Posudek vedouciho diplomové prace Lucie Hoskovcové
»Registrace a distribuce 1é¢iv z pohledu spravniho prava“

Piedlozena diplomova prace o rozsahu 77 tiSténych stran vlastniho textu (podle
prohlaseni autorky 196 650 znakd vcetné mezer) je Clenéna, kromé Gvodu a zavéru, do 7
kapitol (,,Systémové zafazeni a prameny pravni Upravy registrace a distribuce 1éCive.
»Zakladni pojmy*®, ,,Statni sprava v oblasti registrace a distribuce 1é€iv*, ,,Registrace 1é¢ivého
piipravku®, , Distribuce 1é¢ive, ,Kontrolni ¢innost SUKL®, ,Spravni trestani v oblasti

2%

ctvrté kapitole a v paté kapitole, Sesta kapitola a sedma kapitola jsou zpracovany znacné
usporng.

Téma prace je aktudlni.

Diplomantka vyuzila fadu prameni (odbornd literatura, judikatura, dalSi materialy;
seznam na str. 81 az 90). Dluzno pfipomenout, ze odborné literatury vénované této
problematice je poskrovnu. Titul oznaceny jako (5) na str. 90 je chybné zafazen mezi ostatni
zdroje.

Prace je psdna se zjevnym zajmem, Citelné a srozumitelné. Opira se i o nékteré
poznatky z praxe a zminuje souc¢asné problémy (srov. napf. na str. 33 a 34, 51 nebo 65 az 67).
Sympaticka je snaha o vlastni pohled na nékteré otazky (srov. napt. na str. 28 a 29 nebo 30).

Z jednotlivych pfipominek uvadim:
- Cilem prace ziejmé neni/nebyla pouze analyza vybranych spravnich fizeni (str. 3 a 78).
- Termin ,,0¢astnikt‘ na str. 5 neni (vzhledem k absenci blizsiho vysvétleni) pouzit §t'astné.

- Text na str. 9 (,,zdkladnim pravnim pfedpisem je zakon o 1écivech, ktery nahradil zakon
¢. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech®) neplisobi srozumiteln¢, i kdyz se opira o diive zavedenou zkratku
(ta nejspis méla byt zavedena az pozdé;ji).

- Na str. 11 by stacilo namisto formulace ,,pfed samotnym tématem diplomové prace uvést
slovo ,,nejprve*.

- Co znamena obrat ,,intenzitou 1éCivé latky* na str. 127

- Pojem vyhrazeného lé¢ivého piipravku je v textu na str. 13 uchopen nepiesné (podstatna je
zde totiZ moznost prodeje mimo Iékarny); 1épe v textu na str. 28.

- Obrat ,,hlavni ptisobnost* na str. 20 je v daném kontextu zavad¢jici. Podobné ,,hlavni sidlo*
na str. 21.

- K ¢emu se ma vazat poznamka pod Carou €. 84 na str. 227

- Jaky je vztah vykladu ve tfetim odstavci na str. 26 a vykladu ve druhém odstavci na str. 387
- Je ,,stanovisko* zminéné na str. 29 vyjadienim?

- Potadi avizovanému na str. 32 neodpovida sled vykladu na str. 35.

- Na str. 36 bylo 1épe uvést ,,argumentem* (nez ,,dakazem®).



- Pfedposledni véta na str. 39 je zkomolena.
- Jde u tzv. malych zmén skute¢n¢ o oznamovaci rezim (str. 41)?

- Rusi se registrace, nikoli rozhodnuti o registraci (na str. 42 a 43 je uvedeno oboji; dtto
ohledn¢ pozastaveni).

- Vyklad na str. 46 z¢asti ,,predbiha‘“ (ve vztahu k proceduram vzajemného uznani).
- Na str. 49 a 53 se pouziva zkratka, ktera je zavedena az na str. 54 (,,EMA®).

- Co se rozumi ,,platnou* zadosti (str. 55)?

- V ¢em spocivaji upravy zminéné vV poznamce pod ¢arou ¢. 276 na str. 57?

- Bylo by vhodné vice pojednat o osvéd¢eni o propusténi Sarze (str. 64).

- Termin ,,rozhodnutim® na str. 75 je zavad¢jici (v dal§im textu jiz spravngé).

- Zminovat se na str. 76 o vytvoreni ptehledu nejcastéjSich prestupkti bylo nadnesené (srov.
na str. 771).

I kdyz je redakce textu jinak pomérné pecliva, vyskytuje se v ném tada pieklept nebo
obdobnych pochybeni (napt. na str. 8, 11,19, 21, 30, 38, 41, 42, 48, 56, 58, 61, 62, 72
nebo 73).

Podle protokolu o vysledku kontroly na plagiaty v systému Theses.cz ze dne 28.
srpna 2023 byla prace porovnana s 84 dokumenty s podobnosti nejvyse 6 % as celkovou
podobnosti 22 %; podle protokolu o vysledku kontroly v syst¢ému Turnitin ze dne 27.
srpna 2023 byla prace porovnana se 162 dokumenty s podobnosti nejvyse 3 % a s celkovou
podobnosti 27 %.

Celkové mam za to, ze ptredlozené dilo splituje pozadavky kladené na préace tohoto
druhu.

V ramci obhajoby doporucuji diskutovat o vyznamu klasifikace 1é¢iv a o divodech
omezeni zminénych na str. 27 az 29.

V Praze dne 12. zati 2023
JUDr. Ing. Josef Stasa, CSc.



