
 
 

Posudek vedoucího diplomové práce Pharm.Dr. Jana Honegra, Ph.D. 

„Veřejnoprávní úprava požadavků na zdravotnické prostředky“ 

 

 Předložená diplomová práce o rozsahu (neobvykle hustě formátovaných) 53 stran 

(podle prohlášení autora má vlastní text práce včetně poznámek pod čarou  133 371 znaků 

včetně mezer) je členěna, kromě úvodu, formulace cílů  a závěru, do 4 kapitol (označeny 

jako 3. až 6; „Obecné požadavky na výrobky v rámci EU“, „Speciální úprava požadavků na 

výrobky v oblasti zdravotnických prostředků“, „Největší spatřované přínosy připravované 

změny regulačního rámce na oblast výroby ZP“, „Největší spatřované problémy připravované 

změny regulačního rámce na oblast výroby ZP“). Tyto kapitoly jsou dále podrobně členěny.  

 Autor se věnuje ponejvíce otázkám budoucí právní úpravy a očekávaným problémům 

její realizace (včetně důsledků pro praxi). Zvolená koncepce je akceptovatelná a struktura 

práce odpovídá potřebám zpracování tématu. Výrazná je snaha o hodnocení. Oceňuji kritické 

postřehy autora a pokusy o formulaci návrhů de lege ferenda (viz např. na str. 39).  

 Téma práce je aktuální. Diplomant prokázal hlubší znalost předmětné problematiky. 

Využil řadu pramenů. Na dané téma publikoval (jako spoluator) 3 drobné odborné stati 

(uvedeny v seznamu použité odborné literatury).   

 Určitým deficitem práce, zadané v oboru správního práva, je absence obecnějších 

správněprávních východisek (což je patrné i ze seznamu použité odborné literatury). K jeho 

odstranění mohl přispět větší počet konzultací (byť by šlo o konzultace distanční formou).  

 Práce je psána srozumitelně a kultivovaně.  

 Z dílčích připomínek k práci uvádím: 

- Každý pramen právní úpravy je zapotřebí identifikovat již při první zmínce o něm [např. na 

str. 5 na začátku partie 3.1.2 (?)].     

- Problémem (nejen) evropských předpisů je nepřesné užívání termínu „(z)odpovědnost“ (viz 

např. na str. 8). 

- Při výkladu právních předpisů je podle okolností zapotřebí odkazovat i na jejich jednotlivá 

ustanovení. Správně např. na str. 11 nebo 18. Je tomu tak ve všech „potřebných“ případech? 

- Zákon o zdravotnických prostředcích by zasluhovalo podrobně rozebrat (partie 4.1.2). 

- Na str. 23 je již neaktuální údaj. Novela zákona o zdravotnických prostředcích byla 

schválena Poslaneckou sněmovnou PČR dne 2. prosince 2020 (= 3 týdny před uzavřením 

rukopisu).  

- Zmíněná novela,  která zužuje předmět úpravy na zdravotnické prostředky in vitro, je dosti 

kuriózním legislativním počinem (k partii 4.2.3.1.1).  

- Podrobněji by měla být vyložena presumpce neshody (str. 29).  
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 Formální redakce textu je pečlivá, pochybení jsou ojedinělá (např. překlep na 

str. 23, 31 nebo 42 či nejednotná textace poznámek na str. 29). 

 Podle protokolu o výsledku kontroly na plagiáty ze dne 22. prosince 2020 byla práce 

porovnána s 54 dokumenty s maximální podobností méně než 5 %; podle protokolu 

o výsledku kontroly  Turnitin z téhož dne činí celkový index podobnosti 20 %.   

 Mám za to, že předložená diplomová práce splňuje požadavky kladené na práce tohoto 

druhu. Práce zaujme rozborem problematiky očekávané realizace budoucí právní úpravy. 

Diplomant by měl při obhajobě prokázat, že zvládl i obecný správněprávní kontext regulace 

v oblasti zdravotnických prostředků.  

 Rozpravu u obhajoby doporučuji zaměřit na otázku povahy správní činnosti 

„zkušeben“ (= veřejnoprávní úkony a/nebo soukromoprávní jednání?) související s uváděním 

zdravotnických prostředků na (evropský/národní) trh a s dozorem nad (národním) trhem 

zdravotnických prostředků.    

 

V Praze dne 22. ledna 2021 

        JUDr. Ing., Josef Staša, CSc.  


