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1. Aktuálnost (novost) tématu  

Téma uvedené v názvu diplomové práce je nepochybně aktuální, právně i společensky 
významné. Dotýká se jak právní úpravy ochrany zdraví, tak i volného pohybu zboží a 
v nezanedbatelné míře i ochrany hospodářské soutěže a vnějších obchodních vztahů EU. Na 
aktuálnosti nabylo již dříve, ale v posledních letech se tak stalo i vinou narušení globálních 
dodavatelských řetězců a objevujících se výpadků určitých léčiv v některých členských státech 
EU včetně ČR.  

 

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

 
Téma diplomové práce považuji jako oponent za náročné, neboť – jak již bylo uvedeno výše – 
na něj dopadá právní regulace více oblastí na úrovni EU i členských států. Často jde navíc o 
regulaci vzájemně konfliktní s citelnými dopady sociálními, ekonomickými, vnitro- i 
mezinárodně-politickými. Správně definovat záměr práce, zvolit výzkumný přístup k němu 
(výzkumná otázka, metoda), jakož i nalézt vhodné a aktuální prameny (vzhledem 
k překotnému vývoji jak na poli farmacie, tak zejména výše naznačeným výpadkům dodávek), 
nepochybně vyžaduje velice dobrou orientaci v konkrétní problematice, v aplikovatelné právní 
regulaci, jakož i pochopení širšího kontextu, v němž se paralelní obchodování s léčivy 
odehrává.  
 

 
3. Formální a systematické členění práce 

Posuzovaná diplomová práce má poměrně komplikované členění. Vedle Úvodu a Závěru ji 
tvoří 11 kapitol. Jejich obsah a řazení vyjadřuje snahu autorky popsat problematiku v co 
největší šíři a kontextu, definovat všechny pojmy, principy, orgány, pravidla a dokumenty, 
které pro její pochopení považovala z pohledu Evropské unie a České republiky za významné. 
Obsahově i strukturou odpovídá diplomová práce nikoli snaze o výzkum a podání zprávy o 
něm, ale spíše záměru sepsat příručku přehledového charakteru s prvky návodu a také 
detailnějšího rozboru některých dokumentů a vybrané judikatury. Ze struktury diplomové 
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práce ani z obsahu jednotlivých jejích kapitol a sub-kapitol tak není patrný promyšlený, 
systematický přístup k výzkumu tématu a k jeho písemnému vyjádření.  

Z hlediska formálního zpracování je práce po jazykové stránce sepsána pečlivě a je prosta 
rušivých překlepů a pravopisných chyb. V některých částech práce autorka používá zvýraznění 
pojmů tučným písmem. Vedle toho, že tento učebnicový přístup do diplomové práce nepatří, 
tak autorka činí nesoustavně, nesystematicky a není jasné, zda jde o pojmy, které chce dále 
samostatně vykládat, nebo o pojmy, které si má čtenář zapamatovat či o jiný účel.  

Diplomová práce je vybavena seznamem použitých zdrojů, abstraktem v češtině a angličtině a 
dále seznamem klíčových slov. Chybí ovšem seznam použitých zkratek, kterých není v textu 
málo. Provedení seznamu zdrojů má jisté nedostatky, když zejména seznam internetových 
zdrojů sice uvádí datum navštívení stránky autorkou, ale ne datum vyhotovení či publikace 
vlastního dokumentu či textu, takže čtenář z takového seznamu nezjistí, zda jde o pramen 
aktuální nebo historický. Seznam zákonů ani judikátů není vyveden důsledně chronologicky, 
což ztěžuje orientaci v něm.  

 

4. Vyjádření k přednostem a nedostatkům práce 

U hodnocené diplomové práce je třeba ocenit odvahu autorky pokusit se zpracovat téma, 
které je objektivně složité. Vyžaduje znalosti z více právních odvětví, pochopení 
ekonomických, sociálních a politických souvislostí, jakož i sledování aktuálního vývoje, neboť 
jde o sektor jak vysoce inovativní, tak i aktuálně zasažený řadou externích vlivů.  

Současně jde o téma, které není standardní součástí právních kurzů a učebnic, jeho adekvátní 
zpracování tedy vyžaduje samostatnou, promyšlenou volbu jeho uchopení, stanovení 
určujícího náhledu na komplexní problematiku a rovněž pečlivý, kritický výběr pramenů. Ač, 
jak bude vysvětleno dále, se autorka s těmito nároky dokázala ne vždy vyrovnat, přinejmenším 
je třeba uznat, že sepsala práci původní, nepoplatnou nějakému cizímu vzoru či přístupu. Ruku 
v ruce s tím je z práce patrné, že je autorka dostatečně obeznámena se základy 
farmaceutického práva EU a ČR a orientuje se v činnosti SÚKL.  

Slabiny však v hodnocené diplomové práci převažují, a to z více hodnotících hledisek.  

Samo pojetí práce je nejasné, nepřehledné, pro čtenáře matoucí a znejišťující. Autorka, jak již 
bylo uvedeno výše, nesepsala zprávu o vlastním výzkumu, ale multi-žánrový text. Ten je 
v něčem základní příručkou (a polopaticky v samostatných sub-kapitolách vysvětluje 
z hlediska výzkumu nepodstatné, jako např. co to je ministerstvo zdravotnictví, co to je Soudní 
dvůr EU, co to je lék na předpis apod.), jinde rozborem (bohužel výběrovým) judikatury, na 
jiném místě návodem, resp. přehledem povinností a standardního postupu, místy rovněž 
esejistickým shrnutím či zamyšlením a v některých částech i připomenutím konkrétní aktuality 
cestou svého druhu případové mini-studie. Autorka zjevně nepochopila, co je podstatou 
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diplomové práce a jaký druh textu se od ní očekává. Důkazem je již sám Úvod, kde chybějí 
jakýkoli výzkumný záměr, otázka, metoda. Autorka v něm spíše vyjadřuje obecnou snahu se 
v tématu zorientovat a porozumět mu, která by měla každému výzkumu předcházet, nikoli ho 
nahrazovat.  

Důsledky tohoto od začátku nevyjasněného a bezbřehého přístupu jsou v práci evidentní. Není 
zřejmé, zda výchozím bodem je právní úprava ČR nebo EU, není jasné, zda autorku více zajímá 
obsah právní úpravy nebo administrativní praxe, zda chce vůbec problematiku nahlédnout 
optikou použitelného práva a kriticky poukázat na jeho nejasnosti a nedostatky, anebo zda 
chce zdůraznit její širší rozměr a protichůdné zájmy, které se v ní střetávají. V podstatě až do 
kapitoly 7 diplomová práce jen heslovitě vysvětluje související pojmy a problémy a tomu, co 
odpovídá jejímu názvu a mohlo by být novým (či alespoň ne všeobecně známým či snadno 
zjistitelným poznáním) se věnuje až od strany 30. Bez přehánění lze konstatovat, že celá první 
polovina práce neodpovídá jejímu názvu, jen s ním vzdáleně souvisí a z hlediska výzkumu má, 
bohužel, jen minimální hodnotu.  

Ani v následující části práce, která již názvu práce odpovídá, se však autorka nedrží jasného 
výzkumného záměru, bez jasné systematiky přeskakuje mezi právní úpravou ČR a EU (aniž by 
je odpovídajícím způsobem srovnávala či jinak analyzovala jejich vztah), její hodnocení právní 
úpravy nemá jasné východisko (hodnotící kritérium či hledisko např. veřejného zájmu, zájmu 
pacienta, zájmu výrobce léčiva…) a matoucí je i logika jejího výkladu, když  např. za výklad 
přebalování a přeznačování léčiv vloží zcela nesouvisející, právu i odbornému sdělení 
vzdálenou sub-kapitolu 9.2.2. o cenové konkurenci na evropském trhu prodeje léčiv. Podobně 
kapitola 10, která dle názvu měla být o vývoji judikatury v rámci EU, zcela neorganicky 
obsahuje případovou mini-studii (Antabus), podanou bez vazby na judikaturu SDEU nebo 
soudů ČR, a v další sub-kapitole téže „judikaturní“ kapitoly pak výklad ustanovení zákona ČR a 
opatření ministerstva zdravotnictví ČR.  

Neduhem spočívajícím v tom, že se autorka rozhodla psát „tak trochu o všem“, co s tématem 
může souviset, nevyjasnila si záměr, otázku ani metodu, trpí i její volba pramenů. Použité 
prameny jsou z nemalé části neaktuální a současně jsou velmi výběrové. S ohledem na vysoce 
technologické, rychle inovující odvětví, které navíc prošlo obdobím pandemie, geo-
ekonomických a geo-politických otřesů, je podivné, pokud se autorka poměrně často odkazuje 
na monografie a studie deset i dvacet let staré. Odpovědný přístup k pramenům měl být od 
počátku daleko cílevědomější a kritičtější a měl autorku vést k vyhledávání a preferenci 
pramenů datovaných po roce 2020, zejména pokud se týkaly stavu evropského trhu s léčivy, 
konkurence a významu paralelních dovozů na něm.  

Současně se vinou absence kritické systematiky při hledání a výběru pramenů autorka při 
popisu platné úpravy nevyvarovala takových formulací jako „právní předpisy (Evropských) 
Společenství“ (s. 16 a s. 29) nebo pojednání o právních změnách z roku 2004, jako by šlo o 
aktuální záležitost. Některé předpisy EU, které v dané souvislosti zmiňuje (s. 16) přitom byly 
od roku 2004 zásadně novelizovány a v některých případech i zcela nahrazeny předpisy jinými. 
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Výběrovost pramenů se projevila i v tom, že autorka např. bez vysvětlení zcela pominula 
významnou soutěžní judikaturu Soudního dvora EU k paralelním obchodům s léčivy, případy 
Bayer-Adalat, GlaxoSmithKline, GlaxoSpain…, která je již součástí klasických přehledů a 
učebnic. Čtenář diplomové práce musí být v důsledku takového přístupu autorky neustále na 
pochybách, zda to, co mu vykládá, je skutečně aktuální a platné, a také, zda je podaný výklad 
úplný a nemůže být zpochybněn některým ze zdrojů, jež autorka do svého nesystematického 
výběru nezařadila.  

Autorka neuvádí na konci kapitol práce žádné shrnutí nebo dílčí závěry, které by čtenáři 
pomohly ve výkladu najít hlavní sdělení související s tématikou, jíž měla být diplomová práce 
věnována. Vedle čtenáře se tím ovšem poškodila i sama autorka, protože pokus o shrnutí 
hlavních sdělení každé jednotlivé kapitoly by jí okamžitě ukázal, nakolik nesourodý a 
nesystematický je její obsah, jak matoucí může být její vyznění pro čtenáře.  

Celkový Závěr práce nic z těchto nedostatků bohužel neodstraňuje. Autorka v něm přiznává, 
že „Práce si nekladla za cíl poskytnout vyčerpávající řešení všech problémů souběžného 
dovozu, ale spíše nabídnout pohled na klíčové otázky, které by měly být předmětem další 
odborné i legislativní diskuse“, aniž by však v předchozím textu popsala a odůvodnila kritéria 
výběru klíčových otázek. V dalším odstavci Závěru naráží na problém, že „vnitrostátní úpravy 
členských států se liší“, aniž by to jakkoli v práci doložila srovnáním alespoň dvou národních 
právních úprav. To, zda je právní úprava (nejasno jaká) skutečně „značně nedostatečná, 
nekoherentní a v některých ohledech i nevyhovující z hlediska zajištění právní jistoty“ musí 
čtenář opět autorce jen věřit, protože to provedená „analýza“ pomocí nějakého hodnotícího 
rámce v ničem nedokládá. Čtenáři rovněž není jasné, na koho takový nedostatek právní úpravy 
vlastně dopadá, neboť autorka píše obecně o jejích negativech pro „všechny subjekty i 
pacienty“. Skutečně je stávající právní úprava v ČR pod vlivem práva EU tak špatná nebo 
mezerovitá, že poškozuje současně výrobce léčiv, obchodníky, distributory, nemocnice, 
lékaře, pacienty, zdravotní pojišťovny, veřejné rozpočty, veřejné zdraví jako celek…? Pokud 
bylo jedním ze smělých záměrů autorky „poskytnout možná řešení pro zajištění efektivního a 
bezpečného fungování trhu s léčivy jak v České republice, tak v Evropské unii“ (Úvod, s. 6), pak 
není jasné, co jim, kromě obecného, argumenty nepodloženého, konstatování, že tu je nějaký 
problém, který by měla EU legislativně řešit (Závěr, s. 54), svou prací v tomto směru nabídla.  

Nejasnost a nedůvěryhodnost sdělení diplomové práce pro čtenáře dále umocňuje řada dílčích 
tvrzení v jejím textu, která jsou buď nevysvětlená a nedoložená, nebo obtížně pochopitelná až 
vnitřně rozporná.  

- Na str. 15 autorka píše „Klíčovým zákonem pro oblast farmacie, vycházejícím z právní 
regulace EU, konkrétně z nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 726/2004 ze dne 
31. března 2004, kterým se stanoví postupy Společenství pro registraci humánních a 
veterinárních léčivých přípravků a dozor nad nimi a kterým se zřizuje Evropská agentura 
pro léčivé přípravky, je zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých 
souvisejících zákonů, který systematicky upravuje většinu materie spojené s 



5 
 

problematikou léčivých přípravků“. Co to znamená, vzhledem k tomu, že pramenem práva 
EU není v daném případě směrnice, která by byla do českého zákona transponována, ale 
přímo aplikovatelné nařízení? Jaký je vztah těchto dvou předpisů a na jaké právní vztahy 
se aplikuje nařízení EU a na jaké zákon ČR? Na tyto podstatné otázky autorka čtenáři nikde 
v textu neodpovídá a nechává čtenáře v dohadech, jak tedy dva přímo aplikovatelné 
předpisy regulující totéž v praxi fungují.  

- Na str. 28 autorka vysvětluje významový rozdíl mezi souběžným dovozem a souběžnou 
distribucí, jako pojmy s odlišným obsahem, které nelze směšovat. Na str. 30 ovšem tvrdí, 
že „souběžným dovozem se rozumí distribuce…“ (?!) 

- Na str. 32 autorka píše, že „velcí mezinárodní poskytovatelé používají vlastní distribuční 
sítě“ a v následující závorce uvádí, že jde o lékárny provozované nevládními organizacemi 
a specializovaná zdravotnická střediska, aniž by nabídla jediný příklad, kdo je takovým 
velkým mezinárodním „poskytovatelem“, který vlastní síť lékáren a nechává ji provozovat 
nevládní organizací – čímž zůstává čtenář na pochybách, co mu vlastně bylo sděleno a zda 
to odpovídá skutečnosti.  

- Na str. 31-33 autorka píše o existujících negativech paralelního obchodu s léčivy, aniž by 
uvedla jakákoli data nebo doložitelné příklady a tuto obecnou kritiku opírá o odkaz na 
studii popisující realitu před více než 20 lety, tj. před rozšířením EU do střední a 
jihovýchodní Evropy a vším co od té doby v EU a v jejím okolí následovalo.  

- Na str. 36-37 autorka uvádí, že povinnost poskytování vzorku léčiva paralelním dovozcem 
není v legislativě ČR nijak upravena a svůj výklad končí větou „Státní ústav pro kontrolu 
léčiv nemá povinnost ověřovat splnění této povinnosti, nicméně nepředložení vyžádaného 
vzorku je správním deliktem.“ Komu je tedy třeba vzorek při dovozu do ČR předložit, který 
správní orgán a na základě jakého zákonného ustanovení bude vést s dovozcem, který tak 
neučiní přestupkové řízení…?, to autorka nijak nevysvětluje ani blíže nespecifikuje.  

- Na str. 41 autorka píše, že pokyn REG-86 verze 3 implementuje závaznou judikaturu SDEU 
k dané problematice. Pomineme-li otázku, zda lze pokynem implementovat pravidla 
z judikatury, sám pokyn SÚKL, na který autorka takto odkazuje, je z roku 2017. Vzápětí 
v téže větě uvádí rozsudek SDEU z roku 2022… (?!) 

- … podobných příkladů by se v textu našlo více.  

Je-li základním požadavkem výzkumu, a také právního vyjadřování, jasnost a přesnost užité 
terminologie, popisů a sdělení, pak má hodnocená diplomová práce četné nedostatky i 
v tomto směru.  

Diplomovou práci vzhledem k uvedenému kritickému rozboru hodnotím jako ne zcela 
zvládnutou a tím pádem také ne zcela naplňující kritéria, která jsou na PF UK kladena na 
obhájitelné magisterské kvalifikační práce. S přihlédnutím k objektivní obtížnosti tématu a ke 
snaze autorky o jeho samostatné a komplexní zpracování dospívám nicméně k závěru, že jde 
o práci hraniční, kterou ještě lze doporučit k obhajobě, ovšem pouze s podstatnou výhradou, 
že jen velmi kvalitní a bezchybně zvládnutá obhajoba může mnou navrhované hodnocení 
práce posunout od verdiktu nevyhovující k hodnocení stupněm dobře.  
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5. Kritéria hodnocení práce 

Splnění cíle práce Jen z menší části 
Samostatnost při zpracování 
tématu včetně zhodnocení práce 
z hlediska plagiátorství 

ANO  

Logická stavba práce Spíše NE 
Práce se zdroji (využití 
cizojazyčných zdrojů) včetně 
citací 

Problematická, přes jistou snahu s řadou nedostatků 

Hloubka provedené analýzy (ve 
vztahu k tématu) 

Spíše nedostatečná 

Úprava práce (text, grafy, 
tabulky) 

Na dobré úrovni  

Jazyková a stylistická úroveň Na velmi dobré úrovni 
 

6. Připomínky a otázky k zodpovězení při obhajobě 

Doporučení/nedoporučení práce k 
obhajobě 

S výhradou DOPORUČUJI K OBHAJOBĚ. 

Navržený klasifikační stupeň DOBŘE v případě kvalitní a přesvědčivé obhajoby 
 

Otázky k obhajobě:  

V posudku je uvedena celá řada připomínek, na něž by bylo vhodné v rámci obhajoby reagovat 
a otázek, které by bylo žádoucí odpovědět. Zejména by autorka měla vysvětlit, která právní 
úprava (EU nebo ČR?) je mezerovitá a nedostatečná, v čem přesně, a také zda existuje mezi 
členskými státy EU příklad, který by ČR – je-li náprava stavu v její kompetenci – měla 
následovat.  

 

V Praze dne 31. 7. 2025                       Václav Šmejkal 

doc. JUDr. Václav Šmejkal, Ph.D.     
    oponent diplomové práce 


