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K predmétu (tématu) prace:

Predlozena diplomova prace, ktera je zpracovana na téma ,, Klinické hodnoceni 1é¢iv*, si klade
za cil pfedstavit slozity proces souvisejici se vstupem l€ku (1éCiva) na trh. Zvolené téma je beze
sporu zajimavé a lakavé nejen pro pravni vetejnost. Autorka piedstavila krok po kroku postup,
ktery uvedeni l1€ku ke spotiebiteli prfedchazi: klinické hodnoceni, sbér dat a registraci 1é¢iva.
Autorka ve své praci prokazala nejenom schopnosti vyporadat se s pravnimi aspekty dané
problematiky. Je ziejmé, ze téma (a to velmi odpovédné) pojala i z hlediska jinych (nepravnich)
disciplin.

K metodice a praci s prameny:

Pro uspésné zpracovani diplomové prace bylo zapotiebi v€novat znacnou pozornost vybéru a
zpracovani zdroju. Autorka prostudovala peclivé platnou pravni upravu, veelku rozumné
pristoupila k vybéru odborné literatury. Konstatuji, Ze vychazela ptedevsim z dostupnych
internetovych zdroju. Judikatufe pozornosti nebylo vénovano. Pro¢? Citaéni normy jsou
Vv zésad¢ dodrZeny.

Formalni a systematické ¢lenéni prace:

Diplomova prace o rozsahu 77 ¢islovanych stran a jedné pfilohy je ¢lenéna do 4 zékladnich
kapitol, ivodu a zavéru. Jednotlivé kapitoly jsou podrobné rozélenény. Po struéném ,,Uvodu®,
ve kterém autorka predstavuje zdmér (cil) své prace, nasleduje prvni kapitola s nazvem
,Vymezeni zakladnich pojmi v klinickém hodnoceni‘ (str. 3 — 36). Prvni kapitola je velice
podrobn¢ (dle mého soudu trochu neuspofadan€) rozdélena na podkapitoly veénujici se:
historickému pohledu, pojmu léCivy piipravek, zakladnimu ,,pojmoslovi®, prameniim
vnitrostatni, evropské a mezinarodni pravni upravy, pokyniim Statniho ustavu pro kontrolu
1é¢iv a standartnim pracovnim postuptim, podstatou, faizemi a typy klinického hodnocenti,
organiim statni spravy a jinymi subjekty plisobicimi v oblasti klinického hodnoceni. Druha
kapitola ,, Proces daného klinického hodnoceni* (str. 37 — 50) je opét ¢lenéna. Diplomantka



predstavuje cely proces od vyzkumu a vyvoje 1éku (lé¢iva) az po jeho registraci, dozor a
patentovou ochranu. Tato ¢ast prace tvofi jeji jadro. Ve tieti kapitole ,,Nové naFizeni a jeho
promitnuti do pravniho Fadu“ (str. 53 — 57) autorka popisuje zakladni zasady a vysvétluje
pojmy z pohledu prava EU (klinicka studie, hodnotici zprava a proces jeji tvorby apod.). Ctvrta
kapitola ,,Etické aspekty klinického hodnoceni a jeho diilezitost v budoucnu* (str. 58 — 64)
popisuje zakladni etické otazky klinického hodnoceni. Autorka zmifuje zékladni mezinarodni
dokumenty (Helsinskou deklaraci ¢ Umluvu o biomedicing) a vybrané etické otazky rozebira
Z pohledu predevsim problémovych zalezitosti, kterymi jsou napt. zemé¢ tietiho svéta, placebo,
informovany souhlas. Stru¢né se vyjadiuje rovnéz ke strategii inovace klinického hodnoceni.
Prace je zakoncena struénym shrnujicim ,,Zavérem* (str. 65).

Shrnuji:

Pani Michaela Nedvédova piedlozila vcelku zdatilou praci. Je patrné, Ze dané problematice
rozumi. Praci ovSem vytykam skutecnost, Ze je misty jenom popisna. Rovnéz ji povazuji za
zbyte¢né roz¢lenénou. Neni nezbytné, aby podkapitoly tvotily napt. tii fadky textu. Jakozto
oponentka bych rada véd¢la, pro¢ si diplomantka zvolila pravé takové téma. V ramci diskuse
navrhuji podrobnéji pohovofit 0 mozné zméné soucasné pravni upravy.

Zaveér:
Diplomova prace spliiuje pozadavky kladené na prace tohoto typu. Pfedlozenou diplomovou

praci doporucuji k obhajobé a piedbézné (v zavislosti na pribéhu ustni obhajoby) navrhuji
klasifikovat ji znamkou ,,velmi dobre*.
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