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Obvodni soud pro Prahu 2
Francouzska 19
120 00 Praha 2

ke sp. zn. 17 C 40/2017 V Praze dne 6. 10. 2017

C.j.: MZDR 39121/2016-12/PRO

MZDRXO010A9NL

Zalobce: nezl. Il [N r=--
zast. zakonnymi zastupci: [N |GGG - D
wSiohni bytern I I

pravné zast: Mgr. Zuzanou Candigliota, advokatkou

se sidlem BureSova 6, 602 00 Brno

Zalovana: Ceska republika — Ministerstvo zdravotnictvi
organizacni slozka statu
ICO: 00024341
se sidlem Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

o zaplaceni ¢astky 4.000.000,- K¢ s pfislusenstvim

Vyjadreni zalované k zalobé

Dvojmo

Ministerstvo zdravotnictvi, PRO, Odbor pravni
Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2, tel.: +420224972173, e-mail: PRO@mzcr.cz, www.mzcr.cz
Vyfizuje: Mgr. Bc. Radovan Vitek, tel./fax: , e-mail: Radovan.Vitek@mzcr.cz
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Zalovana se na vyzvu nadepsaného soudu &. j.: 17 C 40/2017 — 72 ze dne 4. 9. 2017,
doru€enou Zalované dne 6. 9. 2017, vyjadfuje k zalobé pfipojené k vyzvé ve Ihité k tomu
uréené takto:

1.
Zalobou dorugenou Obvodnimu soudu pro Prahu 2 dne 22. 3. 2017 Zalobce po Zalované
pozaduje nahradu Ujmy na zdravi ve vySi 4.000.000,- K& s pfisluSenstvim, ktera méla byt
Zalobci zplsobena pravidelnym ockovanim.

Il
Zalovana konstatuje, 7e obdrzela 7adost o nahradu Ujmy na zdravi zplisobené

pravideinym o¢kovanim nezletiému [l [ = I K4 byla

vyéislena na 2.000.000,- K& (Zadost o nahradu Gjmy na zdravi ze dne 2. 6. 2016).

Dopisem ze dne 13. 6. 2016 zalovana zalobce vyrozuméla o obdrzeni naroku a o tom, ze
bude pro$etfen. Zalovana zodpové&dné posoudila Zalobcem uplatnény narok, véechny
podklady a dostupné informace a dospéla k nasledujicim zavérim, o nichz byl zalobce
vyrozumeén dopisem €. j.: MZDR 39121/2016-6/PRO ze dne 8. 12. 2016.

1) Zalovana posoudila zadost nejprve jako z&dost o nahradu $kody dle zékona &.
82/1998 Sb., o odpovédnosti za Skodu zplsobenou pfi vykonu vefejné moci
rozhodnutim nebo nespravnym (fednim postupem a o zméné zékona Ceské
narodni rady €. 358/1992 Sb., o notéafich a jejich €innosti (notarsky fad), ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon €. 82/1998 Sb.“), a to s ohledem na to, ze
vychodiskem uplatnéného naroku je skute¢nost, Ze stat nafizuje pravidelna
oc¢kovani a mél by tedy nahradit Skodu timto o¢kovanim zpisobenou.

2) Zalovana konstatovala, Ze povinnost podrobit se povinnému o&kovani je upravena
v § 46 zakona €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon €. 258/2000
Sb.”). Konkretizace povinnych o¢kovani je pak dale upravena provadécim pravnim
predpisem. Zakon ¢&. 258/2000 Sb. vS8ak neobsahuje Zzadna ustanoveni o
odpovédnosti za Skodu &i uréeni subjektu pFislusného k nahradé Skody zpusobené

v dusledku povinného ockovani.
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3) Sohledem na skuteCnost, Ze povinnost podrobit se ockovani je upravena
zakonem, mélo by byt zékladnim vychodiskem od$kodnéni vychazejici ze zvlastni
pravni Upravy odpovédnosti statu za Skodu zpusobenou vykonem verejné moci dle
zakona €. 82/1998 Sb. Odskodnéni dle uvedeného zékona vSak vyluCuje
skute€nost, Ze oCkovani samotné je provadéno poskytovateli zdravotnich sluzeb,
tedy subjekty soukromého prava, kterym nebyl ze zakona svéfen v souvislosti s
oCkovanim vykon statni spravy. SoucCasné lze konstatovat, Zze ockovani bylo
provedeno zcela v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy a nedos$lo k poruseni
zakona €i nespravnému postupu ve smyslu zadkona €. 82/1998 Sb.

4) S konstatovanim, ze zakon &. 258/2000 Sb. neobsahuje zadna ustanoveni o
odpovédnosti za Skodu &i uréeni subjektu pFislusného k nahradé Skody zpusobené
v dasledku povinného ockovani a objektivni odpovédnost statu za Skodu
zpusobenou povinnym ockovanim ¢i stanovenou obecné tak, aby tuto situaci
zahrnovala, pak neni vyslovné upravena ani jinym pravnim predpisem, Zalovana
Zadosti 0 nahradu Ujmy na zdravi zplsobené pravidelnym ockovanim na zakladé
zakona 82/1998 Sb., nevyhovéla.

5) Zalovana na vy$e uvedenych zavérech trva také ve vztahu k predmétné Zalobs.

Dlkaz:
» Odpovéd ve véci uplatnéni naroku na odskodnéni €. j.: MZDR 39121/2016-6/PRO ze dne 8. 12. 2016

L.
Zalovana se narokem zalobce dale zabyvala z vécného hlediska a vyzadala si v této
souvislosti také odborné stanovisko Ceské vakcinologické spoleénosti CLS JEP.

Ze 7adosti a nasledné zaloby vyplyva, ze nezletiiemu [l | by aclikovany
dvé davky ockovaci latky Infanrix Hexa s tim, Ze reakce na prvni davku ockovaci latky byla
zcela standardni a az po aplikaci druhé davky ockovaci latky se objevila reakce spocivajici
v nedovieni vicka oka, coz se nasledné zhorSovalo az do stavu, kdy byla diagnostikovana
levostranna paréza licniho nervu tézkého stupné.

Lze konstatovat, ze v rdmci Zaloby neni doloZzena skute¢nost, Ze k poskozeni zdravi
nezletilého doslo pravé v dusledku aplikace povinného ockovani ockovaci latkou Infanrix
Hexa. Tato skutecnost je sice zmifiovana v mnoha predloZzenych |ékafskych zpravach na
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zakladé sdéleni rodicl nezletilého, av8ak nikoli jako objektivné zjisténa pricina. Pfi¢inna
souvislost je tedy dovozovana pouze z ¢asové souslednosti. V SPC ockovaci latky Infanrix
Hexa neni jako mozna komplikace uvedena obrna licniho nervu. Ceska vakcinologicka
spoleénost CLS JEP pak ve svém vyjadfeni ze dne 14. 9. 2016 uvedla, Ze pfi€inna
souvislost mezi oc¢kovanim vakcinou Infanrix Hexa a obrnou licniho nervu je
naprosto nepravdépodobna a prakticky ji 1ze témér vylougit.

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv provedl v reakci na zadost Zalované Setfeni v centralni
databazi nezadoucich G¢inkt SUKL (CDNU) s témito zavéry:

1) Do CDNU SUKL bylo prijato jedno hlageni podezieni na nezadouci G&inek u
pacienta s inicialy JD narozeného 17. 1. 2015 po ockovani léCivym pfipravkem
Infanrix hexa dne 28. 5. 2015. HI&Seni bylo zaslano Iékafem dne 13. 7. 2015.

2) Jde o jediny pfipad parézy nervus facialis po podani LP Infanrix hexa, ktery SUKL
kdy pfijal (v databazi hlaseni podezfeni na nezadouci Gc€inky 1éCiv od roku 2004).

3) Celkové bylo za rok 2015 u v8ech vakcin dohromady prijato do CDNU 1156
hlaSeni podezfeni na nezadouci U¢inek. Je nutno upozornit, Ze ve v8ech pfipadech
je hlaSeno pouze podezieni na nezadouci Ucinek, nikoliv prokdzana kauzalni
souvislost.

4) Naprosta vétSina reakci, které byly za rok 2015 nahlaseny, byly reakce oCekavané,
které jsou jiz popsany v Souhrnu udaja o pfipravku jednotlivych vakcin. Paréza n.
facialis nepatfi mezi oCekavané reakce spojované s aplikaci vakciny Infanrix hexa.

Soucasné je tfeba uvést, ze z lékarské zpravy ze dne 18. 1. 2016 sepsané MUDr.
Hlavackovou, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, vyplyva, ze mezi davkami ockovaci
latky Infanrix Hexa, byla nezletilému aplikovana davka ockovaci latky Prevenar. Jednd se
o ockovani, které je dobrovolné a aplikuje se pouze na zakladé Zadosti a po podpisu
informovaného souhlasu zakonného zastupce nezletiiého ve smyslu § 34 zakona C.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni
pozdéjSich predpist. S ohledem na Casovou souslednost tedy nelze vylou€it, Zze k
nezadoucim nasledkim a k Ujmé na zdravi doSlo v souvislosti s aplikaci dobrovolného
ockovani oCkovaci latkou Prevenar.

Pominout nelze ani skute€nost, Ze k poskozeni zdravi mohlo dojit téz v duasledku
pochybeni poskytovatele zdravotnich sluzeb ¢i v dusledku vady o€kovaci latky zplsobené
pfi vyrobé ¢i pfi pfevozu a skladovani.
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Zalovana povazuje za zasadni objasnéni nékterych spornych otazek, predevsim pak ve
vztahu k posouzeni pfi€inné souvislosti mezi povinnym o¢kovanim vakcinou Infanrix Hexa
a zdravotni stavem Zalobce a navrhuje soudu, aby byl za timto u€elem ustanoven znalec/
znalecky Ustav a byla vyZzadana veskera zdravotnickd dokumentace Zalobce.

Zalovana se pouze okrajové vyjadfuje k vysi zalobou uplatnéného naroku tak, Ze tuto
nepovazuje za fadné odlvodnénou a poukazuje v této souvislosti na skute€nost, Ze
Zalovana castka je v pfikrém rozporu s vySi odskodnéni, jez zakonni zastupci Zalobce
uplatnili u Zalované svou Zadosti o ndhradu Ujmy na zdravi ze dne 2. 6. 2016. Z této
Zzadosti mimo jiné vyplyva, Ze rodi€e nezletilého povazuji za pfiméfenou vysi odSkodnéni
Castku 2.000.000,- K¢, pficemz jsou presvédceni, Zze pozadovana castka odpovida
dustojnému odskodnéni plné odpovidajicimu ujmeé nezletilého.

Dlkaz:

« Odborné stanovisko Ceské vakcinologické spolegnosti CLS JEP ze dne 14. 9. 2016

* Vyjadfeni Statniho Ustavu pro kontrolu 1éCiv sp. zn. 240575/17-sukl ze dne 21. 9. 2017

* Lékarska zprava ze dne 18. 1. 2016 sepsana MUDr. Hlava¢kovou, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
» Znalecky posudek

« Zdravotnicka dokumentace zalobce

« Zadost o nahradu tjmy na zdravi ze dne 2. 6. 2016

Iv.
Zalovana s ohledem na vy$e uvedené narok uplatnény v Zzalob& neuznava, a to ani z &asti.
Zalovana ma dale za to, ze narok zalobce je bez pravniho zakladu a navrhuje soudu, aby

Zalobu na zaplaceni ¢astky ve vysi 4.000.000,- K& s pfisluSenstvim v plném rozsahu
zamitl jako nedlvodnou a zalované pfiznal nahradu nakladu fizeni, vzniknou-li.

Ceska republika — Ministerstvo zdravotnictvi
Mgr. Jan Bacina
reditel odboru pravniho
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Prilohy:

» Odpovéd ve véci uplatnéni naroku na odskodnéni €. j.: MZDR 39121/2016-6/PRO ze dne 8. 12. 2016

+ Odborné stanovisko Ceské vakcinologické spolegnosti CLS JEP ze dne 14. 9. 2016

* Vyjadfeni Statniho Ustavu pro kontrolu 1éCiv sp. zn. 240575/17-sukl ze dne 21. 9. 2017

* Lékarska zprava ze dne 18. 1. 2016 sepsana MUDr. Hlava¢kovou, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
« Zadost o nahradu tjmy na zdravi ze dne 2. 6. 2016
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