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Neoddélitelnou soucasti Iékové politiky se v souCasnosti stadva zvySovani
zodpovédnosti pacienta za vlastni zdravi a tendence rozsSifovani skupiny 1é¢iv, jejichz vydej
neni vazdn na lékaisky piedpis, coz mize v konecném disledku usetfit cast nakladi
spole¢nosti (vetejnych ndkladll) na zdravotnictvi. Tuto kategorii 1éCiv rozdé€luje zdkon o
1é¢ivech do nékolika podskupin — posuzovani toho, do které z nich humanni 1é¢ivy piipravek
patii, provadi Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv v rdmci registra¢niho fizeni a zdvazné to potom
stanovi v rozhodnuti o registraci. Zakon o 1é¢ivech rovnéz urcuje kritéria, kterd kazda z téchto
podskupin 1é¢iv musi spliiovat. Zavadi také novy prvek — zménu klasifikace 1é¢ivého
ptipravku z ptipravku, jehoz vydej je vdzan na lékatsky ptfedpis na 1é¢ivy ptipravek ,,volné
prodejny*, tzv. switch/switching — pfesun. Samoziejmé je neustale nutné harmonizovat
regulacni systém, ktery se tykd zmén registraci 1éCivych ptipravki, aktualizovat bezpecnostni
profil 1&Civ atd.

Tak lze zjednoduSené piiblizit nékteré souvislosti, které tvoii ramec piedlozené
diserta¢ni prace MUDr. Evy Kopec¢né.

Deskriptivni Cast

Disertacni prace je zpracovana na 157 stranach textu, ktery dopliuje dokumentace
vyjadiena ve formé 75 tabulek, 8 grafi a sedmi ptiloh (vzor dotazniku, doklady souvisejici
s realizovanim projektu). Pti jejim zpracovani byly pouzity odkazy na 121 prament V tisténé
nebo elektronické podobé. Prace je strukturovana klasickym zplsobem, obsahuje vSechny
tradované kapitoly. Jeji soucasti je seznam publikovanych védeckych a odbornych praci
autorky.

a) Aktudlnost zvoleného tématu

Zivotni cyklus 1é¢ivého piipravku zahrnuje vSechny fize existence piipravku, od
pocatecniho vyvoje, pies uvedeni na trh aZ po ukonceni jeho vyroby. Analyza stile se
rozvijejiciho regulacniho prostiedi a jeho plisobeni se nese v duchu politiky jakosti, jejimz
cilem je naplnéni odpovédnosti jednotlivych subjekti. Ta je stanovena pfisluSnymi
vnitrostatnimi pravnimi predpisy, predpisy Spolecenstvi a naslednymi opatfenimi. S ohledem
na aktudlni stav védeckého poznani ptispiva harmonizace regulac¢niho prostiedi (regulacni
autority, regulacni postupy, ...) K rozvoji zdravotni péce.

V této souvislosti se predloZzend prace zabyva velmi aktudlnim tématem. Vklad
autorky predstavuje pfispévek k feSeni aktualni a zaroven narocné problematiky, ktera se tyka
pohledu ruznych subjektt poskytujicich zdravotni péci a laické vetejnosti na péci o zdravi,
konkrétné na problematiku samoléceni a uzivani 1é¢iv vydavanych bez 1ékaiského predpisu.

b) Cil disertacni prace a jeho splnéni

Autorka si vytycila dva cile v teoretické Casti prace a tfi cile v ¢asti experimentalni.
Cilem préce v teoretické ¢asti bylo:
- zmapovat regulaéni prostiedi pro 1éC¢iva, jejichz vydej neni vazan na lékaisky ptedpis
v Ceské republice a posoudit, zda soucasné regulaéni a edukaéni prostiedi v EU a v CR
zajistuje dostatecnou bezpecnost pacienta pii samoléceni touto kategorii 1&€iv,
- analyzovat roli regula¢ni autority, 1ékarnika a pacienta pii zaji$téni bezpecnosti samoléceni.



Cilem prace v experimentalni ¢asti bylo:
- analyzovat hlaseni nezadoucich G¢inkt v CR v letech 2005-20009,
- analyzovat vliv Iékarnika na volbu a bezpec¢nost ,,volné prodejnych* 1é¢iv,
- analyzovat uzivani 1éCiv studenty stfednich skol.
Na zakladé posouzeni dosazenych vysledkt konstatuji spInéni zvolenych cilt.

¢) Zvolené metody zpracovini

Pro ziskani vysledkd byly pouzity adekvatni experimentdlni postupy ve formée
validovan¢ dotaznikové metody a analyzy a komparace databazovych tudaji. Autorka
demonstrovala velmi dobré znalosti v této oblasti vyzkumu. Metodicka stavba a zvladnuti
prace ji umoznily ziskat mnozstvi vysledku.

d) Vysledky disertacni prdce a piinos novych poznatkii

Originalni vysledky prezentované v disertaéni praci zptesiuji nékteré dosud znamé
poznatky (anebo ptedpokladané vzorce chovani) z oblasti pristupu 1ékarnikti k samoléceni
Vv prib¢hu jejich kazdodenni praxe. K nejvyznamnéjSim vysledkim patii identifikace faktora,
které nejvice ovliviuji chovani lékarnika pfi komunikaci s pacientem pii vybéru ,,volné
prodejnych® 1é¢iv. Vedle toho pfinaseji zcela nové pivodni poznatky, konkrétné o chovani
stfedoskolské mladeze — jeji vinimani problematiky samoléceni a zaujimani postoju k ni.

e) Prinos pro dalsi rozvoj védy

Vysledky diserta¢ni prace pfispivaji vV obecné i konkrétni roviné K rozsifeni a
prohloubeni znalosti z problematiky samoléceni. Otviraji novy prostor pro dalsi vyzkumnou
praci v této oblasti.

J) Pripominky a dotazy

K formalni strance:

- v praci se vyskytuji gramatické chyby (event. pieklepy), mensi stylisticka nedopatieni a
terminologické nepfesnosti (namatkou: statut vs. status, s. 21 aj.; procento vs. procentni;
desetinna tecka vs. ¢arka, s. 15),

- nékdy chybi odkaz na pouzity zdroj (napf. na s. 12),

- nékteré pouzité prameny nejsou obsazeny v seznamu literatury (zejména pravni piedpisy,
napf. s. 13 aj., navic nejsou citovany korektn¢, nékteré z nich maji pozdéjsi novely),

- vysvétleni zkratky opisem v anglickém jazyce (AESGP, s. 7) je svym zpuisobem projevem
neucty ke Ctenafi, podobné nepteloZend pasaz psana anglicky,

-S. 7 vyhrazena 1éCiva, zpusob vydeje, 1épe misto vydeje,

- mam vyhrady ke kultufe citovani hlavné internetovych zdroja,

- nevim, zda se u nas pouziva oficialné pojem pneumolog.

K obsahové strance:

- pacienti nejsou podskupinou zdravotnickych pracovniki (s. 4, s. 28),

- kategorii vyhrazenych 1é¢iv (s. 23) zavadi zakon ¢. 79/1997 Sb., o lé¢ivech; namatkovou
kontrolou prostfednictvim vefejné dostupné databaze vedené SUKL byl zjistén jejich pocet —
154 zdznamii,

- 5. 30 asociace MAFS je jiz od roku 2008 ptejmenovana na AlFP,

- 5. 33 odkaz na registrace vs. farmakovigilanci?

-5. 33 celou kapitolu (Analyza hlaseni nezddoucich uginkd 1é¢iv v Ceské republice 2005—
2009) nepovazuji za organickou soucast tematického zaméteni disertacni prace. Nezabyva se
kategorii ,,volné prodejnych® 1é€iv. Navic vznik4a fada indukovanych otdzek — pro¢ byly
zahrnuty pro porovnani ¢lanky z let 2000-2010, udaje z TIS za roky 2004-2009? Navic tdaje



0 nezadoucich ucincich z databaze TIS jsou, pokud se tyka jejich poctu, spiSe okrajové ¢i
doplnkové. Pii namatkové kontrole jsem zjistil, Ze tidaje prezentované v grafu 1 neodpovidaji
oficialnim hodnotam zvetejnénym v informacnim zpravodaji Nezadouci G¢inky léciv 2, 2009,
¢.2,s.7-9.

- Ize ztotoziovat po obsahové strance pojem dotaz (s. 47 hypotetickych 767  dotazti, a
koresponduje tento pocet s udaji v tab. 10?) s vyznamem nezadouci ucinek?

- které ,volné prodejné” 1éCivé pripravky v dobé prizkumu obsahovaly klobutinol a
sibutramin (s. 63)?

Otazky do diskuse
Vyplyvaji z vySe uvedeného.

g) Zavér

Po celkovém zvazeni a posouzeni formalni a obsahové stranky ptedlozené disertacni
prace a s ptihlédnuti k vySe uvedenym poznamkam a ptipominkam (ty nemaji diskvalifikujici
charakter, nesnizuji zasadn¢ hodnotu ptedkladaného dila, navic se v nich mize oponent mylit)
konstatuji, z2 MUDr. Eva Kopecna, MSc. prokazala v dostate¢ném rozsahu a kvalité, Ze je
zpusobila k samostatné védecké praci.

Doporucuji, aby pfislusnd komise pfijala praci k obhajobé, a aby po jeji uspésné
obhajobé¢ byl jmenované udélen akademicky titul ,,doktor (Ph.D.).

V Brn¢ 25. 07. 2014



