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OPONENTSKY POSUDEK DIPLOMOVE PRACE

studenta: Bc. Simona Vontorova
s nazvem: Uvedeni zdravotnického prostredku na americky trh

Kritéria hodnoceni diplomové prace Pocet
bodu

1. |Splnéni cile a vhodnost struktury obsahu diplomové prace z hlediska zadaného tématu |28
(splnéni zadani). (0 - 30)

Kazd4 Cast ¢i véta ze zadani musi mit jasny odraz ve zpracované praci. Excelentné splnéné zadani miize byt
ohodnoceno maximalnim po¢tem bodl. V poméru rozsahu ¢ésti v zadani, kterd neni zcela vhodné ¢i Uplné
zpracovana, se hodnoceni odpovidajicim zptsobem snizuje. Uvedeni cile v ivodu prace je povinné.

2. |Teoreticka uroven a vyuziti dostupné literatury v diplomové praci. (0 - 30) 22
Oponent posuzuje relevantnost teoretické casti k zadani, rozsah resersi a systematické usporadéni zjisténych
poznatkil. Pokud prevazuje doslovné prevzeti textl, snizuje oponent hodnoceni az o 15 bodl (pfirozené za
predpokladu dodrZeni autorskych prav). Duvodem pro sniZeni celkového hodnoceni je dale nedostateény

vybér teoretickych poznatkd, literatury a zdroja.

3. |Rozsah realizac¢nich praci (SW, HW), aplikovanych védomosti a znalosti, droven |23
metodologického zpracovani a zavéra prace. (0 - 30)

Maximaélni pocet bodl lze udélit praci, kterd ma prakticky vyznam pro konkrétni organizaci a ktera je v ni
realizovatelnd. RovnéZ prace, kterd ma vyznam pro obohaceni teoretickych poznatkt, miZe byt ohodnocena
maximalnim poc¢tem bodi. Tento aspekt posuzuje oponent zejména z hlediska vhodnosti k publikovani. 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 Ize udélit za nedostate¢nou diskusi k zavérim. Celkem 30 bod za velmi
komplexni a bezchybnou préaci véetné dalsich aktivit jako je icast na védecko-vyzkumném projektu ¢i grantu,

aktivni Gc¢ast na tvorbé publikaci, patentt ¢i uzitnych vzora.

4. |Formélni nalezitosti a uprava diplomové prace (Groven psani, oznaceni struktury textu, |7

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

Oponent hodnoti formalni néleZitosti z pohledu dodrzeni pravidel o psani, atributll zavéreénych praci, tj.
formétovani textu, struktury prace, seznamu pouzité literatury, vybavenosti diplomové prace grafy a
tabulkami, zpusobu citovani. Za nedodrzeni jednotlivych pravidel sniZuje maximdlni hodnoceni o 2 body za
kazdy nerespektovany atribut. Rovnéz za vyskyt gramatickych chyb, preklepll 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 zpracovani - 2 body), u grafi 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 80




Navrh otazek k obhajobé

1. Jaké jsou podle Vas nejzasadnéjsi rozdily v regulaci EU a USA v oblasti uvadéni zdravotnickych
prostiedku na trh a v ¢em se naopak prili$ nelisi?

2.V kapitole 1.6 jste se vénovala nedostatkim v regulaci zdravotnickych prostredka v USA. Mj.
uvadite, ze nékteri autori povazuji americky regulacni systém za prili§ pomaly a drahy. Jini autori
naopak pokladaji systém 510(k) oznameni za nedostatecny a navrhuji tento systém nahradit
systémem PMA (ktery je ale financneé i Casové naroc¢néjsi ve srovnani se systémem 510(k)), a to
zejména u vSech implantata. Jakym smérem by se podle Vaseho nazoru mél americky systém ubirat?
Smeérem k vétsi flexibilité, snizeni administrativni a financni zatézi, ¢i je naopak na misté zprisnéni
regulaCnich pozadavka?

3. V kapitole 1.2 uvadite, ze v roce 1976 doslo v USA k rozrazeni zdravotnickych prostredkia do
ctrndacti "klasifika¢nich trid" a dale do tri "rizikovych trid" (I, IT a III), pricemz déle v textu bézné
pouzivéate pojem "klasifikacni trida" pro rizikové tridy I, II a III. Neni mi zfejmé, jakych 14
klasifikacnich trid jste zde méla na mysli. Méla jste na mysli klasifika¢ni panely?

Celkové hodnoceni arovné vypracovani diplomové prace:

Hodnoceni**: | A (vyborné) | B (velmi dobre) | C (dobie) | D (uspokojivé) | E (dostatecné) | F (nedostatecné)
Pocet bodu: 100 - 90 89 - 80 79 -70 69 - 60 59 -50 < 50
i X i i [ [

**k v pripadeé hodnoceni F (nedostatecné) uvedte komentar

Diplomovou praci hodnotim vysSe uvedenym klasifikacnim stupném a doporucuji/redeperu€uijt k obhajobé.

Komentar

Americky trh je pro zahranic¢ni vyrobce zdravotnickych prostiedku, vzhledem ke své velikosti a prosperité,
bezesporu velmi atraktivni. Od Gimyslu vstoupit na tento trh muze ale dany subjekt odradit administrativni,
financni a Casova narocnost celého procesu. Jak studentka poznamendava, doposud neexistoval uceleny
material v ¢ceském jazyce popisujici proces uvedeni zdravotnického prostredku na americky trh. Tato
diplomovéa prace muze ¢eskym vyrobcum tento proces prvotné priblizit a pomoci jim tak pfi jejich expanzi
na americky trh.

Diplomova préce by méla jesté vétsi prinos, pokud by studentka nepojednévala o americkém a evropském
regula¢nim systému izolované, ale pokud by jako vychodisko prace pouzila soucasnou evropskou regulaci a
v textu diplomové prace poukazovala na konkrétni drobné nuance ¢i zasadni rozdily obou systému. Napr.
se primo nabizi srovnani podstatné rovnocennosti (SE) u 510(k) ozndmeni a dikazu rovnocennosti pri
klinickém hodnoceni formou literarni reSerse ¢i porovnani role US agenta a zplnomocnéného zastupce. K
takovému pristupu by ale byla nezbytna pomérné detailni znalost procesu uvedeni zdravotnického
prostredku na evropsky trh, pricemz se trochu obavam, ze studentka takovou znalost postrada. Zejména
text na strané 19 tykajici se "schvalovacich procesu" registrace a notifikace svéd¢i o nepochopeni
evropského konceptu uvadéni zdravotnickych prostredka na trh (mimochodem, ve zdrojich, na které
studentka odkazuje, jsem nic takového nenasla). V tomto kontetu je ale tfeba doplnit, Ze studentka
poukazuje na dil¢i odliSnosti v zdvérecné diskusi. Zadani diplomové prace ("strucné porovnejte regulaci v
USA a EU") tak bylo v tomto ohledu naplnéno.

V préci se vyskytuji preklepy a chyby ve stylistice, interpunkci a sklofiovani, nejedna se vSak o nic
dramatického.




Kladné hodnotim predevsim praktickou ¢ast prace, ve které studentka prokazala svou schopnost aplikovat
nabyté teoretické poznatky na konkrétnim zdravotnickém prostredku (bariatrickém lizku). K dobru lze
pripocist rovnéz velké mnozstvi prehlednych procesnich map, tabulek a obrazkl i pomérné rozsahly
seznam pouzité, prevazné zahranicni literatury.

Diplomovou praci doporucuji k obhajobé a navrhuji ji hodnotit klasifikacnim stupném B.
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