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1. Hodnoceni tématu z hlediska jeho aktualnostia p  raktické pouzitelnosti
Vybrané téma je obzvlaS t' z praktického, v mensi mi Fe i teoretického

pohledu p Finosem a to zejména s ohledem na jiz existujici rel ativhé
bohatou praxi klinickych hodnoceni v CR, coZz sama autorka uvadi. Juristicky
vyznam prace je nepochybny p i uvédomeéni si moznosti dopadu nevhodné
regulace klinickych hodnoceni a GCP na ochranu fyzi ckych osob. Prace je
nepochybn é prakticky pouzitelna, nebo ¢t pfinasi uceleny a vnit fné dobfe
propracovany vystup. Autorka se nevyhyba ani prakti ckym problém am této
oblasti. Vyjad Fuje se kultivovan & presné a srozumiteln é.

2. Hodnoceni pojeti prace (systematika, logickd sta vba, pouZité metody,
prameny)

Systematika prace pln & sleduje autorem vyt €eny cil a napl nuje jej. Logicka
struktura je dotazena, ale z pochopitelnych d  Gvod i nebylo mozné se dotknout
vSech moznych souvislosti, by t se domnivam, Ze n ékteré podstatné

problematické momenty klinickych hodnoceni autorka vynechala. Prace je
popisna. Hlavni metodikou prace je analyticky rozbo r, lépe Fe€eno popis pravni
Upravy. Vedle systematické metody se jiz neobjevuje metoda historického

vykladu ani komparace. Prace je dopln  éna poznamkovym aparatem, ktery mohl
byti rozvinut &jSi.

3. Hodnoceni obsahovée (v écné pfFipominky k textu, konfrontace s jinymi

moznymi nazory, celkové zvladnuti tématu, zhodnocen i zavéru prace, do jaké
miry mohou byt p Fedmétem diskuse p Fi Ustnim kole)
3 Po strdnce obsahové se jedna relativn €& povedené zkoumani daného

tématu. Autorka podle mého nazoru wyty ¢éila cil prace v oblasti

informovaného souhlasu a GCP. Nemohu se nezminit o tom, Ze institut
informovaného souhlasu jiz problémem sam o sob & neni. Za daleko vyznamn &jSi
s ohledem na ochranu subjektu vnimam odpov ~ édnost za Skodu a s tim souvisejici
otazky pojist éni Klinickych studii, dale pak obsah informace, kte rou ma pacient
ziskat jeSté pred souhlasnym projevem v ule atd. Samostatnym problém
klinickych studii je pak samotna oblast prav ke zko umanému lé €ivu, jeho
zlepSovani zkousejicim atd.

Prace vSak relativn é ucelen & hovoii o0 GCP a s celkem vyrovnanou hloubkou
vykladu postihuje mnohé aspekty této problematiky. Mozna se méla prace
zabyvat jen timto tématem.



SVOC - POSUDEK

4. Hodnoceni formalni stranky prace (jazykova urove A, prehlednost, graficka
Uprava a technické zvladnuti textu)

Zpracovani prace odpovida pozadavk Gm kladenym na odborny text. Autorka se
vyjad fuje kultivovan & a srozumiteln € bez zbyte énych sloZitosti. Prav € tato
skute énost velmi zvySuje kvalitu p Fedkladané prace. Text je ¢€lenén na zakladni
kapitoly. Ty jsou pak dale élenény na subkapitoly. Systtm  €lenéni je na
odpovidajici vysoké drovni (obdobné ,dekadické ¢lenéni* je vodbornych
¢lancich obecn & poZzadovano). Pokud autorka uvadi vseznamu litera  tury
publikace, ze kterych je €erpano, m ély by tyto byti i v poznamkach pod  €arou
Vv textu.
5. Struéné celkové hodnoceni prace

Ukolem oponentského posudku je se kriticky postavi t k predkladané
praci. Ta je vystupem v édecké ¢&innosti. Autorka v ni prokazuje pro pravnika
tolik d dlezitou schopnost komplexniho pohledu na v  éc. Jednotlivé dil €i
problémy vhodn &, avSak trochu letmo FeSi i v kontextu pravnich p Fedpis Q.
Kvalita prace je podep Fena predevsim nepopiratelnym praktickym vhledem,
ktery ale Upln @ neni korigovan pravn é-teoretickymi poznatky. Za zda Filou
povazuji kapitolu o GCP na stran €& 14 —17.

Vzhledem ke vSemu, co bylo vySe uvedeno, praci dopo  rucuji k ustni
obhajob & ve SVOC.
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