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1. Aktualnost (novost) tématu

Téma uvedené v nazvu diplomové prace je nepochybné aktudlni, pravné i spolecensky
vyznamné. Dotykd se jak pravni Upravy ochrany zdravi, tak i volného pohybu zboZi a
v nezanedbatelné mitre i ochrany hospodarské soutéze a vnéjsich obchodnich vztah(l EU. Na
aktudlnosti nabylo jiz dtive, ale v poslednich letech se tak stalo i vinou naruseni globalnich
dodavatelskych retézcli a objevujicich se vypadkd urcitych 1é¢iv v nékterych ¢lenskych statech
EU véetné CR.

2. Ndarocnost tématu na teoretické znalosti, vstupni Gidaje a jejich zpracovani a pouzité
metody

Téma diplomové prace povazuji jako oponent za naro¢né, nebot — jak jiz bylo uvedeno vyse —
na néj dopada pravni regulace vice oblasti na tGrovni EU i ¢lenskych stattl. Casto jde navic o
regulaci vzdjemné konfliktni s citelnymi dopady socidlnimi, ekonomickymi, vnitro- i
mezinarodné-politickymi. Spravné definovat zamér prace, zvolit vyzkumny pfistup k nému
(vyzkumna otazka, metoda), jakoz i nalézt vhodné a aktudlni prameny (vzhledem
k prekotnému vyvoji jak na poli farmacie, tak zejména vyse naznacenym vypadkdm dodavek),
nepochybné vyZaduje velice dobrou orientaci v konkrétni problematice, v aplikovatelné pravni
regulaci, jakoz i pochopeni SirSiho kontextu, vnémz se paralelni obchodovani s léCivy
odehrava.

3. Formalni a systematické ¢lenéni prace

Posuzovand diplomova prace ma pomérné komplikované ¢lenéni. Vedle Uvodu a Zavéru ji
tvori 11 kapitol. Jejich obsah a fazeni vyjadfuje snahu autorky popsat problematiku v co
nejvetsi Siti a kontextu, definovat vSechny pojmy, principy, orgdny, pravidla a dokumenty,
které pro jeji pochopeni povaZovala z pohledu Evropské unie a Ceské republiky za vyznamné.
Obsahové i strukturou odpovida diplomova prace nikoli snaze o vyzkum a podani zpravy o
ném, ale spiSe zaméru sepsat prirucku prehledového charakteru s prvky navodu a také
detailnéjsiho rozboru nékterych dokumentl a vybrané judikatury. Ze struktury diplomové



prace ani z obsahu jednotlivych jejich kapitol a sub-kapitol tak neni patrny promysleny,
systematicky pfistup k vyzkumu tématu a k jeho pisemnému vyjadreni.

Z hlediska formalniho zpracovani je prace po jazykové strance sepsana peclivé a je prosta
rusivych preklepl a pravopisnych chyb. V nékterych ¢astech prace autorka pouziva zvyraznéni
pojmu tuénym pismem. Vedle toho, Ze tento ucebnicovy pfistup do diplomové prace nepatfi,
tak autorka ¢ini nesoustavné, nesystematicky a neni jasné, zda jde o pojmy, které chce dale
samostatné vykladat, nebo o pojmy, které si ma ¢tenar zapamatovat Ci o jiny Ucel.

Diplomova prace je vybavena seznamem pouzitych zdrojud, abstraktem v ¢estiné a anglictiné a
dale seznamem klicovych slov. Chybi ovSsem seznam pouzitych zkratek, kterych neni v textu
malo. Provedeni seznamu zdroji ma jisté nedostatky, kdyZ zejména seznam internetovych
zdrojli sice uvadi datum navstiveni stranky autorkou, ale ne datum vyhotoveni ¢i publikace
vlastniho dokumentu ¢&i textu, takZze Ctenar z takového seznamu nezjisti, zda jde o pramen
aktualni nebo historicky. Seznam zakon( ani judikatl neni vyveden dlsledné chronologicky,
cozZ ztéZuje orientaci v ném.

4. Vyjadreni k pfednostem a nedostatkiim prace

U hodnocené diplomové prace je tfeba ocenit odvahu autorky pokusit se zpracovat téma,
které je objektivné slozité. Vyzaduje znalosti zvice prdvnich odvétvi, pochopeni
ekonomickych, socialnich a politickych souvislosti, jakoZ i sledovani aktualniho vyvoje, nebot
jde o sektor jak vysoce inovativni, tak i aktualné zasazeny radou externich vliva.

Soucasné jde o téma, které neni standardni soucasti pravnich kurz( a ucebnic, jeho adekvatni
zpracovani tedy vyZaduje samostatnou, promyslenou volbu jeho uchopeni, stanoveni
uréujiciho nahledu na komplexni problematiku a rovnéz peclivy, kriticky vybér pramen(. Ac,
jak bude vysvétleno dale, se autorka s témito naroky dokazala ne vzdy vyrovnat, pfinejmensim
je tfeba uznat, Ze sepsala praci pavodni, nepoplatnou néjakému cizimu vzoru ¢i pfistupu. Ruku
vruce stim je zprace patrné, Ze je autorka dostatecné obeznamena se zaklady
farmaceutického prava EU a CR a orientuje se v ¢innosti SUKL.

Slabiny vsak v hodnocené diplomové praci prevazuji, a to z vice hodnoticich hledisek.

Samo pojeti prace je nejasné, neprehledné, pro ¢tenafe matouci a znejistujici. Autorka, jak jiz
bylo uvedeno vyse, nesepsala zpravu o vlastnim vyzkumu, ale multi-Zanrovy text. Ten je
v nécem zakladni priruckou (a polopaticky vsamostatnych sub-kapitoldch vysvétluje
z hlediska vyzkumu nepodstatné, jako napf. co to je ministerstvo zdravotnictvi, co to je Soudni
dvlr EU, co to je Iék na predpis apod.), jinde rozborem (bohuzel vybérovym) judikatury, na
jiném misté navodem, resp. prehledem povinnosti a standardniho postupu, misty rovnéz
esejistickym shrnutim ¢i zamyslenim a v nékterych ¢astech i pfipomenutim konkrétni aktuality
cestou svého druhu pripadové mini-studie. Autorka zjevné nepochopila, co je podstatou



diplomové prace a jaky druh textu se od ni ocekava. Dilkazem je jiz sam Uvod, kde chybéji
jakykoli vyzkumny zamér, otazka, metoda. Autorka v ném spiSe vyjadiuje obecnou snahu se
v tématu zorientovat a porozumét mu, ktera by méla kazdému vyzkumu predchazet, nikoli ho
nahrazovat.

Dusledky tohoto od zac¢atku nevyjasnéného a bezbiehého pfistupu jsou v praci evidentni. Neni
ziejmé, zda vychozim bodem je pravni Gprava CR nebo EU, neni jasné, zda autorku vice zajima
obsah pravni Upravy nebo administrativni praxe, zda chce viibec problematiku nahlédnout
optikou pouzitelného prava a kriticky poukazat na jeho nejasnosti a nedostatky, anebo zda
chce zdUraznit jeji Sirsi rozmér a protichlidné zajmy, které se v ni stfetdvaji. V podstaté az do
kapitoly 7 diplomova prace jen heslovité vysvétluje souvisejici pojmy a problémy a tomu, co
odpovida jejimu nazvu a mohlo by byt novym (Ci alespon ne vSeobecné znamym ¢i snadno
zjistitelnym poznanim) se vénuje az od strany 30. Bez prehanéni lze konstatovat, Ze celd prvni
polovina prace neodpovida jejimu nazvu, jen s nim vzdalené souvisi a z hlediska vyzkumu ma,
bohuzel, jen minimalni hodnotu.

Ani v nasledujici ¢asti prace, ktera jiz ndzvu prace odpovida, se vSak autorka nedrzi jasného
vyzkumného zdméru, bez jasné systematiky pFeskakuje mezi pravni upravou CR a EU (aniz by
je odpovidajicim zplsobem srovndvala ¢i jinak analyzovala jejich vztah), jeji hodnoceni pravni
Upravy nema jasné vychodisko (hodnotici kritérium ¢i hledisko napfr. verfejného zajmu, zajmu
pacienta, zajmu vyrobce léciva...) a matouci je i logika jejiho vykladu, kdyZz napf. za vyklad
prebalovani a preznacovani lécCiv vloZi zcela nesouvisejici, pravu i odbornému sdéleni
vzddlenou sub-kapitolu 9.2.2. o cenové konkurenci na evropském trhu prodeje |é¢iv. Podobné
kapitola 10, ktera dle nazvu méla byt o vyvoji judikatury vramci EU, zcela neorganicky
obsahuje pripadovou mini-studii (Antabus), podanou bez vazby na judikaturu SDEU nebo
soud(l CR, a v dali sub-kapitole téze ,judikaturni“ kapitoly pak vyklad ustanoveni zdkona CR a
opatieni ministerstva zdravotnictvi CR.

Neduhem spocivajicim v tom, Ze se autorka rozhodla psat ,tak trochu o vSem®, co s tématem
mUzZe souviset, nevyjasnila si zamér, otazku ani metodu, trpi i jeji volba pramen(. PouZité
prameny jsou z nemalé ¢asti neaktualni a souc¢asné jsou velmi vybérové. S ohledem na vysoce
technologické, rychle inovujici odvétvi, které navic proslo obdobim pandemie, geo-
ekonomickych a geo-politickych otfesu, je podivné, pokud se autorka pomérné ¢asto odkazuje
na monografie a studie deset i dvacet let staré. Odpovédny pfistup k pramenim mél byt od
pocatku daleko cilevédoméjsi a kritictéjsi a meél autorku vést k vyhledavani a preferenci
pramenu datovanych po roce 2020, zejména pokud se tykaly stavu evropského trhu s [éCivy,
konkurence a vyznamu paralelnich dovoz( na ném.

Soucasné se vinou absence kritické systematiky pfi hledani a vybéru pramen( autorka pfi
popisu platné Upravy nevyvarovala takovych formulaci jako ,prdvni predpisy (Evropskych)
Spolecenstvi (s. 16 a s. 29) nebo pojednani o pravnich zménach z roku 2004, jako by Slo o
aktudlni zalezitost. Nékteré predpisy EU, které v dané souvislosti zminuje (s. 16) pfritom byly
od roku 2004 zasadné novelizovany a v nékterych pripadech i zcela nahrazeny predpisy jinymi.



Vybérovost pramen(l se projevila i vtom, Ze autorka napr. bez vysvétleni zcela pominula
vyznamnou soutézni judikaturu Soudniho dvora EU k paralelnim obchodlm s |éCivy, pripady
Bayer-Adalat, GlaxoSmithKline, GlaxoSpain..., ktera je jiz soucasti klasickych prehledl a
ucebnic. Ctenar diplomové prace musi byt v diisledku takového pFistupu autorky neustéle na
pochybach, zda to, co mu vyklad3, je skutecné aktualni a platné, a také, zda je podany vyklad
Uplny a nemuze byt zpochybnén nékterym ze zdroj(, jeZ autorka do svého nesystematického
vybéru nezaradila.

Autorka neuvadi na konci kapitol prace zadné shrnuti nebo dil¢i zavéry, které by ctenari
pomohly ve vykladu najit hlavni sdéleni souvisejici s tématikou, jiz méla byt diplomova prace
vénovana. Vedle ¢tendre se tim ovSem poskodila i sama autorka, protoze pokus o shrnuti
hlavnich sdéleni kazdé jednotlivé kapitoly by ji okamzité ukazal, nakolik nesourody a
nesystematicky je jeji obsah, jak matouci mize byt jeji vyznéni pro Ctenare.

Celkovy Zaveér prace nic z téchto nedostatk(l bohuZel neodstranuje. Autorka v ném pfriznava,
Ze ,Prace si nekladla za cil poskytnout vycerpavajici reseni vSech problémU soubézného
dovozu, ale spiSe nabidnout pohled na klicové otazky, které by mély byt predmétem dalsi
odborné i legislativni diskuse”, aniz by vsak v pfedchozim textu popsala a odlvodnila kritéria
vybéru klicovych otazek. V dalSim odstavci Zavéru nardzi na problém, Ze ,vnitrostatni Upravy
clenskych statd se lisi“, aniz by to jakkoli v praci doloZila srovnanim alespon dvou narodnich
pravnich Uprav. To, zda je prdvni Uprava (nejasno jaka) skutecné ,znacné nedostatecna,
nekoherentni a v nékterych ohledech i nevyhovuijici z hlediska zajisténi pravni jistoty” musi
Ctenar opét autorce jen vérit, protoZe to provedena ,analyza® pomoci néjakého hodnoticiho
ramce v nicem nedoklada. Ctenafi rovnéi neni jasné, na koho takovy nedostatek pravni Gpravy
vlastné dopadd, nebot autorka piSe obecné o jejich negativech pro ,vSechny subjekty i
pacienty”. Skute¢né je stavajici pravni Uprava v CR pod vlivem prava EU tak $patnad nebo
mezerovita, Ze poskozuje soucasné vyrobce léciv, obchodniky, distributory, nemocnice,
lékare, pacienty, zdravotni pojistovny, verejné rozpocty, verejné zdravi jako celek...? Pokud
bylo jednim ze smélych zamér( autorky , poskytnout mozna reseni pro zajisténi efektivniho a
bezpe&ného fungovani trhu s I&&ivy jak v Ceské republice, tak v Evropské unii“ (Uvod, s. 6), pak
nenijasné, co jim, kromé obecného, argumenty nepodloZeného, konstatovani, Ze tu je néjaky

v v v

problém, ktery by méla EU legislativné resit (Zavér, s. 54), svou praci v tomto sméru nabidla.

Nejasnost a neddvéryhodnost sdéleni diplomové prace pro ¢tenare dale umocniuje rada diléich
tvrzeni v jejim textu, ktera jsou bud nevysvétlena a nedolozena, nebo obtizné pochopitelna az
vnitfné rozporna.

- Na str. 15 autorka pise ,Klicovym zakonem pro oblast farmacie, vychazejicim z pravni
regulace EU, konkrétné z nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne
31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a
veterinarnich IéCivych pfipravkl a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura
pro |écCivé pripravky, je zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakon(, ktery systematicky upravuje vétSinu materie spojené s
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problematikou lécivych pfipravka”. Co to znamen4, vzhledem k tomu, Ze pramenem prava
EU neni v daném pripadé smérnice, ktera by byla do ¢eského zdkona transponovana, ale
primo aplikovatelné nafizeni? Jaky je vztah téchto dvou pfedpisli a na jaké pravni vztahy
se aplikuje nafizeni EU a na jaké zakon CR? Na tyto podstatné otazky autorka ¢tenafi nikde
v textu neodpovida a nechava c¢tenare v dohadech, jak tedy dva primo aplikovatelné
predpisy regulujici totéz v praxi funguiji.

Na str. 28 autorka vysvétluje vyznamovy rozdil mezi soubéZznym dovozem a soubéznou
distribuci, jako pojmy s odliSnym obsahem, které nelze smésovat. Na str. 30 ovSem tvrdi,
Ze ,,soubéznym dovozem se rozumi distribuce...” (?!)

Na str. 32 autorka piSe, Ze ,velci mezinarodni poskytovatelé pouzivaji vlastni distribucni
sité” a v nasledujici zavorce uvadi, Ze jde o |ékarny provozované nevladnimi organizacemi
a specializovana zdravotnicka strediska, aniz by nabidla jediny pfiklad, kdo je takovym
velkym mezinarodnim , poskytovatelem®, ktery vlastni sit [ékaren a nechava ji provozovat
nevladni organizaci — ¢imz z(stava ¢tenar na pochybdch, co mu vlastné bylo sdéleno a zda
to odpovida skutecnosti.

Na str. 31-33 autorka piSe o existujicich negativech paralelniho obchodu s IéCivy, aniz by
uvedla jakdkoli data nebo dolozitelné priklady a tuto obecnou kritiku opira o odkaz na
studii popisujici realitu pred vice nez 20 lety, tj. pfed rozsSifenim EU do stfedni a
jihovychodni Evropy a vS§im co od té doby v EU a v jejim okoli nasledovalo.

Na str. 36-37 autorka uvadi, Ze povinnost poskytovani vzorku léciva paralelnim dovozcem
neni v legislativé CR nijak upravena a sv(j vyklad koné&i vétou ,Statni tstav pro kontrolu
|éCiv nema povinnost ovérovat splnéni této povinnosti, nicméné nepredloZeni vyzadaného
vzorku je spravnim deliktem.“ Komu je tedy tfeba vzorek p¥i dovozu do CR predloZit, ktery
spravni organ a na zakladé jakého zakonného ustanoveni bude vést s dovozcem, ktery tak
neucini prestupkové fizeni...?, to autorka nijak nevysvétluje ani blize nespecifikuje.

Na str. 41 autorka piSe, Ze pokyn REG-86 verze 3 implementuje zavaznou judikaturu SDEU
k dané problematice. Pomineme-li otazku, zda lze pokynem implementovat pravidla
z judikatury, sdm pokyn SUKL, na ktery autorka takto odkazuje, je z roku 2017. Vzapéti
v téZe vété uvadi rozsudek SDEU z roku 2022... (?!)

... podobnych pfikladl by se v textu naslo vice.

Je-li zakladnim pozadavkem vyzkumu, a také pravniho vyjadrovani, jasnost a presnost uzité

terminologie, popisti a sdéleni, pak ma hodnocend diplomova price cetné nedostatky i

v tomto sméru.

Diplomovou praci vzhledem kuvedenému kritickému rozboru hodnotim jako ne zcela

zvladnutou a tim padem také ne zcela napliujici kritéria, ktera jsou na PF UK kladena na

obhajitelné magisterské kvalifikacni prace. S pfihlédnutim k objektivni obtiznosti tématu a ke

snaze autorky o jeho samostatné a komplexni zpracovani dospivam nicméné k zavéru, ze jde

o praci hranicni, kterou jesté Ize doporucit k obhajobé&, oviem pouze s podstatnou vyhradou,

Ze jen velmi kvalitni a bezchybné zvladnuta obhajoba mize mnou navrhované hodnoceni
prace posunout od verdiktu nevyhovujici k hodnoceni stupném dobre.



5. Kritéria hodnoceni prace

Splnéni cile prace Jen z mensi Casti
Samostatnost pfi zpracovani ANO

tématu vcetné zhodnoceni prace
z hlediska plagiatorstvi

Logicka stavba prace Spise NE

Prace se zdroji (vyuziti Problematickd, pres jistou snahu s fadou nedostatk(
cizojazycénych zdrojti) véetné

citaci

Hloubka provedené analyzy (ve Spise nedostatecna
vztahu k tématu)

Uprava prace (text, grafy, Na dobré Grovni
tabulky)
Jazykova a stylisticka uroven Na velmi dobré Urovni

6. Pripominky a otazky k zodpovézeni pfri obhajobé

Doporuéeni/nedoporuéeni prace k | S vyhradou DOPORUCUJI K OBHAJOBE.
obhajobé
Navrzeny klasifikacni stupen DOBRE v pfipadé kvalitni a presvédéivé obhajoby

Otazky k obhajobé:

V posudku je uvedena celd rada pfipominek, na néz by bylo vhodné v ramci obhajoby reagovat
a otazek, které by bylo Zadouci odpovédét. Zejména by autorka méla vysvétlit, kterd pravni
Uprava (EU nebo CR?) je mezerovitd a nedostatecnd, v éem presné, a také zda existuje mezi
¢lenskymi staty EU ptiklad, ktery by CR — je-li naprava stavu v jeji kompetenci — méla
nasledovat.

V Praze dne 31. 7. 2025 Vdclaw Smejbal

doc. JUDr. Vaclav Smejkal, Ph.D.
oponent diplomové prace



