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K tématu (pednetu) prace:

Téma prace je minfadre aktualni a teoreticky n&fné. Zakonodarce ani nejvyssi soudni
organy VCR nemaji v sotasné dob jednotnou pedstavu o Gstawni vécné spravné form
ani procesu cenové regulaceilch piipraviki. O to £25i je firozere tato problematika pro
diplomanta.

Predmt prace je jash a jednozn&né vymezen. Autor spraenjiz v Uvodu (na str. 1)
upozonuje, Ze pednEtem jeho prace je primaftncenova regulace d&ych piipravki
(zejména progednictvim maximalni ceny), nikoli jejich Uhradovégulace (tzn. regulace
podminek a vySe Uhradyc¢igych pripravki z vaejného zdravotniho poji&ti). Nicmér
vzhledem k propojenosti obouigohi (¢i rovin) regulace ndad mist zajimav pojednava i
o Uhradové regulaci.

K systematice préace:

Prace je logicky a iehledr strukturovana do 3 hlavnictasti, které jsou pak pléveé
rozkleny do kapitol a oddil Vécna logika systematiky je u autora nedibtoprovazena i
nadstandardni formalni logikou a preciznosti —fnaplmi prehled& zpracovany obsah na
str. iii - iv.

Po Uvodu nasleduje &ast - ,Pojem cenové regulaceild/ch pripravki. Zde autor vymezuje
zakladni pojmy, jako je cenova regulace a jejisgby (zejménaié@dre stanovené ceny), dale
pravni formy cenové regulace, zejména cenovydrycenove rozhodnuti a cenoviedpis, a
konené pojmy I&ivy piipravek a léivo. Pak nasleduje Zast — ,Historie¢eské regulace
lécivych pripraviki”. Jadrem prace je pak 3ast — ,Sodasna podoba regulacecigych
piipravki“. V Zavéru autor pedkladactend&tum dosti zdé&lou védeckou diskusi, jeZ navazuje
na jeho Uvahy vigdchozich Xéastech, n&eZz shrnuje své poznatky do ustrojnych vyvod
Prace ma necelych 60 stran vlastniho textu.

K obsahu préace:
Obecre:
Prace je pdivym a obsaho¥ hodnotnym shrnutim i zevrub8i analyzou vyvoje i

sowasného stavu cenové regulac&vgch pipravki v CR, a to s pesahy k souvisejicim
otazkam uhradové regulace a s nezbytnyresghy do evropského prava. Autor prokazal



schopnost hlubsi pravni analyzy a samostatnychichsrch Gvah ve vztahu k zakonné Upkav
i nékterym soudnim rozhodnutim.

Prace méa podle mne jednu obecnou slabinu: Uvalsdahtenové regulace se zakaniogi
kolem hlavnich forem spravnfinnosti, konkrétd kolem otazky, zda cenova regulace
lécivych piipravki ma mit formu abstrakiniho, abstrak#onkrétniho, nebo individualniho
aktu, tedy formu podzakonného pravnittedpisu, opaeni obecné povahy, nebo rozhodnuti.
Tato otazka je vyznamna s ohledem na ochranu p#erdych osob (farmaceutickych firem,
provozovatdl Iékaren, pojigoven i pacient-pojisttnci) ve dvou rovinach — jednak v roéin
spravre-procesni ochrany, jednak v rowisoudni ochrany. Rozbor této otazkiegpoklada
hlubSi teoreticko-pravni i Ustagapravni zaklady. Ty jsou v praci slabsi (o to ié#i je
rozbor specialnich aspéktenové regulace). Patrné je to fiklad na str. 20 (viz nize), kde
autor pléduje pro formu opani obecné povahy a argumentuje nazorem, iBelngt
cenoveho vyrru je uken konkrétg. BlizSi argumentace, ptge podle jeho nazoruredntt
tohoto aktu uten konkréts (tj. individualrg), co to vlasta vibec je ,fedmét aktu®, co to je
.konkrétni* ¢i individualni @ contrario abstraktni), vSak chybi. Tyto otazky jsou
v8ak nesmir® obtizné, coz autorégné ilustruje v kapitole 3.4. (str. 54-58), kde rozébi
nazorovou ,pestelku“ mj. na toto téma mezi Nejvy3sim spravnim sounda Ustavnim
soudem.

Konkrétre:

Cast 2 (str. 15-31): Vyborna, srozumitelnatratpedna rekapitulace vyvoje cenové regulace
lécivych pripravka na uzem(CR, jakkoli se vSemi nazory autora nemusim awstwuhlasit (viz
nize — ke str. 20).

Ke str. 20: Autor dovozuje, Ze v¢m kterym se stanovuji ,jednotlivé maximalni cenp p
veSkeré léive pripravky podléhajici registraci maximalni cenou,oapto kazdou lékovou
formu konkrétniho l&vého gipravku zvlag“, je konkrétni aktem ohlednprednetu aktu, a
tedy Ze materiathjde (nelo by jit) o opateni obecné povahy a nikoli o pravifegpis. Je to
otazka. Neni totiz zcela jednozn&, zda |ékova forma titého I&ivého gipravku je
konkrétnim (tedy individuathuréenym) gedmstem. Z nalezu sp. zn. Pl. US 24/99, na ktery
zde autor poukazuje, rozhadmevyplyva, Zze vyrr ma swij piedmét uren konkréta
(individualrg). Prosim autora, aby svoji argumentaci ohéeklonkrétnosti pedmetu rozvinul

u obhajoby.

Ke str. 32-33: Autor zde rozebira vztah speciapruy cenové regulacedasti Sesté zakona
¢. 48/1997 Sb. na stranedné a obecné Upravy cenové regulace v zAkarenach na stran
druhé. Dospiva k zé&w, Ze specialni Uprava je pouzectdih nevylduje podmrné pouziti
Upravy obecné i nad&é piipravky. Domniva se tedy autor, Ze Ministerstvafiai i nadale
ma pravomoc ndiklad k cenovému moratoriudigych piipravki podle zdkona o cenach?
NemiZe se pravomoc Ministerstva zdravotnictvi a pravoribnisterstva financi ggtnout?
Jak takovy pipadny stet feSit? Jinak se domnivam, Ze definice procesniheamagebnice
Teorie prava, ze které autor cituje na str. 32 zngonce podarouc¢. 129, je Zasti chybna:
podle mne pravni norma, ktera zaklada pravomocnorgdnocenské regulaci vdieé forme,
neni proces¢pravni, ale hmottpravni.

Ke str. 54-57: Vynikajici rozbor otazky, zda a kyjeh ohledech se rozhodnuti o cenove
a/nebo uhradové regulaciiimo dotykd subjektivnich prav drZitelregistrace (zejména
farmaceutickych firem), a tedy zda maji aktivniiiagaci k podani spravni zZaloby podle § 65



odst. 1 soudnihadddu spravniho. Rozbor je podan v ndvaznosti na rpazgslovené
v rozsudku NSS. j. 3 Ads 48/2010-237. Autor podle mne logickypaasre kritizuje nazor
NSS, Ze drZitelé registrace Zalobni pravo nemaji.
K jazyku a stylu prace:
Autorka se vyjatlije jas® a srozumitel®d. Prace je vynikajici i po formalni (grafické) stcé.
K pramemm:
Autor podle mne zpracoval veSkerou podstatnoualiteu a judikaturu. Cituje podle mne
poctive a pesrE (jen u citace kolektivnich&tl néekdy opomenul citovat individuélniho autora
— nag. D. Hendrych a kol. na str. 8)

I.

Prace je zpisobild k obhajoké. S vyhradou pibéhu obhajoby ji ped®zne navrhuji
klasifikovat znamkoyvyborn &*.

V Praze dne 16.9.2014

JUDr. Petr Svoboda, Ph.D.



