle néj lege artis a odpovida standardim védecky

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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ovéreneé a registrované lécby. Rizika, spojena s aplikaci 1éku, jsou znama a sledovani v praxi
je zcela standardni.

Dale zalobce poukazal na skuteCnost, ze ptipravek SKYCLARYS je jiz hrazen v jinych i
evropskych zemich, napt. v Némecku, Rakousku, a také v USA. Oproti tomu zalovana
odkazuje na negativni stanovisko francouzské zdravotnické autority, coz podle zalobce
neni zpusobilé zpochybnit rozhodnuti jinych statt ¢i Evropské lékové agentury. Rovnéz
odkazy zalované na pripravek TRANSLARNA jsou podle zalobce irelevantni, nebot ten
byl pouze podminéné zaregistrovan, zatimco v pripadé SKYCLARYS o podminénou
registraci nejde. Neexistuje zadné rozhodnuti, které by registraci pripravku SKYCLARYS
zpochybnilo, a tudiz je jeho pouziti lege artis a mozno jej bez omezeni u pacientd v
souladu s bodem 4.1 SPC uplatnit.

Zalobce ve svém odvolani citoval spravni tizeni o Ghradé pfipravku zahajené na zadost
VZP, ktera v zadosti uznava Gc¢inky léku, a uvedla, ze lze ocekavat klinicky relevantni a
méritelny efekt, které zalovana rozporuje. Proto zalobce uvadél i tuto argumentaci.

Zavérem zalobce uvedl, Ze prestoze zalovana v rozhodnuti neuvedla, ze by nakladnost léku
byla divodem zamitnuti, je podle judikatury nutné, aby ptipadné zamitnuti Ghrady
vyslovné reflektovalo i hospodarnost ve vztahu ke uhrazenym standardnim terapiim. V
tomto sméru se zalobce opira o rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 17. prosince
2019, ¢. j. 4 Ads 394/2019-105. Pokud by tedy neexistovala levnéjsi a srovnatelné uéinna
alternativa, pak i z hlediska nakladové efektivity je lécba odtvodnitelna.

Zalovana navrhla zalobu zamitnout. V fizeni nebyla podle ni naplnéna ani podminka, ze
by se jednalo o jedinou moznost lécby, ani podminka vyjimecnosti pfipadu pojisténce.
Podle zalované nelze povazovat pfipad zalobce za vyjimecny, nebot Friedreichova ataxie je
sice vzacna, avSak nejCastéjsi formou dédicné ataxie, a osobni sobéstacnost, pracovni
zapojeni ¢i hrazeni pojistného nejsou znaky vyjimecnosti ve smyslu zakona. Dale zalovana
nepovazuje SKYCLARYS za jedinou moznou lécbu, nebot dosud nebyla védecky
prokazana ucinnost pripravku. Zalovana vyslovné konstatuje, ze samotna registrace
pripravku SKYCLARYS Evropskou lékovou agenturou nezaklada automaticky narok na
/ vV o 4 4 *eV_V 4 b M v v 4
Ghradu z vetejného zdravotniho pojisténi, nebot neprokazuje dostate¢né vysokou miru
G¢innosti ani bezpecCnosti ve smyslu pozadavki § 16 zakona o vefejném zdravotnim
**V_V 4 v 4 M 4 /v . 4 4 M M /
pojisténi. Podle zalované se jedna o 1é¢bu s experimentalni povahou, jejiz terapeuticky
ptinos nebyl dosud ovéfen ve velké placebem kontrolované studii faze III. Zalovana ptitom
M v \4 /7 V7 / * o / Ve . 7 7 Vev /7 /) V/ M .
poukazuje na skutecnost, ze hlavni ¢ast idaji o Glinnosti vychazi z rozsitujici Casti studie
MOXIe, ktera pracuje s heterogennimi soubory pacientd a postrada odpovidajici
srovnavaci ramec. S odkazem na odbornou literaturu i1 postoj francouzské zdravotni
autority (HAS), ktera 1é¢bé neptiznala zadny klinicky pfinos, zalovana uzavira, ze dosud
4 VVe ’ . . v . A
nebyla dolozena méritelna a objektivné hodnotitelna G¢innost SKYCLARYS. Vzhledem k
témto skute¢nostem zalovana dospiva k zavéru, ze 1éivy pfipravek SKYCLARYS nelze
oznalit ani za jedinou moznou, ani za nejucinnési dostupnou 1é¢bu  zalobcova
onemocnéni, a ze zalobctv pfipad nesplriuje ani podminku vyjimecénosti. Proto napadené
4 4 /7 V7 M vV . v v ’ 4 ’ 7. o 4
rozhodnuti o zamitnuti zadosti povazuje za vécné spravné a odvolani jako nedavodneé.

K otazce vyjimecnosti zalovana uvedla, ze tu nelze zalozit pouze na vzacnosti diagnozy
Friedreichovy ataxie, ktera je ve skute¢nosti nejcastéjsi formou dédi¢né ataxie s incidenci 1-
2:100 000 obyvatel. Z odvolani ani ze spisové dokumentace podle zalované nevyplyvaji
v/ 4 4 4 . /4 /7 vV Ve . M /.. v / M
zadné konkrétni okolnosti, které by postaveni zalobce Cinily natolik vyjimecnym oproti

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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jinym pacientum se stejnou diagnézou. SkuteCnost, ze zalobce je pracovné Ccinny,

v v / v 4 4 **V_V 4 v 4 oV 4 4 v
sobéstaény, samostatné bydli a plati pojisténi, podle zalované nemuze veést k zavéru o
vyjimecnosti pripadu ve smyslu § 16 zakona.

Co se tyce druhé podminky, tedy jediné moznosti lécby, tak zalovana argumentuje, ze
dosavadni védecké poznatky a studie nepodavaji jednoznalny dukaz o Géinnosti pripravku
SKYCLARYS. Registracni klinicka studie MOXIe byla provedena na omezeném vzorku
pacientq, jeji placebem kontrolovana cast trvala 48 tydna a prodlouzené sledovani az pét let
nezahrnovalo srovnani s kontrolni skupinou. Kromé toho G¢astnici studie byli ve véku 16-
40 let a s mirnéjsim prubéhem onemocnéni nez zalobce, coz podle zalované snizuje
relevanci vysledkd studie pro jeho pripad.

Rovnéz nebyly stanoveny jednoznacné parametry pro hodnoceni tucinnosti lécby
pripravkem SKYCLARYS. Nebylo mozné identifikovat pacienty, ktetri by na lécbu
odpovidali, a chybi tak objektivni méfitka, podle nichz by bylo mozné hodnotit Géinek ¢i
neulinek lécby a pfipadné ji ukondit. V situaci, kdy neni zfejmé, zda konkrétni latka
zlepsuje, stabilizuje, nebo alesponi zmirnuje utrpeni pacienta, nelze podle zalované hovorit
/v 4 .V 4 4 v M M 4 v 4 / V1LV
o léCebné modalité, a tim méné o jediné mozné lécbé.
Samotné rozhodnuti Evropské lekove agentury (EMA) o registraci léCiva neni zarukou
M / Ve M / / 4 /. 4 v o / 4 *V_V 4
jeho Gcinnosti a nezaklada narok na thradu ze systému vetejného zdravotniho pojisténi.
Pripomnéla pritom pripad léciva TRANSLARNA, které bylo rovnéz zpocatku
M 4 v Vev/ i M / Ve B v 4
registrovano, avsak pozdéjsi studie jeho ulinnost vyvratily. Podle zalované tak nebylo
mozné dospét k zavéru, ze LP SKYCLARYS splnuje znaky jediné mozné 1é¢by ve smyslu
§ 16 odst. 1 zakona. Zalovana rovnéz odmitla argument zalobce, ze dalsi sledovani
Ucinnosti po registraci je béznou praxi, s odkazem na to, ze u pripravku SKYCLARYS
zustava doposud nevyresené, zda vibec existuji objektivné zjistitelné ulinky na zdravotni
stav pacientu.

Pokud jde o tvrzeni zalobce, ze je SKYCLARYS hrazen v jinych clenskych statech EU,
zalovana namitla, ze systémy verejného zdravotniho pojisténi se v jednotlivych zemich

/ v v/ v .. / Ve v/ M v v 4 4
vyrazné lisi a ze ve Francii byla Gcinnost pfipravku oficialné zpochybnéna tamni zdravotni
autoritou. Argumentaci zalobce tedy nelze podle zalované prenést do podminek ceského

4 4 v/ v v v 4 4 /7 Vv \4 4 4 4 4
pravniho radu. Konecné zalovana odmitla tvrzeni zalobce, ze spravni organy odmitly
uzavrit tzv. risk-sharingové schéma s vyrobcem pripravku. O moznosti takové dohody
bylo jednano, avsak navrhy byly vyrobcem odmitnuty bez protinavrhu. Zavérem zalovana
shrnula, ze v fizeni hodnotila zidost vyhradné podle zakonnych podminek pro
vyjime¢nou Ghradu, které v pfipadé Zalobce neshledala naplnénymi. Zadost zalobce proto
byla po pravu zamitnuta.

III.

Posouzeni zaloby

Meéstsky soud v Praze ovéril, ze zaloba byla podana véas, osobou k tomu opravnénou, po
v 4 7 V7 4 / V. o v . v 4 4 4 Ve . i

vycerpani radnych opravnych prostredku a spliuje vSechny formalni nalezitosti na ni

kladené. Soud prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti i fizeni, které mu predchazelo, v

rozsahu zalobnich bodd, kterymi je vazan (§ 75 odst. 1 a 2 soudniho radu spravniho),

ptitom vychazel ze skutkového a pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti. Jiné vady, k

. i . Ve 4 IV 4
nimz by byl povinen prihlédnout z moci ufedni, soud neshledal.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Podle § 76 odst. 1 pism. b) s. t. s. soud zrusi napadené rozhodnuti pro vady vizeni bez jedndni
rozsudkem proto, Ze skutkovy stav, ktery vzal spravni organ za zdklad napadeného rozhodnuti,
je v rozporu se spisy nebo v nich nemd oporu anebo vyzaduje rozsahlé nebo zdsadni doplnéni. K
tomu by mohlo dojit zejména v situaci, kdy zalobce vyslovné navrhoval provedeni dalsich
stézejnich dukaznich prostfedkd, jejichz zavéry by mohly vyznamné ovlivnit skutkova
**V_V 4 M 4 4 Vv o v v 4 4 4 v/ 4 Ve i ~
zjisténi. V projednavané véci vsak zalobce takové navrhy v ramci fizeni neudinil. Zalobce
/ v 4 v v 4 v / o o / v vV .
vyslovné netvrdi, ze mu bylo odepfeno provedeni navrzenych dikaza, nybrz zaméruje
svou argumentaci zejména proti zpusobu, jakym zalovana hodnotila podklady obsazené ve
spravnim spise. Méstsky soud konstatuje, ze tento spor probiha v roviné pravaniho a
odborného hodnoceni tychz podkladu, tedy nikoli v roviné skutkové netplnosti. Ze
i / ./ i A v /7 IV 4 o / 4 v 4 Vv o v
spisového materialu ani z vyjadreni ulastnikt nevyplyva, ze by k posouzeni véci bylo treba
specificky doplnit dokazovani. Méstsky soud proto neshledal divod k provedeni dalsich
dukazu z ufedni povinnosti podle § 77 odst. 2 s. t. s., ani k aplikaci § 76 odst. 1 pism. b) s.
v
f.s.

Podle § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, prislusnd zdravotni pojistovna hradi
postupem podle § 19 odst. 1 pism. a) ve vyjimecnych pripadech zdravotni sluzby jinak ze
zdravotniho pojisténi nebrazené, je-li poskytnuti takovych zdravotnich sluzeb jedinou moznosti
z hlediska zdravotnibo stavu pojisténce. Pro schvaleni Ghrady zdravotni sluzby je tedy treba
soucasné splnit tfi podminky: a) jedna se o zdravotni sluzbu jinak nehrazenou; b) jedna se o
zdravotni sluzbu, ktera je jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu zadatele; ¢) pripad
je vyjimelny. Mezi ulastniky fizeni je sporné splnéni vsech tri podminek.

Meéstsky soud ke splnéni prvni podminky predesila, ze neni vybaven lekafskou odbornosti
a v ramci sve prezkumné Cinnosti neposuzuje odbornou spravnost zdravotnich zavérq,
nybrz predevsim zakonnost postupu spravnich organd. Soudy nemaji odborné lékarské
znalosti, na jejichz zakladé by mohly samy Cinit lékarské zavéry. Musi vychazet z
dostatecné prukaznych odbornych podkladt a zavéra (rozsudek NSS ze dne 12. 12. 2019,
). 9 Ads 214/2018-63, ¢. 3984/2020 Sb. NSS, bod 33; podobné rozsudek ze dne 27. 3. 2020,
§. 5 Ads 131/2018-53, bod 53).

Vhodné podklady pro prokazani svych tvrzeni mohou béhem fizeni samozfejmé
obstaravat obé strany. Za zjisténi skutkového stavu, o kterém nejsou dtvodné pochybnosti
a které je dostatecné pro rozhodnuti ve véci, odpovida zalovana jako spravni organ
ptislusny k rozhodovani o splnéni podminek mimofadné thrady 1é¢ivého ptipravku podle
§ 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (§ 3 spravniho radu). V tomto sméru soud
konstatuje, ze skute¢nost, zda se jedna o léCivy pripravek, ktery neni hrazen z vetejného
zdravotniho pojisténi, nebyla mezi Glastniky fizeni predmétem skutkového sporu.
Spornym bodem se stala predevsim povaha pripravku SKYCLARYS, resp. jeho postaveni z
hlediska uznani jako standardni, alternativni ¢i experimentalni mediciny, a vyznam jeho
registrace Evropskou lékovou agenturou (EMA).

Ackoli méstsky soud souhlasi s zalovanou, ze samotna registrace pripravku SKYCLARYS
Evropskou lékovou agenturou (EMA) nezaklada automaticky narok na thradu podle § 16
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, tak zaroven konstatuje, ze nelze upfit této
registraci pripravku SKYCLARYS na unijni Grovni odpovidajici vahu v ramci posouzeni
v 4 4 4 4 Vo /4 4 *eV_V 4 . \4 M 4
splnéni prvni podminky § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, tj. ze se jedna o
1ééivy pfipravek, tedy pfipravek, jehoz tcinky na zdravotni stav pacienta prevazuji
ptipadna rizika.
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Meéstsky soud vtomto sméru vychazel predné ze zdravotni dokumentace zalobce a
doporuceni jeho oSettujictho lékare, ktery zna zdravotni stav zalobce a je tak schopen
posoudit udinnost tohoto léku na zdravotni stav zalobce vCetné uvadénych nezadoucich
Ulinkd.

Soud dale vysel pravé ze skuteCnosti, ze byl tento ptipravek zaregistrovan Evropskou
lékovou agenturou (EMA). Evropska lékova agentura (EMA) dospéla k zavéru, ze
navzdory nékterym nejistotam (napt. maly poclet pacientu ve studii, vylouleni tézsich
ptipadu) je pfipravek pfinosny a jeho pfinosy prevazuji nad riziky, pri¢emz navic vyslovné
konstatovala, ze v dobé registrace existovala vyznamna nenaplnéna medicinska potfeba u
pacient s timto onemocnénim.

V tomto sméru méstsky soud vychazi zejména ze Zavazného stanoviska ministerstva
zdravotnictvi ze dne 12. 12. 2025, ze kterého kromé jiného vyplyva, ze SKYCLARYS je
1é¢ivym pripravkem uréenym k 1écbé Friedreichovy ataxie u pacientd od 16 let véku, coz je
vzacné dédicné onemocnéni zpusobujici poskozeni nervového systému, potize s
koordinaci, rovnovahou, te¢i a pohybem, dale riziko kardiomyopatie a diabetu.
Friedreichova ataxie je progresivni a dosud nevylécitelné onemocnéni, pro které podle
4 4 c 7 / 4 4 M M .. 4 (e 4 i 4 4 /v
aktualniho stavu medicinského poznani neexistuje jina specificka ani kauzalni lécba.
Nemoc se typicky projevuje ve véku 8-22 let, po 15 letech trvani nemoci jsou pacienti
odkazani na invalidni vozik, vétSina umira pred 45. rokem véku. Pfi¢inou umrti je Casto
pridruzena kardiomyopatie (59% pfipadu s medianem véku 29 let). Pacienty postupujici
nemoc vyrazuje z produktivniho pracovniho zatazeni, ¢ini z nich zavislé na pomoci rodiny
a/nebo péli peCovatelu ve vétsiné kazdodennich aktivit, sebeobsluze, zdravotni péci.
V soucasné dobé neni kdispozici zadna schvalena lecba modifikujici onemocnéni a
soucasnym standardem je symptomaticka terapie. Na zakladé shromazdénych podklada
Statni Ustav pro kontrolu léciv konstatoval, ze pripravek bude v ptipadé dostupnosti a
Ghrady v nejblizsi dobé preferovanou moznosti terapie. Odborna vefejnost uvazuje 100
pacientt v CR, pricemz predpoklada lécbu 38 az 82 pacientt. Dle nazoru SUKLu ma
v/ v 4 4 4 VVv/ v v M o *Vv/ /. VYV v o /v *VVv/
pripravek ocekavani na vyssi sobéstacnost pacientu, nizsi zatéz pecovatelt, tudiz nizsi
v 4 4 A 4 4 *VVv/ * 1 v/ Ve / M o
Cerpani socialnich davek, nizsi morbiditu a delsi doziti pacienta.
Poradni organ neshledal stanoveni maximalni ceny a vyse podminek uhrady tohoto
1é¢ivého pripravku za souladné s vefejnym zajmem, a to pravé s ohledem na zalovanou
uvadéné skutecnosti, tedy ze lé¢ba by mohla byt s vysokou pravdépodobnosti indikovana i
N [ v/ 4 4 c . / v v Vv 4 /
u pacientu, kteri z ni nebudou nebo nemohou mit klinicky prospéch a ze zlepseni skore
mFARS o 2,4 body (coz predstavuje o 55% pomalejsi progresi oproti pacientim neléenym
timto pripravkem), 1é¢ivo ma byt indikovano pro vSechny pacienty bez ohledu na stadium
nemoci a jejich celkovy stav, stuperi jeho zavislosti a ptitomnost komorbidit, chybi
dlouholeté sledovani a robustni ekonomicka data potvrzujici jednoznalny piinos v realné
klinické praxi.

Piipravek SKYCLARYS (G¢inna latka: omaveloxolon) byl dne 9. dnora 2024 schvalen
Evropskou lékovou agenturou (EMA) pro 1é¢bu Friedreichovy ataxie a je v Evropské unii
autorizovan jako tzv. orphan medicine pro vzacné, geneticky podminéné
neurodegenerativni onemocnéni. Rozhodnutim EMA tedy byl posouzen jako lék, jehoz
ptinosy prevazuji nad riziky, a je tak autorizovan k pouziti v celé Evropské unii.

V posuzované véci se tedy dle soudu nejedna o lécbu stojici zcela mimo ramec védecky
podlozené mediciny. SKYCLARYS prosel formalnim procesem hodnoceni, jehoz
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vysledkem bylo rozhodnuti Evropske lékove agentury (EMA) o registraci pripravku pro
1é¢bu Friedreichovy ataxie, tedy pripravek jiz prosel uréitou fazi testovani a védeckého
ovérovani, na jehoz zakladé byla jeho odborné indikovana aplikace u vybrané skupiny
pacientt shledana opodstatnénou. Méstsky soud proto prisuzuje registraci SKYCLARYS
odpovidajici vahu v ramci posouzeni splnéni prvai podminky § 16 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Méstsky soud vtomto kontextu upozorfiuje na vnitfni argumentacni rozpornost v
ptistupu zalované, ktera na jedné strané zpochybnuje vyznam registrace 1éku v jinych
zemich (USA, Némecko, Rakousko) poukazem na odlisnost narodnich zdravotnickych
systémdu, avsak zaroven na druhé strané argumentuje stanoviskem francouzské zdravotni
autority. Pokud ma byt zachovana konzistentnost argumentace spravniho organu, nelze
této jednostranné selekei prikladat rozhodujici vahu.

Meéstsky soud proto uzavira, ze prvni podminka § 16 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi byla v posuzované véci splnéna. Tato Gvaha je podpofena nejen formalni
registraci pripravku Evropskou lékovou agenturou (EMA), ale téz doporudenim
oSetrujicitho lékare, ktery ve zpravé z ambulantntho vysetfeni ze dne 29. 4. 2024 vyslovné

v v/ M / v/ v v . . Vé .
uvedl, ze tento pripravek je v daném pripadé u zalobce jedinou reialnou terapeutickou
moznosti zpomaleni progrese onemocnéni.

Meéstsky soud v tomto kontextu odkazuje na zavéry rozsudku NSS ze dne 17. 12. 2019, ¢&,j.
4 Ads 394/2019-105, ktery zdUraznil, ze v zdsadé je t¥eba trvat na tom, aby poskytovand
lécba brazend z vetejného zdravotniho pojisténi odpovidala aktudalnimu stavu poznani. Pokud
je tento lék ve svété a v EU povazovan za jediny lék na tuto nemoc, nutno dojit k zavéru,
ze se jedna o zdravotni sluzbu ve smyslu ust. § 16 zakona.

Meéstsky soud ke splnéni druhé podminky konstatuje, ze z obsahu spravniho spisu, stejné
. 4 Vv /7 IV / o V/ 4 / 4 4 .. 4 . v vV / Ve 4 4
jako z vyjadreni ucastnika fizeni, vyplyva, ze jina stejné nebo podobné Ucinna zdravotni
sluzba, resp. léCivy pripravek, k lécbé Friedreichovy ataxie neexistuje. Samotna zalovana v
prubéhu fizeni nenabizi jinou konkrétni alternativu 1élby, a nezpochybnuje tedy
skutecnost, ze SKYCLARYS je alespon v soucasnosti podle soucasného stavu medicinského
4 4 v / v 7 i / I Ve / v/ / M Ve
poznani a dolozenych skutecnosti jedinym lécivym prfipravkem, ktery vykazuje urcitou
nadéji na zlepseni zdravotniho stavu zalobce.

Meéstsky soud proto uzavira, ze podminka jedineCnosti je ve smyslu § 16 zakona o
v o / 4 **V_V 4 v v / VvV Ve /v 7/ v M 4
verejném zdravotnim pojisténi splnéna. Méstsky soud rovnéz prihlizi ke skutecnosti, ze v

Vv v / v . v/ 4 /7 V/ 4 /7 vV .. A 4 4 /v
predmeétné véci nebyla v zadné fazi fizeni zminéna jina G¢inna nebo srovnatelna lécba. Z
této absence soud dovozuje, ze 1élivy pripravek SKYCLARYS je jedinou moznosti
(¢inného zmirnéni projevi nemoci.

Tuto skuteénost povazuje méstsky soud za vyznamnou ve vztahu k celkovému posouzeni
naplnéni zdkonnych podminek.

Ke splnéni treti podminky méstsky soud uvadi, ze ustanoveni § 16 zakona o vetejném
zdravotnim pojisténi je mimoradnym pravnim institutem, uréenym pro Ghradu zdravotni
8% M V4 /4 4 / M /.. v / > v 4 /4
pée u tak mimoradného zdravotniho stavu, ktery je vyjimecny bud detnosti svého
’ . 7 Vv . v 7 . . ’ ’ . /v .
vyskytu, nebo kombinaci nékolika onemocnéni, nebo je komplikovan takovymi potizemi,
4 /v v/ 4 /v 4 v / v/ / . /o v /.
ze pro 1é¢bu nelze pouzit obvykleé lécebné postupy. Mél by byt vyuzivan jako vyjimecny
institut, nikoli jako plo$né reseni (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 29.11.2019,
¢.j. 5 Ads 28/2018-58, bod 32). Vyjimecénost pripadu nelze vazat pouze na zdravotni stav
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pacienta, ale je treba prihlizet i k dal$im okolnostem (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu 21. 1. 2020, ¢. j. 5 Ads 228/2019-81, bod 54 a 55). Zaroven z judikatury spravnich
soudu vyplyva, ze podminka vyjimecnosti velmi Gzce souvisi s podminkou jedinecnosti. V
ptipadé, Ze je splnéna podminka jediné moznosti z hlediska zdravotniho stavu zadatele, je
Casto splnéna i podminka vyjimecnosti situace (srov. rozsudek zdejsiho soudu z 21. 6. 2018,
¢. j. 14 Ad 13/2017-50, bod 56, a rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu z 29. 9. 2020, ¢. .
10 Ads 107/2020-63, bod 10). Vyjimecnost pripadu taktéz nevylucuje to, ze se ve
srovnatelné situaci muze nachazet urity pocet dalsich pacientd, to vsak nemtze samo o
sobé vést k zavéru o neaplikovatelnosti § 16 odst. 1 zdkona o VZP. (srov. rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 17. 12. 2019, ¢. j. 4 Ads 394/2019-105, bod 30).

Vzhledem ke skutecnosti, ze v dosavadnim spravnim rizeni byl kladen duraz predevsim na
vysvétleni, pro¢ podle zalované nelze ptipravek SKYCLARYS povazovat za zdravotni
sluzbu ve smyslu zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, byla otazka vyjimecnosti

v/ v M v M v i v 4 v 4 4
ptipadu zalobce posouzena pouze okrajové. Stejné tak bylo i splnéni prechozi podminky
jediné moznosti zpochybnéno s odkazem na tvrzeni, ze pfipravek SKYCLARYS
nepredstavuje lecbu v pravém slova smyslu, a tudiz nemuze byt ani jedinou moznosti
z hlediska zdravotniho stavu. Méstsky soud vsak, jak jiz bylo uvedeno vyse, dospél k

4 v v 4 v 4 / 4 v . / 4 *V_V 4
zavéru, ze prvani dvé podminky stanovené v § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojistént,

\4 . 4 4 v b 4 **V_V 4 4 VeV v -

tedy ze se jedna o zdravotni sluzby jinak ze zdravotniho pojisténi nehrazené, pficemz jde
o jedinou moznost z hlediska zdravotniho stavu pojisténce, byly splnény. Z tohoto davodu
se za rozhodujici jevi posouzenti tfeti podminky, tedy vyjimecnosti pripadu zalobce.

Meéstsky soud uvadi, ze dosavadni judikatura spravnich soudu ustalila vyklad, podle néhoz
jsou podminky jedineCnosti a vyjimecnosti stanovené v § 16 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi vykladany a posuzovany jako samostatné, ackoli jazykové znéni
tohoto ustanoveni umoziuje 1 vyklad opacny. V odborné literature se 1ze setkat s nazorem,
ze podminky jedinecnosti a vyjimeénosti mohou byt chapany jakozto zakonodarctv
jednotny komplexni pozadavek, pfiemz kritérium vyjimelnosti pusobi spise jako
konkretizace situace, kdy se jedna o jedinou moznost z hlediska zdravotniho stavu. Napt-.:
wJednoznacnou podminkou pro aktivaci naroku pojisténce podle § 16 je, Ze se musi jednat o
nebrazenou zdravotni sluzbu. Existence samostatnyjch podminek ,vyjimecnosti“ a jediné
moznosti“ vsak uz tak jednoznacnd neni. Zakonoddrce totiz v textu pravni normy nestavi vedle
sebe podminky ,vyjimecnosti a ,jediné moznosti“ na jedné virovni. Pouze 7ikd, Ze se ndarok na
mimorddnou thradu aktivuje ve vyjimecnych pripadech, je-li poskytnuti urcité zdravotni sluzby
jedinou moznosti v situaci konkrétniho pojisténce. Pravni normu obsaZenou v § 16 odst. 1 by
bylo mozné interpretovat i tim zpusobem, Ze kromé podminky, Ze musi jit o nebrazenou
zdravotni sluzbu, se ji stanovi jiZ jen existence jedné dalsi podminky, a to ,jediné mozZnosti z
hlediska zdravotniho stavu pojisténce®. Pro tento zdvér lze argumentovat na zdkladé srovndni
textu pravni normy dle § 16 odst. 1 s 7adou dalsich podobné strukturovanych pravnich norem
obsazenych v jinyjch pravnich predpisech. (...) Pojem vyjimecnosti tak bude obvykle plnit funkci
spise interpretacnibo voditka, kdy zakonoddrce adresatovi pravni normy vzkazuge, Ze by ji mél
aplikovat skutecné jen wve zvlastnich situacich (zakonem alespori ramcové vymezenych - napy.
Sduvody hodné zvlastnibo zietele nebo pravé ,jedind moznost lécby*), a nikoliv ji naduzivat
pro plosnd vesent (srov. rounés nélez Ustavnibo soudu ze dne 15. listopadu 2001, sp. zn. I. US
144/2000, ve vztahu k interpretaci vyjimky z pravidla). V pripadeé, Ze pravni norma obsabujici
pojem ,vyjimecnosti prizndvd konkrétni osobé urlitd prava, pijde obuvykle o jiZ zminéné
Ldobrodini* (srov. usneseni Ustavnibo soudu ze dne 14. kvétna 2019, sp. zn. I. US 1254/19)
reagujici na mimorddné okolnosti individualnibo pripadu. Zrejmé aZ pripadny prezkum
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nékterého z pripadii posouzent Zidosti pojisténce podle § 16 pred Ustavnim soudem miize prinést
odpovéd’ na otdzku, zda zikon skutecné obsabuje i samostatnon podminku ,vyjimecnosti, &
nikoliv. Pritom zde rozhodné nepijde o zodpovézeni poubé teoretické otdazky, ale o vymezeni
podminek stanoveni rozsabu ndroku pojisténce na pristup k jinak ze zdravotnibo pojisténi
nebrazenym (a mnohdy extrémné ndkladnym) zdravotnim sluzbim.© (KOSCIK, M.,
BLATNY, J., KRAL, J., KREPELKA, F., STRANSKY, J. Zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi:  Komentar. [System ASPI. Wolters Kluwer [cit. 2025-6-2]. ASPI ID
KO48 1997CZ. Dostupné z: www.aspi.cz. ISSN 2336-517X.).

Tento vyklad se opira o skutelnost, ze zdkonodarce tyto dvé podminky vyslovné
v M M 4 A4 4 4 4 4 /7. v 4 v v
neoddéluje a jejich slovosledné usporadani v zakonném textu neni jednoznaéné. Presto vsak
prevazujici rozhodovaci praxe spravnich soudi tyto podminky vyslovné rozlisuje a
M v M v v M 4 v Ve v 4 4 M i /
posuzuje kazdou z nich samostatné. Ackoli plati, ze pti naplnéni podminky jediné
\4 M /v / / i v i 4 /o v i 4
moznosti léecby byva zpravidla naplnéna 1 podminka vyjimecnosti, soudy tyto podminky
nezameénuji, ani neslucuji, a trvaji na jejich oddéleném a individualnim posouzeni. V této
M M v / 4 4 4 v M M 4 i vV _V
souvislosti meéstsky soud dale uvadi, ze socioekonomicka situace pojisténce nebyla
dosavadni judikaturou povazovana za divod, ktery by sam o sobé postacoval k naplnéni
vyjimecnosti ve smyslu § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Vyjimecnost pripadu
M / 4 4 M 4 4 4 o v v 4
je nadale chapana jako komplexni zhodnoceni zdravotniho stavu, prubéhu onemocnéni a
konkrétni situace pojisténce, nikoliv jako ptimy dusledek jeho ekonomickych ¢i osobnich
poméru.
Meéstsky soud neshledava davod k tomu, aby podminku vyjimecnosti a podminku jediné
moznosti podle § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, slucoval do jediné skutkové
podminky. Naopak, ve shodé s dosavadni judikaturou spravnich soudu vychazi z toho, ze
M 4 v v / v 4 / .t v v 7 v
se jedna o dvé samostatné posuzované slozky zakonného testu, jejichz naplnéni je treba
hodnotit oddélené. Soucasné vsak méstsky soud zastava nazor, ze pojem ,vyjimecnosti
neslouzi vyluéné jako formalni podminka, nybrz predev$im jako interpretani voditko.
/ . vV Vv ’ 4 I\ 4 v M (e i v v i v/ /
Jeho tlohou je usmérnovat spravni uvazeni smérem k identifikaci skute¢né mimoradnych
situaci (zpravidla medicinsky zavaznych, lidsky naléhavych a odtvodnénych), které
ospravedlriuji vyjimeéné prolomeni principu thrady standardizovanych zdravotnich
sluzeb. Takto pojata vyjimecnost zaroven plni preventivni funkci, nebot vymezuje hranice
aplikace § 16 a brani naduzivani tohoto ustanoveni v béznych nebo systémové netnosnych
ptipadech.

Meéstsky soud si je védom, ze zalobce ve své argumentaci zamérné akcentuje vzijemnou
provazanost podminek jedinecnosti a vyjimecénosti, pficemz usiluje o jejich konvergentni
/ / . 4 /7 v/ v N . 4 v/ /
vyklad, ktery v jeho konkrétnim pfipadé nelze apriori povazovat za nepripadny.
Dosavadni judikatura se totiz pfevazné zabyvala situacemi, v nichz existovala uréita forma
alternativni 1é¢by, a to napriklad ve vztahu k rozdilu mezi 1é¢bou Gcinnéj$i a méné

/ Ve /v Ve M 4 . /v /. M

Gc¢innou, lécbou on-label a off-label, ¢i mezi standardnimi 1é¢ebnymi postupy a postupy
novymi nebo experimentalnimi. V posuzované véci vsak ze spravniho spisu nevyplyva, ze
by pfi souCasném stavu medicinského poznani existovala jina Gc¢inna lécba Friedreichovy
ataxie.

Ze spravniho spisu, zejména z lékarské zpravy z ambulantniho vySetteni ze dne 29. 4. 2024,
/. 4 4 v . . M M / 4 eV v 4 VeV 4
vyplyva, ze zalobce se s projevy Friedreichovy ataxie potyka jiz od détstvi, pricemz
samotna diagndza byla potvrzena genetickym vysetfenim az v roce 2006. Od té doby
zalobce podstoupil naro¢nou lécbu, vcetné operace patere a dlouhodobé rehabilitace, a 1
v 4 v 4 4 . /. 4 V. o/ 7 4 . o ’ . . 4
pres trvalé zhorSovani motorickych funkei a zvysujici se zavislost na pomuckach (invalidni
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vozik od roku 2009, ztrata schopnosti samostatného stoje od roku 2017), setrvale usiloval o
zachovani maximalni mozné kvality zivota, kdy mj. vystudoval vysokou skolu a zapojil se
do pracovni {innosti. Zdravotni stav zalobce se vSak postupné zhorsoval, pricemz v
poslednich letech doslo k dalsim komplikacim, jako jsou bolesti dolnich koncetin,
neurologické potize ¢i zhorsena artikulace. Ackoli aplikace botulotoxinu prinesla docasnou
Ulevu, jina kauzalni lécba této geneticky podminéné a progresivai nemoci dosud
neexistovala. Za této situace se pripravek SKYCLARYS jevi podle soucasného stavu
medicinského poznani a dolozenych skutecnosti jako prvni a jedina nadéje na zpomaleni
progrese nebo zlepseni zdravotniho stavu zalobce.

Méstsky soud ma proto za to, ze v posuzované véci pri okolnostech zahrnujicich
dlouhodoby prubéh nemoci s priznaky trvajicimi 22 let (zalobce je primo diagnostikovan
s Friedreichovou ataxii 19 let), vyznamnou nenaplnénou medicinskou potrebu u pacientt s
timto onemocnénim uznanou na unijni trovni, dosavadni nepritomnost jiné Gc¢inné lécby
4 4 Ve i M */ 4 / v 4 4 /
po dvou desitkach let zivota s Friedreichovou ataxii, prokazané zhorSovani stavu a odborné
doporuceni k lécbé timto pripravkem osetfujicim lékafem, je splnéna itreti podminka
kritéria vyjimecnosti.
Meéstsky soud tedy shledava vyjimecnost ptipadu zalobce v dlouhodobém (bezmala 22 let
N4 M 4 o v 4 / v /7 \4 4 /v
trvajicim) progresivnim prubéhu vzacného onemocnéni, jehoz dosavadni lécba byla pouze
o 4 i M o4 v i N4 4 (L / / V1.V 4
podpurna, fakticky neexistujici, a v nové existujici prvni specificke lécbé, ktera navzdory
pocateénim nejistotam predstavuje jedinou realnou nadéji na zlepSeni jeho zdravotniho
stavu. Vyjimecnost tohoto pfipadu tak predstavuje jednak skutecnost, ze se jedna o jedinou
moznou lécbu vibec, a to bez ohledu na zdravotni stav Zalobce. Nic na tomto zavéru
v 4 v 4 M /v 4 v M i i M Vv Vev/
méstského soudu neméni ani tvrzeni zalované, ze Friedreichova ataxie je nejcastéjsi formou
dédi¢né ataxie s incidenci 1-2:100 000 obyvatel, nebo ze navrhy na tzv. risk-sharingové
schéma s vyrobcem pripravku byly vyrobcem odmitnuty bez protinavrhu.

Opacny vyklad by totiz vedl k odmitnuti lekarské péce zalobce, coz by bylo skuteéné
v rozporu s ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod, dle ktereho obéané maji na zikladé
vereného pojistént pravo na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomiicky za podminek,
které stanovi zikon. K tomu viz nalez Ustavniho soudu ze dne 17. 4. 2018, sp. zn. III. US
2332/16, ve kterém Ustavni soud shrnul svou dosavadni judikaturu k této otdzce
nasledovné: ,Podstata a smysl tohoto zdkladnibho prava budou zachoviany tebdy, bude-li
obéaniim zaruceno bezplatné poskytnuti zdravorni péce a zdravotnich pomiicek potrebnych pro
zlepseni nebo zachovini jejich zdravotniho stavu nebo zmirnéni jejich utrpeni, a to formou
takového osetreni a léchy, jez odpovidaji objektivné zjisténym potrebam a pozadavkim naleZité
“rovné a lékarské etiky.

Soud vsak spatfuje vyjimecnost pripadu zalobce rovnéz v jim uvadénych skuteénostech
(jeho vék, pracovni nasazeni a tim i ekonomicka sobéstaénost a ptispivani do systému
zdravotniho 1 socidlniho pojisténi a dosavadni sobéstacnost), a to pravé s ohledem na
zavéry Zavazného stanoviska ministerstva zdravotnictvi. Jinymi slovy soud ma za to, ze
N o o 7/ J4 [ b 4 . 4 v .
proti davodim pro nestanoveni thrady, které soud shledava legitimnimi, stoji skutecnosti
/7 v /v . 4 M )50 B4 v v 4 o v 4
uvadéné zalobcem. Nejedna se o pacienta pokrocilého véku v koneéné fazi onemocnéni
v *1: vV Ve 4 v v 4 . . \4 .
s fadou komorbidit, ale o pracovné linného sobéstacného pacienta, jehoz stav posoudil
lékat a shledal jej plné indikovaného pro danou lécbu. Tyto skutecnosti tak soud shledava
M N4 /o v . v/ o Vv N4 . .. 4 4 /
jako potvrzujici vyjimecnost jeho pripadu a odtGvodnujici individualni Ghradu tohoto
1éivého pripravku.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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V.

ZAvér a rozhodnuti o nakladech fizeni

S ohledem na vyse uvedené méstsky soud dospél k zavéru, ze zalobni namitky zalobce jsou

duvodné, a proto v souladu s § 78 odst. 1 s. t. s. napadené rozhodnuti pro nezakonnost
v

zrusil.

O nakladech fizeni rozhodl soud podle § 60 odst. 1 s. f. s., kdy ve véci GspéSnému zalobci
ptiznal pravo na nahradu nakladu fizeni, které predstavuji zaplaceny soudni poplatek 3 000
K¢, odmeénu za pravni zastoupeni podle vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., o odménach advokata a
nahradach advokatt za poskytovani pravnich sluzeb (advokatni tarif), (dale jen ,vyhlaska®).
Podle § 9 odst. 4 pism. d) vyhlasky z tarifni hodnoty 50 000 K¢, ¢ini vySe odmény 3 100
K¢. Zalobci byla p¥iznana nahrada za t¥i Gkony pravni sluzby, a to pfevzeti véci [§ 11 odst.
1 pism. a) vyhlasky], pisemné podani ve véci (§ 11 odst. 1 pism. d) vyhlasky) a Gcast pti
Ustnim jednani [§ 11 odst. 1 pism. g) vyhlasky], dale 3 x nahrada pausalnich vydaji podle §
13 odst. 4 vyhlasky 300 K¢ a 21 % DPH. Celkem 21.405 K¢.

Pouceni:

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

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
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obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych davodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasani stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo clen, 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 et Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 23. ¢ervence 2025

JUDr. Slavomir Novak v.r.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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