Abstrakt

v

Klinicka hodnoceni jsou jiz po nékolik desetileti ,patefi“ vyvoje novych |éCivych
pfipravkld. Etické kodexy a z nich vyplyvajici legislativa podléhaji i pfes nescCetné
aktualizace kritice odborné verejnosti. ProtoZe ale neexistuje jina, lepSi moznost, nez
respektovat legislativu vztahujici se ke klinickému hodnoceni |éCivych pfipravkd,
zajimalo mne v ramci vyzkumu této disertacni prace, zda jsou zakonem ustanovena
pravidla tykajici se udéleni informovaného souhlasu subjektu hodnoceni v praxi
dodrzovana.

Pro provedeni tohoto vyzkumu byla aplikovana metodika rychlého posuzovani
Svétové zdravotnické organizace. Vysledky vyzkumu bylo prokazano, ze odchylky
v praxi provadénych postupu ziskani informovaného souhlasu subjektu hodnoceni od
legislativné stanovenych pozadavkl se vyskytuji velmi Cetné a to i v pfipadé
zkousSejicich, ktefi maji s provadénim klinickych hodnoceni bohatou zkuSenost.
Ukazalo se, ze chyby a omyly zkouSejicich Iékafl jsou nejen vécného charakteru, ale
i etického charakteru. Vzhledem ktomu, Ze eticka stranka omyld a chyb byva
upozadéna, byla pozornost vénovana pravé jeji detailni detekci, v kontextu
pisemného informovaného souhlasu.

Vzhledem k vyznamnosti problematiky ziskani informovaného souhlasu subjektu
hodnoceni je na zakladé mych zjisténi nutné zajistit zlepSeni nastalé situace
zadavateli i kontrolnimi ufady. Je také Zadouci monitorovani situace tykajici se
ziskavani informovaného souhlasu subjektd hodnoceni organizaci obdobnych

vyzkumd, jako je vyzkum této disertacni prace.
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