
Abstrakt

Práce je popisem procesu klinického hodnocení léčiv, které je z právního hlediska

oblastí zdravotního práva. Práce je rozdělena do tématických okruhů tj. kapitol, jejichž

stručná osnova se nachází v úvodu. Proces klinického hodnocení a jeho instituty jsou ro-

zebrány z hlediska právního i medicínského. Zdrojem práce je odborná literatura, znalosti

expertů z farmaceutického průmyslu, z oblasti zdravotnické administrativy a mé vlastní

zkušenosti z práce na částečný úvazek ve farmaceutické společnosti. Záměrem této mo-

nografie je poskytnout odborníkům a dalším osobám zajímajícím se o klinické hodnocení

léčiv další zdroj informací.

Pojednání je rozděleno do pěti kapitol. První kapitola vymezuje základní instituty kli-

nického hodnocení. Jsou zde vypočteny prameny právní úpravy. V další kapitole se věnuji

samotnému procesu klinického hodnocení od jeho počátku tj. od výzkumu látky, přes kli-

nické hodnocení až po jeho registraci. Následuje kapitola zabývající se evropskou právní

úpravou. V dané oblasti došlo v současné době k podstatné změně. Dochází k zavedení

jednotného systému klinického hodnocení. Ve čtvrté kapitole se věnuji etickým aspektům,

které jsou s klinickým hodnocením neodmyslitelně spojeny. Rozebírám zde problematické

otázky související s klinickým hodnocením. Zároveň zdůrazňuji vliv mezinárodních etic-

kých dokumentů. Poslední kapitolou je závěr, ve kterém popisuji cíl dané práce a odkazuji

na názory autorit týkající se klinického hodnocení v budoucnu.
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