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K tématu (predmétu) prace:

Téma prace je mimofddné naro¢né, a to pfinejmensim ze dvou divodl. Za prvé, proto, ze se zde
pravni problematika siln¢ prolina s problematikou farmakologickou ¢i biomedicinskou, takze autor
musi byt schopen se alespon v zakladnich rysech orientovat i v téchto souvisejicich disciplinach.
Autorka tuto schopnost podle mého nazoru prokazala. Za druhé, proto, ze platna zdkonnd tprava
predstavovana zakonem ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, vyvolava v nékolika podstatnych teoretickych 1
praktickych aspektech zajimavé interpretacni otazky (napf. postaveni a forma ¢innosti etické komise).
I's nimi si autorka podle mého nazoru vcelku obstojné poradila.

K systematice prdce:

Prace ma pomérné slozitou strukturu, kterd je do zna¢né miry odrazem slozitosti analyzované
problematiky. Po Uvodu nasleduje 1. &ast ,,Vymezeni zakladnich pojmi v klinickém hodnoceni®. Zde
autorka vysvétluje nejen zakladni pojmy, jako je zejména 1éCivy piipravek ¢i podstata klinického
hodnoceni, ale stru¢n€ nas seznamuje i s prameny pravni upravy (kap. 1.4.), s pravni povahou pokyni
Statniho ustavu pro kontrolu 16¢iv (Ustav) v kap. 1.5., s fazemi klinického hodnoceni (kap. 1.7.) a s
Linstitucemi* (moZna spiSe ,,organy*) a ,subjekty” klinického hodnoceni, jako je Ustav, eticka
komise, zadavatel, zkouSejici a subjekt hodnoceni (kap. 1.9.). V 2. €asti, kterd je nazvana ,,Proces
daného klinického hodnoceni‘ a kterd je téz jadrem prace, autorka krok po kroku analyzuje dil¢i faze a
aspekty klinického hodnoceni — piipravu podkladi, zejména zajisténi informovaného souhlasu (kap.
2.3.), dale zahajenim klinického hodnoceni (kap. 2.4.), kde se zabyva pravni povahou stanoviska
etické komise a rozhodovaci ¢innosti Ustavu, dale pak prib&hem (kap. 2.5.) a ukonéenim klinického
hodnoceni (kap. 2.6.). Ve 3. ¢asti ,,Nové nafizeni a jeho promitnuti do pravniho fadu“ autorka
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poznatky, k nimz dospéla v pfedchozich castech.
K obsahu prace:
Obecne:

Prace je poctivym a zasvécenym rozborem problematiky klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych
pripravkl. Autorka v ném zajimavé vysvétlila fadu odbornych (biomedicinskych, farmakologickych)
aspektl ve spojitosti se sté¢zejnimi instituty vefejnopravni regulace. Z prace se vsak zda, Ze autorka je
paradoxné preciznéj$§i praveé v analyze vécnych (biomedicinskych, farmakologickych) aspekt,
zatimco nékteré aspekty pravni pojednala struénéji. Tak napf. v kap. 1.8. zasvécené vysvétlila
odbornou problematiku ,, Typta klinického hodnoceni (intervenc¢ni, neintervencni studie atd.), zatimco
voddilu 2.4.1. jen vnezbytném rozsahu rozebrala prdvni povahu etické komise a jeji Cinnosti
(stanovisko ke klinickému hodnoceni), coz vedouciho trosku mrzi.
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Konkrétne:

Ke str. 19: Autorka v zasadé logicky fadi pokyny Ustavu mezi abstraktni akty. Svoji pravni kvalifikaci
spravné opird o § 56 odst. 13 zakona o 1éCivech, podle n¢hoz jsou tyto pokyny ,,zdvazné pro vsechny
subjekty podilejici se na klinickem hodnoceni. Chtélo by to vSak mozna zevrubng&jsi zkoumani
obsahu téchto pokynti, resp. jejich jednotlivych ustanoveni, z toho hlediska, zda v nékterych ptipadech
nejsou tyto pokyny (jejich ustanoveni) adresovany individualne ur€enym subjektim. Pak by se mohlo
u nekterych pokynt jednat o individualni spravni akty. Mohla by se autorka nad touto otazkou
zamyslet pii obhajobe?

Ke str. 39-42: Cenny soupis vSech podkladi pro zaddost o povoleni klinického hodnoceni.

Ke str. 44: Autorka zde vcelku spravné — s odkazem na § 53 odst. 1 zakona o 1éCivech - rozebira
pravni povahu stanoviska etické komise, tedy Ze nepochybné nejde o rozhodnuti ve smyslu spravniho
radu. Nabizi se vSak otdzka, zda nejde z materidlniho (teoretického) hlediska o individualni spravni
akt. Pak se ovSem nabizi sekundarni otdzka, zda ¢i jaké ma zadavatel pravni prostiedky proti
nesouhlasnému stanovisku. A zda tiplna vyluka spravniho fadu je zde tstavné ptijatelna (¢l. 36 odst. 1
Listiny).

Ke str. 47: Zde nebyla autorka ve vyjadfovani ptesna, kdyz piSe: ,, Mistni eticka komise miize zastavit
klinické hodnoceni pouze v pripade, zZe pracovisté nebo studijni tym nevyhovuje. Nejsou definovany
konkrétni pripady, které nevyhovuji. “ Co to pfesn¢ znamena ,,zastavit™ klinické hodnoceni? Chtéla tim
autorka oznacit ,,nesouhlasné stanovisko® etické komise (to se ale vydava ptred zahajenim procesu
klinického hodnoceni, takze jest¢ neni co ,zastavovat”), nebo tim mela na mysli ,,odvoldani
souhlasného stanoviska “ podle § 53 odst. 13 zdkona o 1éCivech?

K formalni strance prace:

Autorka se ne¢kdy vyjadfuje pravnicky neptesné. Na str. 53 piSe o nafizeni EU, Ze ,,jsou primo
platna“. Jak je to spravné?

K prdci s prameny:

Autorka pracovala se znacnym okruhem odborné literatury, ale i rtznych standardf, pokynid ci
doporuceni, kterou bylo obtizné sehnat a ve kterych bylo neméné obtizné najit a vybrat vSe podstatné
pro praci. Pocet tituld na str. 68-72 ¢itd 46 prament. Citace jsou vramci moznosti (danych
dostupnymi internetovymi prameny) presné.

Shrnuji:

Prace splituje vSechny pozadavky stanovené pro diplomové prace. Prosim autorku, aby se pii obhajobé
pokusila reagovat na mé pfipominky vyse.

II.
Predlozenou praci doporucuji k obhajobé a - s vyhradou prib&hu obhajoby — ji pfedbézné navrhuji
klasifikovat znamkou ,,velmi dobre“.
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