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1.  Aktuilnost (novost) tématu

Téma medicinského vyzkumu a tZeji pak ovéfovani resp. provadéni dosud nezavadenych
metod, na n&Z se prace zaméiuje, a s tim souvisejici pripadné obtanskopréavni odpovédnost
piedstavuji nepochybné téma veskrze aktualni. Oblast ov&fovani novych postupi pouzitim
metody, kterd dosud nebyla v klinické praxi na Zivém &lovéku zavedena, je upravena
zdkonem &. 373/2011 Sb., zakon o specifickych zdravotnich sluZbéch, ve spojeni s obecnou
tpravou poskytovani zdravotnich sluZeb dle zakona &. 372/2011 Sb., zakon o zdravotnich
sluzbéch, a pravni Gpravou zésahti do télesné integrity dle zakona &. 89/2012 Sb., ob&ansky
zékonik. Od pfijeti ob&anského zakoniku je pfitom poukazovéno na to, Ze ne vzdy je ze
vzéjemného vztahu mezi vy3e uvedenymi vefejnopravnimi kodexy a obanskymi zakonikem
zcela ziejmé, jaky pravni predpis (Iépe feteno jakd pravni norma upravend kterym
predpisem) ma aplika¢ni prednost (k tomu srov. napi. uvahu o rozsahu autonomie
nezletilého — str. 150, kde viak preci jenom trochu postraddm explicitni a podrobnéjsi odkaz
na § 95 ob&anského zakoniku). Tento komplikovany pravni rdmec v kombinaci s tim, ze
ové&fovani dosud nezavedenych metod je postup v praxi velmi vyjime&ny, &ini z pfedloZené
prace zcela mimofadny pfinos do odborné diskuse.

Niro¢nost tématu na teoretické znalosti, vstupni iidaje a jejich zpracovini a pouZité
metody

Téma hodnotim jako nadprimérné naroéné. Vyzaduje totiz interdisciplindrni znalost
riznych odvétvi prava, bioetiky a mediciny, jakoz i vhled do realného fungovani klinické
praxe (a praxe klinického vyzkumu), a to jak na narodni Grovni, tak na Grovni evropské (EU,
Rada Evropy) a mezinarodni. Navic zpusob, jakym autor svou préci pojal, totiZ zasazeni
klinického vyzkumu, jakoZto lidské ¢innosti regulované pravnimi normami, do kontextu
dalsich spolegenskych véd, vskutku vyZzaduje robustni spole€enskovédni rozhled. V préci je
pouzita metoda analytickd, syntetickd a deskriptivni, do jisté miry pracuje autor i
s komparaci, coZ povazuji za velmi pfinosné.

Formalni a systematické ¢lenéni prace

K formalnimu a systematického ¢lenéni prace neméam vyhrad. Autor praci déli na t¥i ¢asti —
Vychodiska, Civilni odpovédnost vradmci provadéni nezavedené metody a Civilni
odpovédnost u typovych pfipadii nezavedené metod, a postupuje od obecného vykladu
k vykladu konkrétnimu. Jednotlivé kapitoly pak dopliiuje o shrnuti nazvané Praktické
zavery.

Vyjad¥eni k praci

Praci hodnotim jako mimotéadné zdatilou. Medicinsky vyzkum, at’ jiz se jedna o klinické
hodnoceni lé¢ivych piipravki, klinické hodnoceni zdravotnickych prostiedki ¢i ovéfovani
do praxe dosud nezavedenych metod, je ¢innost spolecensky prospé&sna, avSak rovnéz
¢innost nevyhnutelné spojend s potencialnimi riziky, jejichz povahu a zavaZnost lze toliko
zasvécené odhadovat. Pravo ma na jedné strané nastavit pravidla provadéni experimentu tak,
aby byla garantovana bezpecnost experimentu, jakoZ i bezpec¢nost osob zapojenych, na
strané druhé vSak nema prespfili§ brzdit rozvoj védy a védeckého poznani. Rizné pravni
upravy tak ¢ini s riznym uspéchem, a jejich komplexni zkoumani a kriticka analyza je



nepochybné obtiZzna; o to vice si proto vazim odvahy autora zaméfit se ve své praci pravé na
oblast védeckého vyzkumu, jiZ nebyla ze strany eské pravni védy a praxe dosud vénovéna
taktka zadna pozornost. Autor tak navic &ini s presahem do jinych spolecenskovédnich
disciplin a zahrani¢nich pravnich uprav, coz zasazuje desky pravni ramec do tolik nutné¢ho
Sir§iho kontextu.

PrestoZe je autoriv vyklad misty téméf epistemiologické povahy (k tomu ostatn€ srov. i
citaty, jimiZ jsou jednotlivé kapitoly uvedeny), prace si za viech okolnosti uchovava zcela
vécny a nesmirné prakticky prinos — tak tomu bezesporu je kupf. u vykladu k rozliseni mezi
metodami dosud nezavedenymi a metodami jiz zavedenymi modifikovanymi (kap. 2.4.9).
Koneckonci cely autoriiv vyklad o ob&anskopravni odpovédnosti je pojat vyvazené tak, aby
na jedné stran& obsahoval mnohatetné teoretické vychodiska pro posouzeni obéanskopravni
odpovédnosti, a na strané¢ druhé byl zcela konkrétné zacilen na specifické aspekty
poskytovéni zdravotni sluZeb a u¢ast v medicinském vyzkumu.

Ptesto mam k praci nékolik poznamek:

1. Nastr. 68 autor piejima nazor J. Macha a kol., Ze ...pokud pacient vyjadiuje nesouhlas
s ucasti na vyzkumném projektu a je pro takovy nesouhlas dostatecné rozumové
vyspély, nemiize byt do ovéFovdni nezavedené metody zarazen, ledaZe by trpél Jjinak
nelécitelnym onemocnénim, u néhoz by ovéfovand metoda predstavovala jedinou
moznost 1é¢by. V tom pFipadé pacientivv nesouhlas vcast na studii nutné nevylucuje,
avsak musi byt zohlednén jako faktor, jehoZ zdvaznost se zvySujicim se stupném
rozumové a volni vyspélosti pacienta nariistd, aniz by se jakkoliv vyporadal
s ustanovenim &l. 17 Umluvy o biomedicing, dle néhoZ u osoby neschopné dat souhlas

. lze vyzkum provddét pouze pokud ... zucastnénd osoba s tim neprojevuje
nesouhlas. Pokud je tedy dle mezinarodni imluvy s aplika¢ni prednosti pfed zakonem
dle &l. 10 Ustavy CR, u osob neschopnych rozhodnout o své uasti na védeckém
vyzkumu jejich nesouhlas jednoznaénym diivodem pro nezafazeni téchto osob do
vyzkumu, neni na misté o osob schopnych o sob& rozhodovat, ktefi s vyzkumem
nesouhlasi, aplikovat totéZ pravidlo s odkazem na argument a fortiori?

2. Nastr. 84 a pak znovu ve shrunuti na str. 88 autor konstatuje, Ze pokuta za neopravn€né
ové&fovani nebyva vymahana, aniZ bych viak v celém textu pro toto tvrzeni nasla dalsi
zdroj.

3.V souvislosti s kasuistikou analyzovanou v kap. 6.1 (split jater pro dospélé piijemce,
manzelsky par), kdy autor zmifiuje nedostatek pii¢inné souvislosti jako moznou pravni
obranu (kap. 6.2.3), upfimné postradam konkrétni aplikaci této pravni obrany na danou
situaci — ohrozeny totiZ byly v tom konkrétnim okamziku Zivoty dva. Pokud by Iékaf
opomenul zcela konat, zemfeli by oba pacienti, o tom neni pochyb. Pokud by v3ak
nebylo pfistoupeno ke splitu a jednomu pijemci (pfedpokladam piijemci, jehoZ krevni
skupina se shodovala s darcovou) by byla transplantovana cela jatra, jednalo by se,
pokud pfipad spravné &tu, o postup lege artis se zfejm& sluSnou Sanci na zéchranu
Zivota pacienta. Byla-li tedy dana moznost, Ze lékar provede transplantaci celych jater
jednomu z pacientii, modifikuje to n&jak uvahy o tom, zda by byla, ¢i nebyla déna
pFi¢inna souvislost s umrtim obou pacientd, pokud se lékat rozhodl pro split jater
(protoZe by tak jako tak oba zemfit nemuseli)?

4.  Opét v souvislosti s pfipadem splitu jater: na str. 219 se autor zamysli nad principem
proporcionality u krajni nouze, tj. zda zptisobeny nasledek neni stejn& zavazny nebo



zavazn&jsi, nez ujma, ktera hrozila. Pokud by tedy oba pacienti po transplantaci ¢ésti
jater zemieli (zatimco byl ve hfe standardni lege artis postup, kdy by Iékar
vhodngj$imu z piijemcii transplantoval jétra celd), je moZno se dovolavat krajni nouze
piip. Ize situaci posoudit jako vyboceni z mezi krajni nouze?

5. Kritéria hodnoceni prace

Splnéni cile prace
Samostatnost pii zpracovani | Z protokolu dostupného v SIS vyplyva, Zze Theses
tématu  veetné zhodnoceni | vyhodnotil u disertaéni prace maximalni podobnost 3
prace z hlediska plagiatorstvi | % a Turnitin vyhodnotil celkové procento podobnosti
18 %; nemam tedy dfivod se domnivat, Ze disertace
je plagiat.

Logicka stavba prace K logické stavbé prace neméam zadnych vyhrad.
Prace se zdroji (vyuZiti | Prace se zdroji je bezpochyby na zcela mimotadné
cizojazyénych zdrojii) vé&etné | urovni; spektrum disciplin i geograficky puvod

citaci zdroji, s nimiZ autor pracuje, je uctyhodny.

Hloubka provedené analyzy | Hloubku provedené analyzy hodnotim jako zcela
(ve vztahu k tématu) dostacujici pro praci tohoto typu.

Uprava prace (text, grafy, | K ipravé prace nemam pfipominek.

tabulky)

Jazykovi a stylistick4 uroveii | K jazykové a stylistické Girovni nemam pfipominek,
naopak, povazuji ji za velmi zdafilou.

6. Pripominky a otazky k zodpovézeni p¥i obhajobé

Doporuéeni/nedoporuéeni prace | Praci doporuuji k obhajobé pied pfisluSnou
k obhajobé komisi pro obhajobu disertaéni prace.

Hrozi u ovéiovani dosud nezavedenych metod riziko, Ze 1ékat piip. i poskytovatel zdravotnich
sluzeb bude ve stietu zajmi (at’ jiZ jejich sekundarni z4jem bude zajem finan¢ni, ¢i zdjem jiné
povahy)? Pokud by se kviili svému stfetu zajmi Iékaf dostal do situace, Ze zpisobi pacientovi ¢i
jinym osobam Gjmu, pfichézi do uvahy odpovédnost dle § 2971 ob&anského zékoniku?
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