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I. 

 

K tématu (předmětu) práce: 

 

Téma práce je mimořádně náročné, a to přinejmenším ze dvou důvodů. Za prvé, proto, že se zde 

právní problematika silně prolíná s problematikou farmakologickou či biomedicínskou, takže autor 

musí být schopen se alespoň v základních rysech orientovat i v těchto souvisejících disciplínách. 

Autorka tuto schopnost podle mého názoru prokázala. Za druhé, proto, že platná zákonná úprava 

představovaná zákonem č. 378/2007 Sb., o léčivech, vyvolává v několika podstatných teoretických i 

praktických aspektech zajímavé interpretační otázky (např. postavení a forma činnosti etické komise). 

I s nimi si autorka podle mého názoru vcelku obstojně poradila. 

 

K systematice práce: 

 

Práce má poměrně složitou strukturu, která je do značné míry odrazem složitosti analyzované 

problematiky. Po Úvodu následuje 1. část „Vymezení základních pojmů v klinickém hodnocení“. Zde 

autorka vysvětluje nejen základní pojmy, jako je zejména léčivý přípravek či podstata klinického 

hodnocení, ale stručně nás seznamuje i s prameny právní úpravy (kap. 1.4.), s právní povahou pokynů 

Státního ústavu pro kontrolu léčiv (Ústav) v kap. 1.5., s fázemi klinického hodnocení (kap. 1.7.) a s 

„institucemi“ (možná spíše „orgány“) a „subjekty“ klinického hodnocení, jako je Ústav, etická 

komise, zadavatel, zkoušející a subjekt hodnocení (kap. 1.9.). V 2. části, která je nazvána „Proces 

daného klinického hodnocení“ a která je též jádrem práce, autorka krok po kroku analyzuje dílčí fáze a 

aspekty klinického hodnocení – přípravu podkladů, zejména zajištění informovaného souhlasu (kap. 

2.3.), dále zahájením klinického hodnocení (kap. 2.4.), kde se zabývá právní povahou stanoviska 

etické komise a rozhodovací činností Ústavu, dále pak průběhem (kap. 2.5.) a ukončením klinického 

hodnocení (kap. 2.6.). Ve 3. části „Nové nařízení a jeho promítnutí do právního řádu“ autorka 

vysvětluje nejdůležitější principy nařízení EU č. 236/2014, o klinických hodnoceních humánních 

léčivých přípravků, i jeho dopady do českého právního řádu. Ve 4. části se zabývá problematikou 

specifických etických aspektů v klinickém hodnocení. V Závěru stručně shrnuje nejdůležitější 

poznatky, k nimž dospěla v předchozích částech. 

 

K obsahu práce: 

 

Obecně: 

 

Práce je poctivým a zasvěceným rozborem problematiky klinického hodnocení humánních léčivých 

přípravků. Autorka v něm zajímavě vysvětlila řadu odborných (biomedicínských, farmakologických) 

aspektů ve spojitosti se stěžejními instituty veřejnoprávní regulace. Z práce se však zdá, že autorka je 

paradoxně preciznější právě v analýze věcných (biomedicínských, farmakologických) aspektů, 

zatímco některé aspekty právní pojednala stručněji. Tak např. v kap. 1.8. zasvěceně vysvětlila 

odbornou problematiku „Typů klinického hodnocení“ (intervenční, neintervenční studie atd.), zatímco 

v oddílu 2.4.1. jen v nezbytném rozsahu rozebrala právní povahu etické komise a její činnosti 

(stanovisko ke klinickému hodnocení), což vedoucího trošku mrzí. 
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Konkrétně: 

 

Ke str. 19: Autorka v zásadě logicky řadí pokyny Ústavu mezi abstraktní akty. Svoji právní kvalifikaci 

správně opírá o § 56 odst. 13 zákona o léčivech, podle něhož jsou tyto pokyny „závazné pro všechny 

subjekty podílející se na klinickém hodnocení“. Chtělo by to však možná zevrubnější zkoumání 

obsahu těchto pokynů, resp. jejich jednotlivých ustanovení, z toho hlediska, zda v některých případech 

nejsou tyto pokyny (jejich ustanovení) adresovány individuálně určeným subjektům. Pak by se mohlo 

u některých pokynů jednat o individuální správní akty. Mohla by se autorka nad touto otázkou 

zamyslet při obhajobě? 

 

Ke str. 39-42: Cenný soupis všech podkladů pro žádost o povolení klinického hodnocení. 

 

Ke str. 44: Autorka zde vcelku správně – s odkazem na § 53 odst. 1 zákona o léčivech - rozebírá 

právní povahu stanoviska etické komise, tedy že nepochybně nejde o rozhodnutí ve smyslu správního 

řádu. Nabízí se však otázka, zda nejde z materiálního (teoretického) hlediska o individuální správní 

akt. Pak se ovšem nabízí sekundární otázka, zda či jaké má zadavatel právní prostředky proti 

nesouhlasnému stanovisku. A zda úplná výluka správního řádu je zde ústavně přijatelná (čl. 36 odst. 1 

Listiny). 

 

Ke str. 47: Zde nebyla autorka ve vyjadřování přesná, když píše: „Místní etická komise může zastavit 

klinické hodnocení pouze v případě, že pracoviště nebo studijní tým nevyhovuje. Nejsou definovány 

konkrétní případy, které nevyhovují.“ Co to přesně znamená „zastavit“ klinické hodnocení? Chtěla tím 

autorka označit „nesouhlasné stanovisko“ etické komise (to se ale vydává před zahájením procesu 

klinického hodnocení, takže ještě není co „zastavovat“), nebo tím měla na mysli „odvolání 

souhlasného stanoviska“ podle § 53 odst. 13 zákona o léčivech?  

 

K formální stránce práce: 

 

Autorka se někdy vyjadřuje právnicky nepřesně. Na str. 53 píše o nařízení EU, že „jsou přímo 

platná“. Jak je to správně? 

 

K práci s prameny: 

 

Autorka pracovala se značným okruhem odborné literatury, ale i různých standardů, pokynů či 

doporučení, kterou bylo obtížné sehnat a ve kterých bylo neméně obtížné najít a vybrat vše podstatné 

pro práci. Počet titulů na str. 68-72 čítá 46 pramenů. Citace jsou v rámci možností (daných 

dostupnými internetovými prameny) přesné. 

 

Shrnuji: 

 

Práce splňuje všechny požadavky stanovené pro diplomové práce. Prosím autorku, aby se při obhajobě 

pokusila reagovat na mé připomínky výše. 

 

II. 

 

Předloženou práci doporučuji k obhajobě a - s výhradou průběhu obhajoby – ji předběžně navrhuji 

klasifikovat známkou „velmi dobře“. 

 

 

V Praze dne 4.5.2017 

 

 

JUDr. Petr Svoboda, Ph.D. 

Katedra správního práva a správní vědy PF UK 


