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Nazev diplomové prace: Vetfejnopravni tprava pozadavkl na zdravotnické prostiedky

Pfedmétem této diplomové prace je problematika vefejnopravni regulace tzv. obecnych
zdravotnickych prostfedkt s mirnym pfesahem i do oblasti zdravotnickych prostredk in-vitro.
Ptedkladand prace si bere za cil popsat vliv pfipravované zmény regulacniho rdmce
zdravotnickych prostfedkii na hospodaiské subjekty pusobici oblasti vyroby a distribuce
zdravotnich prostiedku v Ceské republice. V préci se postupné zabyvam historickym vyvojem
regulacniho radmce pro vyrobky na tzemi evropskych spolecenstvi a nasledné Evropské unie a
specifickou Upravou vetfejnopravnich pozadavkl na zdravotnické prostfedky. Podrobné se v
praci vénuji zejména mnohouroviovosti regulaéniho ramce a vztahim mezi jeho jednotlivymi
slozkami. Detailngji se zaméfuji zejména na klicovou zménu regula¢niho ramce, kterd je
pfedstavovadna zatim neucinnym nafizenim o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745 a
vladnimi navrhy zakont, které maji pripravit ¢esky pravni fad na pfijeti tohoto pfimo ucinného
pravniho piedpisu Evropské unie.

StéZejni Casti prace jsou kapitoly 5. a 6. ve kterych se z pozice adresati regula¢niho ramce
zabyvam potencidlnimi dopady pfipravované zmény na jejich obchodni ¢innost. Podrobnéji se
vénuji zejména novym institutim regulace software, novym, pfisn¢jSim poZadavkiim na
klinickou evidenci a nejvétSim spatfovanym problémim coz je riziko nedostate¢né kapacity
oznamenych subjektl a nedostate¢né implementace, kterd je zpisobena nepfijetim nékterych
dilezitych provadécich predpist. Dale se v praci vénuji potencialnim riziklim, ktera sebou
zmény v regulacnim ramci nesou a ofekavanym piinosiim v oblasti bezpecnosti a U¢innosti
zdravotnickych prostredki.

Siroce v praci diskutuji pfinos zmény upravy regulaéniho ramce na piekonani jedné z nejvétsich
slabin soucasného regula¢niho ramce, kdy jeden a ten samy vyrobek miZze mit v riznych
Clenskych statech rlizny regulaéni status, tak jak bylo potvrzeno v rozsudku Soudniho dvora
Evropské unie pod sp. zn. C-109/12 ve véci hrani¢nich vyrobkil v oblasti 1é¢iv a zdravotnickych
prostiedkti, znamého odborné vefejnosti pod populdrnim nazvem Lyocentre. Piekonani tohoto
principu bude umoZznéno pravé diky provazanosti mnohotroviiové tpravy regula¢niho ramce
zdravotnickych prostredki.
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