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a uhrad

Uvod

Obecné Ize rici, Ze opatfeni obecné povahy predstavuje jakysi, praxi malo
vyuzivany, hybridni spravni akt, ktery se z teoretického hlediska nachazi zhru-
ba uprostred cesty mezi normativnim spravni aktem a individudlnim spravnim
aktem. Jedna se o takovou formu ¢innosti vefejné spravy, kterd je charakteristicka
urcitou diagonalou mezi obecnosti a konkrétnosti svého predmétu a svych adresa-
ta. Organy vetejné spravy vydavaji na jedné strané spravni akty normativni, cha-
rakteristické jak obecnym predmétem tpravy, tak obecnymi adresaty, a na druhé
strané spravni akty individualni (spravni rozhodnuti), které jsou naopak typické
vymezenim konkrétniho predmétu a konkrétnich adresatd.

Zatimco normativni spravni akty a taktéz individualni spravni akty jsou orgé-
ny vefejné spravy produkovany v obrovském mnozstvi, smiSené spravni akty
prozatim neprestavuji hojné vyuzivanou formu ¢innosti verejné spravy. Davodi
je cela fada. Jednim z nich je skutecnost, ze ¢eské, resp. ceskoslovenské pozitivni
pravo dany institut po dlouha léta viibec neznalo. Dal$im dtéivodem je subsidiarni
povaha opatfeni obecné povahy, kterd vyplyva jiz z jeho legalni definice: , opatient
obecné povahy, které neni prdvnim pfedpisem ani rozhodnutim”? Ze subsidiarni pova-
hy krystalizuje formdlni hledisko, jez umoziiuje vydat opatfeni obecné povahy
pouze tam, kde pravni dprava tento institut explicitné uvadi, a micky tak vylucuje
moznost vydani normativniho spravniho aktu nebo individualniho spravniho
aktu. Za nejvétsi ,brzdu” rozvoje a ¢astéjsitho vyuzivani institutu opatfeni obecné
povahy autor povazuje velmi restriktivni pfistup soudni judikatury® k vykladu
materialniho hlediska. Materidlnim hlediskem se v daném pripadé rozumi ¢lené-

Autor pusobi jako doktorand na katedfe spravni védy a spravniho prava Pravnické fakulty MU
a dale je vedoucim oddéleni zdravotnickych prostfedktl odboru farmacie Ministerstva zdravot-
nictvi CR.

b Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisu, § 171.

»  Napt. usneseni Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 6. 8. 2010, sp. zn. 2 Ao 3/2010-55.
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ni jednotlivych forem ¢innosti vefejné spravy s ohledem na skute¢ny obsah a miru
obecnosti, resp. konkrétnosti predmétu a adresatti, namisto akceptace formalniho
oznaceni v pravnim radu. Pristupu moci soudni se svym zptisobem pfizpusobila
téZ moc zakonoddarna i vykonn4, jinymi slovy zakonodérci prilis opatfeni obecné
povahy do specidlnich pravnich predpist nevtéluji a spravni organy jej uzivaji
také velmi stridme.

Cilem tohoto prispévku je rozproudit odbornou diskusi nad potencidlem insti-
tutu opatfeni obecné povahy. Samotny prispévek se zaméruje ponékud konkrét-
néji, a sice na oblast cenové a thradové regulace 1é¢ivych pripravki a zdravotnic-
kych prostredkd.

Obecné k opatfeni obecné povahy

Pokud jde o obecné legislativni zakotveni institutu opatfeni obecné povahy,
pak toto se z procesniho hlediska nachazi v ¢asti Sesté spravniho radu. Jedna se
o pravni Upravu, v porovnani s regulaci individualnich spravnich aktéi velmi
struc¢nou, vyzadujici si podrobné teoreticko pravni pozadi. Toto pozadi je postu-
pem casu formulovano soudni judikaturou, odbornou literaturou a specialni
pravni dpravou odpovidajici charakteru a dil¢im odliSnostem oblasti, kde miize
nalézt institut opatfeni obecné povahy své uplatnéni.

Ustavni soud (dale jen ,US”) charakterizoval opatfeni obecné povahy jako
Lurcité preklenuti dvou, v Cinnosti vefejné sprdvy tradicnich zdkladnich forem jedno-
stranmyjch sprdvnich aktii: normationich (abstraktnich) prdvnich aktii na jedné strané
a individudlnich (konkrétnich) pravnich aktii na strané druhé. V urcitiyjch situacich si vsak
Cinnost verejné spravy vyZaduje prijimat i takové sprdvni akty, které nejsou vijlucné jen
akty normativnimi ¢i individudlnimi, ale jsou jejich urcitou kombinact; jsou tak sprdvni-
mi akty smisené povahy s konkrétné uréenyjm predmétem requlace a obecné vymezenym
okruhem adresdtii.”? US vyslovné zmitiuje pouze jeden typ smienych spravnich
aktd, kde je dan konkrétni predmét regulace a obecny okruh adresatt. Presto
je vSak tfeba doplnit, Ze pravni teorie a taktéz nékteré zahrani¢ni pravni tpravy
pfipousti i druhy typ smiSenych spravnich aktti, kde je naopak obecny predmét
a konkrétni okruh adresatd.

Jak jiz bylo naznaceno v tvodu, velmi dtleZitou roli pfi posuzovani urcité-
ho spravniho aktu z hlediska spravnosti zvolené formy cinnosti verejné spra-
vy hraje vybér pojeti, které bude prezkoumavajici soud akcentovat. Nejvyssi
spravni soud (dale jen ,NSS”) nastinil svij pfistup nasledovné: , P posuzovini
materidlniho ¢i formdlniho pojeti opatieni obecné povahy je tfeba dle ndzoru Nejoyssiho
sprdvniho soudu vychdzet z formalizované definice prdvniho aktu, jimz je v prvé fadé
vZdy to, co splituje ,rekognicni’ pravidla pro tvorbu podobnyjch aktii, tedy je formalizova-

» Nalez Ustavniho soudu ze dne 19. 11. 2008, sp. zn. P1. US 14/07.
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nymi pravidly v rdmci daného pravniho fddu za tento typ pravidel rozpozndno. Pro tyto
pripady je vytvdten korektiv jakéhosi ,kolizniho” pravidla pro posuzovini prdvniho
aktu podle obsahu (znakii) a nikoliv pouze podle formdlni ndlepky. Pti absenci moZnosti
odpoutat se od formdlniho pojeti aktii by ztrdcel prezkum a kontrola vetejné moci skrze
soudy vefejného prdva (iistavni a sprdoni) smysl: vefejné spravé by stacilo pojmenovat
sviij akt jinak a tim se vyhnout prezkumu. Jak judikatura Nejvyssiho sprdvniho soudu,
tak i zatimni literatura doktrindlni, nejsou zajedno v tom, zda by mél byjt tento institut
vnimdn spiSe materidlné ¢i formdlné. Formdlni pojeti opatieni obecné povahy by svéd-
Cilo vétsi prdvni jistoté a vétst predvidatelnosti jedndni verejné sprdvy, materidlni pojeti
by naopak vice akcentovalo pravni ochranu jednotlivce a moZnost jeho ochrany ve sprdv-
nim soudnictvi, a v neposledni tadé také subsidiaritu tistavni ochrany, kterou maji
poskytovat predevsim sprdvni soudy. Pokud by prevlddlo formdlni pojeti opatieni obecné
povahy, tedy Ze by se tento typ prdvniho aktu vyskytoval pouze v zdkonem vijslovné
uvedenyjch pripadech, pak by opatfeni obecné povahy v feském prdvnim vddu existovala
pouze v zdkoné ¢. 127/2005 Sb., o elektronickiyjch komunikacich, a ddle pak v zdkoné
¢. 183/2006 Sb., o tizemnim pldnovdni a stavebnim fddu (stavebni zdkon).””

Pravni dprava dle spravniho fadu

Konkrétni procesné pravni dprava obsazena v ¢asti Sesté spravniho radu stano-
vi, Ze pfislusny spravni organ po projedndni s dotéenymi organy zvefejni navrh
opatfeni obecné povahy spolecné odiivodnénim, a to prostfednictvim vefejné
vyhlasky na své tufedni desce a na trednich deskach obecnich ufadt v obcich,
jejichz spravnich obvodt se ma opatfeni obecné povahy tykat. Spravni organ sou-
¢asné vyzve dotéené osoby, aby k navrhu opatfeni uplatnily své pfipominky nebo
namitky. Navrh opatfeni obecné povahy musi byt zvefejnén nejméné po dobu
15 dnd. U rozsahlych navrhi opatfeni obecné povahy, kde je problematické ¢i
zcela nemozné zverejnéni Uplného znéni navrhu, pripousti spravni fad zverejnéni
zékladnich informaci, o jaké opatfeni obecné povahy se jednd, koho se primo
dotyka a kde a v jaké Ihiite se Ize s navrhem seznamit. V takovém pripadé vsak
musi byt tplné znéni navrhu opatreni obecné povahy véetné odéivodnéni zverej-
néno zpusobem umoznujicim dalkovy pristup.

Rizeni predchézejici vydani opatfeni obecné povahy je primarné ovladano
zésadou pisemnosti, tudiz dotéené osoby uplatniuji své pripominky a ndmitky
pisemné. Stejné tak standardni vyporadani téchto pripominek a namitek ze stra-
ny spravniho organu je realizovano pisemnou formou. Spravni fad pripousti
téz ustni verejné projedndni, a to v pripadech stanovenych zvlastnim pravnim
predpisem nebo za situace, kdy tak uréi sim spravni organ. Dobu a misto konani
verejného projednani spravni organ ozndmi s minimalné 15dennim predstihem,
v pfipadé rizika nebezpeci z prodleni je mozné tuto dobu zkratit, avSak i v tomto

9 Vyjadfeni Nejvyssiho spravniho soudu k Ustavni stiznosti proti usneseni Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 13. 3. 2007, sp. zn. 3 Ao 1/2007-44.
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pfipadé musi byt ozndmeni vyhlaseno alespon 5 dni pred datem konani vefejného
projednani. Veskerymi pripominkami a namitkami se pfislusny spravni organ
zabyva z ufedni povinnosti a jejich vyporddani musi byt obligatorné soucésti
odtvodnéni konecné podoby opatfeni obecné povahy.

Institut opatfeni obecné povahy neni ve spravnim radu koncipovan pro siroké
pouziti. Z jeho stru¢né pravni tpravy je patrné, Ze je primarné konstruovan pro
tcely tzemniho planovani a stavebniho prava. Dokladem toho je napft. specifické
postaveni, které se priznava vlastnikiim nemovitosti, jejichz prava, povinnosti
nebo zajmy souvisejici s vykonem vlastnického prava mohou byt opatfenim
obecné povahy primo dotceny. Témto vlastniktim a ddle i jinym osobam (urci-li
tak zvlastni pfedpis nebo spravni organ) pfislusi pravo podat proti navrhu opat-
feni obecné povahy pisemné odiivodnéné namitky ve lhtté 30 dnd ode dne jeho
zvefejnéni. Jedna se tedy o jakysi formalizovanéj$i proces vyporadani vyhrad
zékonem privilegovanych dotcenych osob. O namitkach rozhoduje spravni organ,
ktery opatfeni obecné povahy vydava. Spravni fad zaroven predpoklada situace,
kdy bude témto namitkdm vyhovéno a navrh opatfeni obecné povahy tak dozna
vétsich ¢i mensich zmén. Pokud by tyto zmény mohly pfimo negativné zasahnout
opravnéné zajmy dalsich dotcenych osob, je nezbytné vyzadani si jejich stanovis-
ka. O ndmitkéch se vydéava rozhodnuti, proti kterému neni pripustny zadny radny
opravny prostfedek. Zména nebo zruseni pravomocného rozhodnuti o ndmitkach
miize byt ddvodem zmény opatreni obecné povahy.”

Po vyporadani vsech pripominek a namitek zvefejni prislusny spravni organ
finalni podobu opatieni obecné povahy verejnou vyhlaskou, a to stejnym zptiso-
bem a ve stejném rozsahu jako pfi zvefejnéni prvotniho navrhu. Opatfeni obecné
povahy nabyva ti¢innosti 15. dnem po dni jeho vyvéseni. V pripadé rizika vazné
Gjmy vefejnému zdjmu muize opatieni obecné povahy nabyt Gc¢innosti jiz dnem
vyvéseni. Spravni fad zaroven pripousti, Ze specidlni zdkon umozni nabyti t¢in-
nosti opatfeni obecné povahy jesté pred procesem jeho pripominkovéni. Za tako-
vé situace by se nejprve vydalo opatfeni obecné povahy, poté by bylo pripomin-
kovéno a teprve vyporadani pripominek by nasledné vedlo ke zméné jiz ti¢inného
opatfeni obecné povahy.

Spravni organ, ktery opatfeni obecné povahy vydal, jej musi spole¢né s odt-
vodnénim zpfistupnit k nahlédnuti kazdé osobé, ktera o to projevi zdjem. Proti
opatfeni obecné povahy nelze podat zadny fadny opravny prostredek, 1ze jej vsak
pfezkoumat v prezkumném fizeni®, popf. je mozno ve lhiité 3 let ode dne, kdy
napadené opatfeni obecné povahy nabylo ti¢innosti, podat navrh na zruseni opat-
feni obecné povahy ke spravnimu soudu.” ®

9 Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisi, § 172.

9 Usneseni o zahajeni pfezkumného fizeni 1ze vydat do 3 let od u¢innosti opatieni obecné povahy.
7 Zékon €. 150/2002 Sb., soudni fad spravni, ve znéni pozdéjsich predpist, § 101la — § 101d.

% Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisd, § 173 — § 174.
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Cenova a uhradova regulace 1é¢ivych pripravku a zdravotnickych prostied-
ku

Vzhledem k tomu, Ze ani u hrazenych lé¢ivych pripravkd, ani u hrazenych
zdravotnickych prostfedkil neexistuje standardni hospodarska soutéz v pravém
smyslu slova?, uplatiiuje se u téchto komodit uréity verejnopravni, resp. statni
zésah, a to v podobé cenové regulace, ktera vytvari horni limitaci cen pro konecné
spotrebitele (tedy predevsim pacienty), a dale ihradové regulace, ktera stanovuje
vysi a podminky tihrady z verejného zdravotniho pojisténi (preskripéni omezeni,
indikac¢ni omezeni, mnozstevni limity atd.). Zatimco cilem tthradové regulace je
zajisténi relativné spravedlivého prerozdéleni prostredkii verejného zdravotniho
pojisténi v podobé stoprocentniho nebo alespon ¢aste¢ného prispévku pacientovi,
cilem cenové regulace je minimalizace spoluticasti na strané pacienta. Z vyse uve-
deného je tedy jasné patrné, Ze obé tyto formy regulace spolu velmi tizce souvisi
a generuji tfi vzdjemné provazané instituty, a sice cenu, tthradu a doplatek."”

Historicky byla veSkera cenotvorba a tihradotvorba lé¢ivych piipravki a do
znacné miry i zdravotnickych prostfedkii normotvornou ¢innosti, jejimz produk-
tem byly cenové vymeéry, cenova rozhodnuti a thradové vyhlasky, jakozto norma-
tivni spravni akty. V tomto rezimu se tedy prislusné regulace nikterak nevymy-
kala, nebot obdobnym zptisobem byla reSena drtiva vétsina ostatnich komodit,
kde byla cenova regulace realizovana Ministerstvem financi. V praxi tedy byly
v rdmci cenové regulace vydavany cenové vyméry."” Uhradova regulace 1é¢ivych
pfipravki se od zdravotnickych prostredkti ¢astecné lisila i v této dobé. U zdra-
votnickych prostiedkd byly vyse a podminky tihrad stanoveny po jednotlivych
druzich zdravotnickych prostfedkt v rdmci priloh ¢. 3 a 4 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi' a zbylé, zde neuvedené, polozky byly a do dnesni doby jsou
hrazeny ze 75 % své ceny pro konecného spotfebitele. Vyse a podminky thrady

% Existence funkéni hospodarské soutéze je limitovana minimalné dvéma specifiky. Za prvé
se jednd o zbozi, které nema realny ekvivalent a jeho spotfebu nelze vynechat ¢i odlozit.
Jinymi slovy nemocny pacient, ktery nezbytné potiebuje 1é¢ivy ptipravek nebo zdravotnicky
prostiedek se nefidi standardnimi trznimi mechanismy. Druhym specifikem je pravé tihrada
z vefejného zdravotniho pojisténi. Zadny vyrobee &i dodavatel, ktery disponuje pIné hrazenym
léc¢ivym pripravkem ¢i zdravotnickym prostfedkem neni nikterak motivovan, aby snizoval
konecné ceny, nebot’ by se v tomto pfipadé zcela zbytecné obiral o garantovany zisk, pficemz
by neziskal zadnou konkuren¢ni vyhodu, nebot’ z pohledu pacienta by byl dany produkt stale
,zadarmo*.

Doplatek predstavuje rozdil mezi cenou pro kone¢ného spottebitele a thradou z vetejného zdra-
votniho pojisténi. U plné hrazenych 1é¢ivych ptipravki a zdravotnickych prosttedki je tedy
konecna cena rovna uhradé a doplatek je nulovy.

' Napt. vymér MF €. 3/16/2006, kterym se stanovi maximalni ceny 1écivych ptipravki, dietnich
potravin pro zvlastni lékaiské ucely, zdravotnickych prostfedkd, vykont optickych, aplikaci
ocnich protéz a sazeb taxy laborum a méni vymér MF €. 1/16/2006.

Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni nékterych souvi-
sejicich zakont, ve znéni pozd¢jsich predpist.
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konkrétnich zdravotnickych prostfedkt nebyly a nejsou obsaZeny v zadném
normativnim ani individualnim spravnim aktu, nybrz v mimopravnich ¢iselni-
cich zdravotnich pojistoven, které predstavuji jakési tthradové katalogy (pricemz
proces jejich tvorby neni ovladdn zadnymi stdtné garantovanymi a vynutitelny-
mi pravidly). Uhradova regulace lé¢ivych pripravkt se skladala z nasledujicich
2 fazi:

* rozhodnuti o zafazeni konkrétniho 1é¢ivého pripravku na seznam hrazenych
1é¢iv,

e stanoveni urcité vysSe a podminek thrady z prostfedkti vefejného zdravotniho
pojisténi.

Prvni faze se realizovala ve spravnim fizeni. Zcela samostatné existovala
tzv. kategorizac¢ni, popt. ihradova vyhlaska, kterd stanovovala vysi a podminky
thrady jednotlivych 1é¢ivych latek. Poté, co bylo ve spravnim fizeni rozhodnuto
o zarazeni lécivého piipravku do Seznamu hrazenych 1é¢iv, ziskal lécivy pripra-
vek automaticky ve druhém kroku vysi a podminky tthrady odpovidajici 1écivé
latce, kterou obsahoval. Drzitelé rozhodnuti o registraci lécivych pfipravka tuto
proceduru kritizovali a zpochybnovali s tim, Ze jim dany proces neumoziuje
efektivné ovlivitovat finalni podobu vyse a podminek thrady jejich lécivého pii-
pravku, ani jim nepfiznava pravo vyuziti opravného prostredku, nebot odvolat
se mohli pouze proti nezatfazeni do Seznamu hrazenych 1éc¢iv, nikoli proti samot-
né vysi a podminkam thrady.

Transformace systému a nasledna vicekolejnost regulaci

Po vstupu Ceské republiky do EU se 4. 7. 2005 obrétila skupina 29 senéatorti
Senétu Parlamentu CR na US, aby dosavadni systém tihradové regulace 1é¢i-
vych pripravki podrobil svému prezkumu z hlediska tstavnosti. Argumentace
obsaZzena v navrhu byla do zna¢né miry zaloZena na tidajném rozporu tehdejsi
pravni upravy s legislativou EU. US na tomto podkladé vydal zcela zdsadni
nalez, kterym cely systém zrusil, pricemz v oddvodnéni konstatoval, Ze: , stano-
vent konkrétni vijSe iihrady md zdsadni vijznam pro poptdvku po tom kterém lécivu, a to
dle zdsady, Ze poptdvka je tim vétsi, ¢im je vyssi podil iihrady z verejného zdravotniho
pojisténi. Toto rozhodnuti ministerstva o konkrétni vyjsi iihrady toho kterého léciva,
resp. v nasem pripadé to, v jaké podobé pripravi a publikuje predmétnou vyhldsku,
se tak odrdzi i na hospoddrském vijsledku a prospéchu prislusného vijrobce Ci distri-
butora. Vytvdrenim nerovnyjch podminek pro podnikatele svyjm zpiisobem deformuje
jejich svobodnou soutéz na trhu humdnnich 1éciv. Podminky pro podnikdni ovsem musi
byjt pro vSechny jeho iicastniky shodné, a to i pokud jde o jeho omezeni dand zdkonem.
jen za splnénit zdkonem stanoveniyjch podminek, které vsak musi bijt pro vsechny stejné.
Pokud se zatazenim urcitého pripravku na seznam 1é¢iv hrazenyjch z prostiedkii verej-
ného zdravotniho pojisténi jeho vijrobce ¢i distributor dostdvd proti jinym vijrobctim Ci
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distributoriim do vijhody, musi se o to diislednéji dbdt na to, aby tuto nerovnost vyva-
Zovala moZnost kontroly transparentnosti vytvdreni téchto podminek, a to v kaZdém
individudlnim pripadé.””

US do zna¢né miry oprel argumentaci pfi prezkumu dosavadniho systému
thradové regulace 1écivych pripravki o text tzv. transparen¢ni smérnice EU™,
ktera stanovuje urcité pozadavky na cenotvorbu a thradotvorbu lé¢ivych pii-
pravkd, a sice z hlediska transparentnosti a garance volného pohybu zbozi. US ve
svém nalezu mj. interpretuje ustanoveni ¢l. 6 této smérnice. Tento ¢lanek stanovi,
Ze ,jestlize je lécivy pripravek hrazen systémem zdravotniho pojisténi jen poté, co pri-
slusné orgdny rozhodnou o zdpisu dotycného lécivého piipravku do pozitivniho seznamu
lécivjch pripravkii hrazemyjch vnitrostitnim systémem zdravotniho pojisténi. Clenské
stdty zajisti, aby rozhodnuti ... bylo pfijato a sdéleno Zadateli do 90 dnii od obdrZeni
Zddosti. Zadatel musi dodat pfislusnym orgdaniim dostatecné informace. Nejsou-li infor-
mace priloZené k Zddosti dostatecné, lhiita se stavi a prislusné orgdany neprodlené ozndmi
Zadateli, jaké dopliiujici informace jsou nutné. Pokud urcityj clensky stdt nedovoluje podat
Zddost podle tohoto Clinku ditve, nez prislusné organy schvdli cenu, ... musi dotycny
Clensky stdt zajistit, Ze celkovd Ihiita pro obé tizeni nepresdhne 180 dnii. Tato [hiita miiZe
byt prodlouZena ... nebo stavena ... KaZdé rozhodnuti o zamitnuti zdpisu lécivého pri-
pravku do seznamu pripravkil hrazenyjch systémem zdravotniho pojisténi musi obsahovat
oditvodneéni na zdkladé objektivnich a ovétitelmjch kritérii, véetné, je-1i to nezbytné, zna-
leckyjch posudkii nebo doporucent, o kterd se rozhodnuti opird. Kromé toho musi byt Zada-
tel informovdn o opravnijch prostfedcich, kterjch miiZe podle platnijch predpisii vyuZit,

1
1

a o lhiitdch pro jejich uplatnéni.

US dovodil, ze ,dikce ¢linku vyZaduje, aby vSechna takovd rozhodnuti byla cinéna
formou individudlnich sprdvnich rozhodnuti (jinymi slovy se md Zadateli dostat
rozhodnuti, jehoZ zdiivodnéni je zaloZeno na objektivnich a ovéfitelnyjch kritériich), aby
rozhodnuti bylo vyddno do 90, eventudlné 180 dnii a aby rozhodnuti mohlo bijt podrobeno
soudnimu prezkumu (souhrnné veceno formuluje urcity soubor procesnich prdv k ochrané
ticastnika)”.’” Autor se s timto vykladem ¢lanku 6 transparen¢ni smérnice ze strany
US zcela neztotoziiuje, nebot dle jeho nazoru rozhodné nebylo individualni sprav-
ni fizeni jedinou moznosti, jak naplnit vSechny pozadavky daného ustanoveni,
o ¢emZ ostatné sveédcii autorovo presvédceni o moznosti vyuziti institutu opatteni
obecné povahy.

Vyse citovany nalez z ledna roku 2007 nicméné umoznil, resp. ulozil organtim
statni spravy, predevsim Ministerstvu zdravotnictvi, aby béhem nékolika malo

19 Nalez Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. PL US 36/05.

" Smérnice Rady ¢. 89/105/EHS, ze dne 21. prosince 1988, o pruhlednosti opatfeni upravujicich
tvorbu cen u humannich 1é¢ivych piipravku a jejich zaclenéni do oblasti piisobnosti vnitrostat-
nich systému zdravotniho pojisténi.

19 Nalez Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. P1. US 36/05.
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mésicd pripravily pro zakonodarce zcela novy model thradové regulace 1écivych
pfipravkd, ktery bude respektovat kritéria a pozadavky uvedené v tomto nalezu.
Tento tikol byl splnén a zakonodérci byla pfijata dplné nova cast Sesta zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, kterd resi jak hmotné pravni stranku, tak pro-
cesni pravidla cenotvorby a tthradotvorby lécivych pripravkii. Zaroven je tfeba
dodat, ze cenotvorba a thradotvorba zdravotnickych prostiedkd ztstala pres
zasadni nedostatky zcela nedotéena na zakladé principu ,kde neni zalobce, neni

soudce”.

Od 1. 1. 2008 tak plati nasledujici regula¢ni mechanismy. Ministerstvo zdra-
votnictvi vydava cenové predpisy a cenova rozhodnuti jak v oblasti 1é¢ivych pii-
pravkd, tak zdravotnickych prostredki. U lé¢ivych pripravki tyto predpisy resi
zékladni zptsoby cenové regulace, regulaci obchodni prirazky a dale samotny
okruh lécivych pripravki, u nichZ je cena vyrobce regulovana maximalni cenou,
kterou stanovuje Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv ve spravnim fizeni. U zdravot-
nickych prostredkii predpisy obsahuji zplisoby cenové regulace, regulaci obchod-
ni pfirdzky a dale samotny okruh zdravotnickych prostfedkd, u nichz je cena
vyrobce regulovana vécnym usmeérnovanim. V obdobi let 2008 — 2011 byly primo
v ramci cenového rozhodnuti stanovovany konkrétni maximélni ceny zdravot-
nickych prostfedkidl s monopolnim postavenim na trhu. Z vyse uvedeného tedy
vyplyva urcity rozpor, kde o cenach lécivych pripravki je rozhodovano ve sprav-
nim fizeni, zatimco o cendch zdravotnickych prostredki je rozhodovano v nor-
motvorném procesu. Co se tyce thradové regulace, pak v oblasti lécivych priprav-
ki se o vysi a podminkdach tihrady konkrétniho vyrobku rozhoduje ve spravnim
fizeni, zatimco u zdravotnickych prostfedkl i nadale urcuji vyse a podminky
thrady jednotlivych produktd pouze ¢iselniky zdravotnich pojistoven.”

Vyse popsanou vicekolejnost regulaci zaznamenal v ramci své rozhodovaci
praxe téz NSS a pokusil se vlastni argumentaci presvédéit US, Ze cenotvorba
a thradotvorba by méla byt u vSech druhti zbozi ¢innosti normotvornou a nikoli
individudalné aplika¢ni. NSS uvedl, Ze ,zikon o cendch poklddd ndstroje cenové regu-
lace za pravni predpisy, byt pro jejich cdst pouzivd ponékud matouct oznaceni ,cenové
rozhodnuti’”, a k thradové regulaci doplnil, Ze , DrZitelé registrace, dovozci i vyjrobci
lécivyjch pripravkii a potravin mohou své piipravky obchodovat pouze prostiednictvim
osob zabyjvajicich se jejich distribuci (§ 5 odst. 5 zdkona o lé¢ivech) nebo vydejem (§ 5
odst. 6 tohoto zdkona) a otdzka, jak velkd cdst vysledné ceny bude hrazena z pojisténti, je
tak z jejich hlediska nepodstatnd (minimdlné jakékoli ,piimé dotceni” Ize vyloucit zcela

jednoznacné). Ukolem zdravotnich pojistoven je pak proplatit Iékdrndm cdst vyjsledné ceny

9 Tento model dokonce ptipousti, ze mize mit kazda zdravotni pojistovna stanoveny ruzné vyse
a odlisné podminky thrad jednotlivych zdravotnickych prostfedkd. Nastésti do dnesni doby
drtiva vétiina zdravotnich pojiitoven piebira v prakticky nezménéné podobé Ciselnik — ZP od
Vieobecné zdravotni pojistovny CR. Opaény trend by vedl k obrovskym problémtim v realné
praxi, kdy by musel kazdy predepisujici 1ékar znat obsah vSech uhradovych katalogii, aby mohl
konkrétnimu pojisténci vybrané zdravotni pojistovny piedepsat zdravotnicky prostiedek.
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z vefejného zdravotniho pojistént, tedy z vetejmyjch prosttedkii, se kteryjmi je stdtem pové-
ena hospodarit. Tato &dst agendy nespadd do jejich podnikatelskych aktivit, a ani u nich
tudiz nelze dovozovat dotceni na subjektivnich prdvech.”"”

US na navrh NSS reagoval negativné a odmitl jej, pfi¢emz véci se meritorné
nezabyval. Presto se US velmi stru¢né vyjadfil k nové podobé cenové a thradové
regulace lé¢ivych pripravkd, kdyz uvedl, ze ,soucasnd tiprava, obsazend v &dsti Sesté
zdkona ¢. 48/1997 Sb., nazvand ,Regulace cen a 1ihrad lé¢ivyjch pripravkii a potravin pro
zoldstni lékarské iicely’, respektuje poZadavky, které Ustavni soud stanovil v uvedeném
ndlezu. Tato skutecnost Cini ndvrh navrhovatele zjevné neopodstatnénym. Vidyt privé
skutecnost, Ze k navrhovateli doputovala kasacni stiznost, majici piivod ve zminéném
spravnim fizeni, prokazuje, Ze Cdst Sestd zdkona ¢. 48/1997 Sb. respektuje poZadované
zdruky ,fair procesu”. Ve zpiisobu, jakym je v této ¢dsti upraven postup tvorby cen, nent
nic protitistavniho. Vzhledem k tomu, Ze Ustavni soud v posuzované véci neshledal diivod,
pro ktery by se mél od svych zdvérii, uvedenyjch v nilezu sp. zn. Pl. US 36/05 odchyjlit,
v dal$im jen odkazuje na jeho odiivodnéni.”"¥

Z vyse uvedeného je tedy jednoznacné patrné, ze pfi tomtéz typu regulace
obdobnych komodit existuji a realizuji se obé krajni formy ¢innosti verejné spravy,
a sice jak vydavani obecné zavaznych spravnich aktd, tak rozhodovani prostred-
nictvim individuélnich spravnich aktt. Tento stav vSak popira doktrinu konti-
nuélné garantovanou US, ktery ve své judikatute uvadi, ze , K zdkladnim principiim
materidlniho pravniho stdtu ndlezi maxima vSeobecnosti prdvni regulace (poZadavek
obecnosti zdkona, resp. obecnosti prdvnich predpisii). VSeobecnost obsahu je idedlnim,
typickym a podstatnyjm znakem zdkona (resp. i prdavniho pfedpisu viibec), a to ve vztahu
k soudnim rozsudkiim, vlddnim a sprdvnim aktiim. Smyslem rozdéleni stdtni moci na moc
zdkonoddrnou, vijkonnou a soudni je svéreni vieobecné a prvotni mocenské requlace stitu
zdkonoddrstvi, odvozené vseobecné mocenské regulace a rozhodovdni o individudlnich
pfipadech sprdvé a vyjlucné jenom rozhodovdini o individudlnich pfipadech soudnictvi.
Z uvedeného vymezent definicniho znaku pojmu zdkona (resp. pravniho predpisu) se pak
odviji pojem zdkona (pravniho predpisu) v materidlnim smyslu, od néhoz nutno odlisovat
zikony (prdvni predpisy) ve smyslu formdlnim.””

Akceptace dominance materialniho pojeti a striktni pozadavek délby moci miize
vést k zavéru, ze bud je protidstavni vydavani cenovych vymérti Ministerstvem
financi a cenovych rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi (napf. zdravotnické pro-
stfedky, zdravotni vykony), Celniho titadu Kolin (tabdkové vyrobky), Energetického
regulaéniho tradu (elektfina, plyn), Ceského telekomunika¢niho tfadu (postovni
sluzby) a dalsich cenovych organti, anebo rozhodovani Statniho tistavu pro kontro-
lu 1é¢iv o maximalnich cenéch lé¢ivych pripravki ve spravnim rizeni.

" Névrh Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 25. 8. 2010, ve véci sp. zn. 3 Ads 48/2010 — 216.
¥ Usneseni Ustavniho soudu ze dne 30. 3. 2011, sp. zn. El, US 42/10.
" Nalez Ustavniho soudu ze dne 18. 4. 2001, sp. zn. PL. US 55/2000.
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Totéz plati v ramci tthradové regulace, kde je vicekolejnost jesté markantnéjsi.
Dokonce jedno jediné ustanoveni § 15 odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojis-
téni zavadi vSechny 3 formy cinnosti verejné spravy v ramci tthradové regulace,
kdyz stanovi, ze ,ze zdravotniho pojisténi se hradi pfi poskytovdini ambulantni zdravot-
ni péce lécivé piipravky a potraviny pro zvldstni Iékarské vicely, pokud pro né Stdtni tistav
pro kontrolu léciv rozhodl o vyjsi ihrady (§ 39h ) ... Dile se ze zdravotniho pojisténi
hradi individudlné pripravované lécivé piipravky, radiofarmaka, transfiizni piipravky,
1écivé pripravky pro moderni terapii a tkiné a buriky ve vijsi stanovené Ustavem opat-
fenim obecné povahy. Ze zdravotniho pojisténi se pri poskytovdni liizkové péce plné
hradi lé¢ivé piipravky a potraviny pro zvldstni Iékarské vicely, individudlné pfipravované
lécivé pripravky, radiofarmaka, transfiizni pripravky, zdravotnické prostiedky, 1é¢ivé pri-
pravky pro moderni terapii a tkdné a buiiky, v provedeni nejméné ekonomicky ndrocném,
v zdvislosti na mife a zdvaznosti onemocnéni, a pojisténec se na jejich ihradé nepodili.”
Z formalniho hlediska tak zdkonodarce stanovil pro nékteré pripady thradovou
regulaci ve formé vydavani individudlnich spravnich aktu, pti poskytovani 16¢i-
vych pripravki v rdmci hospitalizace se uchylil ke stanoveni plné thrady ex lege,
tedy prostrednictvim normativniho pravniho aktu a pro minoritu pripada zvolil
dle nazoru autora nejpithodnéjsi formu regulace, a to vydavani opatfeni obecné
povahy. Mira abstraktnosti, resp. konkrétnosti pfedmétu a adresatd regulace je
totiz ve vSech pripadech velmi blizka (u pomeérovani individudlnich spravnich
rozhodnuti a opatfeni obecné povahy je dokonce naprosto totoznd). Z materialni-
ho hlediska je tedy zfejmé, Ze pouze jedna forma miize byt spravnd, odpovidajici
principtim délby moci, a tudiz i Gdstavni.

Vhodnost a vyuzitelnost opatfeni obecné povahy

Nyni se zaméfme na rozbor vhodnosti a vyuzitelnosti institutu opatfeni obecné
povahy pro tcely cenové a ihradové regulace ve farmaceutickém pravu. Jak bylo
uvedeno vyse, tento nastroj se jiz bézné vyuziva pri stanovovani tthrady u indivi-
dualné pripravovanych lécivych pripravkd, radiofarmak, transfuznich pfipravk,
lécivych pripravki pro moderni terapii, tkdni a bunék.

Abychom mohli seriézné zodpovédét otazku, zda vyhovuje opatfeni obec-
né povahy cenové a tthradové regulaci, je tfeba analyzovat miru obecnosti ¢i
konkrétnosti predmétu regulace a taktéz jejich adresatti. Pokud jde o predmeét,
pak tento je u cenotvorby a tihradotvorby lécivych pripravkt a zdravotnickych
prostredkii zcela jednoznacné konkrétni, nebot se rozhoduje o maximéalni cené,
resp. o vysi a podminkéch thrady kazdého jednotlivého 1é¢ivého pripravku nebo
zdravotnického prostfedku vyrabéného jednou urcitou spolecnosti.

Naopak vycet skutecné dotéenych adresatt je dle ndzoru autora tohoto pri-
spévku nesporné obecny, nebot vyse maximalni ceny a vyse a podminky tihra-
dy se bezprostredné tykaji hospodarského vysledku vyrobcti téchto produktt,
jejich distributort a lékaren. Soucasné maji dopad na kazdého pacienta, nebot
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tyto veli¢iny predurcuji vysi doplatku, ktery ve vysledku pfi vydeji zaplati.
Zasadni dtsledky ma tato regulace také na systém verejného zdravotniho pojis-
téni, kde v pozici spravct finanénich prostredkti vystupuji zdravotni pojistovny.
Zaroven nelze opomenout dopad na predepisujici 1ékare, ktefi maji zdravotnimi
pojistovnami stanoveny urcité preskripéni limity, za jejichz prekroceni mohou
byt sankcionovani, pfi¢emz odéivodiiovani pozadavkl na vyjimku byva velmi
slozité. Jen stézi lze tedy rozporovat skutecnost, Ze adresati nejsou konkrét-
ni, nybrz obecni. Tento fakt vede autora tohoto pfispévku k zavéru, Ze rezim
spravniho fizeni je pro feseni dané problematiky nevhodny, nebot nelze zajistit
efektivni participaci vSech dotéenych subjektti na jeho vysledku. Zakonodarce
v tomto sméru jen z praktickych dtvodt vybral urcité ,preferované” tcastni-
ky spravniho fizeni, kdyz stanovil, Ze ticastniky spravniho fizeni o stanoveni,
zméné ¢i zruSeni maximdlni ceny nebo vyse a podminek thrady jsou pouze
zdravotni pojistovny a drzitelé rozhodnuti o registraci téch 1éc¢ivych pripravka,
o nichz se fizeni vede. U¢ast ostatnich dotcenych osob tak byla prakticky ex lege
vyloucena.

Opatfeni obecné povahy by tak dle ndzoru autora tohoto prispévku plné
odpovidalo materidlnimu pojeti forem ¢innosti verejné spravy, jak bylo podrobné
popsano vyse. Taktéz praktické hledisko podporuje tuto myslenku, nebot rezim
spravniho fizeni je natolik formalnim procesem, Ze se spravni organy dostévaji
do nefesitelné situace, nebot chtéji-li dodrzet veskera procesni prava (predevsim
Ihiity pro dorucovani a lhiity pro vyjadreni ticastnikd fizeni), nemohou v Zzadném
pfipadé dostat pomérné kratké lhiité pro vydani meritorniho rozhodnuti. Navic
tato lhtita je stanovena transparen¢ni smérnici a do budoucna hrozi spise jeji zkra-
ceni nez prodlouzeni. Je tfeba si tedy vybrat, zda ma prevazit pozadavek velmi
formalniho a zajisté i transparentniho postupu véetné moznosti podani radného
opravného prostfedku® za cenu delsi doby trvani fizeni, a tudiZ porusovani
prava EU, anebo zda nevyuzit méné formalniho procesu tvorby opatfeni obecné
povahy, kde bude mozno cestou specialni pravni dpravy nadefinovat veskera spe-
cifika typicka pro oblast farmaceutického prava.

Dalsim hlediskem, kterym je nutné se zabyvat, je limitace ze strany prava
EU. VySe zminéna transparenéni smeérnice skutecné obsahuje hned nékolik
procesnich prav adresétti cenové a ihradové regulace. Nicméné nikde v tomto
dokumentu se nehovoii o tom, Ze by se muselo jednat o proces spravniho fizeni.
Vsem ve smérnici stanovenym kritériim odpovida i proces predchézejici vydani
opatreni obecné povahy, a to véetné moznosti uplatnéni opravného prostredku.
Proti opatfeni obecné povahy sice nelze podat fddny opravny prostredek®,

2V roce 2011 bylo vice nez 60 % rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv napadeno odvo-
lanim.

2 Spravni fad zakotvuje pouze prostiedek dozoru v podobé pirezkumného fizeni a mimotadny
opravny prostiedek, ktery pfedstavuje spravni zaloba.
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avSak Soudni dvtr EU jiz nékolikrat vylozil, Ze pokud legislativa EU hovori
o moznosti podani opravného prostfedku bez blizsi specifikace, pak se tim
rozumi garance efektivni soudni ochrany, nikoli nutné dvouinstan¢nost fizeni
na urovni verejné spravy.?

TaktéZ nelze opomenout skutecnost, Ze provadéni cenové a tihradové regulace
formou vydavani individualnich spravnich aktd je v rdmci EU spiSe vyjimecné.
Vétsina zemi vyuziva standardni legislativni proces®, modifikovany legislativ-
ni proces®, popft. specidlni proces v mnoha ohledech podobny pravé vydavani
smiSenych pravnich aktd. Na tomto misté je vhodné pripomenout, ze tak ¢i tak
nelze uplatnit rezim spravniho fizeni bez dalsiho, tudiz i stavajici pravni Gprava
v zakon€ o vefejném zdravotnim pojisténi obsahuje mnoho procesnich odchylek
oproti spravnimu radu.

Autor tohoto pfispévku by na tomto misté rad upozornil na velkou disproporci
mezi textem zdkona, jenz stanovi urcité pozadavky, které maji byt spravnimi orga-
ny realizovany, a skutecnou proveditelnosti téchto tkold. Vyse jiz bylo naznaceno,
Ze pri pouhém dodrzeni vSech procesnich lhiit uréenych ve prospéch tcastnikii
fizeni je prakticky nemozné dodrzet lhiitu pro vydani rozhodnuti. To je vSak
pouze dil¢i aspekt tohoto problému. Daleko zavaznéjsi skutecnosti je extrémni
nedostatek odbornik{i na danou problematiku, a to at uz z fad farmaceuti ¢i
lékarti na jedné strané, tak specialisti na farmaceutické pravo na strané druhé.
Tento problém je jesté posilen dvoustupiiovosti celého procesu, kdy je vétsina
rozhodnuti Statniho tstavu pro kontrolu léc¢iv napadena odvolanim. Je-li navic
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi déle napadeno spravni zalobou, musi se
jednim fizenim zabyvat fakticky tfi drovné odbornych pracovnikd®*. Opatieni
obecné povahy by v tomto smyslu pfineslo hned dvoji benefit. Za prvé by bylo
fizeni méné formalizované a tim i rychlej$i. Za druhé by se uspoftilo absenci
odvolaciho fizeni, pri¢emz vSichni odborni pracovnici by se mohli koncentrovat
v rdmci jediného vécné prislusného spravniho organu.”

V ramci thradové regulace zastavaji pomérné dilezitou roli tzv. odborné
spolecnosti. Obvykle se jedna formdlné o obcanska sdruzeni, jejichz ¢leny jsou
vyznamné kapacity z jednotlivych medicinskych obort. Jejich nazor je vyznamny
pfedevsim pro spravné stanoveni preskrip¢nich a indikac¢nich omezeni. V ramci

2 Napf. rozsudek ze dne 27. 11. 2001, Komise vs. Rakouska republika, sp. zn. C-424/99.

2 Napt. zakon obecné stanovi, ze se hradi 70 % ceny pro kone¢ného spotiebitele.

2V tomto ptipadé¢ se thrady stanovi konkrétnim normativnim spravnim aktem, pii jehoz tvorbé
musi byt dodrzena procesni prava stanovena transparen¢ni smérnici.

» Napf. specialni vymezeni ucastnikt fizeni, dorucovani vetejnou vyhlaskou ve lhaté 5 dnd,
generalni vylouceni odkladného ucinku atd.

2 Opomineme-li skutenost, ze vyjadieni k zalobé musi pfedpfipravit totozni pracovnici, kteti se
podileli na tvorbé rozhodnuti v odvolacim fizeni.

2 Pravdépodobné by jim byl Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv.
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spravniho rizeni vSak nejsou, a dost dobfe ani nemohou byt, jeho tcastniky. Proto
jsou jejich stanoviska vkladana do piislusného spravniho spisu zprostiedkova-
né, a to tak, Ze si je vyzada a nasledné v fizeni uplatni skute¢ni ticastnici fizeni,
popf. sdm Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv.®® Dle nazoru autora tohoto prispévku je
ztejmé, Ze proces vydavani opatieni obecné povahy by pfimé zapojeni odbornych
spole¢nosti spiSe usnadnil, nez komplikoval.

Poslednim argumentem, ktery hovofi pro transformaci cenové a thradové
regulace do procesu vydavani opatfeni obecné povahy, je omezeni obstrukéniho
a spekulativniho jednani dcastniki fizeni. Vzhledem k tomu, Ze predevsim thra-
dotvorba je spiSe odbornou medicinsko spravni disciplinou, nez standardni prav-
ni procedurou, skyta rezim spravniho rizeni velké mnozstvi dhybnych manévrt,
prostrednictvim nichz 1ze dlouhé mésice, a v nékterych pripadech i roky, blokovat
proces revizi cen a tthrad 1é¢ivych piipravki. Dil¢i omezeni predstavuje vylouceni
odkladného tucinku, presto se autor tohoto prispévku domnivé, Ze by specidlni
procesné pravni iprava vydavani opatieni obecné povahy byla lepsi, a predevsim
efektivnéjsi, variantou.

Zavér

Primarni snahou autora tohoto prispévku je upozornit na extrémni roztristé-
nost cenové a thradové regulace ve farmaceutickém pravu. Hlavnim problémem,
od kterého se odviji cela rada dil¢ich problémd, je nevhodnost zvolené formy
¢innosti spravnich organt, resp. nesplnitelné kontradiktorni pozadavky. Svého
¢asu (v letech 2008 — 2011) stanovoval zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi,
Ze by Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv mél provadét pravidelnou ro¢ni revizi vSech
vice nez 9.000 kédt hrazenych 1é¢ivych pripravkt ve spravnim rizeni. Spravni
praxe zcela jednoznacné prokézala, ze vira ve splnéni takového cile je naprosto
iluzorni a readlné se Ize s pozadavkem pravidelné revize vyporadat ve tfiletych
nebo spise ctyrletych cyklech. Existuji totiz i pfipady, kdy jedno revizni spravni
fizeni trva déle nez tfi roky, pricemz obecna zakonna lhita dle spravniho radu je
30 dni a specialni lhita v zakoné o vefejném zdravotnim pojisténi ¢ini maximalné
180 dni. Nefesitelnym problémem je soucasné dodrzeni vsech dil¢ich procesnich
Ihiit v fizeni (dorucuje se vefejnou vyhlaskou a v priibéhu jednoho fizeni je tieba
dorucit i Sest az osm dokumentt;; zdkon zaroven stanovuje minimalni lhity pro
vyjadreni tcastnikd k podkladim atd.) a dodrzeni pomeérné kratké lhity pro
vydani rozhodnuti, kterd je prfimou transpozici transparen¢ni smérnice, tudiz
nemuZe byt na narodni drovni prodlouzena.

Bez ohledu na materialni hledisko spravného vybéru formy ¢innosti verejné

* Statni ustav pro kontrolu 1€¢iv si takto usnadfiuje nelehkou situaci, aby nemusel ustanovit znal-
ce, jak predpoklada spravni tad pro ptipady, kdy je tfeba odborné znalosti, kterou spravni organ
nedisponuje.
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spravy je nutné, aby si zdkonodarce zvolil urcité priority, které se navzdjem
nevylucuji. Neni tedy mozné pozadovat velmi efektivni, dspornou, rychlou
a zdrovenl maximalné transparentni cenovou a dhradovou regulaci. Cim
diikladnéjsi, preciznéjsi a formalizovanéjsi bude cely proces, tim bude soucasné
administrativné nakladnéjsi a pomalejsi. Bohuzel legislativa EU zcela jedno-
znacné zvolila jako svou prioritu rychlost, nebot nédvrh nové transparenc¢ni
smérnice* dokonce sméfuje k dalsimu vyznamnému zkraceni Ihiat pro vydéani
rozhodnuti a dale obsahuje zavedeni prisnych sankci vici clenskym statim,

které tyto lhaty porusuji.

Zda je cenotvorba a thradotvorba prostfednictvim vydéavani opatfeni obecné
povahy spravnou volbou, anebo cestou do pekla, zajisté ukaze aplikace ptipra-
vovaného zdkona o zdravotnickych prostredcich, kde se predpoklada pravidel-
né vydavani Seznamu hrazenych zdravotnickych prostfedkti, ktery bude obsa-
hovat vycet jednotlivych zdravotnickych prostfedkt od konkrétnich vyrobcti
spolecné s vysi a podminkami jejich tthrady, a to i s limitni cenou pro kone¢ného
spotrebitele.”® Pokud se tato procedura osvédci, 1ze urcité uvazovat o zavedeni
obdobného modelu téz u slozitéjsi agendy 1écivych pripravkd, kde vsak bude
nezbytna velka odvaha zakonodarcti, nebot existuje riziko, ze US nebude ocho-
ten pfehodnotit svou drivéjsi judikaturu a bude i nadale trvat na realizaci sprav-
niho fizeni. Autor tohoto prispévku se domniva, Ze vyse uvedené argumenty
zamérfujici se na materidlni, formalni i ¢isté praktické hledisko, vedou k zavéru,
7e by US mél pfi nejblizi piilezitosti znovu zvazit véechny argumenty a ptipad-
né piehodnotit své zavéry uvedené v nélezu sp. zn. Pl. US 14/07. V kazdém pti-
padé by se mél US pokusit prispét ke sjednoceni forem ¢innosti vefejné spravy,
prostiednictvim nichz je realizovdna cenova a thradova regulace.

Shrnuti:

Autor se ve svém prispévku zaméfuje na teoreticky rozbor jednotlivych hledisek
institutu opatfeni obecné povahy a déle na zkouméni praktickych moznosti vyu-
ziti smiSenych pravni aktd, jakozto prostfedku realizace verejné spravy v oblasti
cenové a thradové regulace 1é¢ivych pripravki a zdravotnickych prostredki.

Prispévek shrnuje zakladni znaky opatfeni obecné povahy, které castecné
vyplyvaji z platné pravni ipravy obsazené ve spravnim radu a které byly postu-
pem casu vydefinovany soudobou judikaturou. Dominance materialniho hledis-
ka vede autora tohoto prispévku k nazoru, Ze stavajici roztristénost forem ¢innosti
verejné spravy v oblasti cenové a thradové regulace 1éc¢ivych pripravkd, zdravot-
nickych prostredki a dalsich komodit je dlouhodobé neudrzitelna.

» Navrh nové transparencni smérnice. Evropskd komise [online]. [cit. 2012-09-05]. Dostupné z:
http://ec.europa.cu/enterprise/sectors/healthcare/files/docs/transpadir_finalprop01032012_en.pdf.
9 NejspiSe kvartalni, popft. pololetni.
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Velka cast prispévku je vénovana moznostem uplatnéni opatfeni obecné pova-
hy v rdmci cenové a tthradové regulace, pricemz autor polemizuje s nékterymi
argumenty, které k dané problematice uvedl Nejvyssi spravni soud a Ustavni
soud.

Tento prispévek vznikl v ramci specifického vyzkumu Masarykovy univerzity.

Potentiality of the measure of a general nature institute in the field of price
and refunding regulation - summary:

In the Article, the author focuses on theoretical analysis of particular aspects
concerning measures of a general nature as well as practical possibilities of use
of so called mixed legal acts as a means of realization of public administration
in the field of price and refunding regulation of medicinal products and medical
devices.

The Article sums up basic characters of a measure of a general nature that par-
tially arise from legal regulation in force contained in the Code of Administrative
Procedure that were, in the course of time, expressed in contemporary case law.
Since the material aspect prevails, the author holds the opinion that present frag-
mentation of forms of public administration activities in the field of price and
refunding regulation of medicinal products and medical devices and other goods
is not sustainable in the long term.

Significant part of the Article is devoted to possibilities of use of measures
of a general nature within price and refunding regulation, where the author
argues against certain arguments stated by the Supreme Administrative Court

and the Constitutional Court.

This Article resulted from specific research of Masaryk University.

STRANA 421



