Abstrakt

Prace je popisem procesu klinického hodnoceni 1éCiv, které je z pravniho hlediska
oblasti zdravotniho prava. Prace je rozdélena do tématickych okruht tj. kapitol, jejichz
stru¢nd osnova se nachazi v ivodu. Proces klinického hodnoceni a jeho instituty jsou ro-
zebrany z hlediska pravniho i medicinského. Zdrojem prace je odborna literatura, znalosti
expertll z farmaceutického primyslu, z oblasti zdravotnické administrativy a mé vlastni
zkuSenosti z prace na ¢astecny uvazek ve farmaceutické spole¢nosti. Zamérem této mo-
nografie je poskytnout odbornikiim a dal$im osobam zajimajicim se o klinické hodnoceni
1é¢iv dalsi zdroj informaci.

Pojednéni je rozdeleno do péti kapitol. Prvni kapitola vymezuje zakladni instituty kli-
nického hodnoceni. Jsou zde vypocteny prameny pravni Upravy. V dalsi kapitole se vénuji
samotnému procesu klinického hodnoceni od jeho pocatku tj. od vyzkumu latky, ptes kli-
nické hodnoceni az po jeho registraci. Nasleduje kapitola zabyvajici se evropskou pravni
upravou. V dan¢ oblasti doSlo v soucasné dob¢ k podstatné zméné. Dochazi k zavedeni
jednotného systému klinického hodnoceni. Ve ctvrté kapitole se vénuji etickym aspekttim,
které jsou s klinickym hodnocenim neodmysliteln€ spojeny. Rozebirdm zde problematické
otazky souvisejici s klinickym hodnocenim. Zaroven zdlraznuji vliv mezinarodnich etic-
kych dokumenta. Posledni kapitolou je zaveér, ve kterém popisuji cil dané prace a odkazuji

na nazory autorit tykajici se klinického hodnoceni v budoucnu.

73



