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OPONENTSKY POSUDEK DIPLOMOVE PRACE

studenta: Bc. Petr Votava
s nazvem: Hodnoceni bezpecnosti a kvality novych terapeutickych pristroju pri vstupu na trh

Kritéria hodnoceni diplomové prace Pocet
bodu

1. |Splnéni cile a vhodnost struktury obsahu diplomové prace z hlediska zadaného tématu |30
(splnéni zadani). (0 - 30)

Kazd4 Cast ¢i véta ze zadéni musi mit jasny odraz ve zpracované praci. Excelentné splnéné zadéni mize byt
ohodnoceno maximalnim poétem bodl. V poméru rozsahu ¢asti v zadani, ktera neni zcela vhodné ¢i Gplné
zpracovana, se hodnoceni odpovidajicim zptsobem snizuje. Uvedeni cile v Gvodu prace je povinné.

2. |Teoreticka uroven a vyuziti dostupné literatury v diplomové praci. (0 - 30) 25
Oponent posuzuje relevantnost teoretické ¢asti k zadani, rozsah resersi a systematické usporadani zjisténych
poznatki. Pokud prevazuje doslovné prevzeti textli, sniZzuje oponent hodnoceni aZz o 15 bodi (prirozené za
predpokladu dodrZeni autorskych prév). Duvodem pro sniZeni celkového hodnoceni je déle nedostatecny

vybér teoretickych poznatkd, literatury a zdroju.

3. |Rozsah realiza¢nich praci (SW, HW), aplikovanych védomosti a znalosti, iroven |25
metodologického zpracovéni a zavéru prace. (0 - 30)

Maximaélni po¢et bodl lze udélit praci, ktera ma prakticky vyznam pro konkrétni organizaci a kterd je v ni
realizovatelnd. RovnéZ prace, kterd ma vyznam pro obohaceni teoretickych poznatkl, mize byt ohodnocena
maximalnim poc¢tem bodi. Tento aspekt posuzuje oponent zejména z hlediska vhodnosti k publikovéani. Za
drobné metodologické nedostatky se hodnoceni snizuje az o 5 bodl. Nekonzistentnost zpracovani s
teoretickymi vychodisky a nejasny Ci ne zcela odborny metodologicky pristup vede ke snizeni minimalné o 15
bodd. Dal${ sniZeni hodnoceni lze udélit za nedostate¢nou diskusi k zavérim. Celkem 30 bodi za velmi
komplexni a bezchybnou préaci véetné dalsich aktivit jako je icast na védecko-vyzkumném projektu ¢i grantu,

aktivni icast na tvorbé publikaci, patentt ¢i uzitnych vzora.

4. |Formélni nalezitosti a uprava diplomové prace (iroven psani, oznaCeni struktury textu, |10

grafy, tabulky, citace v textu, seznam pouzité literatury apod.). (0 - 10)

Oponent hodnoti formalni néleZitosti z pohledu dodrzeni pravidel o psani, atributi zavére¢nych praci, tj.
formétovani textu, struktury prace, seznamu pouzité literatury, vybavenosti diplomové prace grafy a
tabulkami, zptsobu citovani. Za nedodrzeni jednotlivych pravidel snizuje maximélni hodnoceni o 2 body za
kazdy nerespektovany atribut. RovnéZz za vyskyt gramatickych chyb, preklepli a nevhodné stylistiky a
terminologie se snizuje hodnoceni o 2-4 body. V praci by se méla objevovat pouze standardni odborna
terminologie a to zejména v Ceském jazyce (je treba hodnotit schopnost vyjadrovat se technickym jazykem -
2 body), grafy jsou tvoreny podle zasad (viz tolerance a vliv statistického zpracovéani - 2 body), u graft a
tabulek jsou patricné legendy a vse je Citelné (2 body), jsou dodrzena citacni pravidla podle ISO690 a

1S0690-2 (2 bod).

5. |Celkovy pocet bodu 90




Navrh otazek k obhajobé

1. Jaky je rozdil mezi pojmy "uvedeni na trh", "dodéani na trh" a "zarazeni do systému thrad z
verejného zdravotniho pojiSténi"?

2. Je analyzy rizik u zdravotnického prostredku jednorazovou analyzou nebo se jedna o kontinudlni
proces?

3. V metodé CEA byla pouzita cena za vykon. Uvedte, z jakého zdroje byla pouzita, jak vzniké a co z
této metody vyplyva pro analyzu na jiném (zahrani¢nim) trhu?

Celkové hodnoceni irovné vypracovani diplomové prace:

Hodnoceni**: | A (vyborné) | B (velmi dobte) | C (dobte) | D (uspokojiveé) | E (dostatecné) | F (nedostatecné)
Pocet bodu: 100 -90 89 - 80 79 -170 69 - 60 59-50 <50
X [ [ [ i i

** v pripadé hodnoceni F (nedostatecné) uvedte komentar

Diplomovou praci hodnotim vyse uvedenym klasifikacnim stupném a doporucuji/aedepeructjt k obhajobé.

Komentar

Obsahla komplexné zpracované prace vykazuje dostatecné porozumeéni problematice v teoretické roviné i
schopnost praktické aplikace nabytych znalosti.

V navrhu metodiky postradam pouze primou vazbu na proces posuzovani shody, pripadné vysvétleni bodl
14 a 15 navrZené metodiky.

Jistou pochybnost vzbuzuje ¢lenéni vstupu na trh na samostatné kapitoly pro EC, Ceskou republiku a UK.
Déle také nékteré neujasnénosti ohledné posouzeni bezpecnosti a ucinnosti pri vstupu na trh (pri
posuzovani shody) ve vztahu k obecné pojmenované "kvalité", kterd je v praci vyhodnocovana. Zejména z
tohoto dlivodu praci nehodnotim plnym po¢tem bodt, na ktery mohla aspirovat.

Drobné terminologicky vytky si zaslouzi oznaceni vladni FDA, pro které je pouzito oznaceni "spolecnost",
obdobné nepresné je oznacen britsky NICE.
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