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1. Aktualnost (novost) tématu

Zvolené téma diplomové prace je nepochybné aktudlni, a to zejména s ohledem na navrh
nového zdkona o zdravotnickych prostfedcich projednavany v soucasné dobé v Sendtu
navazujici na novou upravu na urovni Evropské unie. Soucasné¢ Ize konstatovat, ze jde i o
téma nové, nebot’ tato oblast pravni upravy je ziejm¢ jen velmi ziidka prfedmétem
pozornosti odborné literatury.

Naro¢nost tématu na teoretické znalosti, vstupni idaje a jejich zpracovani a pouzité
metody

Diplomova price se zabyva pravni ipravou pozadavkil na zdravotnické prostiedky jednak
z obecného pohledu ve svétle pravni upravy tykajici se obecnych pozadavkl na vyrobky, a
to jak na evropské, tak na narodni trovni a jednak z pohledu specidlni Upravy vztahujici se
prave na zdravotnické prosttedky jako specifickou kategorii vyrobk.

Formalni a systematické ¢lenéni prace

Z hlediska zvoleného tématu je Clenéni prace logické a systematické. Diplomant zacina
pravni tdpravou tykajici se obecnych pozadavkll na vyrobky v jejim historickém vyvoji,
pokracuje ke specidlni pravni upravé vztahujici se ke zdravotnickym prostfedkiim na
evropské 1 ndrodni urovni a kon¢i ndvrhem nové pravni tpravy obsazené v navrhu zdkona
o zdravotnickych prostiedcich.

Vyjadreni k praci

Diplomovou praci povazuji za velmi dobrou a je vidét, Ze diplomant je v daném oboru
dobie orientovan, protoZe se v ném sam pohybuje. Urcitym deficitem snad muze byt jen
absence zasazeni rozebirané pravni upravy do SirSiho kontextu spravniho priva, resp.
pravniho tadu jako takového, a to jak ve vztahu k Cinnosti spravnich organii v dané oblasti,
tak (a moZnd zejména) ve vztahu k (pradvni povaze) Cinnosti autorizovanych subjektil
zabyvajicich se posuzovanim vlastnosti (zdravotnickych) vyrobkii (a z toho plynoucim
dasledkim napt. z hlediska odpovédnosti za ptipadnou Skodu zplsobenou vadnym
posouzenim).

Kritéria hodnoceni prace

Splnéni cile prace Cilem préce bylo dat odpovéd’ na otdzku, zda bude
Ceské regulatorni prostfedi obecnych zdravotnickych
prostfedkll v reakci na pfimo pouZitelné natizeni EU
tvofit spiSe prileZitosti nebo ptrekdzky pro malé a
sttedni podniky v oblasti vyroby a vyvoje
zdravotnickych prostfedkti. Odpovéd na otazku je
obsaZena v zdvérecné Cisti price.

Samostatnost pfi zpracovani | Zpiisob zpracovani prokazuje samostatnost pfi
tématu  vCetné¢ zhodnoceni | rozboru tématu diplomové prace.

price z hlediska plagiatorstvi




Logickd stavba price

Clenéni price je logické, postupuje se od obecnych
otdzek ke zvlastnim, resp. od evropské pravni
Upravy k tpravé ndrodni.

Prace se zdroji  (vyuziti
cizojazyénych zdrojl) vcetné
citaci

Prace je zaméfena na rozbor prdvni udpravy
nakldddni se zdravotnickymi prostfedky, kterd je
ziejm¢ jen ziidka pfedmétem pozornosti odborné
literatury a jeSté méné judikatury a zdroja, ze
kterych by bylo mozné vychdzet, je tak oproti jinym
tématim pomérné¢ omezeny pocet, i pres toto
omezeni ale diplomant se zdroji, a to vcetné
zahrani¢nich, pracuje.

Hloubka provedené analyzy
(ve vztahu k tématu)

Diplomova priace se zabyvd zvolenym tématem
v obecné roving, soucasné€ ale rozebira i konkrétni
aspekty dané pravni dpravy a jeji mozna sporna ¢i

Uprava price (text, grafy,
tabulky)

pro praxi problematickd mista.

Uprava préce je na odpovidajici drovni, v zdvérené
castti  nechybi ani fotografie, které maji
demonstrovat mozné praktické disledky aplikace
dané pravni Upravy.

Jazykova a stylistickd droven

Jazykova a stylistickd drovenl je na odpovidajici
drovni.

Piipominky a otazky k zodpovézeni pii obhajobé

V zéavérecné Casti prace diplomant dochédzi k zdvéru, Ze do budoucna bude vyvoj v oblasti
zdravotnickych prostiedkli sméfovat ke zméné regulacniho paradigmatu a po vzoru tpravy
1é¢iv jiz nebude naddle primarnim dozorem nad vyrobci zdravotnickych prosttedkli povéten
nezavisly soukromy subjekt, jehoZ obchodni dspéch je odvisly od poctu ziskanych zakazek, ale
statni autorita. V té souvislosti by bylo vhodné zabyvat se klady a zdpory obou variant, tzn. jak
varianty pocitajici se soukromymi subjekty, tak varianty pocitajici s ptisobenim statni autority

(a ptipadné které konkrétné).

| Doporuceni prace k obhajobé

\ Diplomovou préci doporucuji k obhajobé.

V Praze dne 25. ledna 2021
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