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1. Cile, metodika zpracovani prace a aktualnost tématu:

Diplomantka si zvolila nesmirné aktudlni a zajimavé téma. Ovérovani dosud nezavedené
metody v klinické praxi predstavuje jednu ze tfi zakladnich vétvi klinického medicinského
vyzkumu (dale se jedna o klinické hodnoceni |éCivych pfipravkl a hodnoceni zdravotnickych
prostfedkll). Pfesto je mu vénovano relativné malo pozornosti jak ve sfére teoretické, tak
legislativni a sprdvni. V oblasti odpovédnosti za Ujmu vzniklou pfi ovéfovani nezavedené
metody, kterou se diplomantka zvlasté zabyva, je pfitom situace pomérné nejasnd a potreba
jejiho vyjasnéni se jevi byt dosti naléhavou. Snahu autorky o sumarizaci, analyzu a kritiku
platné pravni Upravy ovérovani dosud nezavedené metody je tak tfeba jednoznacné pfivitat.
Diplomantka prokdzala znalost zakonné upravy, jako i schopnost orientace v odbornych
textech a judikature.

2. Struktura a clenéni prace:
Text (47 stran vCetné Uvodu a zavéru) je prehledné a jasné ¢lenén, jeho struktura je logicka,
jednotlivé pasaze na sebe systematicky navazuji. Vnitini ¢lenéni je v souladu s klasickymi
doktrinalnimi pristupy. Prace je v zakladu sloZzena ze Sesti kapitol, z nichz nékteré se rozpadaiji
na jednu az tfi urovné podkapitol. V prvni kapitole diplomantka predstavuje ostatni vétve
klinického medicinského vyzkumu, tedy klinické hodnoceni lécivych pfripravkd (véetné
vyzkumu kmenovych bunék) a hodnoceni zdravotnickych prostredk(l. Druha kapitola obsahuje
uvod do problematiky ovérovani nezavedené metody, kdy je vymezovan samotny pojem
nezavedené metody i (z pravniho hlediska velmi relevantni) pojem jeji modifikace. Treti
kapitola shrnuje pravni Upravu ovéfovani nezavedené metody na Urovni prava mezinarodni
(se zvlastnim dirazem na Umluvu o lidskych pravech a biomedicing), evropského i éeského.
Ctvrtd kapitola je vénovana problematice informovaného souhlasu subjektu ovéfovani.
V rozsahlé paté kapitole se diplomantka zabyva otdzkami pravni odpovédnosti v souvislosti
s ovérovanim nezavedené metody. Nejprve velmi stru¢né predstavuje zaklady odpovédnosti
trestnépravni, disciplindrni a spravni, aby nasledné prikrocila k analyze obcanskopravni
odpovédnosti. Po obecném pfiblizeni Upravy odpovédnosti v platném obcanském zakoniku
autorka predstavuje zakladni principy problematiky (pojeti odpovédnosti jako odpovédnosti
za splnéni povinnosti, odpovédnost za ¢innost, povaha smlouvy o péci o zdravi) a predpoklady
vzniku odpovédnosti. Dale se autorka zabyva povahou obcanskopravni odpovédnosti ve



vztahu k tématu prace, pojmem postupu lege artis a zvlastni podkapitolu vénuje problému
mozné objektivni odpovédnosti. V zavérecné Sesté kapitole diplomantka pfistupuje
k problematice z praktického hlediska, kdy predstavuje tfi povolena ovérovani nezavedenych
metod, kterd v soucasné dobé v Ceské republice probihaiji, a pravni Gpravu predmétné materie
kriticky hodnoti.

3. Rozsah a uroven pouZitych zdrojii a prace s nimi:
Diplomantka pfi zpracovani diplomové prace vyuZila solidni mnoZstvi pramen( zahrnujicich
pravni predpisy, odbornou literaturu i judikaturu. Zastoupeny jsou rovnéz odborné anglické
zdroje. Citace jsou v praci uvadény na spravnych mistech a to vsouladu s normou pro
zpracovani téchto pisemnosti.

4. Jazykovj, stylisticka troven a formalni tprava diplomové prace:
Jazykova i stylisticka uroven prace je dobrd, prace je Ctiva a srozumitelnd. Praci nezatézu;ji
zasadni gramatické chyby ani stylistické nedostatky. S pravni terminologii diplomantka pracuje
spravne.

5. Odborna kvalita zpracovani tématu diplomové prace:
Prace je po odborné strance sohledem na poZadavky kladené na praci tohoto stupné
standardni. Rozsahem se jedna o préci kratsi, nicméné bezesporu pfijatelnou (rozsah na pocet
znaku odpovida cca 63 normostranam). Diplomantce se podafilo vypracovat kvalitni analyticky
vhled do velmi vyznamného a opomijeného tématu, pficemz je tfeba ocenit také zarazeni
vlastnich hodnoceni stavajici pravni Upravy. Na pfislusnych mistech prace je zahrnut také
komparativnimu vhled do vybranych zahraniénich pravnich Uprav.

6. Otazky k zodpovézeni pfi obhajobé prace:
V praci identifikujete nékolik problému platné pravni Gpravy materie. Pokud byste méla
doporucit zakonodarci provedeni jediné zmény (na kterou by v budoucnu pfipadné mohly
navazat dalsi legislativni kroky), co byste doporucila a z jakého dlvodu?

7. Zaveér:
PfedloZena prace prokazala diplomantcinu samostatnost pfi zpracovavani aktualniho tématu,
jakoz i jeji schopnost orientovat se v zdkonné Upravé, odborné literature i judikature. Autorce
se podafilo vypracovat cenny vhled do problematiky obohaceny o vlastni kritické hodnoceni.
Jedna se tak o kvalitni praci na velmi vyznamné a aktualni téma. Z toho divodu doporucuji
praci k Ustni obhajobé s predbéznym hodnocenim vyborné.
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