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Nazev prace: Dopady nové evropské regulace MDR na notifikované osoby

Il. HODNOCENIi DIPLOMOVE PRACE
-

o _— Pocet

Kritéria hodnoceni prace bodd

1.  Splnéni cile a vhodnost struktury obsahu diplomové prace z hlediska zadaného tématu (splnéni 24
zadani). (0 - 30)*

Kazda ¢ast ¢i véta ze zadani musi mit jasny odraz ve zpracované praci. Excelentné spinéné zadani mize byt ohodnoceno
maximalnim po¢tem bod0. V poméru rozsahu ¢asti v zadani, kterd neni zcela vhodné ¢i Gplné zpracovéna, se hodnoceni
odpovidajicim zplisobem snizuje. Uvedeni cile v Gvodu prace je povinné.

2.  Teoretickd Uroven a vyuziti dostupné literatury v diplomové praci. (0 - 30)* 23

Oponent posuzuje relevantnost teoretické ¢asti k zadani, rozsah resersi a systematické usporadani zjisténych poznatkd.
Pokud prevazuje doslovné prevzeti textl, snizuje oponent hodnoceni az o 15 bodl (pfirozené za predpokladu dodrzeni
autorskych prav). DGvodem pro snizeni celkového hodnoceni je dale nedostate¢ny vybér teoretickych poznatkd, literatury
a zdrojd.

3. Rozsah realizac¢nich praci, aplikovanych védomosti a znalosti, Grovef metodologického zpracovani a 25
zavérd prace. (0 - 30)*

Maximalni pocet bodl Ize udélit praci, kterd ma prakticky vyznam pro konkrétni organizaci a kterd je v ni realizovatelna.
Rovnéz prace, kterd ma vyznam pro obohaceni teoretickych poznatkd, mlze byt ohodnocena maximalnim poc¢tem bodd.
Tento aspekt posuzuje oponent zejména z hlediska vhodnosti k publikovani. Za drobné metodologické nedostatky se
hodnoceni snizuje az 0 5 bodl. Nekonzistentnost zpracovani s teoretickymi vychodisky a nejasny ¢i ne zcela odborny
metodologicky pfistup vede ke snizeni minimalné o 15 bodd. Dalsi sniZzeni hodnoceni Ize udélit za nedostate¢nou diskusi k
zavérlm. Celkem 30 bodl za velmi komplexni a bezchybnou préaci véetné dalsich aktivit jako je Gc¢ast na védecko-
vyzkumném projektu ¢i grantu, aktivni G¢ast na tvorbé publikaci, patent@ ¢i uZitnych vzord.

4, Formalni nalezitosti a Uprava diplomové prace (Groven psani, oznaceni struktury textu, grafy, tabulky, 6
citace v textu, seznam pouzité literatury apod.). (0 - 10)*

Oponent hodnoti formalni nalezitosti z pohledu dodrzeni pravidel o psani, atributd zavére¢nych praci, tj. formatovani textu,
struktury prace, seznamu pouzité literatury, vybavenosti diplomové prace grafy a tabulkami, zplisobu citovani. Za
nedodrzeni jednotlivych pravidel snizuje maximalni hodnoceni o 2 body za kazdy nerespektovany atribut. Rovnéz za
vyskyt gramatickych chyb, preklepl 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 ¢eském 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 grafdl a tabulek jsou patfi¢né legendy a vse je Citelné (2 body), jsou dodrzena citaéni pravidla podle 1IS0690 a
1S0690-2 (2 body).

5.  Celkovy poéet bodi 78

* Slovni hodnoceni uvedte v komentari.
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I1l. NAVRH OTAZEK K OBHAJOBE

-

1. Jak hodnotite aktuadlini certifika¢ni kapacity dle MDR v rdmci celé EU?

2. PFindsi podle Vas novy systém pozadavkl a dozoru nad ¢innosti ozndmenych subjektd dle MDR vy$si miru
bezpeclnosti a U¢innosti zdravotnickych prostfedkd pro pacienty v ramci EU?

3. Jaké ocekdvate bezprostredni dopady na trh se zdravotnickymi prostredky v rdmci EU v obdobi 2021 az 2024 v
dlsledku MDR? Zamérte se predevsim na vyznam ,legacy devices".
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IV. CELKOVE HODNOCENi UROVNE VYPRACOVANI DIPLOMOVE PRACE

-

Hodnoceni**:

Pocet bodd:

A (vyborné)

100-90

a

B (velmi dobre)

89 - 80

a

C (dobre)

79-170

X

D (uspokojivé)

69 - 60

a

E (dostatec¢né)

59-50

a

F (nedostatecné)

<50

a

** v pripadé hodnoceni F (nedostatecné) uvedte podrobny komentar

Diplomovou praci hodnotim vyse uvedenym klasifika¢nim stupném a doporucuji/nedeperucuii k obhajobé.
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V. KOMENTAR

-

Autorka predlozila k obhajobé prepracovanou diplomovou praci na stale velmi aktualni téma dopad( nafizeni EU
2017/745 (MDR) na notifikovné osoby. Skute¢nost, Ze v dlsledku pandemie onemocnéni COVID-19 doslo k ro¢nimu
odkladu tzv. povinné pouzitelnosti MDR, umoznila autorce daleko hlubsi a Iépe zacilenou analyzu pfedmétnych
dopadd. Uvodem je tfeba zdliraznit, Zze autorka se skute¢né inspirovala vécnymi pfipominkami a ndméty, které jsem
pred rokem uplatnil vi¢i plvodni podobé prace, pficemz jak v odborné vécné roviné, tak v roviné praktické
vyuzitelnosti prace nastal jasné patrny kvalitativni posun spravnym smérem. Autorka zcela eliminovala ty ¢asti
prace, které vybocovaly ze zadaného tématu. Naopak doplnila to nejpodstatnéjsi, a sice skute¢nou analyzu dopadd
se zvlastnim akcentem na nofifikované osoby jmenované dle smérnice 93/42/EHS (MDD). V soucasné podobé tak jiz
prace predstavuje solidni vystup s jednoznacnym praktickym vyuzitim. Jako pretrvavajici nedostatky prace musim
zminit dil¢i odborné nepresnosti, vétsi mnozstvi preklepd a skute¢nost, Ze autorka ponechala nékteré kapitoly v
plvodnim znéni, pfestoZze v mezi¢ase nastala zména (pojednava tak napf. o tom, ze je$té nebyl vybran pfislusny
statni organ pro oblast notifikovanych osob v CR a Ze jim bude pravdépodobné UNMZ, pfestoze toto jiz nastalo;
uvadi, Ze jesSté nebyl stanoven termin pro spole¢né posouzeni ITC Zlin, prestoze tento je jiz delsi dobu zndm apod.).
Diplomovou praci doporucuji k obhajobé. Kromé novych diskuznich otdzek bych pfrivital, kdyby se autorka aktualné
vyjadrila i k otdzkam, které jsem pokladal skrze svij predchozi posudek v minulém roce.

Jméno a prijmeni: JUDr. Jakub Kral, Ph.D.
Organizace: Porta Medica s.r.o.
Kontaktni adresa: Havli¢ckova 13, Praha 1, 110 00
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