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Posudek oponenta prace

Pani Eva Krchova pfedlozila diplomovou praci na téma ,,VIiv prdva evropské unie na
zajisténi pravidel farmakovigilance v Ceské pravni upravé “, ktera je v rozsahu 67 stran textu a
je rozdélena na do péti kapitol, které jsou doplnény o uvod a zavér, v praci absentuje
cizojazytné resumé, které je povinnou soucdsti prace ustanoveni ¢l. VI. odst. 10 pism. g)
vyhlasky dékana FPR 44D/2017. Je pravda, Ze v praci se nachazi kratkd anotace v anglickém
jazyce a vznika tedy otazka, zda je mozné tuto povazovat za resumé ve smyslu citované
vyhlasky. Rovnéz je otazkou zda lze vibec praci hodnotit, pokud v ni absentuje obligatorni
nalezitost. Posouzeni a rozhodnuti ponechdm v tomto ohledu na komisi nebot’ nemé na toto
jasny nazor. Za cil prace si autorka zvolila ,komplexni predstaveni problematiky
farmakovigilance v podminkdach Ceské republiky a zhodnoceni viivu evropského prdva na
zajisténi pravidel dohledu nad lécivymi pFipravky v ndarodni pravni uipravé.”

Prvni kapitola je zaméfena na vyklad pojmu farmakovigilance, jeho definici a zakotveni
v pravnim fadu EU. Autorka jednak vyklada samotny pojem a déle pak se zabyva definici dalSich
terminti nezbytnych pro jeji praci, kdy rozebira pojem dozoru (coz otazkou, zda musi vyt vysvétlen),
1é¢ivého ptipravku, kdy autorka vychazi z legislativy EU a rovnéz judikatury EU. V této €asti je
uréité nedorozuméni o roli role SDEU, kdyz autorka uvadi, Ze ,,z uvedené judikatury Soudniho
dvora ovsem vyplyvaji taktéz dalsi posuzovana kritéria. Ta vSak co do obsahu prekracuji ramec
zFejmého znéni jak zdkona o lécivech, tak smérnice 2001/83/ES* (strana 15). Je tieba si uvédomit,
Ze ¢innost SDEU je dana smlouvami a jeho statutem a podle nich soud provadi zavazny vyklad
prava EU, tudiz nemuzZe stanovit kritéria nad ramec existujici Gipravy, ale provést jeji interpretaci.
Autorka nasledné pripojuje piehled jednotlivych druhti 1é¢ivych pripravk.

Nakonec se autorka vénuje definici nezadoucich G¢inu, které definuje s odkazem na zakon
o lécivech, ale v zasadé dle metodiky SUKL.

Posledni ¢ast této kapitoly je vénovana pravnim pfedpisim v oblasti farmakovigilance na
urovni prava EU. Autorka se nejdfive zabyva smérnicemi, kdy nejdiive popisuje existujici smérnice
a nasledné pak pojednava o jejich implementaci do ¢eského pravniho fadu. Je na misté otazka, zda
by tato &ast nemohla byt zpracovana piehlednéji, tak, aby bylo jasné kterd smérnice byla
harmonizovana, jakym zpisobem. Text je v této Casti mirné nepiehledny. Nasledné navazuje
prehled natizeni, kdy autorka provadi piehled a popis téchto nafizeni.

Druha kapitola se pak vénuje pouze zakotveni farmakovigilance v pravnim fadu C, kdy
vznika zasadni koncepéni otdzka, pro¢ autorka zvolila samostatnou kapitolu pro ¢eskou pravni
tpravu, kdyz se &tenaf z predchozi kapitoly dozveédél, Ze v zasadé v otdzce farmakovigilance
existuje silna harmonizace ze strany prava EU. Nemélo by tedy pravni zakotveni byt obsazeno v
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jedné souhrnné a vnitiné provazané kapitole? Zejména, kdyz treti kapitola se omezuje na popis
ustanoveni zakona a odkaz na to, Ze existuje velké mnozZstvi jinych pravnich piedpist. Tim tato
kapitola plisobi velmi Géelové a nesystematicky. U obou kapitol je patrna mala prace s prameny
nebo spise velmi strohé citovani uzitych prament

Tieti kapitola se zabyva prehledem dotéenych instituci na Grovni jak EU tak 1 v CR.
Kapitola je popisna, kdy autorka popisuje jednotlivé instituce. Nicméné v ramci textu absentuje
zasadni véc, ktera by méla byt v kazdé pravni praci, a to pravni zakotveni téchto instituci. Autorka
odkazuje na internetové stranky a nepracuje s pravnimi akty, které tyto instituce zakladaji. U
Ceskych instituci sice jiz autorka naznaCuje existenci pravni Gpravy, ale opét vice pracuje
s internetovymi odkazy neZ zdkonem. Podruhé v praci autorka pouziva v Siroké mife odrazkové
seznamy, kterym pak dochazi k natahovani textu a je otdzkou, zda jsou nezbytné nutné v daném
miste.

Ctvrta kapitola se pak vénuje proceni strance farmakovigilance, kdy se viak &tenaf nedozvi
o procesu téméf nic, kapitola obsahuje obecné proklamace a je rozvedena na 2 stranky. Jestlize
samotny proces je realizaci dohledu, pak by ziejmé mél byt rozveden, a to pravné relevantnim
zplisobem, do takové miry, aby bylo moZno pochopit ¢innost dohledového orgédnu na danou
problematiku.

Paté kapitola se vénuje aktualnim problémim, které si autorka definovala zejména jako boj
s nelegalnimi 1é¢ivy a padélky 1é¢iv, dale pak v kapitole rozebira opatieni na ochranu spotfebitele.
Je otazkou, zda 4st tohoto textu neméla byt soudasti pfedchozi kapitoly, protoze jak je vidét autorka
se procesem, alespoii co do opatfeni viii spotiebiteli zabyvala.

PfedloZzenou diplomovou praci je velmi obtizné hodnotit. Téma je vysoce
specializované a v ramci katedry ustavniho a evropského prava je hodnotitelné pouze, co do
pravniho ramce, nikoliv co do oborné &asti tykajici se samotného dohledu nad IéCivy. Z hlediska
prace samotné, je nasnadé otdzka, zda napliiuje pozadavky kladené na diplomovou praci,
jelikoZ se jednd v zdsad& o préaci popisnou, nikterak analytickou, praci, kterd absentuje i
zakladni pravni rozbor problematiky, pracuje minimalné s judikaturou.

Priace vykazuje v systému Theses 13% shodu, a to s praci autorky, kterd byla
obhajovéna dfive na katedfe spravniho prava, shoda spo¢iva v podobnych soucastech textu, ale
nejednad se o ucelené piebirani celych textovych pasazi, tudiz nelze tuto shodu kvalifikovat jako
plagat. PfedloZena diplomova prace je zpracovana z pfiméfeného mnoZstvi pramentl, a to iz
pramenil cizojazynych, absentuje v&tsi uZiti primarnich prament, tj. pravnich pfedpisii a
judikatury. Zajimavd je absence monografické zahraniéni literatury. Autorka se plné
nevypotadala s citalni normou, a to jednak po formalni strance citaci samotnych tak, i
s ohledem na povinnost odkazovat na zdroje svych informaci, kdy jsou v praci pasaZe bez
jakékoliv citace, které viak nejsou zcela evidentné textem autorky. PfedloZenou diplomovou
praci Evy Krchové je problematické posoudit jako spliiujici pozadavky kladené na védeckou
préci, kdy prace ma urité formalni nedostatky a rovnéz i obsahové nedostatky. Proto ji
doporuéduji k obhajobé&, s vyhradou jednak posouzeni absence resumé komisi, a jednak
kvalitni a Gispé$nou obhajobou, kdy v ptipadé pozitivniho vysledku navrhuji hodnoceni prace
stupném dobfre.
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K obhajobé& navrhuji autorce, aby se provedla analyzu existujici judikatury ve véci
farmakovigilance, a to jak na Grovni SDEU tak i na Grovni soudii CR.

V Praze dne 1. kvétna 2019 '
(ot
JUDr. Tomas Pezl
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