Posudek vedouciho diplomové prace Pharm.Dr. Jana Honegra, Ph.D.
»Verejnopravni uprava pozadavkii na zdravotnické prostiedky“

Piedlozena diplomova prace o rozsahu (neobvykle husté formatovanych) 53 stran
(podle prohlaseni autora mé vlastni text prace véetné¢ poznamek pod ¢arou 133 371 znakil
véetné mezer) je Clenéna, kromé uvodu, formulace cili a zavéru, do 4 kapitol (oznaceny
jako 3. az 6; ,,Obecné pozadavky na vyrobky v ramci EU, ,,.Specidlni uprava pozadavki na
vyrobky v oblasti zdravotnickych prosttedkt, ,,Nejvétsi spatfované piinosy pfipravované
zmény regulacniho ramce na oblast vyroby ZP*, | Nejvétsi spatiované problémy piipravované
zmény regula¢niho ramce na oblast vyroby ZP*). Tyto kapitoly jsou dale podrobné ¢lenény.

Autor se vénuje ponejvice otazkdm budouci pravni upravy a o¢ekavanym problémim
jeji realizace (vCetné dusledkt pro praxi). Zvolena koncepce je akceptovatelna a struktura
prace odpovida potfebam zpracovani tématu. Vyrazna je snaha o hodnoceni. Ocenuji Kritické
postichy autora a pokusy o formulaci navrhti de lege ferenda (viz napt. na str. 39).

Téma prace je aktudlni. Diplomant prokazal hlubsi znalost pfedmétné problematiky.
Vyuzil fadu prament. Na dané téma publikoval (jako spoluator) 3 drobné odborné stati
(uvedeny v seznamu pouzité odborné literatury).

Ur¢itym deficitem prace, zadané v oboru spravniho prava, je absence obecngjsich
spravnépravnich vychodisek (coz je patrné i ze seznamu pouzité odborné literatury). K jeho
odstranéni mohl pfispét vétsi pocet konzultaci (byt’ by §lo o konzultace distanéni formou).

Prace je pséna srozumitelné a kultivované.
Z dil¢ich pfipominek k praci uvadim:

- Kazdy pramen pravni upravy je zapotiebi identifikovat jiz pfi prvni zmince o ném [napt. na
str. 5 na zacatku partie 3.1.2 (?)].

- Problémem (nejen) evropskych piedpist je nepfesné uzivani terminu ,,(z)odpoveédnost™ (viz
napt. nastr. 8).

- Pt1 vykladu pravnich piedpist je podle okolnosti zapotiebi odkazovat 1 na jejich jednotliva
ustanoveni. Spravné napf. na str. 11 nebo 18. Je tomu tak ve vSech ,,potiebnych ptipadech?

- Zakon o zdravotnickych prostfedcich by zasluhovalo podrobné rozebrat (partie 4.1.2).

- Na str. 23 je jiz neaktualni tdaj. Novela zakona o zdravotnickych prostfedcich byla
schvalena Poslaneckou snémovnou PCR dne 2. prosince 2020 (= 3 tydny pied uzavienim
rukopisu).

- Zminéna novela, ktera zuzuje predmét Gpravy na zdravotnické prostiedky in vitro, je dosti
kuriéznim legislativnim poc¢inem (k partii 4.2.3.1.1).

- Podrobnéji by méla byt vyloZzena presumpce neshody (str. 29).



Formalni redakce textu je peclivd, pochybeni jsou ojedinéla (napt. preklep na
str. 23, 31 nebo 42 ¢i nejednotna textace poznamek na Str. 29).

Podle protokolu o vysledku kontroly na plagiaty ze dne 22. prosince 2020 byla prace
porovnana s 54 dokumenty s maximdlni podobnosti méné¢ nez 5 %; podle protokolu
0 vysledku kontroly Turnitin z téhoz dne €ini celkovy index podobnosti 20 %.

Mam za to, Ze predlozena diplomova prace splituje pozadavky kladené na prace tohoto
druhu. Prace zaujme rozborem problematiky ocekavané realizace budouci pravni upravy.
Diplomant by m¢l pii obhajobé prokazat, ze zvladl i obecny spravnépravni kontext regulace
v oblasti zdravotnickych prostredki.

Rozpravu u obhajoby doporucuji zaméfit na otazku povahy spravni cinnosti
,»zkuseben® (= vefejnopravni tikony a/nebo soukromopravni jednani?) souvisejici s uvadénim
zdravotnickych prostiedkti na (evropsky/narodni) trh a s dozorem nad (narodnim) trhem
zdravotnickych prostredkd.

V Praze dne 22. ledna 2021

JUDr. Ing., Josef Stasa, CSc.



