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1. Aktualnost, novost a vhodnost tématu: Téma prace je pro pravnickou profesi velmi
aktualni. Téma je rovnéz vhodné pro rigorozni praci vzhledem k jejimu poslani, moznému
rozsahu a v dusledku toho prostoru pro hlubsi védeckou analyzu. Navic doktorandka téma
zvladla zpracovat ¢tivym zplsobem, ktery je zpfistupriuje i SirSimu okruhu nez pouze
zasvécenym odbornikiim.

2. Naroénost tématu: Zvolené téma je naroéné na teoretické znalosti, vstupni Udaje a
jejich zpracovani.

3. Cil prace a jeho dosazeni: Doktorandka si za cil prace stanovila (1) analyzu otazky
.Za jakych podminek muze zdravotnicky prostfedek na tzemi EU volné cirkulovat a kdy
naopak maze byt volny pohyb zdravotnickych prostfedki omezen z divodu ochrany zdravi a
bezpecnosti* (s. 7), (2) ,komparace zdravotnickych prostredkd s IéCivymi pFipravky” (s.7) —
patrné mySlena komparace pravnich rezimu téchto druh( produktd; a (3) “zanalyzovat
dosavadni judikaturu SDEU tykajici se volného pohybu zdravotnickych prostiedkd” (s. 8; to
oponent ale chape jako pfirozenou slozku kazdé védecké prace v oboru evropského prava,
aniz by to bylo tfeba zdlUraznovat). Téchto cilu bylo zasadné dosazeno.

4. Usporadani: Prace je pfehledné ¢lenéna do 3 kapitol (kromé Uvodu a zavéru), které
pIné pokryvaji zvolené téma. Tato struktura je pro dané téma vhodna.

5. Samostatnost pfi zpracovani tématu: prace nevzbuzuje dojem nesamostatnosti.

6. Hloubka provedené analyzy: Obecnym cilem rigor6zni prace je sepsat pokus o
védeckou analyzu pravniho problému. Z tohoto pohledu se prace jevi spiSe jako prehledny
pravodce nepfehlednou dzungli unijnich zdravotnickych pfedpist a problémy jejich aplikace,
a to jak z pohledu zasady volného pohybu zbozi, tak prava soutézniho. Nékteré pravni
problémy prace sice vytyCuje a pokousi se o jejich feSeni, ale nejde o prevazujici pfinos prace.
Litovat Ize jen absence pravnich aspektd obchodu zdravotnickymi prostfedky v ramci
Spolec¢né obchodni politiky, tj. v jeho vnéjSi dimenzi.

7. Uprava prace: (text, grafy, tabulky) odpovida narok(im na rigorézni praci.



8.

Prace s literaturou: tuzemskou i zahrani¢ni je dostateCna, i kdyz lze litovat, ze

Z cizojazyCné literatury byla pouzita jen ta anglofonni a ze nékteré hyperlinky nefunguiji (napf.
v pozn. p. €. 7).

9.

10.

Prace s judikaturou: Praci s judikaturou SDEU lze rovnéz oznadit za dostacujici.

Terminologie, jazykova a stylisticka uroven: Oponent nema zasadnéjSi vyhrady

k jazykové strance prace, jen lituje nékterych drobnych gramatickych a redakénich chyb, napf.
,Zakonodarci ¢lenskych statll vypracovavaly” (s. 11), “V ramci nového legislativni ramce” (s.
14), “proveést klinickoz zkousku” (s. 29).

11.

12.

Nejvétsi klady prace: Je tfeba ocenit

Ctivost a prehlednost prace, stejné jako popsani vSech zakladnich problému zvoleného
tématu;

bohatou praci s judikaturou SDEU.

Otazky k obhajobé: Z moznych doplnéni prace navrhuji — vzhledem k vysoké drovni

prace — zejména nasledujici:

13.

S. 7: ad ,Jak Smérnice, tak Nafizeni predstavuji harmonizacni opatfeni’: maji zminéna
Nafizeni povahu ramcovych nafizeni? Anebo by bylo vhodné vysvétlit rozdil
harmonizacni (smérnice) v. integracni / unifikacni (nafizeni), resp. vysvétlit obsah
harmonizace (,Nafizeni, na rozdil od smérnic, pfedstavuji vy§8i miru harmonizace” —
tamtéz nize)?

S. 8: ad ,u daného tématu dospél v minulosti Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv (SUKL),
organ dozoru nad trhem se zdravotnickymi prostfedky, k odliSnému postoji nez SDEU
ve své judikatufe": §lo o rozhodnuti SUKL predchazejici rozsudkim SDEU?

Hraje né&jakou vyznamnou ulohu nafizeni 2017/625?

s. 52: ad ,Hard law (smérnice nebo nafizeni) totiz nemohou ze své podstaty drzet krok
s védeckym pokrokem a inovacemi na poli zdravotnickych prostfedkd.”: neni to spiSe
problém urovné normativni abstrakce nez legislativniho procesu? Ma na to EU néjaké
fedeni v ramci hard law?

Zavér: Vzhledem k vySe uvedenému povazuji rigorézni praci za zpUsobilou k obhajobé

a navrhuiji jeji ohodnoceni stupném prospél.

V Praze dne 17.5.2021

Doc. JUDr. Pavel Svoboda Ph.D., D.E.A.



