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K tématu (pednetu) prace:

Téma prace je mintadre aktualni a obtizné.rBdmét prace je jasha jednoznéné vymezen.
Prace se zabyva cenovou regulaci v SirSim smyglu. jédnak [1] cenovou regulaciieych
piipravki v podol& stanoveni jejich maximalni ceny, ggmd v dalSich podobéach regulace
tvorbu ceny (tzv. cenovou regulaci v uzSim smysednak [2] regulaci vySe a podminek
Uhrady I€ivych piipravka z verejného zdravotniho pojiti (tzv. Ghradovou regulaci). To
také autor sprawnsystematicky zohlednil v kapitole 5. Zde se v ad#&i.3. zabyva Upravou
spravnihotizeni o stanoveni maximalni cenyilgch piipravki, zatimco v oddilu 5.4. se
zabyva Upravou spravniliizeni o stanoveni vySe a podminek Uhradiwjeh pripravka.

K systematice prace:

Prace je formak rozdtlena do 5 hlavnich kapitol. Po Uvodu nésleduje apitola -
,vymezeni zakladnich pojtna uvedeni do problematiky“. Zde autor vymezuje mijmé
pojmy I&ivy pripravek, |€ivo a Iék, a dale fedkladactendi jednoduchym a srozumitelnym
jazykem i stylem pipravu do nasledujiciho podrobného rozboru problémaPak nasleduje
2. kapitola — ,Pravni Upravaigd nalezem Ustavniho soudu” (roz. nalezem sp. knJ®
36/05). Na ni navazuje 3. kapitola ,Materialni pbzalékové vyhlasky" a 4. kapitola
,Prilomovy nalez Ustavniho soudu sp. zn. Pl. US 36/0&isleduje rozsahla 5. kapitola —
~Souéasna pravni Gprava stanoveni maximalni ceny, vy§sodminek Uhrady &#vych
pripravki“. V Zavéru autor striné shrnuje svoje poznatky, k nimz deékp predchozich
analytickych kapitolach.

Vlastni obsah prace, ktery je na necelych 75 d&atu, je rozdlen do dvou hlavnickiasti.
V prvni ¢asti se autor zabyvé&euichozi pravni Gpravougd palomovym nalezem Ustavniho
soudu sp. zn. PI. US 36/05igemz analyzuje z Gstagpravniho hlediska/ody pi piijeti
uvedeného nalezu, kterym byla zruSedktera ustanoveni zakoa48/1997 Sb., o ¥ejném
zdravotnim pojig&ni. ZruSend ustanoveni zakladala profeyreou spravu protidstavni
pravomoc regulovat individualnitipady formou podzakonného pravnihiegpisu. Druha
¢ast prace pak pojednava o sasné zakonné Upravktera byla zakonodarcentijata v roce
2007 (novelat. 261/2007 Sb., jez do zakoka 48/1997 Sb. zadila obsaho¥ novou ¢ast
Sestou) v reakci na uvedeny zruujici nalez Uskavrsioudu. Jadrem tétgasti prace je
analyza zvlastnich typspravnihaizeni, v #mz Ministerstvo zdravotnictvi, resp. Statni Ustav
pro kontrolu I€iv rozhoduji o cenové a uhradové regula¢ivgch pripravki.



K obsahu préace:
Obecr:

Prace je zajimavou a obsakiolrodnotnou analyzou vyvoje a sagného stavu cenové a
Uhradové regulacediych pripravki v CR. Silnou strankou prace je originalni Gstémvni
rozbor cenové a uUhradové regulacéivigch piipravki formou podzakonnych pravnich
piedpidi, ktery vCR ,vladl* do roku 2008, a souvisejici rozbog&sjniho nalezu US sp. zn.
PI. US 36/05 v tétodci (kapitoly 2 az 4, str. 13-31). Autor prokéazaalidni znalost sprava
teoretickych souvislosti ohledrobtizné problematiky abstraktnich a konkrétnictagpich
akti. Naproti tomu kapitola 5, ve které autor pojednésbuitasné zakonneé upraspravniho
fizeni o stanoveni maximalni ceny, vySe a podmieldy I€ivych pripravka v ¢asti Sesté
zakonac. 48/1997 Sb., je podle mého nazotilip (snad az zbytse) obsahla a podrobna a
pievazi jen shrnuje a komentuje text zakona.

Konkrétre:

Ke kapitole 2 (str. 20 a nasl.): Zajimavy rozbortausipravnich souvislosti pravnich
predpidi, které se vztahuji na jednotlivé adresaty, it (i) jednotlivé gipady, z hlediska
zékladnich prav zatenych v¢l. 36 odst. 1 a 2 Listiny zakladnich prav a svobadtor
zddile rozebira tzv. Iékovou vyhlasku z hlediskageslé judikatury Ustavniho soudu — sp.
zn. PI. US 40/02, PI. US 24/04, PI. US 24/08. Apmdle mne spraw) dospiva k z&sru, ze
tzv. Iékova vyhlaska je z materialniho hlediskaivibalnim spravnich aktem, nebse
vztahuje na jednotly urené drzitele rozhodnuti o registractilgich pripravki v urité
lékoveé forng. Na str. 27 uvadi nazornyiklad individualnosti Iékové vyhlasky. 532/2005
Sh., kter4 fiznavala plnou Uhradu z¥egného zdravotniho pojisti l&ivému gipravku
ZYMAFLUOR 1/3 MG drziteli registrace farmaceutickémé Novartis, s.r.o.

Ke str. 35: Autor se ke Skodzci blize nezabyva pravni formou tzv. cenovych rairhdgi.
Jsou to individualni, nebo abstraktni akty? Autaéte souvislosti pouze uvadi, Ze ,jsou
vydavana na zakl&dcenovych pedpigi®. Z § 10 zakona. 526/1990 Sb. se zd4a, Ze cenovy
piedpis je jednoth zvaejiovany soubor cenovych rozhodnuti. Podle mne jdéespidva
vécre navazujici druhy podzakonnych pravnickedpidi, coZz mozna i negfmo plyne i

z rozboru autora na str. 37-38. Jaky je nazor a@tor

V Zawru (str. 74-75) trochu postradam zhodnoceni¢asné zakonné Upravy cenové a
Uhradové regulace d&ych piipravki. PredevSim zda s@asna Uprava slozitého spravniho
fizeni vcasti Sesté zakona 48/1997 Sb. zatwije smysluplnou ochranu prav vSechadotych
osob i ochranu wejného zajmu.

K jazyku a stylu prace:

Autor ma dar vys#tlit velmi slozitou, specialni problematiku jasma srozumiteld i pro

nepowenéhoctende. Zvla§ dolre patrné je to na&pna str. 11-12 (oddil 1.2.), pdpna str.

25-27, kde vysétluje pravni povahu lékovych vyhlaSek z hlediskastedktnosti a/nebo
konkrétnosti.



K pramemm:

Citace pramein jsou vesmis dostatené a pesné. Jen na str. 20-21¢lnmautor podle mne
citovat rgjaky pramen (nap webnici spravniho prava), nebtam strigné shrnuje zakladni
teoretické znaky ri&eni. U citace kolektivnich &l nékdy postradam citaci jednotlivych
autofi (na@. na str. 21).

Prace jezpasobila k obhajobé. S vyhradou pibéhu obhajoby ji pedk®Zzné navrhuiji
klasifikovat znamkoyvyborn &*.

V Praze dne 16.9.2014

JUDr. Petr Svoboda, Ph.D.



