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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvy$¥i spravni soud rozhodl v senitu sloZeném z pfedsedkyné Sylvy Siskeové a soudct
Tomase Kocourka a Evy Sonkové v pravni véci Zalobkyné: Amgen Europe B.V., se sidlem
Minervum 7061, Breda, Nizozemské kralovstvi, zast. Mgr. Liborem §tajerem, advokatem
se sidlem Hellichova 458/1, Praha 1, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi,
se sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2, proti rozhodnuti zalovaného ze dne 13. 6. 2023,
¢.j. MZDR 32883/2021-3/OLZP, o kasacni stiznosti zalobkyné proti rozsudku Méstského
soudu v Praze ze dne 22. 4. 2024, ¢.j. 17 Ad 13/2023-145,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 22. 4. 2024, ¢. j. 17 Ad 13/2023-145, se rus$i
avéc se vraci tomuto soudu k dalsimu fizeni.

Oduvodnéni:

v .
I. Vymezeni véci

[1]  Zalobkyné je drZitelkou rozhodnuti o registraci 1é¢ivych pipravkd PARSABIV
2,5 MG INJ SOL 6X0,5ML (kod 0219117), PARSABIV 5MG INJ SOL 6X1ML (kod
0219121) a PARSABIV 10 MG INJ SOL 6X2ML (kod 0219125); dale jen ,Parsabiv® nebo
»1éCivé pripravky Parsabiv®. Parsabiv je tzv. kalcimimetikum, které se uziva k lécbé pacientt
s chronickym onemocnénim ledvin na hemodialyzacni lé¢bé. Lécivou latkou v Parsabivu je
etelkalcetid.

[2]  Zalobkyné poridala Stitni Gstav pro kontrolu lé¢iv (dale ,Ustav®) o zménu vyse
a podminek tthrady 1é¢ivych ptpravkd Parsabiv z vefejného zdravotniho poji$téni. Ustav
rozhodnutim ze dne 12. 7. 2021 zadosti zalobkyné nevyhovél, Parsabiv ponechal ve stavajici
skupiné v zdsadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkd ave stavajici podobé



2 As 129/2024

ponechal i vysi a podminky jeho Ghrady. Zalovany zamitl odvolani Zalobkyné a potvrdil
rozhodnuti Ustavu.

[3]  Proti rozhodnuti zalovaného se zalobkyné branila u Méstského soudu v Praze, ktery
zalobu zamitl. Méstsky soud se s zalobkyni ztotoznil v otazce predmétu spravniho fizeni.
Uvedl, ze zadost zalobkyné zahrnovala nejen pozadavek na stanoveni dal$i zvysené Ghrady
. . v . v/ / .7 v 7 . .
pro Parsabiv, ale 1 pozadavek na jeho vynéti ze stavajici pseudoreferen¢ni skupiny. Fakticky
vSak spravni organy oba tyto pozadavky vyporadaly, predmét fizeni tak byl vycerpan.
Meéstsky soud neshledal napadené rozhodnuti nepfezkoumatelnym ani nepfisvédcil namitce
nedostate¢ného vymezeni neuréitych pravnich pojml. Ve vztahu k otazce terapeutické
v . . . s Ve / v/ o Ve ’ . v /
zamenitelnosti Parsabivu a lecivych pripravku s lécivou latkou cinakalcet se méstsky soud
ztotoznil s odbornym posouzenim zalovaného.

II. Kasalni stiZnost a vyjadreni zalovaného

[4]  Zalobkyné (dale ,stéZovatelka) v kasaéni stiznosti namita, Ze spravni orginy véc
posoudily v rozporu s principem evidence based medicine a nazory odborné verejnosti.
Meéstsky soud nespravné posoudil otazku v zdsadé terapeutické zaménitelnosti lécCivych
pripravku. Spravni organy neposkytly prezkoumatelna voditka k tomu, jakym zpusobem
tento neurdity pravai pojem chapou a co rozumi pod pojmy obdobna nebo blizka sicinnost,
obdobnd nebo blizki bezpecnost a obdobné klinické vyuZiti. Pro tuto namitanou vadu mél
méstsky soud napadené rozhodnuti zrusit.

[5] Podle stézovatelky dale méstsky soud nespravné a neprezkoumatelné posoudil
meritum véci. Z rozsudku neni patrné, pro¢ méstsky soud rozhodl tak, jak rozhodl,
a z jakého davodu povazoval argumentaci zalovaného za racionalni a logicky soudrznou.
Nevyplyva znéj ani, pro¢ jsou podle meéstského soudu 1é¢ivé pripravky s obsahem
etelkalcetidu v zdsadé terapeuticky zaménitelné stémi, které obsahuji cinakalcet. Sama
skutecnost, ze rozhodnuti zalovaného je podrobné, neznamena, ze obsahuje spravné zavéry.
Spravni organy neposuzovaly predlozené podklady komplexné, presto se vsak s jejich
posouzenim méstsky soud ztotoznil.

[6]  Zalovany ve vyjadfeni ke kasa¢ni stiznosti uvedl, Ze napadené rozhodnuti podle
dostupnych empirickych dat neohrozuje postaveni Parsabivu na ceském trhu. V prubéhu
spravniho fizeni nebylo prokazano, ze by Parsabiv nebyl v zdsadé terapeuticky zaménitelny
s pripravky s obsahem cinakalcetu. Byl proto ponechan v pseudoreferenéni skupiné.
Dostatecné odborné podlozeny nebyl ani pozadavek na stanoveni dalsi zvysené Ghrady.
Rozdilnost mechanismu Gcinku, popfipadé lékova forma, nejsou relevantnimi kritérii
v zdsadé  terapeutické  zaménitelnosti. BezpeCnost aUlinnost  pripravka v téze
pseudoreferencni skupiné nemusi byt identicka, postaci, je-li blizka. Studie, které
stézovatelka dolozila, nebyly zaméreny na prokazani skutecnosti, jichz se dovolava.
Stézovatelka dezinterpretuje vyjadreni odborné spolecnosti. Ekonomické dtvody na strané
stézovatelky nejsou pravnim divodem pro zménu podminek a vyse Ghrady.

[7]  Podle zalovaného méstsky soud sice vyporadal zalobni namitky struéné, to vsak
nezpusobuje nezakonnost jeho rozsudku. Méstsky soud je opravnén ztotoznit se se zavéry
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spravnich organt. Rozdilnost mezi pripravky s etelkalcetidem a cinakalcetem nepostacuje
ani pro bonifikaci s ohledem na Glinnost, natoz pro vyftazeni z pseudoreferencni skupiny.
Rozhodovaci praxe spravnich organt ohledné v zdsadé terapeutické zaménitelnosti je ustalena.
Pevné hranice tohoto pojmu nelze fakticky vymezit. Voditkem mutze byt napfiklad
zminovana bonifikace s ohledem na G¢innost. Stézovatelka ani v pribéhu spravniho fizeni
nenaznacovala, ze by obsahu tohoto pojmu nerozuméla, a s posouzenim ze strany spravnich
organi méla moznost polemizovat. Oduvodnéni spravnich rozhodnuti je dostatecné.
Ukolem Zalovaného neni napravovat stéZovatelkou zmifiovanou neuspokojivou dikazni
situaci v oboru nefrologie.

[8]  Stézovatelka v replice doplnila, ze své odvolani v dfivéjsim spravnim rizeni tykajicim

se Parsabivu a jeho zarazeni do pseudoreferenéni skupiny vzala zpét, aby zajistila kontinuitu

/ /v / . o ’ . . ’ .

Ghrady pro rozlécené pacienty. V dusledku uvedeni generik cinakalcetu na trh se v ramci
4 v 4 N4 /4 i 4 v 4 < v o v / v /N7

pravé probihajici hloubkové revize provadéné Ustavem zrejmé vyrazné zvysi doplatek na

Parsabiv, coz poskodi ¢eské pacienty.

[9] Zalovany v dal$im vyjidteni uvedl, Ye pokud by odvolini v d¥ivéj$im Fizent,
které stézovatelka vzala zpét, nevyhovél, na Ghradé Parsabivu by se nic nezménilo. Pokud
by mu vyhovél, coz nepovazuje za pravdépodobné, mohli by pacienti prejit na pripravky
s obsahem cinakalcetu. Zalovany dale zopakoval svou d¥ivéj$i argumentaci a dodal, Ze otazky
tykajici se jinych spravnich fizeni nejsou v nynéjsi véci relevantni.

[10]  Stézovatelka v dal$im vyjadreni pouze zopakovala, ze spravni organy nerespektuji
stanoviska odbornych autorit, co ohroZuje transparentnost fHzeni vedenych Ustavem.
Také je to v rozporu se zajmy Ceskych pacienti na dostupnosti modernich a éinnych
1é¢ivych pripravkua.

III. Posouzeni Nejvy$sim spravnim soudem
[11]  Kasacni stiznost je pripustna, projednatelna a také davodna.

[12] Pfed vlastnim posouzenim véci povazuje Nejvyssi spravai soud (NSS) za vhodné
vyjadrit se k argumentacni strategii zalovaného v fizeni o kasalni stiznosti, resp. pred
spravnimi soudy obecné. Je jisté pravdou, ze je véci kazdého Gcastnika, jak bude své
myslenky formulovat. Vice stran textu v$ak obvykle neznamena vétsi diraznost argumentu;
naopak to muze zvySovat riziko, ze se to podstatné rozmélni a ze otupi svého Ctenare
(rozsudek NSS ze dne 22. 5. 2024, ¢. j. 10 Afs 83/2023-105, bod 21). Zalovany v nynéjsi véci
ke trinactistrankové zalobé (byt s prilozenou klinickou ¢asti) podal vyjadfeni Citajict 72
stran, k zalobni replice o sesti strankach podal dupliku o 24 stranach, ke kasacni stiznosti
o necelych deseti stranach sepsal vyjadfeni v rozsahu 49 stran textu a na dvoustrankovou
repliku stézovatelky reagoval desetistrankovym vyjadfenim. Samotné odvolaci rozhodnuti
zalovaného ma 82 stran. Argumentace zalovaného v fizeni pred spravnimi soudy je pritom
v /v v v / vV v v Ve v’ v Vv \4 M
prevazné uchopena tak, ze témér kazdou vétu ¢i dil¢i myslenku stézovatelky povazuje za
konkrétni zalobni ¢i kasa¢ni namitku, na niz pak individualné reaguje, mnohdy nékolika
M M v 4 4 v v 4
stranami textu. V argumentaci zalovaného tak dochazi k ponékud neprehlednému
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opakovani myslenek v riznych podobach a variacich, coz zna¢né ztézuje orientaci v dané
. . Vv 7 ’ . ’ ’ vV . . \ 4 4
problematice 1 prehledné uchopeni podstaty projednavané véci a stanoviska zalovaného k ni.

[13] Stézovatelka v kasa¢ni stiznosti uplatnila dva okruhy namitek. Predné namita,

ze spravni organy v rozporu s judikaturou nedostatené vymezily uzité neurcité pravni

pojmy, a méstsky soud toto jejich pochybeni nespravné aproboval. V druhém okruhu
/7 . ’ ’ \4 . ’ 4 4 / o A A .

namitek pak uvadi, ze meritorni posouzeni otazek rozhodnych pro davodnost jeji zadosti

. . ’ v . v oo. ’ IV ). v/
(toho, zda je Parsabiv v zdsadé terapeuticky zaménitelny sléCivymi pripravky s obsahem
cinakalcetu) ze strany méstského soudu je neprezkoumatelné, pripadné vécné nespravné.

[14]  Stézovatelce lze prisvédcit v tom, ze vyklad neurditého pravniho pojmu spravnim
organem je obecné predpokladem pro jeho aplikaci v konkrétnim ptipadé (rozsudek NSS ze
dne 20. 10. 2004, ¢. j. 1 As 10/2003-58, ¢. 896/2006 Sb. NSS). Uzije-li spravni organ ve svém
rozhodnuti neurcity pravni pojem, aniz by nalezité objasnil jeho obsah a vyznam, je jeho
rozhodnuti nepfezkoumatelné pro nedostatek dtvoda (rozsudky NSS ze dne 30. 9. 2011,
¢.j. 4 As 12/2011-100, a ze dne 18.6.2015, ¢.j. 9 As 12/2014-86, bod 43). Spravni organ
je povinen alespor rimcové obsah a vyznam uzitého neurcitého pojmu objasnit (rozsudek
NSS ze dne 28. 7. 2005, ¢. j. 5 Afs 151/2004-73, ¢. 701/2005 Sb. NSS).

[15]  Judikatura NSS v$ak z tohoto pravidla dovodila vyjimku ve vztahu k nékterym
neurlitym pravnim pojmum. Jde-li o neuréity pravni pojem, jehoz obsah je v podstaté
ztejmy jiz z jeho jazykového vyjadreni a ktery je relativné snadno srozumitelny, postaci, je-li
z rozhodnuti spravniho organu zfejmé, v éem konkrétné spatfuje naplnéni tohoto
neurditého pravniho pojmu (rozsudky NSS ze dne 14. 2. 2008, ¢. j. 7 As 13/2007-56, a ze dne
31.3.2009, ¢. .7 As 43/2008-97; srov. téz rozsudek C. j. 9 As 12/2014-86, bod 44). Na tuto
judikaturu navazal 1 méstsky soud v bodé 22 svého rozsudku, byt se na ni vyslovné neodvolal
a jisté mohl své Gvahy rozvést podrobnéji.

[16] V nynéjsi véci spravni organy skuteCné nepfednesly zadné ucelené abstraktini
vymezeni toho, jak 1ze v obecné roviné rozumét neuréitym pravnim pojmum obdobnd nebo
blizkd sicinnost, obdobnd nebo blizki bezpecnost a obdobné klinické vyuZiti (§ 39¢ odst. 1
zakona ¢. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi; zde ve spojeni s § 39¢ odst. 4 tehoz
zakona), ostatné ve svém vyjadreni zalovany zdtraznuje, Ze to ani nepovazuje za prakticky

\4 / M eV M 4 A v 4 v M o Vo 4 M / ..
mozné. Podle NSS je ale jiz z jazykového vyjadreni téchto pojmu ztejmé, jaky obsah jim
zakonodarce chtél prifknout, tedy ze ma jit o uéinnost (§ 15 odst. 7 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi), bezpecnost a klinické vyuziti, které jsou pti porovnani jednotlivych
1é¢ivych pfipravku relativné srovnatelné. Jakakoli snaha o blizsi abstraktni definici téchto

M o a4 v V/Ve o oo 4 M / i / Ve 4 v/ /
pojmu narazi na znacnou sifi jejich dopadu (vztahuji se na jakékoli lé¢ivé ptipravky hrazené
z vefejného zdravotniho pojisténi) a ve svém dusledku se podle NSS musi omezovat pouze
na vice ¢i méné sofistikovany opis prislusnych adjektiv jejich synonymy.

[17]  Spravni organy pritom podle kasa¢niho soudu v souladu s vys$e uvedenou judikaturou
v o M v 4 v vV Ve v N VR4 v 4 v
podrobné odtvodnily, v cem konkrétné ve stézovatel¢iné véci spatfuji naplnéni téchto
neurditych pravnich pojmu. Zalovany ve svém rozhodnuti vysvétlil, pro¢ mechanismus
Uc¢inku nepovazuje pro vyklad téchto pojmu za relevantni (s. 17 az 19), a ohledné odlisné
Ucinnosti se vyporadal s jednotlivymi podklady, jichz se stézovatelka dovolavala (s. 19 az 24
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a 30 az 32). Dale vylozil, pro¢ ani odli$na cesta podani 1é¢ivych pripravkt nema vliv na obsah
téchto pojmu, resp. zatazeni do pseudoreferenéni skupiny (s. 32 az 38). Zalovany se zabyval
1 tvrzenou odlisnou bezpecnosti s ohledem na lékové interakce (s. 39 az 41).

[18] Za obzvlasté relevantni povazuje v tomto ohledu NSS i skutelnost, ze zalovany
M o Vv A V4 7’ Ve 7 . o DY . . e
mj. podpurné pouzil pro vyklad uvedenych neurlitych pojmu iinstitut bonifikace
sohledem na linnost (§27 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi). Vysvétlil, ze podle tohoto ustanoveni
Vv . Ve \4 ’ v 4 /v 4 o ’ . 4 I Ve ’
vyhlasky se iprfi dosazeni v ném uvedenych zvySenych parametrt stale jedna o lécive
v/ /v v /7 Ve v 4 . v 4 v \4 VvV
pripravky v téze referencni ¢i pseudoreferencni skupiné. Zaroven uvedl, ze stézovatelkou
dolozené odlisnosti Parsabivu oproti pripravkiim s obsahem cinakalcetu by pravdépodobné
nestacily ani pro bonifikaci, tim spise tedy neni ani dan dtvod pro vynéti Parsabivu
z pseudoreferencni skupiny (s. 24 rozhodnuti zalovaného). Také Ustav ve svém rozhodnuti
\ . v . . ’ ’ /v v ’ . v
vysvétlil, pro¢ je Parsabiv ponechavan v téze pseudoreferencni skupiné. Ve vztahu
k bezpecnosti zminil shodné nezadouci uéinky a divody k preruseni lécby jako u pripravku
s obsahem cinakalcetu a odkazal i na dfivéjsi rozhodnuti, v nichz byla G¢innost a bezpecnost
téchto 1ééivych pripravka srovnavana (s. 19 az 20).

[19] Podle NSS tedy neobstoji stézovatelCina namitka, ze spravni organy dostateéné
neodtvodnily uziti neurcitych pravnich pojmu. Méstsky soud nepochybil, pokud z tohoto
dtivodu napadené rozhodnuti nezrusil.

[20] Kasacni soud vsak ptrisvéddil druhému okruhu stézovateléinych namitek, ktery se
tyka posouzeni samotného merita véci méstskym soudem.

[21]  Obecné plati, ze je-li rozhodnuti zalovaného dikladné, je z néj zfejmé, pro¢ zalovany
nepovazoval pravni argumentaci GCastnika fizeni za divodnou a pro¢ jeho odvolaci namitky
povazoval za liché, mylné nebo vyvracené, shoduji-li se zalobni namitky s namitkami
odvolacimi a nedochazi-li krajsky (méstsky) soud k jinym zavérim, neni praktické a ani
asove usporné zdlouhavé a tymiz nebo jinymi slovy rikat totéz. Naopak je vhodné spravné
zavéry si prisvojit se souhlasnou poznimkou (rozsudek NSS ze dne 27.7.2007,
¢. j. 8 Afs 75/2005-130, ¢. 1350/2007 Sb. NSS). Smyslem soudniho prezkumu totiz neni stale
dokola podrobné opakovat jiz jednou vyilené (rozsudky INSS ze dne 2.7.2007,
¢.j. 4 As 11/2006-86, ¢i ze dne 29.5.2013, ¢.j. 2 Afs 37/2012-47). Takovy postup zvolil
v nynéjsi véci 1 méstsky soud v bodech 23 a 24 svého rozsudku, kde odkazal na odtivodnéni
rozhodnuti Zalovaného a konstatoval, ze stézovatelka v zalobé v zasadé opakuje to, co jiz
uvedla v odvolani.

[22]  Meéstsky soud vSak pominul, Ze limitem pro vyse popsany postup je to, aby skutkové
{1 pravni otazky, ohledné nichz se ztotoznil se zalovanym spravnim organem, byly
otazkami, které je soud opravnén sam posoudit.

[23] Vsoudnim fizeni se znalci pribiraji k tomu, aby jednak pozorovali skutecnosti,
jejichz poznani predpoklada zvlastni odborné znalosti, jednak ztakovych pozorovani
vyvozovali znalecké Usudky (rozsudek NSS ze dne 12.5.2010, ¢.j. 1 Afs 79/2009-113,
¢.2313/2011 Sb. NSS, bod 30). Pri feseni nékterych pravnich otazek muze byt nezbytné
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vychazet z odbornych poznatki. Teprve poté, co soud ,nacerpa“ od znalce v ptislusném
oboru odborné informace, muze pfistoupit k hodnoceni pfislusné pravni otazky. Neni-li
stanovisko znalce k odbornym otazkam soucasti spravniho spisu, musi si je opatfit soud
postupem podle § 127 zakona ¢. 99/1963 Sb., oblansky soudni fad (,o. s. £.%), uzitého na
zakladé § 64 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad spravni (ss. f.s.“). Jestlize krajsky soud
posoudi spornou pravni otazku, aniz by si procesné fadnym zpusobem opatfil odborné
poznatky, bez nichz nelze tuto otazku posoudit, zatizi fizeni vadou, ktera muze mit vliv na
zakonnost rozhodnuti ve smyslu § 103 odst. 1 pism. d) s.f.s. K takové vadé je treba
prihlédnout i bez namitky (rozsudek NSS ze dne 9. 6. 2011, ¢. j. 1 As 28/2011-130, body 47
a2 49; obdobné napt. nalezy Ustavniho soudu ze dne 2. 11. 2010, sp. zn. I. US 2121/07, bod
17, nebo ze dne 27. 2. 2018, sp. zn. IL. US 2545/17, bod 32).

[24]  Pravé takto vsak postupoval méstsky soud v nynéjsi véci. To, zda ma byt Parsabiv
zatazen do téze pseudoreferencni skupiny jako lécivé ptipravky obsahujici cinakalcet, tedy
zda tyto lécivé pripravky maji obdobnou nebo blizkou Gcinnost a bezpeénost a obdobné
klinické vyuziti ve smyslu § 39¢ odst. 1 a 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, je
bezpochyby v koneéném dusledku otazkou pravni. Jeji zodpovézeni vsak podobné jako
v pripadé vyse citovaného rozsudku NSS vyzaduje vychazet z odbornych poznatku.
Meéstsky soud nicméné odborné podklady hodnotil sam (srov. ,Lze shledat z diikazi Zalobcem
predloZenych ve spravnim 7izeni, Ze etelkalcetid je pro pacienty v nékterych obledech ponékud
vyhodnéjsi nezZ a [sic] cinakalcet, avsak nebylo prokdzdno, Ze tato vyhodnost je natolik vyraznd,
Ze by zaklddala terapeutickon nezaménitelnost dotcemych latek.“ v bodé 23 napadeného
rozsudku), k demuz v$ak nema potfebné odborné znalosti, jak NSS blize popise dale.

[25]  Stézovatelka ve své zalobé znaéné konkrétné polemizovala s fadou odbornych zavéru
spravnich organt a tvrdila, ze Ustav i zalovany nespravné vyhodnotili podklady predlozené
ve spravnim rizeni. Stézovatelka namitala, Ze nezaménitelnost Parsabivu alécivych
v/ o M V.o v v/ M Vv /4 M / Ve

ptipravkl s obsahem cinakalcetu spattuje predevsim v jejich odlisSném mechanismu Glinku,
odlisné metodé aplikace, odlisné déinnosti a odlisné bezpecnosti (s. 6 zaloby). K tomu
poukazala predevSim na registracni klinickou studii (studie Block, 2017), ktera podle
stézovatelky prokazuje nejen non-inferioritu Parsabivu =z hlediska Glinnosti oproti
ptipravkum s obsahem cinakalcetu, ale i jeho superioritu (srov. s. 7 zaloby). Tento podklad

v M vV A v Ve Vev/ o o4 ./ Vv 4 /
povazuje stézovatelka za nejpresvédéivéjsi dikaz podporujici jeji odlisné odborné
stanovisko.

[26]  Svou odbornou polemiku s nazory spravnich organu pak stézovatelka blize rozvedla
v klinické casti zaloby. Z hlediska mechanismu Gcinku zde stézovatelka uvedla, ze
etelkalcetid jakozto pfimy agonista muze bezprostredné aktivovat receptor na pristitnych
téliskach, a Gcinnéji tak branit vyplavovani parathormonu (¢ast 3.1), ¢imz polemizuje se
zavéry zalovaného, ktery odlisny mechanismus tGcinku jako davod nezaménitelnosti odmitl
(s. 17 az 19). K podkladim predlozenym ve spravnim rizeni pak stézovatelka poukazala na
studii porovnavajici cinakalcet a placebo, jiz zminovanou studii Block, 2017, jakoz
1 observaéni studie, které podle stézovatelky prokazuji lepsi kompenzaci parathormonu (¢ast
3.3). Podle stézovatelky spravni organy nespravné bagatelizovaly pocet Gcastnika
dolozenych studii (Cast 3.3.1) a publikaci nékterych studii pouze v podobé abstraktu (3.3.2).
Spravni organy také podle stézovatelky nespravné pomijely tzv. surrogate parametry (zde
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zejména hladiny mineralt a hormont) a pozadovaly prokazani ,,vzdalenéjsich®, stfednich ¢i
finalnich outcomes. Stézovatelka vsak ma (zjednodusené feceno) za to, ze relevantni odborné
autority povazuji jiz surrogate parametry za dostate¢né priukazné a ze observaéni studie
prokazuji vztah surrogatd a finalniho parametru mortality. K tomu odkazala zejména na
studii Evolve. Lapidarné feceno, stézovatelka ma z predlozenych podkladt za prokazané, ze
snizeni hladiny parathormonu, popfipadé dalsich latek (vapnik, fosfaty, FGF-23) ma primy
kauzalni vztah s vysledkem 1é¢by v podobé snizeni imrtnosti ¢i vyskytu kardiovaskularnich
v/ . ’ 7 7 vV v . eV . .
prihod. Na to navazuje druha odborna uvaha stézovatelky, ze jestlize je studii Block, 2017
prokazano dalsi snizeni téchto hodnot v pfipadé uzivani etelkalcetidu oproti cinakalcetu,
. ’v ’ . 7 .. ’ v/ v/
povede to 1 ke snizeni pro pacienty relevantnich klinickych prihod (¢ast 3.3.3).

[27]  Samostatné se v klinické Casti zaloby stézovatelka opétovné vénuje i interpretaci
zavért studie Block, 2017. Blize rozvadi, pro¢ podle ni tato studie prokazuje nejen
non-inferioritu, ale i superioritu etelkalcetidu oproti cinakalcetu. Spravni organy podle
stézovatelky zavéry této studie uchopily zcela vadné. Tato studie pfitom podle stézovatelky
prokazuje statisticky rozdil hladin parathormonu, jakoz idalsich parametra (vapnik
a FGF-23) oproti cinakalcetu (¢ast 3.4).

[28] Z vySe uvedeného shrnuti odborné zalobni argumentace stézovatelky je podle NSS
zjevné, ze vyporadani ji uplatnénych zalobnich bodu skutecné zavisi na posouzeni vysoce
odbornych otazek. Pravni zavér o tom, zda lze Parsabiv na zakladé podkladu predlozenych
stézovatelkou ve spravnim rizeni povazovat za v zdsadé terepeuticky zaménitelny s pripravky
s obsahem cinakalcetu, ¢i nikoli, je totiz zavisly na tom, jakym zpusobem interpretovat
vysledky jednotlivych odbornych studii (predevsim studie Block, 2017, ale 1 dalsich). Spravni
organy ve svych rozhodnutich prezentovaly svou odbornou interpretaci téchto podklad,
zatimco stézovatelka v zalobé predestrela oponentni odborné stanovisko. Ani jeden z téchto
nahledu se z laického pohledu nejevi jako prima facie nepresvédcivy. Jedinym zptsobem, jak
tento rozpor odstranit avyporadat uplatnéné zalobni namitky, je tedy obstarani si
odborného posouzeni ve smyslu § 127 o. s. 1.

[29] Nad ramec vyse uvedeného kasacni soud dodava, ze pristup zvoleny méstskym
v/ N4 4 v 4 v v 4 / i 4 v 4 4

soudem spocivajici v zasadé v blanketnim ztotoznéni se s odbornymi zavéry spravniho
organu, které zalobce kvalifikované zpochybriuje, nelze ptijmout ani z Gstavniho hlediska.
Podle ¢l. 36 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod (,Listina®), kdo tvrdi, Ze byl na svych
pravech zkrdcen rozhodnutim organu verejné spravy, miize se obratit na soud, aby prezkoumal
zakonnost takového rozhodnuti, nestanovi-li zikon jinak. Z pravomoci soudu vsak nesmi byt
vylouceno prezkoumdvani rozhodnut! tykajicich se zakladnich prav a svobod podle Listiny.

[30] Jak uvedl Ustavni soud (ato dokonce ve véci tykajici se pravé vyse a podminek

Ghrady lé¢ivych pripravka z verejného zdravotniho pojisténi), v pripadech, v nichz Listina

4 4 4 V.o 4 v 4 4 v - 4 4 bd

zakladnich prav a svobod zarucuje soudni prezkum rozhodnuti organu vetejné spravy, nebot

se jedna o rozhodnuti tykajici se zakladnich prav a svobod podle Listiny (¢l. 36 odst. 2), jsou

obecné soudy povinny poskytnout plny soudni prezkum bez omezeni. Rozhodovani
4 / Vv 4 / / Ve / v/ o 4 **V_V 4

o stanoveni vy$e a podminek uhrady lééivych pripravku ze zdravotniho pojisténi se ve

vztahu k drzitelum registrace téchto lécivych pripravka tyka jejich zakladnich prav a svobod
M M /4 i 4 4 v / v M i v/ v / Vv 4

podle Listiny (a to prava na podnikani zaruceného ¢l. 26 Listiny a pripadné téz prava na
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rovné zachazeni, vyplyvajictho z ¢l. 1 Listiny), a proto musi podléhat plnému soudnimu
prezkumu pfed obecnymi soudy (nalez Ustavniho soudu ze dne 23.2.2015,
sp. zn. L. US 1251/14, bod 37).

[31] Pokud by v$ak byl spravni soud opravnén pouze odkazat na odborné posouzeni
4 /4 . / Vv 4 o V/ 4 Vv 4 v ’ [}
zalovaného, tedy jednoho z Gcastniku fizeni, aniz by se sam procesné korektnim zpusobem
vsouladu s § 127 o.s. t. zabyval odbornymi otazkami predesttenymi zalobcem, slo by
o plny soudni prezkum toliko iluzorni (bod 35 nalezu sp. zn. I. US 1251/14), navic ve
znalném napéti s principem rovnosti u¢astniku fizeni vyjadtenym v ¢l. 37 odst. 3 Listiny.
Stav, kdy by rozhodnuti Ustavu a zalovaného nepodléhala plnému soudnimu prezkumu
pouze z toho dtvodu, Ze zavisi na posouzeni odbornych otazek, jimz se spravni soudy nejsou
ochotny samy, napf. s pomoci znalce, vénovat, proto nelze prijmout. Je tedy treba
odmitnout snahu méstského soudu podrobit rozhodnuti zalovaného pouze povsechnému,
4 v 4
omezenému prezkumu (bod 23 napadeného rozsudku).

[32] Kasacni soud vySe uvedenymi zavéry v zadném pripadé nemini konstatovat, ze by
bylo zapottebi, aby si krajsky soud bez dalstho opatroval odborné posouzeni v pripadé
jakékoli zaloby smétujici proti rozhodnuti tykajictho se dhrady lécivych pripravka
z verejného zdravotniho pojisténi. V nynéjsim pripadé vsak s ohledem na uplatnéné zalobni
namitky tento postup predstavuje jediny zpusob, jak plny soudni prezkum zajistit.

[33] INSS uzavira, ze rizeni pred méstskym soudem bylo zatizeno vadou, ktera méla vliv
na zakonnost jeho rozsudku [§103 odst.1 pism.d) s.f.s.]. Neslo tedy
o neprezkoumatelnost napadeného rozsudku v lasti vénujici se v zdsadé terapeutické
zaménitelnosti léCivych pripravka, jak v kasaéni stiznosti namitala stéZovatelka. Materialné
vSak jeji namitka pravé do nedostatecnosti téchto zavért méstskeho soudu smérovala; plati
pritom, ze kasacni soud neni vazan formalnim oznacenim tvrzenych divodu kasa¢ni
stiznosti (usneseni NSS ze dne 18.3.2004, C.j. 1 As7/2004-47). Navic je NSS povinen
k takové vadé prihlédnout z Gfedni povinnosti (§ 109 odst. 4 s. 1. s.; srov téz vyse bod [23]).

[34]  Méstsky soud si tedy v dalsim fizeni postupem podle § 127 o. s. f. zajisti za Gcelem

4 4 4 4 v 4 4 4 v/ 4 4 Ve
posouzeni pravnl otazky, zda podklady dolozené ve spravnim fizeni prokazuji, {i

/ / v N v o i I Ve / v/ o o4

neprokazuji v zdsadé terapeutickou zaménitelnost Parsabivu a 1é¢ivych pripravka obsahujicich
cinakalcet, adekvatni odborné posouzeni, a to tak, ze ustanovi znalce (postup podle § 127

v 4 v v/ o4 v/ 4 4 i 4 ./ v 4 4 v o /
odst. 1 véty prvni o. s. f. spocivajici ve vyzadani si odborného vyjadreni od organu verejné
moci patrné v nynéj$i véci nepfipada v uvahu, nebot lze zfejmé mit za to, ze jedinymi
takovymi organy verejné moci v nynéjsi véci by byli zalovany, popfipadé Ustav). Konkrétni
formulaci znaleckého tkolu, stejné jako otazku zilohy na znalecky posudek, ponechava
kasacni soud na uvaze méstskéeho soudu v dalsim rizeni.

IV. Zavér a naklady fizeni
[35] Kasacni stiznost je duvodna, a proto NSS zrusil rozsudek méstského soudu a véc mu

vratil k dalSimu fizeni (§ 110 odst. 1 véty prvais. t. s.). Méstsky soud je v dal$im fizeni vazan
zavéry vyslovenymi v tomto rozsudku (§ 110 odst. 4 s. . s.).
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[36] V dalsim fizeni rozhodne méstsky soud také o nahradé nakladu ftizeni o kasaéni
stiznosti (§ 110 odst. 3 s. 1. s.).

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prosttedky ptipustné.

V Brné dne 22. kvétna 2025

Sylva SiSkeova
predsedkyné senatu



