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K téematu (predmeétu) prace:

Téma prace je aktudlni, zajimavé a soucasné pravni i vécn€ narocné. Autor jej komplexné
zpracoval ve vSech podstatnych souvislostech.

K systematice prdce:

Prace mé celkem 67 stran vlastniho textu. Je logicky a piehledné rozdélena do 9 kapitol
(véetné 1. Uvodu a 9. Zavéru). V druhé kapitole autor vymezuje ,,n&které kli¢ové pojmy*,
zejména 1éCivy ptipravek, zadavatel, zkousejici a subjekt hodnoceni. Ve teti kapitole stru¢né
ptiblizuje povahu a plsobnost hlavnich ,,instituci ptsobicich v oblasti klinického hodnoceni
1é¢ive, tj. Ministerstva zdravotnictvi, Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) a Evropské
Iékové agentury (EMA). Ve ctvrté kapitole podadva ramcovy piehled ,,pramend pravni
upravy*, které smysluplné rozdéluje na mezinarodni, evropské a ¢eské (vnitrostatni). Pata a
Sesta kapitola pfedstavuji jadro prace. V paté kapitole z pravniho hlediska rozebira jednotlivé
etapy a faze klinického hodnoceni — preklinického a poté vlastniho klinického (zde pak faze
I.az IV.). V Sesté kapitole rozebira tii zékladni pravni ,,pfedpoklady zahajeni klinického
hodnoceni®, a sice povoleni Ustavu (popt. fikci povoleni pii ohlagovacim reZimu), stanovisko
etické komise a informovany souhlas subjektu hodnoceni. V sedmé kapitole popisuje
z pravniho hlediska vlastni ,,priibéh klinického hodnoceni“. A v osmé kapitole vysvétluje
»hejpodstatnéj$i zmeény v souvislosti s nafizenim €. 536/2014. Zavér pojal jako volngjsi
syntetickou diskusi nejdilezitéjSich zjisténi z predchozich kapitol prace.

K obsahu prace:
Obecné:

Prace je vyborna. Autorovi se podafilo jasnym a piehlednym zpiisobem a vice méné
komplexné rozebrat vSechny podstatné pravni aspekty klinického hodnoceni huménnich
1égivych ptipravki v CR. Autor zdafile aplikoval poznatky obecné ¢asti spravniho prava na
obtizné uchopitelné specidlni instituty, formy a procesy klinického hodnoceni, pfi¢emz
vyvodil odpovidajici raciondlni (a podle mého nézoru i1 spravné) zavéry. Srozumitelné
vysvétlil vyznamné souvislosti a dopady evropské pravni upravy na ¢eskou pravni Gpravu.



Konkreéte:

Ke str. 30 (oddil 5.4.1): Zajimavy rozbor etickych a pravnich otazek tykajicich se pouziti
placeba pii klinickém hodnoceni. Autor s vyuzitim relevantni literatury vystihl etické dilema
pfi pouziti placena: na jedné stran¢ nemulze pacientovi pomoci (takze pacient neni 1écen, i
kdyZ je nemocny), na druhé stran€ je nezbytnym prvkem védecké empirie.

Ke str. 31n. (oddil 5.4.2.): Zdatily a srozumitelny vyklad podstaty, ucelu a pribéhu trech,
resp. Ctyfech hlavnich fazi klinického hodnoceni. U III. faze (tj. multicentrického hodnoceni,
kde se zapojuji tisice subjekti hodnoceni z riznych zemi v ramci EU, poptipad¢ i mimo EU)
by mne zajimalo, zda platna pravni Gprava (at’ jiz evropska, nebo ¢eskd) n¢jakym zplisobem
zohlediiuje nékteré specifické fyziologické odliSnosti mezi pohlavimi, etniky nebo rasami,
které jsou ¢i mohou byt relevantni pro toleranci a/nebo terapeutické ucinky néckterych
1é¢ivych latek.

Ke kapitole 6: Vyborny rozbor formdlni a materidlni povahy akti, které zakladaji pro
zadavatele pravo zahéjit a vést klinické hodnoceni, a sice povoleni Ustavu (véetné fikce
povoleni podle § 55 odst. 5 zdkona o 1éCivech) a stanoviska multicentrické, popitipadé (i)
mistni etické komise.

K oddilu 6.2.: Souhlasim s kritickym nazorem autora, podle n¢hoz zdkonny znak etické
komise, spocivajici v jeji ,,nezavislosti®, neni zdkonem blize (konkrétnéji) zarucen (naplnén),
takze ,, ziistava v podstaté jen prazdnym prohlasenim . (str. 43)

Ke str. 48: Ohledn¢ pravni povahy etické komise a jejiho stanoviska autor pfipadné rozebird
problematické ustanoveni § 53 odst. 1 zdkona o 1éCivech: ,, Eticka komise neni spravni orgadn
a na vydavani stanoviska a postup etické komise se spravmni Fad nevztahuje.” Spravné
poukazuje na zdkladni Ucel etické komise, ktery spoc€iva v posuzovani etické a odborné
stranky klinického hodnoceni, a ktery tudiz vyluuje nadmérné formalizovany postup etické
komise. Na druhé stran€ spravné poukazuje na to, ze absence jakékoli zvlastni zadkonné
upravy postupu etické komise je z hlediska tstavnich principti problém. Spravné dovozuje, ze
z materialniho hlediska je ,,organem vetejné spravy®, a Ze proto - na zaklad€ § 177 odst. 1
spravniho fadu - by se na jeji postup mély vztahovat zakladni zasady c¢innosti spravnich
organt podle § 2 az 8 spravniho fadu. Nicméné jeho dalsi tivahy na str. 48-49 o tom, Ze na
postup etické komise by se vlastné méla vztahovat 1 ¢ast druha a tieti spravniho tadu, jiz
povazuji za ptili§ odvazné, presnéji fe¢eno ,,odvazané* od vyslovného znéni vyse citovaného
specialniho ustanoveni § 53 odst. 1 zakona o 1éCivech.

Ke str. 52-54: Souhlasim sndzorem autora, podle néhoz je stanovisko etické komise
rozhodnutim ve smyslu § 65 odst. 1 soudniho fadu spravniho. A zejména v ptipad€ zaporného
stanoviska (nesouhlasu) pfichdzi v uvahu jeho napadeni zalobou zejména ze strany
zadavatele, ale moznd i ze strany nékterého subjektu hodnoceni. Pokud vim, Zadna takova
zaloba se vSak v Ceské praxi zatim nevyskytla. Jaky ma na to autor nazor?



K formalni strance prace:

Autor se vyjadiuje velmi pékné, jasné€ a srozumiteln€. Tok textu je logicky uspotadany. Prace
se dobfe cCte.

K praci s prameny:

Autor zpracoval rozsahly okruh relevantni literatury, vCetné reprezentativnich britskych dél
farmaceutického prava. Citace literatury jsou poctivé a spravné s vyjimkou rozsifené
chybicky (opomenuti) pfi citovani konkrétnich autort z kolektivnich dél. Napf. v poznamce
pod carou €. 210 na str. 39 je autorem pasaze o fikci spravniho aktu myslim V. Mikule, nikoli
tedy vedouci autorského kolektivu D. Hendrych.

Shrauji:

Prace splituje vSechny pozadavky stanovené pro diplomové prace. Prosim autora, aby se pfi
obhajob¢ pokusil odpoveédét na mé pripominky vyse.

1L
Ptedlozenou praci doporucuji k obhajobé a - s vyhradou prubéhu obhajoby — ji predbézné
navrhuji klasifikovat znamkou ,,vyborné®.

V Praze dne 27.5.2017

JUDr. Petr Svoboda, Ph.D.
Katedra spravniho prava a spravni védy PF UK v Praze



