Abstrakt

Otazka legislativnich a etickych pozadavkl na vyzkum novych 1éCiv nabrala v souvislosti
s rozmachem farmaceutického primyslu béhem minulych desetileti na znacné intenzité.

Tato diplomové prace si tak klade za cil komplexné€ popsat a analyzovat teoreticka vychodiska
soucasné legislativy upravujici provadéni klinickych hodnoceni humannich 1é¢ivych piipravki
na uzemi Ceské republiky, jakoZ i blize rozebrat eticky prezkum, ktery vykonavaji
specializované nezavislé etické komise. Autor se blize vénuje i nékterym spravnépravnim
aspektim spojenym s jejich Cinnosti, zejména se zabyva povahou souhlasnych stanovisek
etickych komist, které jsou predpokladem pro zahajeni klinického hodnoceni.

Prace samotna je rozdé€lena do deviti kapitol, pficemz tvodni kapitola se zaméfuje na obecné
nastinéni problematiky klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravki na tizemi Ceské
republiky.

Druha kapitola vysvétluje zakladni pojmy, se kterymi pracuje zakon o 1é¢ivech a které jsou
pro tuto oblast farmaceutického prava specifické. Dalsi kapitola rozebira ¢innost statnich
instituci, které vykonavaji ptisobnost v ramci klinickych studii.

Ctvrta kapitola obsahuje prameny pravni Gpravy, pfiemz zvlastni diiraz je kladen zejména na
rozliSeni zédvaznych a doporucujicich mezinarodnich dokumenti a genezi tuzemské pravni
upravy majici své zaklady v pravu Evropské unie.

Dalsi kapitola charakterizuje proces klinického hodnoceni a upozoriiuje na jeho specifika,
ktera jsou diileZita pro komplexni pochopeni smyslu a obsahu stavajicich institutii obsaZzenych
v zékoné o 1é¢ivech.

Kapitola Sesta se vénuje nejdilezitéjsim predpokladim pro zahéjeni klinického hodnocent,
kterymi jsou informovany souhlas zucastnénych pacientl, povoleni Statniho ustavu pro
kontrolu 1éc¢iv a stanovisko etické komise, jehoz nejasnou pravni povahou se zabyva podstatna
¢ast této kapitoly, pfiCemz pribeh a ukonceni studie rozebira kapitola néasledujici.

Osma kapitola sumarizuje a hodnoti dopady novely zdkona o 1é¢ivech, kterd do budoucna
meéni soucasny systém ¢innosti etickych komisi v ramci klinického hodnoceni 1é€iv.

V zavéru prace jsou shrnuty hlavni cile a poznatky dosavadniho zkoumani, pficemzZ je

nastolena otazka dalSich moznych novelizaci zakona o 1éCivech.
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