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Predlozeny text pfedstavuje autorovu disertacni praci v ramci doktorského studia na katedie
obcanského prava Pravnické fakulty Univerzity Karlovy v Praze. Autor v praci osvédcuje svoji
erudici na piekryvu obcanského prava a zdravotnického prava jako prafezové discipliny.

Rukopis jako disertani prace vhodné zacind rozsahlym zvazovanim metodologie. Autor se
rozhodl — zjevné postupné, v ramci svého doktorského studia — postupné zaostiit na regulaci
provéiovani nezavedenych metod v medicing, respektive pravni odpovédnosti za né&, jak pro
jejich provadéni jednoduchy povolovaci spravni ramec vytvaii zakon ¢. 373/2011 Sb. o
specifickych zdravotnich sluzbach ve svych §§ 30-40. Nechava tedy stranou intenzivné
mezindrodné a evropsky regulované klinické hodnoceni 1é¢iv a klinické testy zdravotnickych
prostfedkti, kde je jich globalni harmonizace a v rdmci Evropské unie dokonce unifikace,
pficemz narodni pravo uz ptredstavuje pouze doprovod.

Autor vysvétluje genezi pravniho ramce v zdkoné o specifickych zdravotnich sluzbach.
lidskopravni kontext, ktery piedstavuje Umluva o lidskych pravech a biomediciné a Protokol
kni o zdravotnickém vyzkumu, ktery lze povazovat za zaostieni zékladnich prav na
problematiku biomedicinského vyzkumu. Tento protokol nicméné povazuje za omezené
vyznamny pro vyvoj a uchopeni oveéfovani nezavedenych metod v ¢eském prostredi. Sleduje
vSak zaroven spravni rozhodovani. Ukazuje se totiz, ze Zadosti o povoleni je pomalu. Pfitom je
patrné, Ze nezavedené medicinské metody se v ceském zdravotnictvi ovétuji. Jakkoli se nepidi
po tom, jak Casto. Nicmén¢ je patrné, Ze povolovaci rezim neni pfili§ funkéni. Na misté by byla
urcité jeho revize.
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Jadro textu totiz predstavuje uchopeni neoveienych metod a jejich ovérovani jako druhu péce,
druhu, ktery mizeme nazvat jako experimentalni ¢i inovativni, jejich odliSovani od zdravotni
péce standardni. Zaosttuje se implikace, které by nékteré neblah¢ disledky této experimentalni
a inovativni pé¢e mohly mit pro pacienty. Nakonec se tedy vénuje piredev§im odpoveédnosti za
ujmu zpisobenou pii poskytovani této experimentalni mediciny.

Text pfedstavuje nové zpracovani problematiky odpoveédnosti za ijmu na zdravi, ktery vhodné
dopliuje existujici tuzemskou odbornou literaturu, o kterou se autor pochopitelné opira.
Zaroven v praci rozhodné nechybi komparativni element. Autor ukazuje schopnost pracovat se
zahrani¢ni odbornou literaturou, jak nejsolidnéjsi a nejrobustnéj$i némeckou, tak nejproslulejsi
a nejvlivngj$i americkou, respektive anglicky psanou mezinarodni.

Prace se hodné zaklada na podrobném vysvétleni konkrétnich pfipadii experimentalni péce,
jejich jednotlivych okolnosti a nasledném posouzeni. Jedna se o ptipady z riiznych stata, autor
nicméné spiSe upozad’uje jejich konkrétni pravni Upravu a soustiedi se na posouzeni optikou
upravy tuzemskeé.

Je tteba dodat, ze kvili ¢asto prekérni situaci pacienti, kterym experimentélni a inovativni [é¢ba
pomdha jenom V nékterych piipadech, zatimco v dalSich dfive ¢i pozdé€ji Casto umiraji,
nevyvolava soudni spory Castéji nez vyjimecné. Chybi tedy — dokonce v mezinarodnim méftitku
— néjaka kriticka relevantni masa judikatury, na kterou by mohla navazat akademicka reflexe.



Uvahy autora jsou v tomto ohledu pochopitelné do znaéné miry teoretické. Nicméné takova
teoreticka reflexe je rovnéz zaddouci. Nelze ji pritom oddélit od reflexe odpovédnosti za ujmu
ve zdravotnictvi obecné, jeji rozvinuti tedy pochopitelné predstavuje.

Jako recenzent — ucitel prava Evropské unie, ktery rovnéz rozsahle vyucuje zdravotnické /
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rozmér oveéfovani nezavedenych metod. Nicméné zcela rozumim dirazu na soukromopravni
rozmér. Jeho zpracovani autorem povazuji za pec¢livé a pozoruhodné. Doporucuji jej tedy rad
nakladatelstvi ke kniznimu vydani.

V Brn¢ dne 21. tinora 2023 doc. JUDr. Filip Kiepelka, Ph.D.



