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Diplomantka Eva Krchovi pfedlozila diplomovou praci na téma Vliv prava Evropské unie
na zaji§téni pravidel farmakovigilance (dozoru nad lé¢ivymi piipravky) v ceské pravni uprave, kterd
&ita 69 stran vlastniho textu v péti diléich kapitolach, ivodu a zavéru prace. Diplomova prace dale
obsahuje struénou anotaci v ceském a anglickém jazyce 1 seznam pouzité literatury a pramend.

V diplomové praci viak zcela absentuje cizojazy¢né resumé, jakoz i pouzité metody védecké prace.

V tvodu diplomové prace diplomantka vysvétluje divody, které ji vedly k vybéru tématu
predloZené diplomové price, a téz nastinila cile, ke kterym chce ve své praci dojit (,na 3dkladé
pognatki, které jsou ndm v soucasné dobé k dispozici, pokud mogno Romplexni predstaveni problematiky
farmakovigilance v podminkdch Ceské republiky a hodnocent vlivu evropského prava na ajisténi pravidel dobledn

nad lGyymi pripravky v ndrodni pravni siprave®).

Prvni kapitola diplomové price je kapitolou introdukéni a je vénovana predevsim vymezeni
pojmu farmakovigilance a normativnimu rimci Evropské unie (smérnice a nafizeni) na poli této
ptoblematiky. Druhd kapitola je vénovana pravnim piedpisim Ceské republiky tfkajicim se
farmakovigilance, a to zejména zikonu & 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont (zikon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich piedpist; a vyhlasce ¢. 228/2008 Sb.,
o registraci 1é¢ivych piipravki, ve znéni pozdéjsich piedpist. Je otazkou, zda by v této souvislosti
nebylo vhodné tyto kapitoly, pojednavajici, jak o evropském ramci, tak i o narodni Gprave, spojit
do jedné kapitoly. Zvolené fazeni a systematika kapitol se mi nejevi jako zcela zdafila. Ttet kapitola
je zaméfena na popis vyznamnych farmakovigilancnich instituci pasobicich evropské (Evropska
komise a Evropski agentura pro 1é¢ivé piipravky), ¢i narodni Grovni (ministerstva, Ustfedni
veterinarni spravy, Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv, Krajské veterinarni
spravy, Statni Gfad pro jadernou bezpecnost, Generaln{ feditelstvi cel a Statni Gstav pro kontrolu

1é¢iv) a pfedevsim zde je prace znacné deskriptivni.



Ve étveté kapitole autorka vénuje pozornost procesu farmakovigilance a regulacni ¢innosti
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Je otazkou, zda odpovida formalnim standardim védecké prace
clenit jednu kapitolu na jednu subkapitolu. Jinak fec¢eno, ma-li byt kapitola vyssiho fadu clenéna na
kapitoly nizstho fadu, mél by byt pocet kapitol nizstho fadu alespon dvé. Pfedmétem kapitoly paté
jsou aktudlni otizky farmakovigilance. Pozornost je zde vénovana problematice nelegalnich a
padélanych lé¢ivych piipravka a opatfeni na ochranu spotiebitele zahrnujici systém odstraniovani
zavad lé¢ivého piipravku (nahliseni zavady, nasledné klasifikaci a zjisténi rozsahu zavad, popfipadé
stahovanim lé¢iv z trhu anebo jinych opatfeni k ochrané spotiebiteld, vcetné poskytovani

informaci). Zaveér prace je pak syntézou dilc¢ich zaveéra.

Dle systému THESES vykazuje pfedlozena prace shodu 13 % s jinou praci ,,Dozor nad
1é¢ivimi pfipravky v CR, jejiz autorkou je sama diplomantka. Jde o praci, ktera nebyla Gspésné
obhajena na katedfe spravniho prava FPR ZCU. Po zhodnoceni této skuteénosti, jakoz 1 mnozstvi
shody, vedouci price konstatuje, Ze se autorka neodpustila zadného neetického i plagiatorského
jednani. VSechny cizi (jiné) myslenky byly fadné citovany a prace vykazuje celkem 118 poznamek

pod carou.

Piednosti i nedostatky pfedlozené prace jist¢ zhodnoti oponent prace. Z pozice vedouci
zavérem uvadim, Ze si diplomantka Eva Krchova vybrala naroéné a multidisciplinarni téma, které
bylo pfedmétem jeji pfedchozi (neobhajené) prace. Autorce nelze upfit snahu o komplexni
zpracovani problematiky. Autorka pfi sepisovani diplomové price musela vstfebat poznatky
zejména ze spravniho a evropského prava. Price podle mého dava celkem dobry piehled o procesu
farmakovigilance v CR a o evropském rozméru této problematiky, kterj by mél v prici pfevazovat.
Z obsahového hlediska pievazuje deskripce (misty az konkrétni) doplnéna syntézou a analyzou.
Z formalniho hlediska vytykim piedevsim absenci metod védeckého zkoumani, cizojazyéného
resumé a systematiku (fazeni) nékterych kapitol. Praci doporucuji, 1 pfes vyse uvedené vyhrady

k obhajobé. Navrhovany stupen: dobfe (3)
Otazky k obhajobé:
1. Moznosti a perspektivy zajisténi pravidel farmakovigilance v ramci evropského prava.

2. Struéné zhodnoceni vlivu evtopského prava na zajisténi pravidel dohledu nad lécivymi

piipravky v narodni pravni Gprave.
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