Anotace rozhodnuti Evropského soudu pro lidska prava

Rozsudek ze dne 30. srpna 2022 ve véci €. 21648/11 — Traskunova proti Rusku

Senat tieti sekce Soudu jednomysiné rozhodl o porudeni prava na Zivot podle ¢lanku 2 Umluvy
v souvislosti se smrti dusevné nemocné osoby, ktera nastala béhem klinického testovani nového léku
na schizofrenii. K poruseni hmotnépravni casti ¢lanku 2 doslo z dlivodu nedodrZeni vnitrostatniho
regulacniho ramce pro klinické testovani novych lékl a nenaplnéni zaruk pro zajisténi informovaného
souhlasu s Ucasti na takovém testovani. Procesni ¢ast ¢lanku 2 byla porusena tim, Ze stat neposkytl
stéZovatelce v této situaci U¢innou soudni ochranu.

. Skutkové okolnosti

StéZovatelCina dcera se Ucastnila dvou po sobé nasledujicich klinickych testovani nového Iéku pro |écbu
schizofrenie, kterou dlouhodobé trpéla. Pfi prvnim testovdni se u ni objevily vedlejsi priznaky a
zhorseni zdravotniho stavu, kvali kterému byla hospitalizovana. V pribéhu druhého klinického
testovani upadla do kématu a po nékolika dnech zemfela. Ze tfi rliznych znaleckych posudkd vyplynulo,
Ze dcera stéZovatelky trpéla dfive nezjisténou srdecni chorobu, kterou mohl |ék zhorsit a nepfimo vést
k jeji smrti. StéZovatelka se nasledné neulspésné pokousela o zahdjeni disciplindrniho fizeni i trestniho
stihani, které orgdny c¢inné v trestnim Fizeni nékolikrat odmitly zahdjit. Toto rozhodnuti potvrdily
vnitrostatni soudy.

Il. Odivodnéni rozhodnuti Soudu

K TVRZENEMU PORUSENI CLANKU 2 UMLUVY

StéZzovatelka namitala, Ze zdravotnici jednali v rozporu s poZadavky na radné vedeni klinického
testovani a nezajistili bezpedi jeji dcery pfi Ucasti na tomto testovani, coZ vedlo k jeji smrti. Zaroven
namitala, Ze v této véci pfimérené nezareagovaly vnitrostatni organy. Podle stéZovatelky tim doslo k
porudeni ¢lanku 2 Umluvy v jeho hmotnépravni i procesni €asti.

a) Tvrzené poruseni ¢ldnku 2 Umluvy v jeho hmotnéprdvni &dsti

Soud nejprve pfipomnél, Ze v oblasti zdravotnictvi jsou hmotnépravni pozitivni zdvazky statu omezeny
na povinnost vytvofit pravni rdmec, ktery zajisti, Ze nemocnice pfijmou dostatecnd opatfeni k ochrané
Zivota svych pacientl. Soud zdlraznil, Ze soucdsti této povinnosti statu je také zajistit ucinnost
uvedeného pravniho rdmce v praxi. Regulacni povinnosti tedy zahrnuji nezbytna opatfeni na zajisténi
implementace, véetné dohledu a vynuceni (Lopes de Sousa Fernandes proti Portugalsku, ¢. 56080/13,
rozsudek velkého senatu ze dne 19. prosince 2017, § 186 a 189 a Sarishvili-Bolkvadze proti Gruzii, C.
58240/08, rozsudek ze dne 19. éervence 2018, § 66).

Ve vztahu k projednavané véci Soud zminil, Ze klinické testovani novych Iékl je bezpochyby rizikova
¢innost, u které maiji staty pozitivni zavazek prijmout opatreni na zajisténi bezpeci osob zapojenych do
tohoto testovani. Pokud stat takovou c¢innost provozuje, organizuje &i povoluje, musi pfijetim
vhodného pravniho rdmce a nalezitou kontrolou snizit riziko na rozumnou uroven. Paklize presto dojde
k Ujmé, zaloZi to poruseni pozitivnich zdvazk( statu pouze v pripadé, Ze to bylo zplsobeno
nedostatecnou regulaci ¢i nedostatecnou kontrolou, nikoliv vSak v dlsledku nedbalostniho jednani
jednotlivce nebo nestastnou shodou nahod (Stoyanovi proti Bulharsku, ¢. 42980/04, rozsudek ze dne
9. listopadu 2010, § 61).

V projednavané véci dle Soudu statem pfijaty pravni rdmec jako takovy nebyl problematicky. Zakotuvil
systémové pojistky a proces provadeéni klinického testovdni. V tomto ohledu tak Soud pochybeni podle
¢lanku 2 Umluvy neshledal.

Soud mél nicméné pochybnosti o tom, jak byl nastaveny pravni ramec dodrzovan v praxi. Ve zdravotni
karté dcery stéZovatelky nebyly Zadné informace o tom, Ze by byl pfed samotnym klinickym testovanim



nebo v jeho pribéhu blize sledovan jeji zdravotni stav. Pfitom méla byt pravidelné vysetfena. Navic
byla pfizvana do druhého klinického testovani navzdory hospitalizaci a vedlejSim priznakim, které se
u ni projevily pfi prvnim testovani a svédcily proti jeji ucasti na druhém testovani. Soud uvedl, Ze mu
nendlezi spekulovat, zda srdecni choroba stéZovatelciny dcery, kterou pravdépodobné trpéla uz pred
prvnim testovanim, mohla byt diagnostikovdna, pokud by tato byla podrobena komplexni zdravotni
prohlidce pred umozZnénim Ucasti na testovani, ani o tom, zda byl jeji zdravotni stav béhem testovani
patficné monitorovdn. Nicméné vzhledem k tomu, co bylo pro dceru stéZovatelky v sazce, Soud oznacil
za neprijatelné, Ze ji byla umoznéna Gcast na klinickém testovani i pokracovani v ném v rozporu
s podminkami zakotvenymi vnitrostatnim systémem (srov. Csoma proti Rumunsku, ¢. 8759/05,
rozsudek ze dne 15. ledna 2013, § 57).

Dalsi pochybnosti mél Soud nad informovanym souhlasem dcery stéZzovatelky s Ucasti na klinickém
testovani. Ta sice poskytla vlastni souhlas s obéma koly testovani a méla k dispozici informacni letdk,
ktery popisoval mozna rizika testovaného léku. Ze znaleckych posudki ale vyplynulo, Ze zdravotnici
neznali skute¢ny zdravotni stav dcery stéZovatelky, protoze ji nevysetfili, takZe ta nemohla dostat uplné
informace o rizicich klinického testovani v jeji situaci. Proto se nemohla skute¢né informované
rozhodnout zlcastnit se klinického testovani.

Soud konec¢né poukazal na to, Ze dcera stéZzovatelky trpéla po mnoho let zavaznym duSevnim
onemocnénim. Dle Soudu je vzhledem ke zranitelnosti dusevné nemocnych osob dulezZité, aby se jim
dostalo zvySené ochrany a aby jejich Ucast na klinickych testovanich byla provédzena zvlasté silnymi
zarukami, véetné nalezitého zohlednéni specifik jejich dusevniho stavu a jeho vyvoje v Case. Je zejména
klicové, aby byla objektivné posouzena zpUsobilost takovych pacientd cinit rozhodnuti, ¢imz se
eliminuje riziko, Ze poskytnou souhlas bez Uplného porozuméni tomu, oc se jedna (srov. Arskaya proti
Ukrajiné, €. 45076/05, rozsudek ze dne 5. prosince 2013, §§ 87-90). Ze skutkového stavu plyne, ze
dusevni onemocnéni stéZovatelCiny dcery se béhem prvniho klinického testovani zhorsilo. V této
souvislosti Soud upozornil, Zze dusevni nemoc takového typu, jakym trpéla stéZovateléina dcera, se
mUzZe projevovat mj. zmatenym myslenim a potizemi v komunikaci s okolim. Ve spisovém materialu
pfipadu vsak neni Zadny dikaz o tom, Ze by pfi nabidce Ucasti na druhém klinickém testovani a
akceptovani souhlasu stéZovatelCiny dcery s nim oSetfujici |ékari nalezité posoudili, zda tato byla
skutecné zpUlsobila Cinit raciondlni rozhodnuti ohledné svého setrvani v testovani.

S ohledem na tato pochybeni, zranitelné postaveni dcery stéZovatelky a zavainé dusledky
pfedmétnych rozhodnuti pro ni Soud shledal, Ze praktické uplatnéni regula¢niho ramce bylo vadné a
existujici zaruky pro zajisténi informovaného souhlasu Gc¢astnikd klinického testovani nebyly dodrzeny.
Proto doslo k poruseni hmotnépravnich pozitivnich zavazka statu dle ¢lanku 2 Umluvy.

b) Tvrzené poruseni ¢ldnku 2 Umluvy v jeho procesni ¢dsti

Soud pfipomnél, ze €lanek 2 Umluvy v oblasti zdravotnictvi vyZaduje zavedeni G¢inného a nezavislého
soudniho systému, aby tak pfi¢iny amrti pacientd mohly byt objasnény a odpovédné osoby
identifikovany; pokud vsak nebyl zasah do prava na Zivot zplsoben UmysIné, procesni zavazek plynouci
z ¢lanku 2 nezbytné nevyZaduje zakotveni trestnépravniho prostifedku ndpravy (Lopes de Sousa
Fernandes proti Portugalsku, cit. vyse, § 214 a 215).

V projednavané véci Soud zdlraznil, Ze jeho Ukolem neni rozhodnout, jestli vnitrostatni organy spravné
aplikovaly trestni pravo, nebo dokonce jestli méli byt osetfujici Iékafi shledani trestné odpovédnymi;
nejedna se zde o individualni trestni odpovédnost, ale o odpovédnost statu dle Umluvy. Pro posouzeni
pfipadu bylo relevantni zabyvat se tim, zda dané klinické testovani probihalo v souladu s nastavenym
pravnim rdmcem, zejména jeho zarukami (lonitd proti Rumunsku, ¢. 81270/12, rozsudek ze dne 10.
ledna 2017, § 88). Toto posouzeni vnitrostatnimi organy zcela chybélo, protoze se nezabyvaly tim, zZe
dcera stézovatelky nebyla vysSetiena, ani tim, Ze nejspis neméla byt pfizvana k druhému klinickému
testovani. StéZzovatelka proto podle Soudu neméla k dispozici Gcinny prostiedek napravy.

Soud také zminil, Ze stéZovatelka nevznesla ob¢anskopravni Zalobu proti pfisluSnym zdravotnickym
pracovniklim ¢i instituci. ProtoZze vlada se k tomuto nevyjadfila, nebylo jisté, zda takovy prostfedek
sté7ovatelka mohla vyuZit, resp. zda by nim dosédhla vysledku pozadovaného ¢lankem 2 Umluvy, tj.

—2/3 —



objasnéni okolnosti smrti své dcery, urceni odpovédnych osob a poskytnuti pfiméreného
zadostiu¢inéni (Movsesyan proti Arménii, ¢. 27524/09, rozsudek ze dne 16. listopadu 2017, § 74).
Nebylo ani zfejmé, zda by takovy prostredek sledoval stejny tcel jako trestni fizeni nebo oproti nému
nabizel néco navic (Dumpe proti Lotyssku, ¢. 71506/13, rozhodnuti ze dne 16. fijna 2018, § 61 a 70-77
a Mili¢ proti Srbsku, ¢. 62876/15, rozhodnuti ze dne 21. kvétna 2019, § 59-60).

Soud uzavrel, 7e stat nedostdl ani svym procesnim zavazkim dle ¢lanku 2 Umluvy, jelikoz neposkytl
stéZovatelce Ucinnou soudni ochranu v souvislosti se smrti jeji dcery.

1. Oddélené stanovisko

Soudce Serghides se ve svém souhlasném stanovisku zaméfil na princip efektivity a jeho vztah k
pozitivnim zavazk(m statl pfi ochrané prav podle ¢lanku 2 Umluvy. Princip efektivity oznaéil za
dllezitou metodu vykladu a zaroven normu mezinarodniho prava, kterd je soucasti vsech ustanoveni
Umluvy.
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