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Komentar k praci:

Disertaéni price MUDr. Amety Jedlitkové Podvod v klinickém hodnoceni 1é€iv z pohledu etiky a prava je
ojedinéla a velmi zisluzna svym zaméfenim. Cenné na této préci je zejména to, 7e se zaklada na vlastnich zkugenostech
autorky,

Po strance formalni i obsahové je prace zpracovéna velmi dobie. Prace se sklada z 95 stran teoretické €4sti, v niZ jsou
vymezeny zdkladni pojmy, vztahujici se k tématu, pfipomenuti etické problematiky vyzkumu zahrnujiciho lidské
subjekty i pfehled pravnich norem vztahujicich se k dané problematice. V praktické &asti jsou na 86 sir. popsany
vysledky vlastntho vyzkumného Setfeni s cilem analyzovat podvody v klinickém hodnoceni, nasledované diskusi a
zavérem,

Cil prace byl definovin ve tiech ¢astech. Cilem bylo jednak provést analyzu podvodi v klinickém hodnoceni lé&ivych
pripravkil, déle provést analyzu piicin, které vedly k podvodnému jednani a koneén& vypracovat doporuéeni pro
konkréni skupiny odpovédnych osob a poukazat na nové zplsoby sledovani podvodného jednani v praxi.

Zatimeo ¢fl prace byl popsan veelku jednoznaéné, v zdvéru jsem nenasla odpovéd’ na stanoveny cfl v plné $ifi. Zavér na
mne plisobil trochu rozpadité, jakeby autorce jiZ nezbyvalo sil a zavér, kiery by odpovidal danému cili, prace de facto
postrada. V kapitole Zavér se opakuji pasaZe, které jiz byly popsany ve vysledkové &éasti a v diskusi, s vyjimkou
posiedniho odstavee, kde jsou citovini M.Munzarovd a J Patocka.

AJ2014VS

Stranka 1



Konkrétni piipominky a dotazy k praci:

Piipominky k formalni strance prace:
Kromé n¢kolika bezvyznamiych pieklepd, kieré neméni smysl textu, uvadim nékolik formainich pfipominek.

1} Text je velmi rozsdhly a praci by pomohlo, kdyby byl uveden slovnigek, alespofi pro zkratky, napi.na str.24:
pieklad EMA - vhodn&jsi Evropska 1ékova agentura nex evropska regulacni autorita.

2) Nekteré asti textu se nadbytetn& opakujf a ubiraji praci na pichlednosti, napf. 6.4.2. v textu uvedeno totés co
v legendé u tabulky, ale i u dal§ich.

3) Str.16: preklep — Statniho Ofadu, ma byt Statniho tstavu, ...,

4) Vkap3.2. Podvod a &est — uvadény citace sindexy 177,178, ale v seznamu literatury je posledni citace
g &islem 103, v textu az 191,

5} 'V prehledu pouZit¢ literatury postraddm ndkteré pomérn& aktualni préce, tykajici se tématu a nebo &innosti
etickych komisi v CR (Fraud and Misconduct in Biomedical Research ~Fourth Ed. Edited by F. Wells and M.Farthing

2008,15BN:978-1-85313-786-8; Zemé&ikova A., Strnadova V.: Problematika Sinnosti etickych komisi v Ceské republice, Cas. Lék.des
2012 (51)(2),83-87.)

6) PouZivani slova ,data® pro Gdaje miZe byt matouci, napf. v kontextu s datem na informovaném souhlasu,
v praci jsou pouzivany stiidavé oba vyrazy.

7) Doporutila bych pouZivat oznadeni auditor GCP nebo auditor klinického hodnoceni ne¥ klinicky auditor®,
ktery je v praci pouzit. Je nékde toto oznaceni doporuéeno nebo definovano?

Dotazy a komentai‘e: ,

1} Jak rozumi autorka pozadavku, ktery uvadi na str. 14 ...%e subjekt hodnoceni musi projevit svoji ochotu podilet
se na klinickém hodnoceni nikoli pouze dobrovolné, ale také svobodné.

2) Vkap.3.6. Disledky podvodi pro falzifikdtora: Domniva se autorka, %e ztrata cti a ety ve spolednosti je
dostate¢nou motivaci, kdyZ se o vél§ing podvodi spoletnost v okoli falzifikétora nedozvi? V Evropé (dajnd
neni mozno zvetejnit ,.black list“ jako v USA. Domnivam se, ze apel na vlastni svédomi je jeité dilezitgjsi a
pomefovani skutki s viastnim svédomim je snad jesté vyznamnéjsi ne? pom&fovani cti ve vztahu k nasemu
okoli. Dnes se Casto setkdvame s umlSovanim svédomi (M.Munzarovd), coZ se domnivam, miiZe nakonec
vylstit aZ v onemocnéni psychiky (VS). Co si mysli autorka o neumldovani svédomi a lze to zajistit?

3) Neplekvapuje, Ze osobnostni rysy (nedostatena osobni morélka) jsou v praci zafazeny pii kvantitativinim
vyjadieni jako stfedné podstatnd aZ podstatnd proménna. Souhlasi autorka s tim, ¥e pii kvalitativnim
hodnoceni jsou to jedt€ silngjsi alarmy- chybi moralni mantinely? Zamyslela se autorka nad tim, k emu by se
méla vztahovat dneSni osobni moralka? K desateru, k sedmi smrtelnym hfichiim nebo ...... 7 Byly jiZz tyto
kodexy prekonany? Pro¢ asi hledaji nékterf mladi lidé ukotveni ve vychodnich filosofifch, které vychézejf
z jiné kulturni historie a jsou jen obtizné pienositelné? Tyto tvahy by mohly souviset s osobnostnimi selhanimi,
ktera spravné uvadite jako jeden z moznych diivodi podvodi v klinickém vyzkumu.

4) MiZe autorka uvést konkréini piiklady na suspektni podvody?

§) Cim si vysvétluje autorka to, e v regionu A se hlavni zkousejici vénuji provadéni klinického hodnoceni astgji
neZ v regionu B. Ja jsem méla ve velkych nemocnicich opadnou zkusenost, ale mam na mysli situaci cea pied
vice neZ péti roky.

6) Mohla by autorka popsat praktické doporugeni pro pripady, kdy se nékdo (z tymu, mimo néj, &len EK,
monitor,....)dozvi o pochybenich/podvodech pii provadéni klinického hodnoceni jak prakticky fesit takovou
modelovou situaci v CR? Komu by se mélo nahldsit podezieni na podvod? Nézor autorky na informatory - je
v CR vyuZiti realné?

7) Souhlasim s autorkou, Ze doskolovani je jednou z cest, jak zvysit povédomi o spravném provadéai klinického
vyzkumu. Sama v praci uvadi tskali skolenf pfi setkéni zkousejicich atd... Domnivéa se autorka podobné jako
zadavatelé, Ze on-line Skoleni GCP je dostadujici?

8) Jak vime, kvalita i efektivita jakékoliv &innosti se odviji od nejslabsiho Slanku fetézce. V praci jsou potvrzeny
i moje prohlaSeni, Ze nejhiife orientovanymi osobami v spravném provadéni klinického vyzkumu se jevi
zkouejici. Bylo by tedy v zdjmu viech, myslim i v celospoledenském zajmu, aby se tato situace zlepdila.
Autorka, ani ja, nemame potichné postaveni, abychom mohly situaci vyfegit, ale souhlasi autorka se mnou, 7¢
Je tieba apelovat na vyuku etiky s praktickou aplikaci na pregradualni i postgradualni trovni?
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9) Vidi autorka problém v ustanoveni spoluzkousejicich jako hlavnich zkousejicich ve velkych nemocnicich, kdy
hlavni zkouSejici ma zodpovidat za nékolik (napf. 5 ) klinickych hodnoceni, ale fakticky je provadgji
spoluzkousejici a hlavni zkousejici nestihd provadét ani dohled. Nemiize to vést ke sniZeni zodpovédnosti
spoluzkousejicich a k vétsi chybovosti, jestlize se citi byt anonymni?

10) S pfedeslym komentaiem souvisi mij dotaz. Co si mysli autorka o provadéni klinickych hodnoceni novych
[éCiv jen na akreditovanych pracovistich, tedy ve velkych, pfevazné fakultnich nemocnicich (opakovany namét
SUKLu)? Dle mych zku$enosti maji zkouSejici ve velkych FN v Praze hor§i compliance GCP neZ mnozi
zkousejici z ,,perifernich® pracovist’.

11) V kontextu s diskusemi na mezinarodnich férech, kde zadavatelé v poslednich letech v souvislosti s ,,Risk
managementem* opakované navrhuji monitoring nizsi nez 100%,( tzn.100% monitoring jen u ndhodng
vybranych subjekti hodnoceni), viak vyznivaji vysledky této prace jako znaéné alarmujici, nebot’ nedostateéné
kvalitni monitoring byl pozorovan pfi téméF 86% podvodnych jednanich. Domniva se autorka, Ze zadavatelé
Jjsou dostate¢né uvédoméli a nedopusti nizi nez 100% monitoring?

12) Domniva se autorka, Ze by bylo mozno posuzovat i etické aspekty planovanych klinickych hodnoceni globélng
pro vSechny ¢lenské zemé EU podobné jako je to pfipraveno pro regulaéni autority Naiizenim z r.2014?

13) Kde vidi autorka piiCiny problémi na strané &eskych etickych komisi pfi nedostateéné provadéném dohledu
na klinickd hodnoceni? Je to spi§ problém nepiesné legislativy, nebo problém nedostateéné ,,odvahy* Elenii
etickych komisi anebo konflikt zdjmu: &len etické komise vs zfizovatel (zdravotnické zafizeni)? Bylo by
feSenim oddélit etické komise od zdravotnickych zafizeni a jak by mél byt idealné nebo redln& provadén
dohled etickymi komisemi?

14) Souvisejici otizka: jsou podle nazoru autorky &lenové etickych komisi v CR dostateéng edukovéni v oblasti
etického posuzovani klinického vyzkumu?

15) Za zvlast’ prinosnou povazuji kapitolu 6.5. Doporuéeni pro odpovédné osoby nebo skupiny, kdy se autorka
snazi v doporuenich ukézat, co by méli délat zadavatelé, etické komise a regulaéni autority, aby zabranily
podvodiim v klinickém vyzkumu. Doporuéeni z této kapitoly by mohlo byt zikladem pro zavér celé prace,
nebot’ odpovida stanovenému cili a je inspirativni.

Zavér:

V préci je zpracovano téma, které povazuji v naSem prostiedi za ojedinélé a velmi zasluzné. Mnozstvi dotazi
svédci o tom, Ze mne prace inspirovala i k dotaziim souvisejicim s tématem v Sir§im kontextu.

Doporucuji, aby byly zejména ¢asti tykajici se podilu jednotlivych osob a skupin na podvodech publikovany
v ¢asopisech a nebo na seminarich tak, aby se s vysledky a doporudenimi mohlo sezndmit co nejvice osob,
které se na klinickych hodnocenich podileji pfimo nebo nepiimo.

Disertaéni praci doporucuji k obhajobé
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