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1.  Aktualnost (novost) tématu

Zvolené téma diplomové prace neni nové, avSak nepochybné se jedna o téma aktudlni.
V odborné literatuie schazi jeho komplexnéj$i zpracovani, zejména pak z hlediska
spravniho prava, proto povazuji za zadouci, pokud se diplomantka rozhodla pro jeho
zpracovani na urovni kvalifika¢ni prace pravé z tohoto pohledu.

Niarocnost tématu na teoretické znalosti, vstupni udaje a jejich zpracovani a pouzité
metody

Diplomantka si zvolila téma, jehoz zpracovani pfedpoklddd nejen teoretické znalosti
zruznych pravnich oborli, zejména zprava obcanského a spradvniho, ale i znalosti
zakladnich pojmi a vztahl z odvétvi farmakologie. Diplomantka ve své praci prokazala, ze
témito pravnimi i mimopravnimi znalostmi disponuje.

Pokud jde o pouzit¢é metody zpracovani, diplomantka se o nich v kvalifikaéni préci
nezminuje, coz je Skoda, avSak ztextu prace je zjevné, ze prevladaji analyza, syntéza a
deskripce.

Formalni a systematické ¢lenéni prace

Kromé uvodu a zavéru se diplomova prace cleni celkem do sedmi kapitol. V prvni kapitole
se autorka vénuje systémovému zafazeni a prameniim pravni Gpravy registrace a distribuce
1é¢iv. V druhé kapitole vymezila zédkladni pojmy (lé¢ivy piipravek, patentovana ochrana a
dal$i druhy ochrany u origindlnich 1éCiv, originalni 1é¢ivé piipravky, generické 1éCivé
ptfipravky). V kapitole tfeti autorka stru¢né nastinila zaklady statni spravy v oblasti
nejprve v kapitole ¢tvrté zabyvala registraci 1é€ivého ptipravku, v kapitole paté distribuci
1é¢iv, v kapitole Sesté kontrolni ¢innosti SUKL a v kapitole sedmé spravnim trestanim
v oblasti registrace a distribuce 1éc¢iv.

Pokud jde o formalni a systematické ¢lenéni prace, z tohoto pohledu diplomantce nelze nic
vytknout, jelikoz postupovala logicky a jednotlivé kapitoly na sebe navazuji.

Vyjadreni k praci

Ptedné velmi kladné hodnotim, Zze z textu diplomové prace je znatelny opravdovy zdjem
autorky o vybrané téma. Upifimnost jejiho zdjmu se samoziejm¢ promitla do obsahu
diplomové prace, coz jednozna¢né povazuji za piinosné. Diplomantka se tedy nesnazila
zpracovat toliko popisnou zavérecnou praci, ale naopak napii¢ celou diplomovou praci
polemizuje s textem pravnich pfedpist a s aplikacni praxi a podava vlastni kritické uvahy,
které nejsou toliko povrchni.

na zakladni a problematicka témata tykajici se registrace a distribuce 1é¢iv. Je vhodné, Ze
autorka poukazuje na celou fadu piikladi z aplikacni praxe a vhodnym zplisobem se ji
podafilo propojit teoretické a praktické uvahy, coz ocenuji.

Na registraci a distribuci 1é¢iv lze nahlizet rizné, at’ jiz optikou prava nebo jinych obort,
pfi¢emz diplomantka se rozhodla nahlizet na vybranou problematiku z pohledu spravniho



prava, coz povazuji za zajimavé a piinosné. Totiz odbornych zdrojt, ve kterych by bylo
nahlizeno na uvazovanou problematiku z hlediska spravniho préva, neni mnoho, proto
povazuji hodnocenou zéavérecnou praci za (pomérné kvalitni) pifispévek do odborné
diskuze.

Diplomova préce je navic psana velmi ¢tive, coz lze rovnéz hodnotit kladné. Déle povazuji
za dilezité uvést, Ze autorka své tvahy piehledné shrnula v zavéru prace, ktery by vsak
mohl byt podrobné;jsi.

Kritéria hodnoceni prace

Splnéni cile prace Diplomantka vymezila cil prace na s. 3 takto:
,Cilem prace je analyza spravnich vizeni, ke kterym
dochazi v oblasti registrace a distribuce léciv, a to
nejen primarnich — 7izeni o registraci lécivého
pripravku a Fizeni o povoleni distribuce, ale take
naslednych rizeni. S tim souvisi i objasneni
pusobnosti a pravomoci spravnich uradii. Ddle je
cilem prdace propojit teoretickou cast s praktickymi
priklady a predstaveni nékterych méné znamych
instituci, které se s tématem poji.“ Diplomantka
stanoveny cil splnila.

Samostatnost pfi zpracovani | Dle mého nazoru diplomantka  prokazala
tématu véetn¢ zhodnoceni | samostatnost pii zpracovani tématu. Pokud jde
prace z hlediska plagiatorstvi | o zhodnoceni prace =z hlediska plagiatorstvi, dle
protokolu o vysledku kontroly diplomovéa prace
vykazuje tyto vysledky:

Pocet podobnych dokumentt: 84

Maximalni podobnost: 6 %

Logicka stavba prace Diplomantka postupovala logicky, jednotlivé
kapitoly jsou provazany a navazuji na sebe.

Prace se zdroji  (vyuziti | Diplomantka pracovala primarné s ¢eskymi zdroji,
cizojazy¢nych zdroji) vcetné | ale odkazuje i na nékolik malo zahrani¢nich zdroji.
citaci Pro ucely diplomové prace vSak povazuji pocet
zdrojii za dostacujici.

Hloubka provedené analyzy | Diplomantka se vybranym tématem zabyvala
(ve vztahu k tématu) podrobné, peclivé a analyza byla zjeji strany
provedena do hloubky.

Uprava prace (text, grafy, | K formalni ipravé nemam zasadni vyhrady.
tabulky)
Jazykova a stylistickd tirovenn | Velmi dobra.

Pripominky a otazky k zodpovézeni pri obhajobé

1) Na str. 5 kvalifika¢ni prace diplomantka uvadi: ,,.Zdravotnické pravo neni samostatnym
odvétvim prava, lze jej ale podradit pod spravmni pravo (farmaceutické pravo, pravo
verejného zdravi a pravmni uprava verejného zdravotniho pojisténi) a obcanské pravo
(medicinské pravo).“ Zajimaly by m¢ obecnéjs$i tivahy diplomantky ohledné nahliZeni
na zdravotnické pravo z hlediska prava vefejného a prava soukromého. Dile je pak
otazkou, zda lze medicinské pravo skute¢né podradit vyhradné pod pravo obcanské, jak
diplomantka uvadi, nebo zda Ize o medicinském pravu uvazovat i z hlediska spravniho

prava. I k tomuto by se diplomantka mohla v ramci tstni obhajoby vyjadrit.



2) V kapitole sedmé se diplomantka vénuje problematice spravniho trestani v oblasti
registrace a distribuce 1é¢iv. Poukazuje zde mj. na pomérné vysoké pokuty, které lze ulozit
jako spravni trest. Mohla by diplomantka uvést, jaka kritéria jsou v aplikacni praxi
zohlediiovéana piislusnymi spravnimi organy pii urceni vySe ukladané pokuty?

Doporuceni/nedoporuceni prace Diplomovou préaci doporucuji k obhajobé.
k obhajobé
NavrzZeny klasifikacni stupen vyborné (s vyhradou pribéhu obhajoby)

V Praze dne 10. 9. 2023

Martin Adamec,
oponent diplomové prace



