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1. Aktualnost (novost) tématu

Autorka zaméfila praci na vysoce soucasné, a tedy i pravné a prakticky vyznamné otazky
zkoumaného tématu. Vregulaci zdravotnickych prostfedk( dochdzi v EU k pfechodu ze
smérnic na nafizeni, a je proto nepochybné zajimavé prozkoumat, jak systém zajisténi
bezpecnosti a soucasné volného pohybu zdravotnickych prostifedkd fungoval dosud, jaké
problémy se na tomto poli objevovaly a poloZit si otazku, do jaké miry je nové nafizeni resi.

2. Ndarocnost tématu na teoretické znalosti, vstupni Gdaje a jejich zpracovani a pouzité
metody

Téma rigordzni prace je velice specializované, vyZaduje specifickou znalost oboru, jeho
komplexi regulace i praktického fungovani. Zajisténi bezpecnosti a volného pohybu |éCiv na
strané jedné (nebot autorka provadi komparaci regulacnich rezimd) a zdravotnickych
prostredkl na strané druhé, vyZaduje rozsahly soubor hard and soft law predpist a nepostrada
ani relativné bohatou judikaturu Soudniho dvora EU. Autorka navic reflektuje presahy do
narodni praxe CR, shody a rozdily mezi pfistupy Evropské komise, Soudniho dvora EU a SUKL
CR. Musela tudi? proniknout dostate¢né hluboko do hmotné-pravnich, institucionalné-
procesnich i Cisté prakticko-organizacnich otdzek regulace v daném sektoru, coz Cini jeji praci
naroc¢nou a soucasné zajimavou a pfinosnou.

Z hlediska metodiky je prace vicestrannou komparaci, jak jiz bylo naznaceno vySe. Autorka
srovnava starou a novou pravni Upravu EU, regulaci |éCiv s regulaci zdravotnickych prostredkd,
pristup organtl EU a organ(i CR. Z tohoto hlediska odpovida jeji prace narokim kladenym na
PF UK na rigordzni prace.

3. Formalni a systematické clenéni prace

Po formalni strance je prace zpracovana dostatecné peclivé a dikladné, bez rusivych
gramatickych nebo ortografickych chyb. Je podana kultivovanym, vystiznym pravnim jazykem.
Je vybavena standardnimi ,pfilohami“ — rozsdhlym seznamem pouzitych zdroji, seznamem
zkratek, abstrakty v eském a anglickém jazycich.



Struktura prace je logicka, autorka roz¢lenila své téma do ¢tyrech hlavnich obsahovych kapitol
odpovidajicich logice od obecného ke konkrétnimu, resp. od kontextu k dil¢im otdzkam.
V prvni kapitole pfedstavuje EU-systém stanoveni bezpecénostnich poZadavkl na zdravotnické
prostiedky a prokazovani shody s nimi, coz predstavuje zakladni predpoklad jejich uvedeni na
trhy EU. Druhou kapitolu vénovala autorka detailnimu rozboru toho, co znamena uvedeni
zdravotnického prostredku na trh (od definice predmétu, az po srovnani pozadavkl staré a
nové pravni Upravy EU). Ve treti a ctvrté kapitolach pak pojednala o dvou pravné i vécné
problematickych otazkach spojenych s uvadénim zdravotnickych prostfedk( na trhy zemi EU:
o prostfedcich na hrané mezi léCivy a zdravotnimi prostfedky a o paralelnim obchodu s nimi
v ramci EU. Autorka pfitom v Uvodu prace presvédcivé vysvétlila, proc k analyze zvolila pravée
tyto problémy a upozornila ¢tenare, Ze Siroka problematika volného pohybu zdravotnickych
prostiedkd v EU jimi neni vyCerpana.

| z hlediska formalnich poZadavku a systematického ¢lenéni je prace nepochybné zvladnuta a
odpovida pozadavkim kladenym na PF UK na rigordzni prace.

4. Vyjadfeni k praci

Autorka v praci vhodné zuzitkovala své zkusSenosti a znalosti vyplyvajicich z dlouholetého
zajmu o zkoumané otazky, z pravni praxe v daném oboru. Nejvétsim kladem prace je autorcina
zasvécenost do komplexni problematiky, zcela presvédcivy prehled a také jistota, s jakou se
v ni dokdZe pohybovat. Je to patrné jak z detailni znalosti predpisid a aplikacni praxe,
z obezndmenosti s redlnymi problémy, které vznikaji na strané vyrobcli, obchodnik(, tak
zejména ochrany zdravi uzivatel( zdravotnickych prostiedk(, a v neposledni radé i ze znalosti
relevantni domaci a zahrani¢ni odborné literatury k danému tématu. V tomto ohledu je prace
velice cennd, at uZ jako komparativné-analytickd zprava o stavu zkoumané problematiky
k datu dokonceni prace, ale i jako pfirucka pro kazdého, kdo se chce na dostatecné odborné
arovni zorientovat v rozebiraném tématu, a tézZ jako cenny, analyticky podany pfehled pravni
Upravy a judikatury v dané otazce. K silnym strankam prace patfii to, Ze svou hlubokou znalost
problematiky dokaze autorka srozumitelné a ctivé podat.

Prace ma mimo téchto obecnych téz fadu diléich, specifickych kladi. M4 jasné formulovany
Uvod, ktery seznamuje ¢tenare se zamérem prace, ddvody jejiho zpracovani, vyzkumnymi
otdzkami, strukturou i metodou. Na konci kazdé z obsahovych kapitol autorka zaradila ,,Diskusi
a dopliujici poznamky”, coz pfedstavuje velmi uzite¢né shrnuti, nikoli vsak obsahu podaného
v predchozim textu, ale pravni a vécné , problemati¢nosti toho, co bylo pravé vysvétleno a
analyzovano. Ctenafi se tak dostava nejen informace o obsahu predpisu ¢i judikatu, ale i jeho
analyza, jeji zasazeni do kontextu a poukazani na pretrvavajici ne-konzistenci, ne-efektivitu Ci
jiné v praxi se projevujici nedostatky regulacniho rezimu.

Autorka pracovala svelmi rozsdhlou pramennou zakladnou, analyzovala velké mnozstvi
primarnich i sekunddrni pramend a diky nim vybavila praci podrobnym a obohacujicim



poznamkovym aparatem (302 odkazl pod carou na cca 90 stranach textu). Prokazala tak
uméni prace s pravnimi prameny rizného pavodu a urovné.

Ackoli prace netrpi zjevnymi i zasadnimi nedostatky, je presto mozné zminit, ze v nékterych
Castech v ni prevazuje na praxi zaméreny popis ,,mechanismu® toho, jak se klasifikuji
zdravotnické prostfedky a jak se uvadéji na trh, nad hledanim pravnich problému a jejich
analyzou. Je to dan za vySe zminénou multi-zanrovost prace, kterd ma charakter jak ucebnice
pro praxi, tak i analytické zpravy o vyzkumu. | ¢isté pravni problematika je vSak samoziejmé
v praci pfitomna. Zejména v ¢astech 3 a 4, autorka dokazala, Ze ji neslo jen o popis toho, jakymi
pravidly se fidi a jak funguje uvadéni zdravotnickych prostredk( na trhy EU, ale i o rozbor dvou
prakticky i teoreticky vyznamnych problémd, které s tim souvisi.

Celkové je tfeba praci hodnotit vysoce kladné. Je rozhodné pFinosnym, origindlnim dilem
kompilujicim, prohlubujicim a rozsifujicim poznani, nuticim k pozornému ¢teni a naslednému
zamysleni. Autorka mimo vsi pochybnost prokazala znalosti a schopnosti vyZzadované na PF UK
od rigordznich praci uchazecek o titul JUDr.

5. Kritéria hodnoceni prace

Splnéni cile prace ANO
Samostatnost pfi zpracovani ANO
tématu vcetné zhodnoceni prace
z hlediska plagiatorstvi

Logicka stavba prace ANO
Prace se zdroji (vyuziti ANO
cizojazycnych zdroja) véetné citaci
Hloubka provedené analyzy (ve NA VELMI DOBRE UROVNI
vztahu k tématu)

Uprava prace (text, grafy, NA VELMI DOBRE UROVNI
tabulky)
Jazykova a stylisticka Groven NA VELMI DOBRE UROVNI

6. Pripominky a otazky k zodpovézeni pri obhajobé

Doporuéeni/nedoporuéeni prace | DOPORUCUJI K OBHAJOBE
k obhajobé

Otazky k obhajobé:

1. V pracizminuje velky prakticky vyznam a dopad, i pravni status tzv. MEDDEV. Jaka je jejich
prezkoumatelnost ze strany Soudniho dvora EU? Lze je napadnout Zalobou na neplatnost,



doZzadovat se jejich wvykladu a pfipadné neplatnosti vramci predbéiné otdzky
vnitrostatniho soudu?

2. Argumenty, které v praci uvadite proti zachovani stavajiciho rezimu prokazovani shody a
kontroly ex-post zdravotnickych prostredkd znéji velice presvédcivé a vedou k otazce, co
pfimélo zakonodarce EU, aby pfi pfechodu ze smérnice na nafizeni tento rezim zachoval.
Slo o né¢&i uspésny lobbing? Slo o snahu provést zménu postupné, nejprve zpiehlednit a
sjednotit praxi cestou nafizeni a az nasledné, v budoucnu, zménit i sam rezim?
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