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1. Hodnocení tématu z hlediska jeho aktuálnosti a p raktické použitelnosti 

Vybrané téma je obzvláš ť z praktického, v menší mí ře i teoretického 
pohledu p řínosem a to zejména s ohledem na již existující rel ativn ě 

bohatou praxi klinických hodnocení v ČR, což sama autorka uvádí. Juristický 
význam práce je nepochybný p ři uvědom ění si možnosti dopadu nevhodné 
regulace klinických hodnocení a GCP na ochranu fyzi ckých osob. Práce je 
nepochybn ě prakticky použitelná, nebo ť přináší ucelený a vnit řně dob ře 
propracovaný výstup. Autorka se nevyhýbá ani prakti ckým problém ům této 
oblasti. Vyjad řuje se kultivovan ě přesně a srozumiteln ě.  
 
2. Hodnocení pojetí práce (systematika, logická sta vba, použité metody, 
prameny) 
4 
Systematika práce pln ě sleduje autorem vyt čený cíl a napl ňuje jej. Logická 
struktura je dotažena, ale z pochopitelných d ůvodů nebylo možné se dotknout 
všech možných souvislostí, by ť se domnívám, že n ěkteré podstatné 
problematické momenty klinických hodnocení autorka vynechala. Práce je 
popisná. Hlavní metodikou práce je analytický rozbo r, lépe řečeno popis právní 
úpravy. Vedle systematické metody se již neobjevuje  metoda historického 
výkladu ani komparace. Práce je dopln ěna poznámkovým aparátem, který mohl 
býti rozvinut ější. 
 
  
 
3. Hodnocení obsahové (v ěcné p řipomínky k textu, konfrontace s jinými 
možnými názory, celkové zvládnutí tématu, zhodnocen í závěrů práce, do jaké 
míry mohou být p ředmětem diskuse p ři ústním kole) 

Po stránce obsahové se jedná relativn ě povedené zkoumání daného 
tématu. Autorka podle mého názoru vytý čila cíl práce v oblasti 
informovaného souhlasu a GCP. Nemohu se nezmínit o tom, že institut 

informovaného souhlasu již problémem sám o sob ě není. Za daleko významn ější 
s ohledem na ochranu subjektu vnímám odpov ědnost za škodu a s tím související 
otázky pojišt ění klinických studií, dále pak obsah informace, kte rou má pacient 
získat ješt ě před souhlasným projevem v ůle atd. Samostatným problém 
klinických studií je pak samotná oblast práv ke zko umanému lé čivu, jeho 
zlepšování zkoušejícím atd. 
     Práce však relativn ě ucelen ě hovo ří o GCP a s celkem vyrovnanou hloubkou 
výkladu postihuje mnohé aspekty této problematiky. Možná se m ěla práce 
zabývat jen tímto tématem.  
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4. Hodnocení formální stránky práce (jazyková úrove ň, přehlednost, grafická 
úprava a technické zvládnutí textu) 
 
5 
Zpracování práce odpovídá požadavk ům kladeným na odborný text. Autorka se 
vyjad řuje kultivovan ě a srozumiteln ě bez zbyte čných složitostí. Práv ě tato 
skute čnost velmi zvyšuje kvalitu p ředkládané práce. Text je členěn na základní 
kapitoly. Ty jsou pak dále členěny na subkapitoly. Systém členění je na 
odpovídající vysoké úrovni (obdobné „dekadické členění“ je v odborných 
článcích obecn ě požadováno).  Pokud autorka uvádí v seznamu litera tury 
publikace, ze kterých je čerpáno, m ěly by tyto býti i v poznámkách pod čarou 
v textu. 

5. Stručně celkové hodnocení práce  
15 

 Úkolem oponentského posudku je se kriticky postavi t k p ředkládané 
práci. Ta je výstupem v ědecké činnosti. Autorka v ní prokazuje pro právníka 
tolik d ůležitou schopnost komplexního pohledu na v ěc. Jednotlivé díl čí 
problémy vhodn ě, avšak trochu letmo řeší i v kontextu právních p ředpis ů. 
Kvalita práce je podep řena především nepopiratelným praktickým vhledem, 
který ale úpln ě není korigován právn ě-teoretickými poznatky. Za zda řilou 
považuji kapitolu o GCP na stran ě 14 – 17.  

 
Vzhledem ke všemu, co bylo výše uvedeno, práci dopo ručuji k ústní 

obhajob ě ve SVOČ. 
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