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K předmětu (tématu) práce:  

  

Předložená diplomová práce, která je zpracovaná na téma „ Klinické hodnocení léčiv“, si klade 
za cíl představit složitý proces související se vstupem léku (léčiva) na trh. Zvolené téma je beze 

sporu zajímavé a lákavé nejen pro právní veřejnost. Autorka představila krok po kroku postup, 
který uvedení léku ke spotřebiteli předchází: klinické hodnocení, sběr dat a registraci léčiva. 

Autorka ve své práci prokázala nejenom schopnosti vypořádat se s právními aspekty dané 

problematiky. Je zřejmé, že téma (a to velmi odpovědně) pojala i z hlediska jiných (neprávních) 
disciplín. 

 
 

K metodice a práci s prameny:  

  

Pro úspěšné zpracování diplomové práce bylo zapotřebí věnovat značnou pozornost výběru a 
zpracování zdrojů. Autorka prostudovala pečlivě platnou právní úpravu, vcelku rozumně 

přistoupila k výběru odborné literatury. Konstatuji, že vycházela především z dostupných 
internetových zdrojů. Judikatuře pozornosti nebylo věnováno. Proč? Citační normy jsou 

v zásadě dodrženy.  
 

Formální a systematické členění práce: 

  

Diplomová práce o rozsahu 77 číslovaných stran a jedné přílohy je členěna do 4 základních 

kapitol, úvodu a závěru. Jednotlivé kapitoly jsou podrobně rozčleněny. Po stručném „Úvodu“, 
ve kterém autorka představuje záměr (cíl) své práce, následuje první kapitola s názvem 

„Vymezení základních pojmů v klinickém hodnocení“ (str. 3 – 36). První kapitola je velice 
podrobně (dle mého soudu trochu neuspořádaně) rozdělena na podkapitoly věnující se: 

historickému pohledu, pojmu léčivý přípravek, základnímu „pojmosloví“, pramenům 
vnitrostátní, evropské a mezinárodní právní úpravy, pokynům Státního ústavu pro kontrolu 

léčiv a standartním pracovním postupům, podstatou, fázemi a typy klinického hodnocení, 
orgánům státní správy a jinými subjekty působícími v oblasti klinického hodnocení. Druhá 

kapitola „ Proces daného klinického hodnocení“ (str. 37 – 50) je opět členěna. Diplomantka 
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představuje celý proces od výzkumu a vývoje léku (léčiva) až po jeho registraci, dozor a 

patentovou ochranu. Tato část práce tvoří její jádro. Ve třetí kapitole „Nové nařízení a jeho 

promítnutí do právního řádu“ (str. 53 – 57) autorka popisuje základní zásady a vysvětluje 

pojmy z pohledu práva EU (klinická studie, hodnotící zpráva a proces její tvorby apod.). Čtvrtá 

kapitola „Etické aspekty klinického hodnocení a jeho důležitost v budoucnu“ (str. 58 – 64) 
popisuje základní etické otázky klinického hodnocení. Autorka zmiňuje základní mezinárodní 

dokumenty (Helsinskou deklaraci či Úmluvu o biomedicíně) a vybrané etické otázky rozebírá 
z pohledu především problémových záležitostí, kterými jsou např. země třetího světa, placebo, 

informovaný souhlas. Stručně se vyjadřuje rovněž ke strategii inovace klinického hodnocení. 
Práce je zakončena stručným shrnujícím „Závěrem“ (str. 65). 

 
 

 Shrnuji:  

  

Paní Michaela Nedvědová předložila vcelku zdařilou práci. Je patrné, že dané problematice 
rozumí. Práci ovšem vytýkám skutečnost, že je místy jenom popisná. Rovněž ji považuji za 

zbytečně rozčleněnou. Není nezbytné, aby podkapitoly tvořily např. tři řádky textu. Jakožto 
oponentka bych ráda věděla, proč si diplomantka zvolila právě takové téma. V rámci diskuse 

navrhuji podrobněji pohovořit o možné změně současné právní úpravy.  
 

Závěr:  

 

Diplomová práce splňuje požadavky kladené na práce tohoto typu. Předloženou diplomovou 
práci doporučuji k obhajobě a předběžně (v závislosti na průběhu ústní obhajoby) navrhuji 

klasifikovat ji známkou „velmi dobře“.  

  

  

  

V Praze dne 6.5.2017 

  

  

  

JUDr. Ivana Millerová, Dr. 
Katedra správního práva a správní vědy 

  


