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1. Aktualnost (novost) tématu

Regulace zdravotnickych prostiedki je i s ohledem na jeji stéZejni prakticky vyznam v ramci

modernich zdravotnich systémd, ale také na rychlé a vyznamné legislativni zmény v uplynulych

letech, nepochybné relevantnim a velmi aktualnim tématem.

2. Narocnost tématu na teoretické znalosti, vstupni udaje a jejich zpracovani a pouzité

metody

Zvolené téma lze na Urovni rigordzni prace povazovat za pfimérené naro¢né. Pravni uprava

zdravotnickych prosttedk je pro svoji vyznamné technickou povahu v jistém smyslu nesnadno

uchopitelna, pfi¢emz kvalitni zpracovani zvoleného tématu neni mozné bez komplexniho

porozuméni pfisluSnym normam v jejich vzajemné souvislosti. Relativné rozsahla povaha

tématu pak vede k nutnosti vhodné jej uchopit tak, aby prace nebyla pouhym seznamem dil¢ich

aspektd. Rigordzant vyuzil zejména metody deskriptivni, z¢asti také analytické.




3. Formalni a systematické ¢lenéni prace

Stavba prace odpovida jejimu celkovému pojeti a z toho hlediska ji 1ze povazovat za logickou
a z formalniho hlediska vhodnou. Prace je rozdélena do dvou velkych kapitol, z nichZ prvni
predstavuje vybrané stéZejni pojmy a (mnohem rozsahlejsi) druha cast sleduje jednotlivé dil¢i
oblasti pravni upravy fazené v souladu s zivotnim cyklem zdravotnického prostfedku od jeho
vyrobu pies dovoz a distribuci po systém vigilance, samotné pouzivani zdravotnického

prostiedku pii poskytovani zdravotnich sluzeb a regulaci reklamy.

4. Vyjadreni k praci

Autor v praci vyslovné uvadi, ze jejim cilem je ,, podrobna deskripce platné pravni upravy
tykajici se obecnych zdravotnickych prostredkii* (S. 92; srov. také nize citované vymezeni cile
prace v uvodu). Prvky analyzy jsou v praci pouzivany spise podpurné, a to primarné tam, kde
ptispivaji ke skute¢nému cili prace, tj. ke komplexnimu piedstaveni platné pravni tGpravy
zdravotnickych prostiedkti a povinnosti relevantnich subjektd Vv této oblasti. Nastinéna
deskripce je v praci provedena kvalitng; nad jeji ramec autor pfili§ nezachazi, jakkoli urcité
kritické prvky ¢i tvahy de lege ferenda (zejména v oblasti vigilance) v praci jsou ptitomny. |
pfes jeji naznacenou popisnou povahu nicméné praci povazuji za pfinosnou. Pfidana hodnota
prace spociva pravé v prehledné a logicky uspofadaném vyjasnéni stézejnich aspektd platné
pravni Upravy a povinnosti vyznamnych aktért. | sohledem na rychly a pro vnéjsiho
pozorovatele zna¢né nepiehledny legislativni vyvoj nedavné doby je tieba tento az edukaéni

potencial prace nutno piivitat.

5. Kiritéria hodnoceni prace

Podle autora , usiluje tato prdace o
SpInéni cile prace komplexni  deskripci  stavajici  pravni
upravy se zamerenim zejména na Narizeni
o zdravotnickych prostredkii, zdkon o
zdravotnickych prostiedcich, VC.
provadejicich pravnich predpisii a zakon o
regulaci reklamy“ (s. 10). Tento cil byl
naplnén.

Samostatnost pifi psani prace hodnotit
Samostatnost pfi zpracovani tématu véetn¢ | nemohu, nemam vsak zadny diavod
zhodnoceni prace z hlediska plagiatorstvi | domnivat se, Ze by autor nepostupoval
samostatné. Zadné zndmky plagidtorstvi




jsem Vv praci nenasel.

Stavba prace odpovida jejimu celkovému
Logicka stavba pace pojeti a vtomto smyslu je logickad a
Z formalniho hlediska pfimétené vhodna.

Prace se zdroji je pfiméfena rigordzni praci.
Prace se zdroji (vyuziti cizojazy¢nych Autor cerpal z odborné literatury (véetné
zdrojii) véetné citaci odbornych Casopist), pravnich ptedpist i
judikatury (v€etné rozhodovaci c¢innosti
SDEU). Skute¢nost, ze prakticky absentuji
cizojazy¢né zdroje, vychazi z pojeti prace a
jako takova neptredstavuje vyznamny
nedostatek.

Citace jsou V praci pouzivany
V dostatecném rozsahu, relevantn€é a za
konzistentniho pouziti citaéni normy. Dil¢i
vytka sméfuje ktomu, ze v citacich
odborné literatury neni uvadéna strana, na
které se citovany ¢i odkazovany text
vdaném zdroji nachazi, coz Cini
dohledatelnost citaci pomérn¢ obtiznou.
Prace je svoji povahou spise popisna, prvky
Hloubka provedené analyzy (ve vztahu analyzy jsou vni nicméné piitomny
k tématu) Vv dostate¢né mite (srov. vyse).

. Grafickd uprava prace je dobra.
Uprava prace (text, grafy, tabulky)

Z jazykového a stylistického hlediska je
Jazykova a stylisticka uroven prace kvalitni. Text je ¢&tivy, piehledny,
neni ruSen gramatickymi chybami ani
preklepy zasadné;si povahy.

6. Pripominky a otiazky k zodpovézeni pri obhajobé

Doporuceni/nedoporuceni prace Prace spliuje pozadavky kladené na

k obhajobé praci rigorozni. Doporucuji ji proto
K uznani za rigorézni praci a udéleni
titulu JUDr.

V praci predstavujete pomérné podrobny navrh zmén v systému vigilance de lege ferenda,
jehoz jadro spociva v takovém nastaveni systému, ktery bude do velké miry zaloZen na hlaSeni
ze strany poskytovateld zdravotnich sluzeb. Jakym zpisobem, napt. na zakladé jakych kritérii,
lze podle Vaseho nazoru hodnotit proporcionalitu napliovani zajmu na ochrané vetejného

zdravi (tj. na podrobném hlaseni nezadoucich udalosti) na jedné stran¢ a zajmu na snizovani



administrativni zatéze (resp. zajiSténi udrzitelné a snesitelné administrativni zatéze)

poskytovatell zdravotnich sluzeb a zdravotnikii na strané druhé?

V soucasné dobé dosahuji certifikace zdravotnického prostiedku prvni systémy umélé
inteligence ur¢ené pro pouziti ve zdravotnictvi (typicky v radiologii, myslet lze ale také na
systémy podpory klinického rozhodovani, stale silnéji autonomni medicinskou robotiku apod.).
Bude podle Vaseho nazoru v budoucnu tieba piijmout zvlastni pravni upravu zdravotnickych
prostiedkli zahrnujicich vyznamné pouziti um¢lé inteligence (at’ jiz v podob¢ specialnich
pravnich ptedpisil nebo relevantni novelizace piedpisii stdvajicich), nebo bude plné dostacovat

aplikace dnes u¢inné upravy?

V Praze dne 25. 6. 2024

oponent



