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POJISTOVANI KLINICKEHO HODNOCENI
EéélV'JAKO STUDIE Pgminu yPLA'rNENi
CESKEHO A EVROPSKEHO PRAVA

Filip Krepelka

Nasleduijici rozbor pravnich problémi pojistovani klinického hodnoceni Ié¢iv pfedstavuje pokus o pfistup, ktery si ¢esti
pravnici budou potfebovat osvojit v prvnich letech élenstvi Ceské republiky v Evropské unii. Pravni analyzy aspiruijici na
Uplnost totiz ¢asto nevystaci s rozborem éeskych zakonu a dalSich predpisti. Ohled bude muset byt vzat také na principy,
standardy, mechanizmy koordinace a struktury kooperace zakotvené pravem Evropské unie (Evropského spoleéenstvi),
samostatnym pravnim fadem pfimo i zprostiedkované plsobicim vedle pravnich fada ¢lenskych statli na jejich izemi. Pre-
vladajici prehlizeni mezinarodniho prava uz také nebude dale udrzitelné. Soubézna prace s ¢eskym a evropskym pravnim
fadem neni snadna. Evropsky pravni fad je méné formalisticky nez ¢esky, ryze doslovné chapani upravy opfené o grama-
tickou metodu interpretace ¢asto piebiji diraz na uéel a smysl pravni tpravy, pro evropskou pravni praxi je pfiznaény akti-
vizmus (Evropského) Soudniho dvora. Informace o evropském pravu jsou nyni dostupné v ¢estiné jen omezené a vSechna
vhodna literatura nebude nikdy pfelozena. Prace s cizojazyénymi texty sice jisté nebude kazdodennim chlebem vétsiny ces-
kych pravnikii, mize se v§ak stat potfebnou pFileZitostné. Hrstka znalcli prava Evropské unie a evropského mezinarodniho
préava zase rada opomiji vnitrostatni Gpravu, ktera je pfi uplatnéni evropskych standardii zpravidla nezbytnym nosic¢em.

Pojistovani provadéni klinického hodnoceni
léCiv a soukromopravni odpovédnostni rezimy,
jez tvoii pozadi pojiStovaci praxe, jsou pfedmétem
slozité prévni dpravy, jejiz obrysy nelze poznat
bez uvédoméni si vazeb mezi standardy a instituty
fady Ceskych predpisl, ale také mezinarodnich
smiuv o lidskych prévech a prava Evropské unie,
byt téma mélokdo fadi mezi klasiku evropského
prava. Samo pojistovani a klinické hodnoceni lé¢iv
pfitom mlZe byt - a dnes vétSinou je - &innosti, jez
prekraduje hranice. Vyrovnani se s pozadavkem
pojisténi zlistava pro ceska zdravotnickd zafizent,
jejich manazery a lékare-klinické zkouejici ne-
zfidka obtizné a vysledky byvaji mélo uspokojivé.

Viychodiskem ¢eské pravni Upravy je ustano-
veni zékona €. 79/1997 Sb., o légivech, ve znéni
novely ¢. 129/2003 Sb., jejimz Umyslem bylo pre-
nést do Ceské Iékové legislativy naroky novych
a staronovych smérnic o humannich Ié€ivech:
¢. 2001/20/ES a ¢&. 2001/83/ES. Ustanoveni § 34
odst. 3 pism. f) se hodi ocitovat: Klinické hodnoce-
ni lze provadét pouze tehdy, pokud: . . .bylo pfed
zahdjenim klinického hodnoceni uzavieno pojisté-
ni odpovédnosti za Skodu pro zkousejiciho a za-
davatele; za uzavfeni takového pojisténi odpovida
zadavatel; zadavatel kromé toho zajisti uzavieni
pojisténi subjektd hodnoceni pro pfipad $kody
vzniklé na zdravi v disledku provadéni klinického
hodnoceni. Dalsi zminku o pojistovéni klinickych
Iékovych studii obsahuje prehled Ukold etické ko-
mise (rozvedeno nize).

Samotnd dikce citovanych a uvedenych
ustanoveni nepfipomind hlavni Ugel pojisténi.
Ten Ize nicméné ,destilovat” z kodifikace zésad
klinického hodnoceni 1éCiv i z evropskych stan-
dardl relevantnich pro Ceskou republiku jako
smluvni stranu Umluvy o lidskych pravech a bio-
mediciné a nastavajiciho ¢lena Evropské unie. Jde

o zlepdeni ochrany Gcastnikd klinickych Iékovych
studif — subjektd hodnoceni, at uz pacientl uziva-
jicich experimentaini lé¢iva nebo zdravych dob-
rovolnikli (probandu) pred riziky, jez jsou vlastni
klinickému vyzkumu, pfedevsim ta, jez vyplyvaji
z rizikové povahy hodnoceného léiva.

Stranou necham rezimy vefejnopravni. Cesky
zékon o lé¢ivech predpoklada uplatiiovani sprav-
nich postihti — pokut — viici zadavatel(im klinického
hodnoceni Ié€iv i zkousejicim Iékafim. Druzi jsou
postizitelni také disciplinarné orgdnem profesni
samospravy (zejména Ceskou lékaiskou komo-
rou). Ceské trestni pravo nezn speciaini skutkové
podstaty spojené se zdravotnickym vyzkumem,
nékolik obecnych skutkovych podstat vSak pii
provéadéni studii 1ze naplnit.

Soukromoprévni odpovédnost upravuiji pfed-
pisy ob&anského, obchodniho a pracovniho prava,
vyznam mUze za ur¢itych okolnosti také mit pfislus-
na Uprava zahraniéni. Odpovédnost — vy€islitelna
a splatna v penézich — za zplsobenou Ujmu miize
pii provadéni klinického hodnoceni léciv pfipadnout
zadavateli, popf. smluvni vyzkumné organizaci,
zdravotnickému zafizeni, kde se provadi Klinické
hodnoceni |é¢iva (centru), zkouSejicimu lékafi nebo
dal$im zdravotnikiim zGéastnénym na studii ve pro-
spéch subjektd hodnoceni nebo vici jiné instituci.

Obecnym  pfedpokladem  soukromopravni
odpovédnosti jsou zavinéna porudeni pravni povin-
nosti jako pfi¢ina (kausalni nexus) ujmy na pravem
chranéném statku, zivoté, zdravi nebo majetku po-
Skozeného (§ 420 Obcanského zékoniku, zvlasté
odst. 3). Zavinéni mlze byt jak imysIné, tak nedba-
lostni. ZvlaStni zpfisnéna soukromopravni odpo-
védnost (objektivni odpovédnost) je rozloZenim rizik
spojenych s vétsinou lidskych ¢innosti. Konkrétné je
dileZité zalozeni odpovédnosti vyrobce a poskyto-
vatele sluzeb za Ujmu zplisobenou vadou vyrobku
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(zékon ¢&. 59/1998 Sb., o odpovédnosti za Skodu
zplsobenou vadou vyrobku, resp. § 421a Ob¢an-
ského zékoniku). Zde staci djma a jeji vyvolani
vadou, zavinéné poruseni povinnosti se nehleda.
Hodnocené Iécivo je vyrobkem.

Pfi provadéni klinického hodnoceni se za-
slouzené pozornost soustfedi na odpovédnost
profesiondld klinického vyzkumu viéi subjektim
hodnoceni. Klinickd hodnoceni lé¢iv druhé az
Ctvrté faze (a tzv. pilotnich studii) jsou zdravotni
péci lege artis specialis, jeZ nezfidka doprovazi
béZnou zdravotni péci. Klinické hodnoceni prvni
faze je osobni, vskutku télesnou sluzbou zdra-
vych probandi poskytovanou obvykle za Uplatu
vyzkumnym institucim: kvali malé &etnosti mu
nebudu vénovat pozornost. Informovany souhlas
subjektu hodnoceni je v tomto svétle zvlastni,
pravem podrobné popsanou formou souhlasu
s poskytovanim uvedené zvlastni zdravotni péce
a v mnohém se podoba souhlasu pacienta - véet-
né Ustniho &i konkludentniho — jeZ je obvyklym
pfedpokladem poskytovani bézné péce.

Ceska judikatura uz vicekrat potvrdila, Ze
poskytovatelé zdravotni péce nenesou odpovéd-
nost za vysledek, nebof pfi pfijeti tohoto pojeti by
kazdy netispéch zdravotnictvi byl Skodnou udalosti,
nybrz pouze za porudeni pravnich nebo pravem
zastiténych profesnich a etickych povinnosti, tedy
odchyleni se od postupld lege artis, jak tmysiné
(vzacné), tak nedbalostné (zpravidla neznalosti).
Pripustné postupy jsou pfitom rdzné zfetelné pro
jednotlivé formy péce. Uzivani 16€iv je vymezeno re-
gistraénimi rozhodnutimi, podobné to plati pro zdra-
votnické prostfedky, uznani metod zdravotnickych
zékrok( nemusi byt vzdy dano pfedem zfejmymi
standardy (napf. odbornych spoleénosti), nezfidka
se ovéfuje ex post znaleckymi posudky a Setfenimi
pi konkrétnim sporu. Zdravotnické zafizeni nese
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objektivni odpovédnost za Ujmu vyvolanou vadou
uzitého Ié¢iva nebo zdravotnického prostfedku. Pro
testované 1é¢ivo (a pro zdravotnicky prostfedek
dle soubézné legislativy — zakon ¢&. 123/2000 Sb.)
nestanovi totiz ¢eské pravo vyjimku.

Odpovédnost nese zdravotnické zafizeni,
jimiz, vyjma soukromych lékafskych praxi, je prav-
nické osoba, af uz statni nebo nestatni. Obvykle
tedy Iékaf a podfizeny zdravotnik bez vyjimky
odpovidaji za jimi osobné vyvolanou Ujmu pouze
zprostfedkované, v mezich ur€enych pracovnim
pravem, odhlédneme-li od vzacného excesu. Kii-
nicka hodnoceni zkousejici Iékafi a dali zdravot-
nici provadéji jako sou¢ast zaméstnani, zavieme-
-li o&i pfed, kvidli mnoha divod(m, krajné sporné
praxi ,vyzkumnych bokovek®. Odpovédnostni
rezim klinikd-vyzkumnik( neni tedy odli$ny, uréuje
jej bézné pracovni pravo (zékonik prace).

Odpovédnost za Ujmu vzeSlou subjektu
hodnoceni mize nést také zadavatel, dopustil-
-li se zavinéného poruseni povinnosti, zejména
téch, jez jsou predepsany vyslovné pro klinické
hodnoceni I8giv. Ceské prévo nedéva zfetelnou
odpovéd na otdzku, zda je zdravotnické zafizeni
wZprostfedkovatelem” takové odpovédnosti. Za-
davatel — je-li vyrobcem nebo dovozcem — nese
podle ¢eské pravni dpravy odpovédnost za Ujmu
zplsobenou vadou experimentalniho  1é¢iva,
ovdem jen CasteCng, v praxi za experimentalni
IéCiva vyrobend v rozporu se spravnou vyrobni
praxi, napf. kontaminovana. Ceské pravo odpo-
védnosti za $kodu zplsobenou vadou vyrobku
totiz — v souladu s opci umoznénou evropskou
smérnici — osvobozuje vyrobce a dovozce od
odpovédnosti za Ujmu, které nebylo mozné
predvidat na zakladé stavu védeckych poznatkl
0 povaze vyrobku. Dfivéj$i zvIastni pravni uprava
Ceské 16kové legislativy pfitom zaklédala zfetelnou
odpovédnost zadavatele za $kodu (Ujmu) zpliso-
benou zvlastni povahou hodnoceného lécivého
pfipravku. Dnes toto ustanoveni zékon o lé€ivech
postrada. Byl za vypusténim néjaky zdmér zako-
nodérce, urychlené evropezujiciho eské pravo,
nebo $lo jen o pfehlédnuti vyvolané mechanickym
pfenosem dikce smémic?

Kvdli vySe zminéné zdsadé odpovédnostnich
rezim a pojistovani studii pfitom jen na okraj
sta¢i zminit odpovédnosti ve prospéch instituci
klinického Iékového vyzkumu. Subjekt hodnoceni
ma pravo kdykoli ukonéit svou i¢ast na hodnoceni,
riziko odchodu museji kalkulovat organizatofi. Je-
ho non-compliance nem(ize dle ohledd, jez pravo
vSeobecné vénuje pacientovi, zakladat obéansko-
-pravni odpovédnost vici zadavateli &i zdravotnic-
kému zafizeni, mlze vSak byt divodem zproténi
nebo omezeni pravni odpovédnosti zdravotnic-
kého zafizeni &i zadavatele v jeho prospéch pfi
Ujmé. Zdravotnické zafizeni odpovidé zadavateli
za Ujmu vzeslou nespravnym nebo protipravnim
provédénim klinického hodnoceni Ié€iv, oviem jen
pokud nedoSlo k selhani zadavatele pfi pravem
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a smluvni praxi podrobné pfedepsané kontrole
prejimky vysledk klinického hodnoceni. Zalozeni
odpovédnosti za majetkovou Ujmu Zadatele pfi ci-
lové registraci |éCiva na zdravotnicka zafizeni, jez
Spatné provadéla klinické studie, by pfedstavovalo
extrémné extenzivni pojeti jejich odpovédnosti.
Soukromopravni odpovédnost zadavatele v(ii
zdravotnickému zafizeni je pomérné nezfetelnd.
Snad by odpovidal regresné za nahradu ujmy, jez
by zdravotnické zafizeni zprostfedkovalo subjek-
tim hodnoceni. Za djmu na povésti zdravotnické-
ho zafizeni odpovida stézi, zdravotnické zafizeni
je ,svépravné” pfi vybéru seridznich zadavatell
klinického lékového vyzkumu. Odpovédnostni
rezimy mezi ,strukturami klinického Iékového vy-
zkumu v$ak zlistanou stranou, nebot pfedepsané
pojisténi jisté neslouzi ke kryti podnikatelskych
rizik. Obchodné-pravni odpovédnostni rezimy
navazujici na smluvni vztahy mezi institucemi
klinickych studii vykazuji zvlaStnosti: strany ob-
vykle odpovidaji za vysledek, odhlizi se od zavi-
néni a nékdy také vyssi moci, odSkodnéni mohou
nahrazovat sndze vymahatelné smiluvni pokuty.
Volba zahraniéniho prava jako prava rozhodného
pro prévni vztahy mezi organizatory je vzhledem
k mezinarodnimu charakteru jednotlivych projektl
klinického hodnoceni 1éCiv nikoli vzacnym jevem
(zadavatel byvé obvykle zahrani¢nim subjektem,
nadnarodnim farmaceutickym vyrobcem nebo
vyzkumnou instituci). Odpovédnostni rezim se tak
muze stat uz volbou prava odliSny.

Jedté se vratim k odpovédnosti zkousejicich
|ékafli &i zdravotnikl podilejicich se na klinickém
|ékovém vyzkumu — zaméstnancd instituciondlnich
zdravotnickych zafizeni. Penézni odpovédnost ta-
kového zdravotnika vii¢i zaméstnavateli za nedba-
lostni pravni, odborné i etické selhani pfi provadeéni
studie se omezuje na ¢astku, jez se odvozuje od
mzdy. Regresni narok zdravotnického zafizeni tedy
nemusi pokryt veSkerou Ujmu, jez jeho jménem
zdravotnik mize zpUsobit. Pracovni pravo a praxe
znaji samozfejmé dalsi postihy: ukonceni pracovni-
ho poméru, vypovéd, rozvazani dohodou, mzdové
kraceni nebo kariémi stop. Na limitaci odpovédnosti
zkousejiciho-zaméstnance vSak nic neméni.

Sou€asnd Ceska ob&ansko-pravni Uprava
uréovani vySe odskodnéni za Ujmu na zdravi se
pozvolna pferozuje od socialistického restriktivni-
ho modelu, jez kladl diraz na vefejné socialni za-
bezpeceni k modelu srovnatelnému s vyspélymi
zemémi, aniz by zéklad tpravy — Ob&ansky zako-
nik — doznal viditelnych zmén. Od8kodnéni zdra-
votné postizeného se opira o kalkulaci bolestného
podle statem uréenych tarifil (donedévna vpravdé
zanedbatelné sumy nyni trochu valorizovény),
uslého pfijmu a obtizné predvidatelné nahrady za
osobnostni Ujmu, kterd zacala suplovat zaostava-
jici bolestné. Pri umrti poSkozeného je vedle po-
hfebného pfedepsano zajiSténi pozistalych osob
odkézanych na vyzivu a rovnéz zde se zacala jako
nahradni ndstroj uplatriovat zaloba na nahradu
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osobnostni Ujmy. Regresni narok bude v obou
pfipadech svédCit zejména vefejnym zdravotnim
pojistovnam, jez financovaly nedspésnou ¢i pouze
dilem Uispésnou pégi. Ceska zakonnd i podzakon-
na Uprava, judikatura, administrativni i negociaéni
praxe potvrzuji absenci metodologie pfi uréovani
odskodnéni, rozhodovani kombinuje rigidni dlraz
na moralné zastaralé tabulkové kalkulace s po-
mémé Sirokym prostorem pro uvézeni soudce, jez
nezfidka pfechazi do libovile. Oproti jinym zemim
se uréovani vySe odSkodnéni za Ujmu na Zivoté
a zdravi vénuje pramalé pozornost odborné litera-
tury. Poméry charakterizuje dlouhodoba nejistota,
z pohledu poSkozenych se nicméné situace, zda
se, zlepSuje, pfizndvané ¢astky nebyvaji vysokeé,
prestavaji vsak byt smésné. Podobné jako hmotné
pravni Uprava se méni také procedury a formality
jednani o odskodnéni, jez dosud neumozfiovaly
¢asto jiné fedeni nez soudni spor. Na podrobnosti
zde ale neni misto.

Na pocatku Elanku citované pozadavky
zékona o légivech na pojisténi nelze ve svétle
naznagenych odpovédnostnich rezim( hodnotit
zcela bezproblémové. Za minulé pravni dpravy
bylo pojiténi djmy na zdravi subjektd hodnoceni
vlastné feSenim pro pfipady, kdy by objektivni od-
povédnost zadavatele pro jeho nedobytnost nebo
nedosazitelnost nemohla byt uplatnéna (zadavatel
svou odpovédnost samoziejmé mohl pojistovat
také). Nikdo teoreticky ani prakticky nefesil, jestli
by pfednost mélo pInéni pojistovny z pojisténi
nebo pinéni od zadavatele. Predpokladam, ze
by subjekty hodnoceni spise zadali nahradu od
tuzemské pojistovny nez od (obvykle) zahrani¢-
niho zadavatele.

Soucasnd pravni Uprava, kterd pozadavek
pojisténi subjektd hodnoceni pro pfipad Ujmy (dle
dikce zékona Skody) na zdravi prebira, ziskava pfi
zamlzeni, ne-li zruSeni objektivni odpovédnosti
zadavatele na vyznamu jak pro dotéené subjekty
hodnoceni, tak pro zdravotnické zafizeni. Pojisténi
odpovédnosti zadavatele pak zajistuje vlastné jen
pro ty pfipady, kdy by pojiténi subjektd hodnoceni
selhalo nebo nedostacovalo. Mélo pochopitelné je
pojistovani odpovédnosti  zkousejicich 1ékaf(,
nebot jsou-li zaméstnanci zdravotnického zafize-
ni — centra, maji pouze zprostfedkovanou a finan¢-
né omezenou odpovédnost dle pracovniho prava,
nositelem objektivni odpovédnosti zlstava zdra-
votnické zafizeni. Zadavatel tak vlastné pojistuje
zkousejici 1€kare jako pracovniky, pfimy prospéch
pro subjekty hodnoceni z pojisténi odpovédnosti
zkousejicich lékafu chybi. Zapomnélo se naopak
na pojisténi odpovédnosti zdravotnickych zafizeni
(center) jako samostatnych subjektd. Nedostate¢-
né kryti jejich odpovédnosti je pfitom realitou. Ve-
fejna zdravotnickd zafizeni pusobici po zavedeni
krajské samospravy jako statni nebo samosprav-
pozadovand pojisténi odpovédnosti nestatnich
zdravotnickych zafizeni mohou odpovédnost za
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Ujmu vzeslou z provadéni zdravotnického vyzku-
mu vyluCovat. Rizika dopadajici na zdravotnické
zafizeni jako “dodavatele” klinického |ékového
vyzkumu tak zmirnéna nejsou, ¢imz zakonodarce
jen zbyte¢né podfezava vétev siti vefejného zdra-
votnictvi, které provadi, die mého dsudku, drtivou
vétSinu klinického hodnoceni 1€€iv.

Roz8ifujici vyklad si zaslouzi souslovi citova-
ného ustanoveni ,v disledku provadéni klinického
hodnoceni“. Pojisténi subjektd hodnoceni jako osob
podle této dikce nepokryva pouze odpovédnost za
Ujmu vyplyvajici z dosud nevyzkoumané mozné
Skodlivé povahy hodnoceného IéCiva, ale také
zahrnuje Ujmu vyvolanou dodate¢nymi diagnostic-
kymi a terapeutickymi zdravotnickymi zékroky. Jiny
vyklad by nedostal nastinénému tcelu pojisténi.

Ponékud nesystémové jsou naroky na
pojiStovnu. Pojisténi odpovédnosti smi  zajistit
pojistovna plisobici v Ceské republice podie
Ceskych predpistl (véetné registrované zahrani¢ni
pojistovny). Pro pojisténi subjektl hodnoceni tento
pozadavek naopak chybi. V8e se upravuje jiz pro
poméry Evropské unie, ve které je zavedené také
volné poskytovani pojistovacich sluzeb.

Idedlem by samoziejmé bylo pojisténi sub-
jektd hodnoceni (a podobné odpovédnosti) bez
pojistnych vyluk. Pojistovny viak pojistént, jejichz
zabér by uréovala pouze zadkonna ustanoveni,
prosté nesjedndvaji. S ohledem na ucel pojisténi
jsou problematické vyluky poruSeni spravné
klinické praxe (jakkoli zde situaci mize zachra-
nit pojisténi odpovédnosti), generdini klauzule
o HIV/AIDS nebo o Skodlivych genetickych
mutacich. Podobné problematické jsou krétké
Ihty pro uplatiovani narok(i na odskodnéni po
skonceni pojistného obdobi vdzaného na prova-
déni hodnoceni, vzdyt Ujma na zdravi se mlze
projevit az roky po klinickém hodnoceni.

Ceské pravo oproti zahraniénim praviim ni-
jak rozsah pojisténi pro jeden kazdy pfipad a pro
vdechny pojistné piipady dohromady nepfede-
pisuje. Vnitrostatni pfedpisy neur€uji minimaini
pojistné pinéni pro pfipad zésadni trvalé Gjmy
na zdravi subjektu hodnoceni (pro zjednoduseni
srovnatelné s pinou invaliditou). Zarazi mé v této
souvislosti, ze formulace pojistek subjektd hodno-
ceni pro pfipady Ujmy na zdravi neobsahuii stano-
veni vymezeni pojistného pinéni podobné jako pfi
b&Zném trazovém pInéni. Vzdyt pojisténi osob mé
vzdy sjednany rozsah (tfeba 500 000 K¢ za plnou
invaliditu), jez pfedurcuje vysi pojistného, pficemz
se obecné pfipousti pojisténi nasobné.

V Cesku nejsou z4dné veejné znamé piipady
odskodrovani 4jmy na zdravi zpisobené klinickym
hodnocenim Iéiv, chybi dokonce jakékoli povédo-
mi o Cetnosti pifipadd takové Ujmy. Moznd nékteré
pfipady vedly ke skrytému odSkodnéni, nebot
zadavatelé ani zdravotnickd zafizeni netouzi po
publicité. Koneckoncl kvili zjigténym zdravotnim
rizik(im se obecné zastavuji nebo prerusuji lékové
studie jen vyjime¢né.

Fundovanou pojistnou kalkulaci v Ceské
republice podle mne skoro znemozriuje soubézné
vice neznémych:

1) nejsou zdaleka zfetelné odpovédnostni rezi-
my — mj ndzor nemusi byt zdaleka tim, ktery
by zastavaly soudy

2) vySe odSkodného je obtizné predvidatelng,
nad to odvisi z velké Casti od skutecnosti,
které se pfi organizaci klinickych studii bézné
hodnoceni

3) nejsou pfistupnd data o Cetnosti selhani
a Skodlivosti experimentalnich IéCiv, vyskytu
zavinéného porudovani spravné klinické praxe
nebo naruseni klinické 1ékové studie nahoda-
mi. Pfi nejasnostech o vyskytu rizik a finanéni
z&tZi s nimi spojené pojistovny piirozené po-
letech vyrazné znejisténé disledky pfirodnich
pohrom, terorizmu. Soudim, Ze s vyjimkou
pobogek nékterych zahraniCnich pojistoven,
jez disponuji odborniky pro kalkulaci rizik pfi
zdravotnickém vyzkumu, pojiStovny neprova-
déji skutecnou kalkulaci, srovnatelnou s kal-
kulacemi masové poskytovaného pojisténi,
napf. Urazového nebo odpovédnosti za kodu
zpUsobenou provozem motorovych vozidel.
Posledni zminku vénovanou vnitrostatni

pravni Upravé pojisténi klinického hodnoceni 1é¢iv
si zaslouzi pozadavek evaluace jednotlivych po-
jisténi pfislusnou etickou komisi, zejména komisi
pro multicentrickd hodnoceni. Dikce § 35 odst. 6
pism. h), i) zékona o Iéivech je otrockym pfeno-
sem znéni stejnych pismen €l. 6 odst. 3 smérmice
¢. 2001/20/ES. Nejsem presvédéen o tom, Ze
honorérni etické komise dokazi opravdu fadné
zhodnotit nejasné odpovédnostni rezimy a na né
navazujici pojistnd kryti.

Kone¢né se dostavam k pravu Evropské unie,
jez stélo vzorem soucasné Ceské pravni Upravy
klinického hodnoceni 1é¢iv a jez ovlivnilo také
ustanoveni o odpovédnosti a pojiSténi. Zachycuje
je jiz vicekrat citovana smérnice Evropského par-
lamentu a Rady €. 2001/20/ES ze 4. dubna 2001
(zvetejnéna v Utednim véstniku ES a platna od
1. kvétna 2001) o sblizeni zakonnych a spravnich
pfedpisti Clenskych statli o dodrzovani spravné
klinické praxe pfi provadéni klinického hodnoce-
ni humannich lé¢iv (soukromy preklad nazvu).
Smérmice urCuje (€l. 22) pro svou implementaci
dvé Ihuty: do 1. kvétna 2003 museji Clenské staty
predpisy pfijmout, do 1. kvétna 2004 je zait uplat-
novat. Skoro symbolicky se druhy termin shoduje
se vstupem Ceské republiky a dal$ich deviti statd
stfedni a vychodni Evropy a Stfedomofi do Evrop-
ské unie. Cesky zakonodérce zbrkle zaloZil Géin-
nost implementacni Upravy jiz skoro rok dfive.

Smérnice obecné zakladaji standard pravni
Upravy ¢lenskych statd, mnohdy — a plati to také
v pfipadé smémice ¢. 2001/20/ES - je tento stan-
dard rdmcovy, pfedpoklada pfijeti nebo navazani
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na jednoznaénou vnitrostatni prévni Upravu. Insti-
tucionalni, procedurdini, formaini a organizatni
aspekty byvaji ponechany na Upravé ¢lenského
statu. Ceéti legislativci (jak Parlament, tak minis-
terstva pfipravujici ndvrhy zakon() - asi nejen zde
- této obvyklé vlastnosti pravidel fady smérnic piné
neporozuméli, jinak by snad nesahli po doslovném
pfevodu ustanoveni do novelizovaného zakona
o légivech.

O soukromopravni odpovédnosti pfi prova-
déni klinického hodnoceni 1é€iv a jeho pojistovani
smérnice hovofi na dvou mistech. Prvnim je &l. 3
odst. 2, jez stanovuje pfedpoklady klinického hod-
noceni: dle pism. f) museji existovat opatfeni pro
zajisténi odpovédnosti zkoudejiciho a zadavatele.
Smérnice pfitom nefedi, zda zkousejici plisobi sam
nebo jako zaméstnanec urcité instituce. Postaveni
|ékafi — zaméstnancl nemocnic v jednotlivych
¢lenskych statech neni ostatné tplné srovnatelné,
jsou pravni fady, jeZ jim zakladaji vyrazné vétsi
odpovédnost nez pravo ¢eské. Druhou pasazi je
vycet zéleZitosti, jez ma posuzovat etickd komise,
jez, jak jsem uz uvedl, byl doslovné prevzat do
zékona o lécivech. Ustanoveni smérnice jsou
fragmentarni, mi¢ky pfedpokladaji, Ze vnitrostatni
soukromé pravo fesi odpovédnostni rezimy zfe-
telné, a pozadované pojisténi na tento zaklad jen
roubuje. Ceské pravo viak tento zietelny zéklad
neposkytuje. Omezenda odpovédnost zadavatele,
jez se vlastné nevztahuje na rizika pfiznaéné pro
klinické hodnoceni 1é¢iv, a prehlédnuti potieb
subjektu, jehoz odpovédnost zlstava klicova, tedy
zdravotnickych zafizeni jsou pravni skuteénosti,
kterym mély byt vnitrostatni pozadavky na pojis-
téni pfizpGsobeny.

Dal$im problémem je nepozornost ¢eského
prava kvalité pojisténi. To kvdli vysi pfedpokla-
daného pojistného pinéni a pojistnym vylukdm
nemusi vibec uspokojit Skodlivé disledky pro-
vadéni klinického hodnoceni Ié¢iv. Pozadavek
smémice se pres zdanlivy soulad ustanoveni
nemusi naplnit v praxi. Shodou ne$tastnych
okolnosti se muze objevit poSkozeny subjekt, jez
nebude za Ujmu na zdravi pfiméfené odskodnén:
pojisténi bude nepouzitelné, zdravotnické zafize-
ni zruené a zadavatel zlikvidovany. Pravni praxe
Evropské unie, vyrazné ovlivnéna aktivistickou
judikaturou, pfedpokldda pro takové pfipady
narok poskozeného na odskodnéni ze strany
statu, ktery pfislusnou smérnici neimplementoval
spravné, disledné, v€éas nebo vibec. Proces od-
Skodnovani zustava nicméné mimofadné slozity
a zdlouhavy a Uspésnych vymozeni nahrad pied
soudy Clenskych statl je maly podet dokonce
ve stavajicich ¢lenskych statech. Ceské soudy
uvedenou judikaturu budou vstfebavat celé roky.
Pozadavek dostatecného odSkodiovani jako
zéKladni lidské pravo pfitom formuluje Umluva
o lidskych pravech a biomediciné Rady Evropy,
jez je pro Ceskou republiku zavazna jiz nékolik
let (No. 164 ETS, €. 96/2001 Sb. m. s.).
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