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1. Aktualnost (novost) tématu

Covidovd pandemie s sebou pfinesla naruseni zéasobovacich fetézcli vedouci k omezené
dostupnosti 1ékt v jednotlivych zemich Unie, kdy velké staty pieplacely ty malé, aby na jejich
ukor zajistili vlastni Iékovou bezpecnost. V reakci na tento jev fada statl zavedla omezujici
opatfeni pro vyvoz 1éki i povinnost distributorti drzet urcitou vyssi zdsobu Iéki. Tomu se
diplomantka kratce vénuje v kapitole 11. Distribuce 1é¢iv — véetné jejich patentové ochrany — ma
vyznamné socioekonomické dopady, coz mlizeme vidét i v tazeni americké administrativy po
zlevnéni 1ékti v USA na tkor ceny v jinych zemich véetné téch evropskych. Jedna se o oblast,
kde se stfetava pravo EU, narodni farmaceutickd regulace, otazky ochrany vefejného zdravi a
volného pohybu zbozi. V pravni praxi se problematika objevuje pomérné Casto a judikatura
Soudniho dvora EU mé zasadni dopady na rozhodovaci procesy narodnich organt.. Lze tedy
uvést, ze téma je relevantni pro zavérecnou praci.

2.  Narocnost tématu na teoretické znalosti, vstupni udaje a jejich zpracovani a pouzité
metody

Jak jiz bylo uvedeno, téma je mezioborové, takze vyzaduje znalosti z oblasti vefejnopravni
regulace 1 soukromého prava, spada do ptsobnosti ndrodniho i evropského prava, takze je nutna
prafezova znalost v téchto oblastech. Diplomantka v praci prokazuje vhled do problematiky
zejména z praktické stanky véci. Prace tim nicméné pfipomina spiSe priruc¢ku nebo factsheet nez
kvalifika¢ni praci, coz podtrhuje uzivani zvyraznéni pojmua v textu. Diplomantka voli témcf
holou deskripci celého procesu a v nékterych piipadech rozebird a vysvétluje i1 notoriety
(podkap. 3.2.3), coZz evokuje dojem, Ze Ctendfem prace ma byt laik, ktery se snazi celému
systému porozumét. V krati¢ké kapitole 11 vénované omezeni vyvozu 1€kl se pouze konstatuje
zékonna uprava a absentuje analyza jeji souladnosti se SFEU. Kli¢ova kapitola 7, jejiz ndzev je
shodny s ndzvem celé prace, ma bohuZel pouze tfi strany Cistého vykladu bez kritické reflexe
jinych pramend. Prace kombinuje popis evropské a tuzemské procedury doprovazené odkazy na
piislusnou legislativu doplnény o autorské komentéate.

Tomuto pfistupu odpovidaji 1 pouzité zdroje, které jsou pfevazné obecné monografie vénované
evropskému farmaceutickému pravu. Chybi Casopiseckd literatura a zdroje jsou pifevazné
z obdobi ptfed pandemii (nejnovéjsi texty jsou 2022 a 2023), coz v takto dynamickém odvétvi
muze vytvaret riziko neaktudlnosti. Velka ¢ast zdrojt je tvofena odkazy na sdéleni a vysvétleni
na strankéch relevantnich orgénd.

3.  Formalni a systematické ¢lenéni prace

Prace je Clenéna dle relevantnich pojml a jejich souvislosti v evropské a tuzemské regulaci.
Vztahy mezi unijnimi normami a tuzemskymi nejsou ale Uiplné€ jasné vysvétleny. TéZ neni jasné,
pro¢ na nékterych mistech je uvedena kazuistika, jindy nikoli. Na nékterych mistech neni
dodrZena zavedenad terminologie. Absentuje jasné vymezeni vyzkumného pole, vyzkumné otazky
a metodologie prace.

Jazyk prace je na odpovidajici trovni.



4. Vyjadreni k praci

V zavéru prace diplomantka uvadi, ze cilem prace ,,bylo komplexné zmapovat a zhodnotit
problematiku soubézné¢ho dovozu huménnich 1é¢ivych ptipravka*, nicméné ,,Prace si nekladla za
cil poskytnout vycerpavajici feSeni vSech problémi soubézného dovozu®, s ¢imz lze souhlasit.
Préace nepiinasi mnoho hodnoceni ze strany diplomantky a nepfinasi ani feSeni. Jde o text psany
n¢kym, kdo se dané oblasti dlouhodobé¢ prakticky vénuje a ma do néj hluboky vhled. Jde o jakysi
pruvodce danou problematikou prentujici aktudlni podobu systému. Prace nepiinasi mnoho
kritickych analyz ani nepfedklada pluralitu pohledii a kritickych soudli na rozebiranou materii,
coz souvisi s niz§Sim poctem prament a jejich datem publikace. Chybi tivahy de lege lata
ve vztahu k jiz projednadvanym iniciativam.

Predlozena prace byla vypracovana pomérné dlouho a diplomantka opakované préci zasilala ke

konzultaci. Pfes jeji kritické hodnoceni lze uzavtit, Ze prace je dle vedouciho zplsobila
k ptipusténi k obhajob¢.

5.  Kritéria hodnoceni prace

Splnéni cile prace Popis problematiky diplomantka ud¢lala
Samostatnost pii zpracovani
tématu  véetné¢ zhodnoceni | Prace nevykazuje dojem nepiivodnosti
prace z hlediska plagiatorstvi
Logicka stavba prace S vyhradmi
Prace se zdroji  (vyuZiti
cizojazyénych zdroji) vcetné | S vyhradami
citaci

Hloubka provedené analyzy
(ve vztahu k tématu)

Uprava prace (text, grafy,
tabulky)

Jazykovd a stylisticka aroveit | Dobra

Viz vyse

Dobra

6.  Pripominky a otazky k zodpovézeni pii obhajobé

1. Jaké konkrétni problémy povazujete za nejvétsi piekazku soubézného dovozu 1éciv v ceské
praxi?
2. Mg¢ni se dle diplomantky ptistup SDEU k této problematice?

Doporlfcelll/nedoporucem prace DOPORUCUI
k obhajobé
NavrzZeny klasifikacni stupen Velmi dobte — dobie
(v ndvaznosti na obhajob¢)

V Praze dne 19. srpna 2025

Michal Riha, Ph.D., v.r.
vedouci diplomové prace



