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1. Aktuálnost (novost) tématu 

Zvolené téma diplomové práce je nepochybně aktuální, a to zejména s ohledem na návrh 
nového zákona o zdravotnických prostředcích projednávaný v současné době v Senátu 
navazující na novou úpravu na úrovni Evropské unie. Současně lze konstatovat, že jde i o 
téma nové, neboť tato oblast právní úpravy je zřejmě jen velmi zřídka předmětem 
pozornosti odborné literatury.  
 

2. Náročnost tématu na teoretické znalosti, vstupní údaje a jejich zpracování a použité 

metody 

Diplomová práce se zabývá právní úpravou požadavků na zdravotnické prostředky jednak 
z obecného pohledu ve světle právní úpravy týkající se obecných požadavků na výrobky, a 
to jak na evropské, tak na národní úrovni a jednak z pohledu speciální úpravy vztahující se 
právě na zdravotnické prostředky jako specifickou kategorii výrobků.  
 

3. Formální a systematické členění práce 

Z hlediska zvoleného tématu je členění práce logické a systematické. Diplomant začíná 
právní úpravou týkající se obecných požadavků na výrobky v jejím historickém vývoji, 
pokračuje ke speciální právní úpravě vztahující se ke zdravotnickým prostředkům na 
evropské i národní úrovni a končí návrhem nové právní úpravy obsažené v návrhu zákona 
o zdravotnických prostředcích.  
 

4. Vyjádření k práci 

Diplomovou práci považuji za velmi dobrou a je vidět, že diplomant je v daném oboru 
dobře orientován, protože se v něm sám pohybuje. Určitým deficitem snad může být jen 
absence zasazení rozebírané právní úpravy do širšího kontextu správního práva, resp. 
právního řádu jako takového, a to jak ve vztahu k činnosti správních orgánů v dané oblasti, 
tak (a možná zejména) ve vztahu k (právní povaze) činnosti autorizovaných subjektů 
zabývajících se posuzováním vlastností (zdravotnických) výrobků (a z toho plynoucím 
důsledkům např. z hlediska odpovědnosti za případnou škodu způsobenou vadným 
posouzením).  
 

5. Kritéria hodnocení práce 

 

Splnění cíle práce Cílem práce bylo dát odpověď na otázku, zda bude 
české regulatorní prostředí obecných zdravotnických 
prostředků v reakci na přímo použitelné nařízení EU 
tvořit spíše příležitosti nebo překážky pro malé a 
střední podniky v oblasti výroby a vývoje 
zdravotnických prostředků. Odpověď na otázku je 
obsažena v závěrečné části práce.  

Samostatnost při zpracování 
tématu včetně zhodnocení 
práce z hlediska plagiátorství 

Způsob zpracování prokazuje samostatnost při 
rozboru tématu diplomové práce.  



  

Logická stavba práce Členění práce je logické, postupuje se od obecných 
otázek ke zvláštním, resp. od evropské právní 
úpravy k úpravě národní.  

Práce se zdroji (využití 
cizojazyčných zdrojů) včetně 
citací  

Práce je zaměřena na rozbor právní úpravy 
nakládání se zdravotnickými prostředky, která je 
zřejmě jen zřídka předmětem pozornosti odborné 
literatury a ještě méně judikatury a zdrojů, ze 
kterých by bylo možné vycházet, je tak oproti jiným 
tématům poměrně omezený počet, i přes toto 
omezení ale diplomant se zdroji, a to včetně 
zahraničních, pracuje.  

Hloubka provedené analýzy 
(ve vztahu k tématu) 

Diplomová práce se zabývá zvoleným tématem 
v obecné rovině, současně ale rozebírá i konkrétní 
aspekty dané právní úpravy a její možná sporná či 
pro praxi problematická místa. 

Úprava práce (text, grafy, 
tabulky) 

Úprava práce je na odpovídající úrovni, v závěrečné 
části nechybí ani fotografie, které mají 
demonstrovat možné praktické důsledky aplikace 
dané právní úpravy.  

Jazyková a stylistická úroveň Jazyková a stylistická úroveň je na odpovídající 
úrovni.  

 
6. Připomínky a otázky k zodpovězení při obhajobě 

V závěrečné části práce diplomant dochází k závěru, že do budoucna bude vývoj v oblasti 
zdravotnických prostředků směřovat ke změně regulačního paradigmatu a po vzoru úpravy 
léčiv již nebude nadále primárním dozorem nad výrobci zdravotnických prostředků pověřen 
nezávislý soukromý subjekt, jehož obchodní úspěch je odvislý od počtu získaných zakázek, ale 
státní autorita. V té souvislosti by bylo vhodné zabývat se klady a zápory obou variant, tzn. jak 
varianty počítající se soukromými subjekty, tak varianty počítající s působením státní autority 
(a případně které konkrétně). 
 

 
Doporučení práce k obhajobě Diplomovou práci doporučuji k obhajobě.  
 
 
V Praze dne 25. ledna 2021 
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