Abstrakt

Klinické hodnoceni 1éCiv je stdle vyznamnéjsi oblasti farmaceutického prava. Pocet
klinickych hodnoceni a vynaloZzenych financ¢nich prostiedkli neustdle stoupd a proto se

postupné precizuji i samotna pravidla a principy klinického hodnoceni.

Tato diplomova prace si klade za cil poskytnout piehled zékladnich aspektti klinického
hodnoceni humannich Ié¢ivych ptipravkil z pravniho hlediska. Autorka se soustfedi zejména na
vnitrostatni pravni upravu klinického hodnoceni, kterou dopliuje o legislativu Evropské unie a
v rdmci klinického hodnoceni, zejména spravnépravni optikou. Zvlastni pozornost vénuje
etickému prezkumu klinického hodnoceni, jeho jednotlivym aspektim 1 celkovému

koncep¢nimu pojeti.

Prace je rozdélena do dvanacti kapitol. V Givodu se autorka vénuje vyvoji klinického
hodnoceni a zminuje jeho zdsadni momenty, které ptispély k formulovani zékladnich pravidel

klinického hodnoceni.

Nasledujici kapitola je zaméfena na prameny prava. Nejprve jsou popsany prameny
mezinarodniho préava, kde jsou rozebrany jak prameny obecné&jsi, tak konkrétni prameny prava
tykajici se vyzkumu 1éciv. Nasleduje piehled evropské legislativy a vnitrostatnich pravnich
predpist. Vnitrostatni ptedpisy jsou hierarchicky usporadany od zakonnych pravnich predpisi
az po predpisy podzékonné. BliZe je analyzovana povaha pokynii Statniho tstavu pro kontrolu

1éCiv.

Dalsi kapitola obsahuje vymezeni zakladnich pojmi, které jsou zésadni pro komplexni
pochopeni dané problematiky. Diraz je kladen na vysvétleni pojmu samotného klinického
hodnoceni a definovani léCivého pfipravkii. Rovné€z jsou popsany jednotlivé subjekty
vystupujici v rdmci klinického hodnoceni. Prace pokracuje kapitolou vénujici se jednotlivym

organizacim a organim a jejich charakteristice.

Stézeni kapitoly prace jsou vénovany postupu v klinickém hodnoceni. Nejprve je
popsano tzv. preklinické testovani, které predchéazi klinickému hodnoceni. Nasleduje kapitola
vénujici se podminkam zahdjeni klinického hodnoceni. BliZe je analyzovéana etickd komise a
jeji stanovisko, jehoz povaha je poné¢kud nejasnd. Rozebrany jsou rovnéz zaruky nezavislosti
etického prezkumu. Déle jsou popsany jednotlivé faze klinického hodnoceni a moznosti jeho

ukondent.



Jedenacta kapitola se vénuje zménam v souvislosti s natfizenim EU ¢. 536/2014 a jeho

diisledkiim pro vnitrostatni pravni piedpisy.

V zéavéru jsou shrnuty zdsadni poznatky prace a je zhodnocena soucasna pravni Gprava

1 zmény, které nastanou v souvislosti s pravni upravou novou.
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