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K tématu (predmetu) prace:

Téma prace je naroné. Jednak se zde pravni problematika silné prolina s problematikou
farmakologickou ¢i biomedicinskou, takze autor musi byt schopen se alespon v zakladnich rysech
orientovat i v téchto souvisejicich disciplinach. Autorka tuto schopnost podle mého nazoru prokazala.
Dale, platna zakonna uprava predstavovana zakonem ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, vyvolava v nékolika
podstatnych aspektech zajimavé interpretacni otazky (napft. postaveni a forma Cinnosti etické komise),
a to téz v kontextu nového natizeni EU €. 536/2014 a vyznamné (adaptacni) novely zakona o 1éCivech,
provedené zakonem ¢. 66/2017 Sb. S nimi si autorka podle mého nazoru poradila vybornég, jeji prace
prinasi fadu kvalitnich analytickych pasazi i originalnich a pfinosnych zjisténi.

K systematice prace:

Prace ma logickou strukturu. Po 1. kapitole ,,Uvod* autorka vysvétluje zéklady pravnich aspektd
problematiky klinického hodnoceni 1é¢iv v péti ,,ptipravnych® kapitolach, a to v 2. kapitole ,,Vyvoj
klinického hodnoceni 1é¢iv, 3. kapitole ,,Pravni tGprava klinického hodnoceni 1éCiv, 4. kapitole
»Vymezeni zakladnich pojmi“, 5. kapitole ,,Organizace a organy pusobici vramci klinického
hodnoceni® a kratické 6. kapitole ,,Postup v klinickém hodnoceni 1é¢ivych ptipravki* (zde autorka
struéné nastinuje proces klinického hodnoceni, ktery mam byt feSen v navazujicich kapitolach).
V 8. kapitole ,,Podminky pro zahajeni klinického hodnoceni®, ktera je v jistém smyslu jadrem prace,
autorka rozebira postaveni a pravomoc etické komise (oddil 8.1.), povoleni Statniho tstavu pro
kontrolu 1é¢iv, dale jen ,,Ustav* (oddil 8.2.), a informovany souhlas (oddil 8.3.). Na to
navazuji 9. kapitola ,,Zahajeni a prabéh klinického hodnoceni 1é¢iv a 10. kapitola ,,Ukonceni
klinického hodnoceni a jeho dusledky”. Rozbor problematiky pak ukoncuje 11. Kkapitola

vvvvvv

vvvvvv

K obsahu prace:
Obecné:

Autorka podala peclivy a (v rdmci moznosti diplomové prace) uceleny rozbor pravni problematiky
klinického hodnoceni humannich 1éCivych ptipravki. Cilené rozebrala sté€zejni pravni instituty v této
oblasti a zejména jejich nejasné nebo problematické aspekty. Tyto aspekty nepieskocila ani neodbyla
s odkazem na absentujici odbornou literaturu, ale pokusila se je sama vyfesit, a to v zasad¢ spravné a
v nékterych ptipadech i zcela originalné.

Konkrétne:
Ke str. 12-13: Vyborny rozbor otazky pravni zavaznosti, potazmo povahy pokyni Ustavu podle § 56

odst. 13 zakona o 1éCivech. Autorka dohledala, ze nekteré z téchto pokyni (naptf. Pokyn KLH — 22)
vyslovné uvadéji, ze maji (pouze) ,, doporucujici charakter®. Autorka vSak poukazuje na znéni
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zakonného zakladu pro vydavani téchto pokynt: ,, Zadavatel, zkousSejici a vsechny osoby podilejici se
na klinickém hodnoceni jsou povinni dodrzovat pravidla spravné klinicke praxe, pricemz postupuji
podle pokynit Komise, agentury a upiesiujicich pokynii Ustavu. “ Na zakladé toho, Ze jsou zpravidla
adresovany abstraktné urenému okruhu adresatll, spravné uzavird, Ze maji ve skute¢nosti zavaznou
povahu, pfiemz uvazuje o tom, ze jsou ,,alespon z materidlniho hlediska‘ podzékonnymi pravnimi
predpisy ve smyslu ¢l. 79 odst. 3 Ustavy CR.

Ke str. 30 a nésl.: Zdatily vyklad tykajici se postaveni a pravomoci etické komise. Autorka na str.
31 pise, e ,,stanovisko “ Ustavu, které se vydava jako podkladovy akt vii¢i navazujicimu rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi o pfiznani statusu tzv. multicentrické etické komise (piesnéji feceno: o tom,
zda etickd komise miize vykonavat svoji pravomoc i pro multicentrickd hodnoceni), je zfejmé
nezavaznym podkladovym stanoviskem. S tim lze souhlasit.

Ke str. 36-38: Originalni rozbor otazky ,,nezdvislosti** etické komise. Autorka poukazuje na to, ze
zakon sice etickou komisi formalné oznacuje za ,, nezdvisly “ organ, ale materidlné k tomu upravuje jen
povrchni zaruky. K tomu pak zajimaveé v Zavéru (diskusi) na str. 58 dodava: ,, Za zdsadni nedostatek
miizeme povazovat ustaveni etické komise primo poskytovatelem zdravotnich sluzeb, u kterého eticka
komise nasledné vykondva svou cinnost. Nedostatecné jsou také kontrolni mechanismy podjatosti
¢lenu etické komise. “ Pokud je mi znamo, na tento aspekt zatim odborna literatura pfili§ nepoukézala.

Ke str. 39-41: Souhlasim se zavérem autorky, Ze stanovisko etické komise a povoleni Ustavu jsou de

lege lata Tetézici se spravni akty, kde stanovisko etické komise je podkladovy akt a povoleni Ustavu je
finalni akt.

K formalni strance prace:

Autorka se vyjadiuje stru¢né, jasné a srozumitelné a stylisticky kultivované. V linii vykladu se drzi
podstaty véci, nezabihd do zbyte¢nych detail, Givahy na sebe logicky navazuji. Prace je formalné
velmi pékné upravena.

K prdci s prameny:

Autorka pracovala s dostatecnym okruhem odborné literatury, véetné tfech zahrani¢nich zdroju.
Citace jsou piesné.

Shrnuji:
Prace spliuje vSechny pozadavky stanovené pro diplomové prace.
II.
Ptedlozenou praci doporucuji k obhajobé a - s vyhradou pribehu obhajoby — ji pfedbézné navrhuji
klasifikovat zndmkou ,,vyborné®.
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