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K téematu (predmeétu) prace:

Téma je smyslupln€ vymezené, zajimavé a aktudlni. Autorka jej pecliveé zpracovala v celé §ifi.
Zvlastni pozornost vénovala regulaci prodeje zvlastni podskupiny volné prodejnych 1é¢ivych
ptipravkl, a sice vyhrazenych 1é€ivych ptipravkil, coz jsou volné prodejné 1é¢ivé piipravky,
které se mohou prodéavat bez Iékatského predpisu mimo 1ékarny.

K systematice prdce:

Prace ma logickou strukturu. Kromé Uvodu a Zavéru ji autorka rozdélila do péti hlavnich
casti. V prvni &asti ,, Vymezeni zdkladnich pojmii a institutii® vysvétluje pojmy a instituty,
které maji obecny vyznam pro celou praci, a to 1éCivy ptipravek, vydej, prodej a reklama.
V druhé ¢asti se vénuje ,, Pramenum pravni regulace”. Ve tieti ¢asti rozebird pravni otazky
., Registrace lécivych pripravkii a jejich klasifikace* a v jejim ramci 1 kategorii vyhrazenych
lé¢ivych piipravkl a dale tzv. hrani¢nich vyrobki. Ve ¢tvrté ¢asti ,, Prodej volné prodejnych
lecivych pripravki“ se zvlasté zamétfuje na podminky a bezpe€nost prodeje vyhrazenych
lécivych piipravkl a dale na dozor nad prodejem této kategorie volné prodejnych lé€ivych
piipravka. V paté Casti se autorka zabyva ,, Reklamou na volné prodejné lécivé pripravky“.
V Zavéru autorka shrnuje sva hlavni doporuceni de lege ferenda, tykajici se zejména regulace
prodeje vyhrazenych 1écivych piipravk.

K obsahu prace:
Obecné:

Prace je obsahové precizni a poctiva. Nicméné, mam-li ji jako oponent vytknout néjaké
nedostatky, musim zminit dva, které povazuji za podstatné. Prvnim nedostatkem je
argumentacni selektivnost zameétend proti prodeji vyhranych 1écivych piipravkdt (mimo
I¢ékarny). Tato selektivnost vede k védecké neobjektivité a nevérohodnosti odpovidajicich
zavért. K tomu viz niZze. Druhym nedostatkem je spiSe popisny charakter prace, v némz
prevlada peclivé vysvétleni vSech pravnich aspektii prodeje a reklamy, ale chybi snaha o
uchopeni stéZejnich institutii a problémi a jejich védecké rozpracovani do vétsi hloubky
s cilem originalnich zavéra.



Konkrétne:

K oddilu 2.2.1. (str. 21-22): Autorka se zde zabyva ,,pokyny“ Statniho ustavu pro kontrolu
1é¢iv (dale téZ jen ,, SUKL ), na které pak v dal§im textu prace hojné odkazuje jako na pramen
pravni ¢i kvazipravni Upravy. Postraddm vSak obecnou spravné-pravni analyzu pravni povahy
a vyznamu téchto pokynl zejména pro prava a povinnosti nepodfizenych fyzickych a
pravnickych osob. Autorka v souvislosti s nimi hovofi pouze o tom, ze zakladaji legitimni
o¢ekavani pro adresaty a Ze na zakladé toho by se jich SUKL ,, mél drzet* (str. 22). O jaky
druh (formu) spravni ¢innosti jde? Jsou pravné zavazné, at’ jiz intern¢, nebo extern¢? Maji
n&jaky zakonny zaklad? Myslim, ze SUKL vydava pod nazvem ,, pokyn“ rtizné druhy aktd,
znichz nékteré maji a jiné nemaji zdkonny zaklad. Vyklad v praci je vtomto ohledu
z pravniho hlediska nedostate¢ny.

Koddilu 3.1.3.: Zvykladu neni jasné, jaky pravni vyznam maji ,,podklady* Evropské
agentury pro léCivé ptipravky (EMA) pro navazujici rozhodovani Evropské komise o
registraci 1é¢ivého pripravku v ramci tzv. centralizované registrace.

K oddilu 4.4. a 4.5.: Autorka se zabyvd podminkami a bezpe¢nosti prodeje vyhrazenych
1écivych pripravki, tj. téch, které jsou volné prodejné mimo lékarny. Dospiva k ivaham,
podle kterych by méla byt omezena mnozina vyhrazenych 1éCivych piipravki, zpfisnény
kurzy pro jejich prodejce atd. (str. 78). Svoje uvahy vSak zaklada vice ¢i méné jen na
vyjadienich prezidenta Ceské 1ékarnické komory L. Chudoby, riiznym diskusim a
pozméhovacim navrhu poslanct J. Skalického a J. Stétiny (str. 51-54). Neuvadi Zadna
konkrétni fakta ani dikazy, ze kterych by vyplyvalo, Ze prodej vyhranych 1é¢ivych piipravki
poptipad¢ Ze pii tomto prodeji dochdzi k vétSi mife Ci intenzité delikti neZz pii prodeji
v Iékarnach. V oddilu 4.5. v ramci vykladu o dozoru (kontrole) prodeje voln& prodejnych
1é¢ivych pripravkil predstavuje kazuistiku piestupkil (str. 50 a nésl.). Ta se ovSem tyka
selektivné jen prodeje vyhrazenych léCivych ptipravkd (tj. mimo 1ékarny). Zcela absentuje
obdobnd kazuistika prestupkt tykajicich se prodeje volné prodejnych lé€ivych piipravki
v Iékarnach. Takova jednostrannd analyza je neobjektivni, zvlast’ kdyZ autorka na str. 50 sama
uvadi: ,, Lékdrny ... vwkazuji vetsi mnozstvi pripadu, kdy byly pri kontrole zjistény kritické
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zavady nebo zavazné poruseni zdkona ... "

Ke str. 56: Existuje n&jaka judikatura ¢i spravni kazuistika, kterd by nékdy v konkrétnim
piipadé¢ dovodila, Ze urcita reklama na lécivy piipravek v rozporu se zakonem ,, vyuZivala
motiv strachu ““?

Ke str. 62: Autorka zde piSe o reklamé¢ zamétené na odborniky, mimo jiné na lékéarniky
v 1€ékarnach. Vysvétluje tpravu v § 5b zédkona o regulaci reklamy, kterd zakazuje nabizeni ¢i
poskytnuti ,, prospéchu “ v souvislosti s timto druhem reklamy. Jak se autorka diva na nabidky
obchodnich zastupct vii¢i 1ékarnikiim na placené pfednaSky na seminatich, konferencich ¢i
kurzech? Lze podfadit pod pojem , prospéch ve smyslu vySe citovaného zakonného
ustanoveni? Je néjakd soudni ¢i spravni praxe v tomto sméru? V praci tuto formu skryté
reklamy ¢i korupce postradam.

K Zavéru: Hlavnim nézorovym vystupem, ktery autorka prezentuje, je doporuceni de lege
ferenda v podobé omezeni ¢i piisnéjsi regulace prodeje vyhrazenych 1éCivych ptipravkl. Jak



vyplyva z mych pfipominek vysSe, domnivam se, Ze tento ndzorovy vystup neni v praci
objektivné argumentacn¢ podlozeny.

K formalni strance prace:

Autorka se vyjadiuje strucné, jasné a srozumiteln¢ a stylisticky kultivované. Prace je formalné
pekné upravena.

K praci s prameny:
Autorka pracovala s dostatecnym okruhem odborné literatury i judikatury. Citace jsou piesné.
Shrnuji:

Prace spliiuje vSechny pozadavky stanovené pro diplomové prace. Pfi obhajobé prosim
autorku, aby se pokusila odpovédét na moje otazky a pripominky vyse.

II.
Ptedlozenou praci doporucuji k obhajobé a - s vyhradou pribéhu obhajoby — ji pfedbézné
navrhuji klasifikovat znamkou ,,velmi dobie*.

V Praze dne 26.5.2019

JUDr. Petr Svoboda, Ph.D.
Katedra spravniho prava a spravni védy PF UK



