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15. Uzndvajuc, ie ochrana duSevného vlastnictva je doleZita pre vyvoj novych liekov a uzndvajic
obavy tykajuce sa jej vplyvu na ceny, a pripominajuc, ze Dohoda o obchodnych aspektoch prav
dusevného vlastnictva (dohoda TRIPS),

nebrani a nemala by branit ¢lenskym statom v prijimani opatreni na ochranu verejného zdravia,

16. Zdérazriujuc potrebu zlepsit pristup ku kvalitnym, bezpeénym, G¢innym a cenovo dostupnym
liekom a inym zdravotnickym technoldgidm, okrem iného budovanim kapacit pre miestnu vyrobu,
najma v rozvojovych krajinach, prenosom technoldgii, spolupracou a dalSimi iniciativami,

Kapitolal. Uvod

Clanok 1 Pouzivanie pojmov
Pre (cely Pandemickej dohody WHO:
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Poznamka: Oznaceny text je predmetom dalSich konzultacii

,0s0by v zranitefnom postaveni” a , fudia

R e
—
(i) bude potencidlne vyzadovat koordinovant medzinarodni odozvu,

Poznamka pod &iarou 1: podfa zmenenjch a doplnenjch predpisov IHR (2005), vratane,

pokial Konferencia zmluvnych stran nerozhodne inak, akychkolvek zmien a doplneni
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predpisov IHR potom, ako Pandemicka dohoda WHO vstupi do platnosti. Poznamka k
poznamke pod ciarou 2: Oznaceny text je predmetom dalSich konzultacii

- Pojem ,,prislusné zainteresované strany” v kontexte ich zapojenia vo Svetove;j
zdravotnickej organizacii sa chape v stlade s &ldnkom 2 pism. b) Ustavy WHO a pripadne
zasadami WHO tykajucimi sa zapojenia nestatnych subjektov.

2.
ako aj prdvom na rozvoj
rovnosti vratane oséb.




2. Kazda zmluvna strana bude

a priority v oblasti
verejného zdravia.

2 bis V tomto kontexte, kazdd zmluvna strana bude v sulade so svojim narodnymi a/alebo

vnutrostatnymi zakonmi a v zavislosti od dostupnosti zdrojov, rozvijat alebo posilfiovat a

implementovat komplexné multisektorové narodné plany na prevenciu pandémii a dohlad nad

nimi [FN 1], programy a/alebo iné €innosti, ktoré su v sulade s predpismi IHR_
, a ktoré sa tykaju, okrem iného:

[FN 1] Uviest krizovy odkaz v Clanku 17.4

a) prevencie novych a znovu sa objavujucich infekénych chordb prijimanim opatreni na
podporu spoluprace naprie¢ prislusnymi sektormi s cielom identifikovat a riesit priciny
infekénych chordb na rozhrani ¢lovek — zviera — Zivotné prostredie s cielom zaistit véasnu
prevenciu pandémii,

(a bis) prevencie prenosu infekénych chor6b medzi zvieratami a fudmi vratane prenosu a
spatného prenosu zoonotickych chorob

(b) koordinovaného multisektorového dohladu za Uc¢elom zistovania a vykondvania
posudenia rizik novych alebo znovu sa objavujucich patogénov s pandemickym potencidlom
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vratane patogénov v populdciach zvierat, ktoré mézu predstavovat vyznamné riziko prenosu
zoondz, ako aj spolo¢ného vyuzivania vystupov z prislusného dohladu a posudenia rizika
medzi prisluSnymi sektormi na svojom Uzemi s cielom zlepsit véasné odhalovanie,

(c) véasného odhalovania a kontrolnych opatreni na Urovni spolocenstva prostrednictvom
posilnenia mechanizmov a zvySovania kapacit na Urovni spolocenstva s ciefom predchadzat
nezvycajnym udalostiam v oblasti verejného zdravia, odhalovat ich a oznamovat ich
prisluSnym organom na svojom Uzemi, aby sa tak ulahcili opatrenia na véasné zamedzenie
ich Sirenia pri zdroji,

(d) zintenzivnenia Usilia o zabezpecenia pristupu k bezpecnej vode, sanitacii a hygiene pre
vsetkych, a to aj v tazko dostupnych oblastiach,

(e) opatreni na posilnenie ucinnych rutinnych imunizacnych programov a véasného
doplnkového ockovania na znizenie rizik pre verejné zdravie,

(f)  opatreni na prevenciu a kontrolu infekcii vo vietkych zdravotnickych zariadeniach a
inStituciach inych druhov starostlivosti vratane bezpecného nakladania so zdravotnickymi
odpadmi,

(h)  dohladu, posudzovania rizik a prevencie chor6éb prenasanych vektormi, ktoré mézu
viest k vzniku pandemickych nudzovych situdcii, a to aj prostrednictvom rozvoja,
posilfiovania a udrZiavania kapacit a monitorovania zmien environmentalnych faktorov,
ktoré mozu ovplyvnit distriblciu vektorov a vznik chorob,

(i)  laboratérneho riadenia biologickych rizik s cielom zabranit nahodnej expozicii,
zneuzitiu alebo neumyselnému uvolneniu patogénov, a to aj prostrednictvom odbornej
pripravy a postupov v oblasti biologickej bezpecnosti a biologickej ochrany, a zarucenia
bezpecnosti a ochrany prepravy a cezhrani¢ného prenosu v sulade s platnymi
medzinarodnymi a vnutrostatnymi predpismi a normami, a

(j) opatreni na riesenie rizik stvisiacich s pandémiou/verejnym zdravim spojenych so
vznikom a Sirenim patogénov, ktoré su rezistentné voci antimikrobialnym latkam, ulahcenia
cenovo dostupného a spravodlivého pristupu k antimikrobialnym latkam a podpory
vhodného, obozretného a zodpovedného pouzivania naprie¢ prislusSnymi odvetviami, pricom
sa bude vychadzat z prislusnych medzinarodnych iniciativ a cielov.

4.2 ter Konferencia zmluvnych stran tiez pripravi mechanizmy na ulahcenie spravodlivého
pristupu k vyrobkom, nastrojom a inym zdrojom potrebnym na vykonavanie ustanovenia o
antimikrobialnej rezistencii, chorobach prenasanych vektormi a vakcinach na rutinné
ockovanie atd’, najma pre rozvojové krajiny.

3.  Zmluvné strany uznavaju, Ze cely rad environmentalnych, klimatickych, socialnych,
antropogénnych a hospodarskych faktorov vratane hladu a chudoby méze zvysit riziko pandémie,
a budu sa snazit zvazit tieto faktory pri vypractvani a vykondvani prislusnych politik, stratégii,
planov a/alebo opatreni na medzinarodnej, regionalnej a vnutrostatnej trovni podla potreby, v
sulade s ndarodnymi zakonmi a platnym medzinarodnym pravom.

4, Kazdd zmluvna strana sa usiluje v sulade so svojimi narodnymi zakonmi a v zavislosti od
dostupnosti zdrojov podporovat spolupracu medzi prislusnymi zainteresovanymi stranami vratane
zainteresovanych stran v Zivo¢iSnom sektore a sektore volne Zijucich zvierat, v sektoroch Zivotného
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prostredia a klimy a v ndmornom sektore, s ciefom postupne posilfiovat prevenciu a dohlad nad
pandémiou, a to aj prostrednictvom pristupu ,JJedno zdravie“.

5.  Ustanovenia uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku sa budu dalej pripravovat a schvalovat v
sulade s ustanoveniami zmenenych a doplnenych predpisov IHR (2005), pri€om sa podla potreby
uplatriuje pristup ,Jedno zdravie” a v plnej miere sa budu zohladnovat narodné okolnosti a rézne
kapacity a schopnosti zmluvnych stran, ako aj potreba budovania kapacit a podpory vykondvania
pre zmluvné strany, ktoré su rozvojovymi krajinami. Vypracované ustanovenia sa budu okrem
iného zaoberat:

(a) osobitnymi opatreniami a operacnymi rozmermi, pricom zmluvné strany zvazia ich
zaclenenie do svojich komplexnych multisektorovych narodnych planov prevencie a dohladu
nad pandémiou, programov a/alebo opatreni podla potreby, v sulade s odsekom 2 pism. a)
az j) tohto ¢lanku, a

(b)  spolupracou pri vykonavani ustanoveni tohto ¢lanku, najma prostrednictvom
technickej pomoci, budovania kapacit, prenosu technoldgii a financovania, v pripadoch kedy
to bude mozné, a na podporu globalnych, regiondlnych a vnitrostatnych iniciativ
zameranych na predchadzanie nddzovym situdciam v oblasti verejného zdravia
medzinarodného vyznamu vratane pandemickych nddzovych situdcii, s osobitnym zretefom
na zmluvné strany, ktoré su rozvojovymi krajinami.

Délezité upozornenie: Ak Cas, ktory je k dispozicii pred WHA v mdji 2025, nebude postacovat na
vypracovanie a odsuhlasenie prislusnych ustanoveni podla ¢lanku 4.2, ustanovenia tohto ¢lanku sa
budu dalej pripravovat a schvalovat v prilohe v sulade s kapitolou Ill.

6.  WHO v koordindcii s inymi prisluSnymi medzivladnymi organizaciami ponuka technicku
podporu pri vykondvani ustanoveni tohto ¢lanku, najma zmluvnym stranam, ktoré su rozvojovymi
krajinami, podla potreby a na poziadanie.

7. Konferencia zmluvnych stran moze v pripade potreby na podporu vykonavania tohto ¢lanku
prijimat usmernenia, odporicéania a iné nezavazné opatrenia, a to aj v suvislosti s kapacitami na
prevenciu pandémie.

Clanok 5 Pristup Jedno zdravie v prevencii pandémii, pripravenosti a reakcii na ne

1.  Zmluvné strany podporuju pristup ,Jedno zdravie” v oblasti prevencie pandémii,
pripravenosti a reakcie na ne, pricom uznavaju vzdjomné prepojenie medzi zdravim ludi, zvierat a
Zivotného prostredia s tym, Ze tento pristup je koherentny, integrovany, koordinovany a podl|a
potreby umoznuje spolupracu medzi vSetkymi prisluSnymi organizaciami, sektormi a aktérmi v
sulade s narodnymi a/alebo vnutrostatnymi zakonmi a prislusnymi medzinarodnymi zdkonmi a s
prihliadnutim na narodné okolnosti.

b)  Zmluvné strany prijmu vhodné opatrenia zamerané na identifikaciu a riesSenie — v
sulade s narodnymi a/alebo vnutrostatnymi zakonmi a prisluSnym medzinarodnym pravom —
hnacich sil pandémii a vzniku a opatovného vyskytu infekénych choréb na rozhrani ¢lovek —
zviera — Zivotné prostredie prostrednictvom zavedenia a integracie intervencii do prislusnych
planov prevencie pandémii, pripravenosti a reakcie na ne v zavislosti od dostupnosti zdrojov.

c) Kazdda zmluvna strana v sulade s narodnymi alebo vnutrostatnymi zakonmi a s
prihliadnutim na narodné a regiondlne suvislosti a v zavislosti od dostupnosti zdrojov prijme
LIMIT



a ktoré budu zamerané na podporu zdravia ludi, zvierat
a zivotného prostredia, podla potreby a na poziadanie WHO a inych prislusnych
medzivladnych organizacii, vratane vykonavania tychto opatreni:

(h)  Vypracovanie, vykonavanie a preskimanie prislusnych vnutrostatnych politik a
stratégii, ktoré odrazaju pristup Jedno zdravie, do tej miery pokial ide o prevenciu pandémii,
pripravenost a reakciu na ne vratane podpory zapojenia spolocenstiev v stlade s bodom 17.3
pism. a), a

(i)  Podpory alebo vytvdrania spolo¢nych programov odbornej pripravy a dalSieho
vzdeldvania pre pracovnd silu v rozhrani ludi, zvierat a prostredia, s ciefom vybudovat
relevantné a doplnkové zrucnosti, kapacity a schopnosti v stlade s pristupom Jedno zdravie.
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[POZNAMKA: Po zavereénej diskusii o €lanku 11 tykajtcej sa udelovania licencii a prenosu
technoldgii]
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prenos technoldgii a

(b)  bude spristupriovat licencie na nevyhradnom, transparentnom_

zaklade a v prospech rozvojovych krajin so zdravotnickymi technoldgiami suvisiacimi s
pandémiou vo vlastnictve vlady v sulade s narodnymi, vnatrostatnymi a medzinarodnymi
zakonmi a bude podporovat drzitelov sikromnych prav, aby urobili to isté,

(c)

, najma pre ludi v zranitelnom postaveni,

(f)  Pogas mimoriadnych pandemickych situcii bude naliehat na vyrobcov, aby si

dobrovolne vymienali informdcie tykajuce sa vyroby zdravotnickych vyrobkov suvisiacich s
pandémiou

3. Zmluvné strany budii podfa potreby spolupracovat, pokial ide o casovo ohranicené

opatrenia, v ramci prislusnych medzinarodnych a regionalnych organizacii na urychleni alebo
rozsireni vyroby zdravotnickych vyrobkov suvisiacich s pandémiou v rozsahu potrebnom na
zvysenie dostupnosti, pristupnosti a cenovej dostupnosti zdravotnickych vyrobkov suvisiacich s
pandémiou pocas pandemickych nidzovych situacii.

4.




prenos technolégii

vyplyvajucich zo zdielania a/alebo vyuZivania
[tymto]

vo forme prilohy.
zo strany WHO. Na ucely koordinacie a prevadzky systému PABS, organizdcia WHO podla
potreby bude spolupracovat s prislusnymi medzinarodnymi organizaciami a prislusnymi

zainteresovanymi stranami.

Pozndmka: Sucasné nadobudnutie platnosti PA a prilohy bude stanovené v kapitole Il po diskusii v
INB.

3.  Vyvoj bezpecného, zodpovedného a transparentného systému PABS bude riesit otvoreny
pristup k idajom a opatreniam vysledovatelnosti, pricom sa zohladnia rozdiely v pouzivani
Materidlov PABS a informacii o sekvenovani.

4.  So zretelom na ¢lanok 4.4 Nagojského protokolu sa nastroj PABS vypracuje tak, aby bol v
sulade s cielmi Nagojského protokolu a nebol s nimi v rozpore. Aby sa prediSlo pochybnostiam, ni¢
v tomto pododseku nevytvara povinnosti pre nezmluvné strany Nagojského protokolu.

5. Listina uvedend v odseku 2 musi obsahovat ustanovenia tykajtice sa okrem iného:
(a)

vratane ro¢nych penaznych
prispevkov, vakcin, terapeutik a diagnostiky vyplyvajucich zo zdielania a/alebo vyuZivania
Materidlov PABS a informacii o sekvenovani na Ucely verejného zdravia;



(b)  modalit, podmienok pristupu a spolo¢ného vyuzivania prinosov, ktoré poskytuju
pravnu istotu,

(c) implementdcie spésobom, ktory posilni, ufahci a urychli vyskum a inovécie, ako aj
spravodlivé a rovnocenné zdielanie a rozdelenie prinosov,

(d) rozvoja a implementacie spésobom, ktory doplni a nebude duplikovat Plan
pripravenosti na pandemicku chripku a pripadne iné relevantné nastroje pristupu a zdielania
prinosov a ktory zabrani duplicitnému uplatfiovaniu prislusnych narodnych a
multilateralnych opatreni a povinnosti v oblasti pristupu a spolo¢ného vyuZivania prinosov,

(e) implementdcie v sulade s narodnymi, vnutrostatnymi a medzindrodnymi zdkonmi,
predpismi a normami vratane tych, ktoré sa tykaju kontroly vyvozu, biologickej bezpecnosti a
biologickej ochrany patogénov a ochrany udajov,

(f)  implementacie spésobom, ktory ulahci vyrobu a vyvoz vakcin, terapeutik a/alebo
diagnostiky patogénov, na ktoré sa vztahuje nastroj PABS.

6.  Systém PABS popisany v prilohe, na ktoru odkazuje odsek 2, okrem iného stanovi, Zze v
pripade pandemickej nidzovej situacie definovanej v sulade s ¢lankom 12 Medzindrodnych
zdravotnych predpisov:

(a) kazdy zucastneny vyrobca spristupni organizacii WHO na zdklade pravne zdvaznych
zmliv podpisanych s WHO rychly pristup k 20 % svojej produkcie bezpecnych, kvalitnych a
ucinnych vakcin, terapeutik a diagnostiky pre patogén sp6sobujici pandemicku nudzovu
situdciou s flexibilitou, pricom organizacii WHO bezplatne spristupni prahovud hodnotu
najmenej 10 % svojej produkcie v redlnom c¢ase a zostdvajluce percento na splnenie zdvazku
20 % za prijatelné/vyrobné ceny alebo rezervované pre WHO, a

(b) distribucia tychto vakcin, terapeutik a diagnostiky sa uskutocriuje na zaklade rizika pre
zdravie obyvatelov s osobitnou pozornostou venovanou potrebam rozvojovych krajin a na
tento Ucel sa mdze poutzit siet GSCL, na ktord odkazuje ¢lanok 13.

7. Nastroj PABS obsahuje aj ustanovenia o zdielani prinosov v pripade ohrozenia verejného
zdravia medzinarodného vyznamu, ako je uréené v sulade s ¢lankom 12 Medzinarodnych
zdravotnych predpisov, vratane moznosti tykajucich sa pristupu k bezpec¢nym, kvalitnym a
ucinnym vakcinam, terapeutikam a diagnostike patogénu, ktory sp6sobuje ohrozenie verejného
zdravia medzinarodného vyznamu, podla pravne zavaznych zmliv podpisanych ziacastnenymi
vyrobcami a organizaciou WHO. Nastroj PABS musi obsahovat minimalne percento vakcin,
terapeutik a diagnostiky, ktoré musi WHO vopred prerokovat v pripade ohrozenia verejného
zdravia medzinarodného vyznamu.

8. Ndastroj PABS zahfna aj opatrenia na rychly pristup k prislusSnym vakcinam, terapeutikam a
diagnostike, najma v rozvojovych krajinach, s ciefom zabranit tomu, aby sa udalosti v oblasti
verejného zdravia tykajuce sa patogénov s pandemickym potencidlom dostali na uroven PHEIC a
pandemickych nudzovych situacii podla pravne zavaznych zmluv, ktoré podpisali zid¢astneni
vyrobcovia a WHO.

8 ALT. Nastroj PABS zahffia aj ustanovenia o zdielani prinosov na podporu budovania kapacit,
technickej pomoci, vyskumnej spoluprace, najma v rozvojovych krajinach, s cielom zabranit tomu,
aby udalosti v oblasti verejného zdravia prerastli do PHEIC a pandemickych nidzovych situacii.
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Nastroj PABS obsahuje aj dalSie ustanovenia o zdielani prinosov, ktoré stanovuju moznosti,
podpisanych

zucastnenymi vyrobcami s WHO a

Tieto dodatocné ustanovenia o zdielani prinosov zahffiaju aj prenos technoldgii v silade s ¢lankom
11.

(c) - 0s6b v zranitelnom postaveni uratane 0s6b v nestabilnom a
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Poznamka: Je predmetom dalSich konzultacii

— onsenzom

Pozndmka: Odseky 3, 4 a 5 boli
precislované a text treba zodpovedajicim spdésobom presunut.

Poznamka: Odseky 3, 4 a 5 boli precislované a text treba zodpovedajicim spésobom presunut.




IV

-[Konferencia zmluvnych stran prijme konsenzom financ¢né pravidld pre seba, ako aj pravidla
upravujuce financovanie akychkolvek pomocnych organov, ktoré méze zriadit, ako aj finan¢né
ustanovenia upravujuce fungovanie sekretariatu. ALEBO
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Zmluvnymi stranami protokolu k Pandemickej dohode WHO mézu byt iba zmluvné strany

Pandemickej dohody WHO, pokiaf nie je v protokole stanovené inak.
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Stanovisko Ministerstva spravodlivosti SR

k navrhu Globalnej pandemickej dohody
(verzia INB z 21. februdra 2025)

l. Vseobecne

Nad’alej za MS SR povazujeme za nevyhnutné, aby MZ SR zabezpecilo bez zbyto¢ného odkladu
informaciu o presnom vymedzeni pravomoci EU a jej ¢lenskych §tatov v suvislosti so zalezitostami,
na ktoré sa tato dohoda vzt'ahuje. Na zaklade rozhodnutia Rady (EU) 2022/451 z 3.3.2022 o povereni
zacat’ rokovania v mene Eurdpskej unie o medzindrodnej dohode o predchddzani pandémiam a
pripravenosti a reakcii na ne, ako aj rokovania o dopliiujacich zmenach Medzinarodnych zdravotnych
predpisov (2005) a v sulade so Zmluvou o Eurdpskej tnii a Zmluvou o fungovani Eurdpskej unie
(dalej len ,,ZFEU*) by sa EU mala zG&astiiovat’ na rokovaniach o dohovore, dohode alebo inom
medzindrodnom nastroji o predchaddzani pandémidm a pripravenosti a reakcii na ne, ako aj o
doplnujacich zmenach MZP, pokial ide o zélezitosti, ktoré patria do jej pravomoci, a to spolu so
svojimi ¢lenskymi $tatmi, ktoré sa na rokovaniach zucastiiuju, pokial’ ide o zalezitosti patriace do ich
pravomoci. V suvislosti s poverenim EK vyjedndvat’ o medzinidrodnej dohode o predchidzani
pandémiam a o zmendch MZP je zardzajice, ze podl'a informacii MZ SR do dne$ného dia nie je
jasné rozdelenie posobnosti medzi EU a &lenskymi §tatmi v oblastiach, na ktoré sa majii uvedené
dokumenty vztahovat’, a Ze SR neprezentuje na INB ziadne svoje stanoviska, chraniace principy,
ktoré st garantované Ustavou SR vratane zasad pravneho $tatu a ochrany zakladnych udskych prav
a slobdd.

Nad’alej vyslovujeme pol'utovanie nad tym, ze v dosledku sucasného postoja MZ SR relevantné
pripomienky MS SR nemozu byt’ prezentované ani na koordina¢nych zasadnutiach s EU a uz vobec
nie v priebehu rokovani INB pokial’ s nimi nevyslovi sihlas Odborna pracovna skupina ku Globalne;j
pandemickej dohode, a to za situacie, ked’ je tato skupina permanentne neuznasaniaschopna, hoci jej
¢lenka za MS SR nevynechala ucast’ ani na jednom zasadnuti, co sa nedd povedat’ o jej ostatnych
¢lenoch.

Pasivne postoje MZ SR na koordinaénych rokovaniach s EU a po¢as priebehu INB sa v priamom
rozpore s vyhlaseniami p. premiéra tykajucimi sa uvedenej problematiky, a preto je zarazajlce, ze
MZ SR neoboznamuje so vznesenymi pripomienkami okrem ¢lenom poradného ade facto
neuznasania schopného poradného organu zriadené¢ho MZ SR aj vladu SR.

Dalej pripominame, Ze 20. januara 2025 americky prezident Donald Trump podpisal dekrét, ktorym
nariadil Spojenym S$titom, aby vystupili zo Svetove] zdravotnickej organizacie (WHO), ktort
opakovane kritizoval za jej postup pri rieSeni pandémie COVID-19. Biely dom ho zverejnil na svojej
webovej stranke: https://www.whitehouse.gov/presidential-actions/2025/01/withdrawing-the-united-
states-from-the-worldhealth-organization/ v nasledovnom zneni:

,SVETOVA ZDRAVOTNICKA ORGANIZACIA

Z poverenia, ktoré mi ako prezidentovi udeluje ustava a zakony Spojenych Statov americkych, sa
tymto nariaduje:

Odsek 1 Ucel.  Spojené Staty americké avizovali svoje vystipenie zo Svetovej zdravotnickej
organizacie (WHO) v roku 2020 v dosledku nespravneho postupu v suvislosti s pandémiou COVID-
19, ktord vypukla v cinskom Wu-chane a dalsimi globalnymi zdravotnymi krizami, neschopnostou
prijat naliehavo potrebné reformy a neschopnostou preukazat nezavislost od nevhodného politického
vplyvu clenskych Statov WHQO. Okrem toho WHO nadalej pozZaduje od Spojenych Sstatov
nespravodlivo zatazujuce platby, ktoré su v porovnani s odhadovanymi platbami inych krajin velmi
neprimerané. Cina, ktord ma 1,4 miliardy obyvatelov, ma 300 percent populdcie Spojenych Stdtov,
no do WHO prispieva takmer o 90 percent menej.

Odsek 2 Konania.
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... (b) Nariadenie 13987 z 25.1.2021 (Organizacia a mobilizacia vlady Spojenych statov americkych
s cielom poskytnut jednotnu a ucinnu reakciu na boj proti COVID-19 a poskytnut vedenie Spojenych
Statov v oblasti globalneho zdravia a bezpecnosti) sa rusi.

(c) Asistent prezidenta pre zaleZitosti narodnej bezpecnosti zriadi riaditelstva a koordinacné
mechanizmy v ramci apardtu Narodnej bezpecnostnej rady tak, ako to povazuje za potrebné a vhodné
na ochranu verejného zdravia a posilnenie biologickej bezpecnosti.

d) Statny tajomnik a riaditel’ Uradu pre riadenie a rozpocet prijmii ¢o najrychlejsie vhodné opatrenia
c cielom:

(i) pozastavit buduci prevod akychkolvek financnych prostriedkov, podpory alebo zdrojov vlady
Spojenych Statov americkych do WHO;

(ii) odvolat a preradit zamestnancov vlady Spojenych statov americkych alebo dodavatelov
pracujucich v akejkolvek funkcii s WHO; a

(iii) identifikovat’ doveryhodnych a transparentnych partnerov zo Spojenych Statov americkych a
medzindarodnych partnerov, aby prevzali potrebné cinnosti, ktoré predtym vykonavala WHO.

(e) Riaditel’ Kancelarie Bieleho domu pre politiku pripravenosti a reakcie na pandémiu preskiima,
zrusi a nahradi stratégiu globalnej zdravotnej bezpecnosti USA z roku 2024 hned, ako to bude mozné.
Odsek 3. Oznamenie. Statny tajomnik o odstipeni bezodkladne informuje generdlneho tajomnika
Organizdcie Spojenych narodov, akéhokolvek iného prislusného depozitira a vedenie WHO.

Odsek 4. Globalne systémové rokovania. Pocas odstupenia od zmluvy Stdatny tajomnik zastavi
rokovania o Pandemickej dohode WHO a dodatkoch k Medzindrodnym zdravotnym predpisom a
opatrenia prijaté na vvkonanie takejto dohody a dodatkov nebudu pre Spojené Staty zavdzné. ...*

Dna 5. februara 2025 oznamila aj Argentina, ze vystapi z WHO, a to predovSetkym pre zasadny
nesuhlas s postupom WHO pocas pandémie COVID-19 vratane lockdownov. Oznamil to v stredu
hovorca kancelarie argentinskeho prezidenta Manuel Adorni, informuje TASR podl'a sprav agentir
Reuters a AFP. Hovorca novindrom povedal, Ze Argentina ,,nedovoli Ziadnemu medzindrodnému
orgdnu zasahovat' do svojej suverenity a uz vobec nie do zdravia svojich obyvatel'ov. Prezident
Javier Milei nariadil ministrovi zahraniénych veci Gerardovi Wertheinovi zabezpecit' oficialne
postupy na vystupenie z organizacie. Podl'a Adorniho toto rozhodnutic neovplyvni kvalitu
poskytovanej zdravotnej starostlivosti, kedze Argentina od WHO nedostidvala Ziadne peniaze.
Naopak, o¢akava, Ze Argentina bude moct’ bez clenstva vo WHO pruZznejSie reagovat’ na jednotlivé
situdcie.

Dostupné  na:  https://www.teraz.sk/najnovsie/argentina-vystupi-zo-svetovej-zdravotn/854636-
clanok.html

Pokial’ ide o sticasny nadvrh Globalnej pandemickej dohody (d’alej len ,,Pandemicka dohoda®) je
nad’alej neprijatel'ny, a to aj z hl'adiska kritérii na tvorbu medzinarodnych zmluv, ktoré nemozno
obist’, pri¢om poukazujeme na nasledovné:

1. Aj nad’alej absentuje vymedzenie pojmu ,pandémia“ a stanovenie meratelnych kritérii
pandémie. Pritom pandémia je esencidlnym pojmom Pandemickej dohody. Rovnako je
neprijatel’né vymedzenie pojmu ,,pandemicky nudzovy stav, ktory tiez neobsahuje podstatné
pojmové nalezitosti, a to meratel'né kritéria.

2. Navrhovany text aj nad’alej obsahuje zavizky, ktoré si neurcité a predstavuju bianco Sek,
pretoze v sucasnosti nie je znamy obsah zavazkov, ktoré na seba Clenské Staty preberaja a ktorych
(obsah) bude znamy az v budicnosti. Rovnako nie je zndmy ani ramcovy obsah a prdvna forma
nariadeni ainych opatreni, ktor¢é mozu organy WHO v budlcnosti vydavat v suvislosti
s pandémiou. Neurcité/vagne formulacie viacerych ustanoveni vytvaraji znacny priestor pre
subjektivne posudzovanie a svojvolu organov WHO (napr. Konferencie zmluvnych stran) pri
rozhodovani s celosvetovymi dosledkami. Staty by tak na seba prevzali zavizky, ktorych presny
obsah bude znamy az v budticnosti, o spdsobuje, Ze dohoda nespliia kritéria na uréitost’ obsahu
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zmliv. Okrem toho nejasné vymedzenie zavizkov bude sposobovat’ aj zna¢né interpretacné
problémy v aplika¢nej praxi.

3. Viacer¢ zavizky neprijatelne obmedzuja suverenitu ¢lenskych statov WHO, co je nepripustné,
pretoze znamenaju porusenie zakladnych zasad demokratického a pravneho Statu a zavadzaju
prvky centralno-byrokratického riadenia zo strany WHO voéi suverénnym ¢lenskym Statom. Ide
najmd o nasledovné zavizky:

e Povinnost’ zmluvnych §tatov vypracovat’ narodné prevencie pandémie a dohl'adu nad
verejnym zdravim v stlade s IHR (2005) (¢l. 4). Pokial’ ide o IHR (2005) v prilohe
pripajam odpovede na moje otazky polozené odboru medzindrodného a eurdépskeho
prava MZVEZ, z ktorych okrem iné¢ho vyplyva, ze kategéria Medzinarodnych
zdravotnych predpisov. WHO z r. 2005 v zmysle Pravidiel pre uzatvdranie
medzinarodnych zmliv a zmluvnua prax, ktoré boli schvalené uznesenim vlady SR ¢.
743 z 21. oktébra 2009 (d’alej len ,,pravidla®) nebola tymto odborom posudzovana,
nakolko gestor, MZ SR, o takéto stanovisko v Case prijimania tychto predpisov
nepoziadal. Vldda SR ich vzala na vedomie uznesenim ¢. 57/2007. Neboli vSak
zverejnené v Zbierke zadkonov SR. V zmysle ustanoveni &l. 21 a ¢l. 22 Ustavy WHO
(¢. 189/1948 Zb.) st vsak podl'a prilozené¢ho stanoviska odboru medzinarodného a
europskeho pradva MZVEZ pre SR riadne zavédzné. Podla stanoviska moZno
Medzinarodné zdravotné predpisy z r. 2005 povazovat za multilateralnu
medzinarodni zmluvu, dojednant ¢lenskymi krajinami WHO. Zaroven vSak odbor v
reakcii na moju d’alSiu otdzku uviedol, Ze zmluva, ktord nie je vyhlasena v Zbierke
zakonov, nie je zavizna pre fyzické a pravnické osoby. Uvedend absurdna situacia
sved¢i o tom, ze je potrebné do budicna prijimaniu medzinarodnych zmlav venovat’
nalezitl pozornost a dosledne postupovat’ v zmysle Pravidiel pre uzatvaranie
medzinarodnych zmluv a zmluvnt prax, ktoré boli schvalené uznesenim vlady SR ¢.
743 z 21.10.2009. Podstatné je, ze na zavédznost’ IHR (2005) pre fyzické a pravnické
osoby je potrebné ich vyhlasenie v Zbierke zakonov.

e Zverenie rozhodovania 0 zasadnych veciach spojenych s pandemickymi opatreniami
vratane vyhldsenia a ukoncenia pandémie do rik jednej osoby — generalneho riaditel'a
vytvara riziko zneuZitia moci, ¢o nemozno vylucit' ani pri najlepSej dovere (vid’
kompetencie generalneho riaditela uvedené v IHR).

e Rovnako je neprijatelné zavedenie globdlneho monopolu zriadenim Globélnej siete
dodavatel'ského retazca a logistiky, ktory ma mat’ dominantné, ak nie vyhradné,
postavenie na trhu so zdravotnickymi produktmi, pretoze deformuje pravidla volnej
a férovej hospodarskej sut'aze na trhu a zavadzaju neodévodnené zvyhodnenie oproti
konkurencii, ktord nie je sucastou monopolu. Nakup apredaj prostrednictvom
Globalnej siete dodéavatel'ského retazca alogistiky je zdsahom do suverenity
Slovenskej republiky rozhodovat' vo veciach ndkupu a predaja zdravotnickych
produktov. (¢l. 13 Pandemickej dohody, ¢l. 13 ods. 8 IHR).

4. Viaceré zaviazky vedi k obmedzeniam Pudskych prav a zakladnych slobod, resp. kich
nedostatocnej ochrane, ako to vyzaduji medzindrodné I'udsko-pravne zmluvy. Tyka sa to:

e snahy o0 obmedzenie zakladnej slobody garantovanej medzinarodnymi Tudsko-pravnymi
dokumentmi nedovolenym zavedenim cenzury vyjadrenym slovami ,.s cielom zabranit
dezinformacidam,“ ako jednému z koncepénych principov Pandemickej dohody (bod 13.
preambuly).

e Vvpreambule absentuje koncepény princip priority ochrany dostojnosti vsetkych Tudi
a garantujuc kazdému bez diskriminacie reSpektovanie jeho telesnej a psychickej integrity a
inych l'udskych prav a zakladnych slobod, na ktorom ma byt zalozena koncepcia ochrany
verejného zdravia,



e pravomoc novo navrhovaného organu Konferencie zmluvnych stran vydat' v suvislosti
s vyhlasenim mimoriadnej pandemickej udalosti d’alSie opatrenia, ktorych obsah dnes nie je
znamy a U ktorych nie je vylucené, ze nebudi neprimerane obmedzovat' ludské prava
a zakladné slobody. (¢l.4 ods. 5, 21 ods. 2 a 24 ods. 2);

e absentuje interpretatné pravidlo, podl'a ktorého sa pri vyklade a implementacii zaviazkov
vyplyvajtcich z tejto dohody budi reSpektovat’ medzinarodné zmluvy o ochrane Pudskych
prav a zakladnych slobéd (¢/. 26). Rovnako absentuje klauzula, podl'a ktorej ustanovenia
IHR nemaju vplyv na prava a povinnosti ktoréhokol'vek zmluvného §tatu vyplyvajtice z inych
medzinarodnych dohod.

5. Viaceré¢ zavizky predstavuju blizSie neSpecifikované zvySené vydavky na Statny rozpocet
Clenskych S§tatov. Pritom nie su ndm zndme finan¢né analyzy takychto vplyvov; okrem iného sa
zriad’'uje Koordina¢ny finanény mechanizmus na poskytovanie udrzatel'nej finan¢nej podpory, na
posilnenie a roz$irenie kapacit na prevenciu, pripravenost’ a reakciu na pandémiu, vratane pomoci
rozvojovym krajinam, ktorého vplyv na $tatny rozpocet SR nie je znamy. (¢l. 9, ¢L.10, ¢l. 20).

6. Z hl'adiska tvorby medzinarodnych zmluv je absolutne neprijatel’'ny aj navrh, aby prilohy
k Pandemickej zmluve boli dodato¢ne — aZ po jej schvaleni — tvorené a schvalované novo
navrhovanym organom, a to Konferenciou zmluvnych stran (¢l. 12 - systém PABS).
Podmienkou sine qua non pri tvorbe medzinarodnej zmluvy okrem iné¢ho je aj to, Ze prilohy
k medzinarodnej zmluve musia byt schvalované sti€asne so samotnou medzinarodnou zmluvou
tym istym orgdnom a rovnakym postupom ako samotna medzinarodna zmluva, pretoze tvoria jej
neoddelitelnu Cast. V tomto pripade musi byt aj priloha k medzinarodnej zmluve, v stlade
s Ustavou WHO, schvéilena najmenej dvojtretinovou viésinou hlasujicich ¢lenov Svetového
zdravotnickeho zhromaZzdenia, a nie Konferenciou zmluvnych stran. Alternativnym rieSenim je
systém PABS riesit’ prijatim dodatkového protokolu, ktory v8ak musi byt schvaleny rovnakym
postupom a rovnakym organom, ako samotna Pandemicka dohoda.

7. Aj nadalej pretrvavaju nejasnosti presného vymedzenia/rozdelenia priavomoci medzi
Eurdpskou uniou a jej élenskymi Statmi v suvislosti so zdlezitostami, na ktoré sa Pandemicka
dohoda vztahuje. V suvislosti spoverenim EK vyjednavat’ o medzinarodnej dohode
0 predchadzani pandémidm a zmenich MZP je zarazajuce, Ze podla informacii MZ SR do
dnesného dita nema Slovenské republika informécia o rozdeleni posobnosti medzi EU a &lenské
Staty v oblastiach, na ktoré sa maji uvedené dokumenty vzt'ahovat a Ze Slovenska republiky
nereprezentuje na INB Ziadne svoje stanoviska chraniace principy, ktoré st garantované Ustavou
SR vratane zasad pravneho Statu a ochrany l'udskych prav a zdkladnych slobod.

8. Aj nadalej zastdvame ndzor, ze je neprijatelné, aby nakupy zdravotnickych produktov
realizovali c¢lenské Staty prostrednictvom Globalnej siete dodavatel’ského retazca
a logistiky, ktory by mal monopolné postavenie na dodavatel'skom trhu so zdravotnickymi
produktami.

9. Nad’alej absentuje poziadavka, Ze pri pouziti novych pandemickych vakcin a liekov bude plne
reSpektované pravo jednotlivca na dobrovol’ny, slobodny a informovany sihlas, tak ako je
definovany v Norimberskom koédexe s tym, Ze musi byt v postaveni, v ktorom je schopny
vykonavat' slobodné rozhodnutia, a to bez ovplyvilovania akymkol'vek ndasilim, podvodom,
klamstvom/zavadzanim, hrozbami, prehananim, ¢i inou skrytou/zaludnou podobou obmedzovania
alebo donucovania.



10. Aj nadalej povazujeme za neprijateP’ny navrhovany sposob stanovenia povinnosti
zmluvnych S§tatov na odSkodnenie $kod na Zivote a zdravi spésobenych pandemickymi
vakcinami (Cl. 13bis).

1. Pripomienky k jednotlivym ustanoveniam navrhu Pandemickej dohody

V bode 5 preambuly Ziadame ponechat’ text tak, aby koncil za slovami ,, prijmu vhodné opatrenia
na odstranenie diskrimindcie Zien v oblasti zdravotnej starostlivosti “ a vypustit text ,, a Ze ciel trvalo
udrzatelného rozvoja ¢. 5 je zamerany na "dosiahnutie rodovej rovnosti a posilnenie postavenia
vSetkych Zien a dievcat “.

Zdovodnenie: Ak je cielom odstranenie diskrimindcie zien v oblasti zdravotnej starostlivosti
upozornujeme na rizika, ktoré so sebou prindsa zahrnutie pojmu ,;rodovej rovnosti (,,gender
equality”)”“. V tomto ohlade su zaujimavé prednesy, ktoré odzneli v suvislosti s dopadmi
Istanbulského dohovoru na konferencii ,Istanbulsky dohovor - vyzva, hrozba?*, ktora bola
organizovana na pdde Senatu CR v maji 2023. Harald Christian Scheu, profesor Pravnickej fakulty
Univerzity Karlovej, upozornil, Ze pojem ,.gender uz neznamena ,,pohlavie®, ako je tradicne
vnimané ako ,,muzské a zenské“. Na konferencii vystupila na aj pani Aline Cheynet de Beaupré,
ktora je profesorka sukromného prava na univerzite d Orléans a akademické pracovnicka centra pre
kriticky vyskum prava pri Université Saint-Etienne. Akademicky sa zaobera predovsetkym pravom
rodinnym, bioetickym a vS§eobecnou pravnou tedriou. Opakovane bola prizvana ako konzultant pre
vybory francuzskeho narodného zhromazdenia a senat. Je nositel’kou ¢estného radu akademickych
paliem, Ordre des Palmes académiques. V ivode svojho vystipenia poznamenala, Ze Francuzsko
ratifikovalo Istanbulsky dohovor uz v roku 2014. Upozornila, Ze pod jeho vplyvom v nazvoch
zdkonov o nasili dochadza k mieSaniu pojmov ¢i konceptov. Pokial’ ide o Zenu vo Franctzsku, Zena
nie je iba biologicky koncept. Od roku 2016 mdzu osoby menit’ pohlavie, bud’ chirurgickym zasahom,
alebo hormonalnou lie¢bou, alebo jednoducho tym, Ze sa vyhlasia za Zenu. Vo Francuzsku navyse
menia slovo muz a Zena, a nahrddzaji to vSetko slovom osoba. Je to neutrdlna definicia. Na
Statistikach tykajicich sa domaceho nésilia d’alej preukédzala, Ze napriek ratifikacii Istanbulského
dohovoru, neukazuji ziadnu pozitivnu zmenu. Dalej upozornila na to, Ze Zeny sa stali neviditelnymi
a objavuje sa pre ne nové nebezpefenstvo, pretoze rastie pocet miest, alebo institucii, kde sa buda
vz4jomne mieSat’ muZi a zZeny, Zeny teda nebudi moct’ t'azit’ z ochrany. TakZe prinos Istanbulského
dohovoru nie je vobec zrejmy. Na zaver citovala z rozhodnutia Bulharského ustavného sudu, ktory
to podl'a nej v stvislosti s odovodnenim svojho zaveru o nezlucitelnosti Istanbulského dohovoru s
bulharskou tstavou povedal uplne jasne: ,, Ak spolocnost strati schopnost odlisovat’ Zeny od muzov,
stane sa boj proti nasiliu na Zenach nevymahatelnou povinnostou. * Dodala, ze Francuzsko toho je
bohuzial’ prikladom. Vzhl'adom na uvedené nestuhlasime ani s odkazom na rodovli rovnost’ v ¢lanku
3 ods. 2.

V bode 8 preambuly ziadame ponechat’ text , vrdtane vedy a tradicnej mediciny zalozenej na
dokazoch. “

Zdovodnenie: Na rozdiel od EU trvame na ponechani textu a domnievame sa, Ze sa do
preambularneho odseku hodi, pretoze dopiia myslienku o uznavani hodnoty a rozmanitosti kultar a
tradicnych znalosti povodnych obyvatelov, ktord smeruje podla nasho nazoru prave k moznosti
prevencie pandémie a reakcii na fiu aj tradicnou medicinou zaloZenou na dokazoch. Bez tohto
dodatku podla nas nie je vobec zrejmé €o konkrétne z hodnot a rozmanitosti kultar a tradiénych
znalosti povodnych obyvatel'ov sa ma uznévat’.

V bode 14 preambuly ziadame vypustit’ slova ,,s cielom zabranit dezinformdciam, dezinformacidam
a stigmatizacii “.

Zdovodnenie: Zasadu tykajicu sa predchadzania dezinformaciam, povazujeme za nebezpecnu a
nesuladnt s pravom na informacie a slobodou prejavu, do ktorej bolo v rozpore s medzinarodnymi
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zmluvami o l'udskych pravach a zékladnych slobodéach nezdkonne a neprimerane zasahované pocas
pandémie Covid-19, pricom mnohé odborné nazory, ktoré boli potlacané sa nakoniec ukazali ako
pravdivé a tie, ktoré boli Sirené odbornikmi zodpovednymi za riadenie pandémie a sprostredkovavané
Sirokej verejnosti sa nakoniec ukazali ako nepravdivé. V tomto ohl'ade mozno spomenut’ vyjadrenia
byvalého slovenského ministra zdravotnictva, ze zaockovani nesiria ochorenie Covid-19, chrania
svojich blizkych, vakciny su bezpecné a i€inné aj proti novym variantom virusu, ktoré boli uz
v danom case v rozpore s existujucimi vedeckymi poznatkami, odporucaniami WHO a znamymi
neziaducimi  U¢inkami, na o opakovane verejne upozoriiovali viaceri odbornici.
(https://mwww.bystricoviny.sk/titulka/marica-pirosikova-nie-je-mozne-rozlicne-zaobchadzat-so-
zaockovanymi-a-nezaockovanymi/; https://www.bystricoviny.sk/titulka/marica-pirosikova-staznost-
francuzskeho-hasica-eslp-uz-oznamil-francuzskej-vlade/). V naposledy uvedenom ¢lanku Pirosikova
napriklad upozornila na to, ze minister zdravotnictva vo Stvrtok 30.9.2021 na stretnuti s obanmi v
Piestanoch tvrdil okrem iného, ze zaoCkovani neSiria ochorenie Covid-19. Pana ministra
zdravotnictva upozornila na vyskum uverejneny najnovsom ¢isle karentovaného vedeckého casopisu
European Journal of Epidemiology, podla ktorého vysoka zaockovanost’ nespomalila $irenie Covid-
19, naopak vyskum v 68 krajinach dokonca ukézal viac novych pripadov ndkazy v krajinach s
vysokym podielom plne zaockovanych v porovnani s menej zaockovanymi krajinami. Vo svetle
vysledkov vyskumu autori vyzvali na prehodnotenie ockovania ako primarneho néstroja boja proti
Covid-19, osobitne s ohl'adom na Sirenie variantu delta a pravdepodobnost’ vzniku d’alSich mutacii.
Pozri aj: https://www.ta3.com/clanok/213889/vysoka-zaockovanost-nespomalila-sirenie-covidu
ukazal-vyskum?fbclid=IwAR3CqINA6SrDP87IzhvotgESsRDgS3ah-
Lohhpj9fnwFW5NXWLiUrXXJceY)

Pokial' ide o opakované vyhlasovanie teérii o laboratérnom povode virusu za dezinformacie,
pripominame, ze americky Podvybor zaoberajuci sa pandémiou Covid-19 tvrdi, ze byvaly hlavny
zdravotnicky poradca Bieleho domu Anthony Fauci ,,dal podnet* na vypracovanie dokumentu, ktory
by ,,vyvratil® teériu, ze SARS-CoV-2 unikol z laboratoéria. Dna 1.2.2020 zvolali podla vySetrovania
vyboru vedci Anthony Fauci, Francis Collins a najmenej jedendst’ d’alSich odbornikov konferen¢ny
hovor. Mali prediskutovat’ koronavirus, ktory sa v tom &ase z Ciny §iril do celého sveta. Po¢as hovoru
sa niektori pritomni vyjadrili, Ze SARS-CoV-2 mohol uniknat’ z laboratéria v ¢inskom Wu-chane a
navySe mohol byt zamerne geneticky manipulovany. Zda sa vSak, ze ndzorova pluralita nebola v
zaujme Fauciho. O tri dni neskor Styria Gi€astnici konferenéného hovoru napisali vedecky ¢lanok o
poévode SARS-CoV-2 a poslali navrh hlavnému americkému infektolégovi na upravu a schvalenie.
Po Fauciho editorskom zasahu ho vedec Kristian Andersen 12.2.2020 poslal na publikovanie do
odborného lekarskeho casopisu Nature Medicine. Vedecky institt Scripps Research poslal v
Andersenovom mene list, ze vedec objektivne skiimal p6vod SARS-CoV-2 a Fauci neovplyvnil jeho
pracu. Americki kongresmani vSak publikovali e-mail, ktory dokazuje presny opak. Andersen v iom
priznava, ze byvaly zdravotnicky poradca ho ,,vyzval®, aby napisal ¢lanok s cielom ,,vyvratit* tedriu
uniku z laboratoria. Napriklad v e-maile z 8.2. 2020 Andersen piSe: ,, Nasa hlavna praca za
poslednych par tyzdiiov bola zamerana na pokus vyvratit akykolvek typ laboratornej teorie. “ Byvaly
$éf Narodného tstavu zdravia (NIH) Francis Collins vSak zastaval ndzor, Ze napisat’ odborny ¢lanok
nestaci a verejnosti ho treba vyraznejSie podsunit. Kongresmani v sprave piSu, Ze dia 16.4.2020,
viac ako dva mesiace po pévodnom konferenénom hovore, Collins poslal Faucimu e-mail, v ktorom
vyjadril zdesenie nad tym, Ze ¢lanok — ktory videli pred zverejnenim a mali moZnost’ ho upravit’ —
neskoncoval s hypotézou uniku z laboratoria a pyta sa, ¢i NIH mdze urobit’ viac, aby ,, potlacil tuto
teoriu . Hned’ na druhy den po Collinsovej vyzve, aby verejnosti va¢Smi prezentovali neprijatel'nost’
takej tedrie, Fauci na tlacovej konferencii vedl'a vtedajSieho prezidenta Donalda Trumpa citoval prave
tento dokument ako dokaz, Ze myslienka iniku z laboratoria je nepravdepodobna. Nepriznal sa vSak,
ze si ju objednal. Najvacsie média potom zacali podobné tvrdenia spochybnovat’, a ked’ vyplavali na
povrch nové dokazy, snazili sa tito cenziru zakryt. Umely povod koronavirusu pripustil aj americky
Federalny trad pre vySetrovanie (FBI) s tym, Ze pandémiu koronavirusu ,,s najvdcsou
pravdepodobnostou “ sposobil unik z laboratéria v ¢inskom meste Wu-chan. Uviedol to uz zaciatkom
marca 2023 v rozhovore pre americku televiziu Fox News riaditel’ tohto amerického vySetrovacieho
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organu Christopher Wray s tym, ze ,, FBI uz nejaky cas usudzuje, Ze za vznikom pandémie je s
najvdcsou pravdepodobnostou mozny laboratorny incident vo Wu-chane®. FBI sa podla neho
domnieva, ze celosvetova pandémiu, ,, ktora zabila miliony Americanov*, sposobil ,, mozny unik z
laboratoria kontrolovaného cinskou viadou“. Dodal vSak, Ze v tejto suvislosti stale prebiecha
vySetrovanie, a v siiéasnosti tak nemdze poskytnat’ ,, cely rad blizsich informdcii, ktoré sii tajné . Séf
FBI zaroveii obvinil Cinu, Ze ,,robi vsetko, co je v jej sildch, aby prekazila a zahmlila* snahy USA a
inych krajin, ktoré chct zistit’ viac o povode pandémie koronavirusu.

Dna 2. decembra 2024 Vybrany podvybor pre pandémiu koronavirusu ukoncil svoje dvojrocné
vysetrovanie pandémie Covid-19 a vydal zaverecnu spravu, ktora bude sluzit’ ako plan pre Kongres,
vykonnu moc a suikromny sektor, aby sa pripravili na buduce pandémie a reagovali na ne. Od februara
2023 podvybor poslal viac ako 100 vysetrovacich listov, uskuto¢nil viac ako 30 prepisanych
rozhovorov a vypovedi, uskutocnil 25 vypocuti a stretnuti a skontroloval viac ako milién stran
dokumentov. Clenovia a zamestnanci odhalili korupciu na vysokej trovni v americkom systéme
verejného zdravotnictva, a potvrdili najpravdepodobnejsi povod pandémie. Zaverecna sprava na 520-
stranach podrobne uvadza vSetky zistenia vySetrovania vyberového podvyboru.

,, Tato praca pomoze Spojenym Statom a svetu predpovedat dalsiu pandémiu, pripravit' sa na dalsiu
pandémiu, chranit sa pred dalSou pandémiou a difajme, ze dalSej pandémii zabrdni. Clenovia 119.
kongresu by mali pokracovat’ a stavat’ na tejto prdci, je potrebné ndjst viac informacii a treba
podniknut cestné kroky ,* napisal predseda Wenstrup v liste kongresu . ,, Pandémia COVID-19
zdoraznila nedoveru vo vedenie. Dovera sa ziskava. Zodpovednost, transparentnost, cestnost a
integrita tuto doveru opdt ziskaju. Budica pandémia si vyzaduje celoamericku reakciu riadenu tymi,
ktori nemaju osobny prospech alebo zaujatost. Vzdy sa mozeme zlepsit a v zaujme buducich generacii
Americanov musime. Da sa to ."

Z tlacovej spravy zverejnenej K zdaverecnej sprave vyberdme:

., POVOD COVID-19: Covid-19 sa s najvdicsou pravdepodobnostou objavil v laboratoriu vo Wu-
chane v Cine. Pt najsilnejsich argumentov v prospech teérie ,, laboratérneho viniku* zahrra:

1. Virus ma biologicku vlastnost, ktora sa v prirode nenachadza.

2. Udaje ukazujii, Ze vetky pripady Covid-19 pochddzajii z jednordzovej nikazy ludi. To je v rozpore
s predchadzajucimi pandémiami, kde doslo k viacerym udalostiam nakazenia.

3. Wuhan je domovom popredného cinskeho vyskumného laboratoria SARS, ktoré ma za sebou
historiu vykondavania vyskumu na zisk funkcie na nedostatocnej urovni biologickej bezpecnosti.

4. Vyskumnici z Wuhanského virologického institutu (WIV) ochoreli na virus podobny Covidu na
jesen 2019,

1. mesiace predtym, ako bol Covid-19 objaveny na mokrom trhu.

2. Podla takmer vsetkych vedeckych merani, ak by existovali dokazy o prirodzenom pévode, uz by sa
objavili.

PUBLIKACIA PROXIMALNEHO POVODU: Publikdciu ,, Proximdlny pévod SARS-CoV-2“, ktorii
uradnici verejného zdravotnictva a médida opakovane pouzili na diskrediticiu teorie uniku z
laboratoria, podnietil Dr. Fauci, aby presadil preferovany pribeh, podla ktorého Covid-19 vznikol v
prirode.

VYSKUM ZISKU FUNKCIE: Laboratérny incident zahrriajiici vyskum zisku funkcie je s najvicsou
pravdepodobnostou povodom Covid-19. Sucasné viadne mechanizmy na dohlad nad tymto
nebezpecnym vyskumom zameranym na zisk funkcie su neuplné, znacne spletité a nemaju globalnu
pouzitelnost.

SVETOVA ZDRAVOTNICKA ORGANIZACIA (WHO): Reakcia WHO na pandémiu Covid-19
bola otrasnym zlyhanim, pretoze ustipila tlaku Komunistickej strany Ciny a uprednostnila politické
zaujmy Ciny pred jej medzindrodnymi povinnostami. Okrem toho najnovsie usilie WHO vyriesit
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problemy, ktoré zhorsila pandémia Covid-19 — prostrednictvom , pandemickej zmluvy‘ — mozZe
poskodit Spojené Staty.

SOCIALNE ROZOSTUPY: Odporucanie ,, 6 stop od seba *“ na socidalnu vzdialenost — ktoré zatvorilo
Skoly a malé podniky v celej krajine — bolo svojvolné a nezakladalo sa na vede. Pocas svedectva za
zatvorenymi dverami Dr. Fauci svedcil, Ze toto usmernenie sa ,,akosi prave objavilo “.

POVINNOST NOSIT RUSKA: Neexistoval Ziadny presvedcivy dokaz, Ze riska ticinne chranili
Americanov pred Covid-19. Uradnici v oblasti verejného zdravotnictva vyhodnotili uicinnost rusok
bez toho, aby poskytli Americanom vedecke udaje, co sposobilo obrovsky narast nedovery verejnosti.

OBMEDZENIA POHYBU: Dlhotrvajuce obmedzenia pohybu sposobili nesmiernu Skodu nielen
americkej ekonomike, ale aj dusevnému a fyzickému zdraviu Americanov, s obzvlast negativnym
dopadom na mladsich obcanov. Politiky federalnej a Statnej vilady namiesto uprednostiovania
ochrany najzranitelnejsich skupin prinutili miliony Americanov vzdat sa zasadnych prvkov zdravého
a financne zdravého Zivota.

PANDEMICKE ZLYHANIA NEW YORKU: Nariadenie byvalého guvernéra New Yorku Andrewa
Cuoma z 25.3., ktoré prinutilo opatrovatel'ské domy prijimat pacientov pozitivnych na Covid-19, bolo
zanedbanim lekarskej starostlivosti. Dokazy ukazuju, Ze pan Cuomo a jeho administrativa sa snazili
zakryt tragické nasledky svojich politickych rozhodnuti v zjavnej snahe ochranit sa pred
zodpovednostou.

Dokazy naznacuju, ze pan Cuomo vedome a umyselne urobil nepravdivé vyhlasenia vybranému
podvyboru pri mnohych prilezitostiach o materidlnych aspektoch katastrofy Covid-19 v domove
dochodcov v New Yorku a nasledného utajovania. Podvybor postupil pana Cuoma na ministerstvo
spravodlivosti na trestné stihanie.

DEZINFORMACIE O COVID-19: Uradnici verejného zdravotnictva Casto iria dezinformdcie
prostrednictvom protichodnych sprav, undhlenych reakcii a nedostatocnej transparentnosti. V
najohavnejsich prikladoch vsadepritomnych dezinformacnych kampani, uZivanie liekov mimo
oznacenia a teoria uniku z laboratorii boli federalnou viadou nespravodlivo démonizované.

Bidenova administrativa dokonca pouzila nedemokratické a pravdepodobne protiustavné metody —
vratane natlaku na spolocnosti socialnych médii, aby cenzurovali urcity obsah o Covide-19 —na boj
proti tomu, co povazovala za dezinformacie.

Vyvoj vakcin a lie¢by a vyvoj a implementdcia politik oCkovania pre federdalnych zamestnancoy a
prislusnikov ozbrojenych sil

VAKCINA NA COVID-19: Na rozdiel od toho, ¢o bolo sl'tibené, vakcina proti Covid-19 nezastavila
Sirenie ani prenos virusu.

UNAHLENE SCHVALENIE VAKCINY NA COVID-19: FDA sa popondhlala so schvilenim
vakciny na Covid-19, aby splnila svojvol’ny casovy harmonogram manddtu Bidenovej spravy.
Dvaja popredni vedci 7 FDA varovali svojich kolegov pred nebezpeclenstvom upondahl’aného
procesu schval’ ovania vakciny a pravdepodobnostou neZiaducich ucinkov. Boli ignorovani a o
niekolko dni neskor Bidenova administrativa nariadila vakcinu.

POVINNOST OCKOVANIA: Povinnost’ ockovania nebola podporovand vedou a spésobila viac
Skody ako uZitku. Bidenova administrativa prinutila zdravych Americanov, aby dodrZali o¢kovaciu
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povinnost proti Covid-19, ktord poSliapala individudlne slobody, poSkodila vojensku pripravenost’
a ignorovala lekdrsku slobodu, aby vnutila milionom Ameri¢anov novit vakcinu bez dostatocénych
dokazov na podporu ich politickych rozhodnuti.

PRIRODZENA IMUNITA: Uradnici v oblasti verejného zdravotnictva sa pri vyvoji usmerneni a
povinnosti tykajucich sa ockovania zapdjali do koordinovaného usilia ignorovat’ prirodzenu
imunitu — ktord sa ziskava prostrednictvom predchadzajicej infekcie Covid-19.

SYSTEM HLASENIA NEZIADUCICH UCINKOV VAKCIN: Systémy hldsenia neziaducich
ucinkov sposobenych ockovanim sposobili zmdtok, nedokazali spravne informovat americku
verejnost o Skoddach na zdravi spésobenych ockovanim a zhorsili doveru verejnosti v bezpecnost
vakcin pocas pandémie Covid-19.

KOMPENZACIA POSKODENI VAKCINAMI: Viida zlyhdva v efektivnom, spravodlivom a
transparentnom rozhodovani o narokoch tykajucich sa poskodenia vakcinou Covid-19. ... “

Dostupné  na:  https://oversight.house.gov/release/final-report-covid-select-concludes-2-year-
investigation-issues-500-page-final-report-on-lessons-learned-and-the-path-forward/

Uvedenym mame za preukazané, ze navrh bodu 14 preambuly nie je v stilade s medzinarodnymi
Pudsko-pravnymi zmluvami ani s Ustavou SR.

Navrhujeme preambulu doplnit’ 0 novy bod 18, ktory znie:,, /8. Uznavajuc potrebu okamzitého
nezavisleho medzindrodného vysetrovania v pripade objavu neznameho patogénu s pandemickym
potencialom s cielom zistit jeho povod a zabezpecit tak uspesnu reakciu medzinarodného
spolocenstva na takéto prepuknutie, a zabranit tak budicim pandémiam, ¢i zmiernit ich Skodlivé
dosledky, ako aj potrebu zabezpecit nezavislym expertom uplny pristup ku vSetkym relevantnym
udajom a potrebu medzindrodnej trestnopravnej reakcie v pripade, ak sa zisti, Zze patogén s
pandemickym potencialom bol umelo vyvinuty v rozpore s Dohovorom o zakaze biologickych zbrani
z 1975 a/alebo existuje dovodné podozrenia spdchania zlocinov spadajucich do jurisdikcie
Medzindrodného trestného sudu, “

Zdovodnenie: Pokial’ ide o navrhovany bod ide o zéklad pre nasledné navrhy uvedené v texte
Pandemicke; dohody v doplnenych ustanoveniach c¢lanku 4, ktorych cielom je vytvorenie
medzindrodného vySetrovacieho organu s potrebnymi pravomocami a tomu zodpovedajlice
povinnosti zmluvnych stran bez ktorych nie je mozné ucinne reagovat na objavenie neznameho
patogénu s pandemickym potencidlom s ciel'om zistit’ jeho povod a zabezpecit’ tak tispe$nu reakciu
medzinarodného spolocenstva na takéto prepuknutie a zabranit’ tak budicim pandémiam, ¢i zmiernit’
ich Skodlivé dosledky. Je zardZajiice, Ze MZ SR odmietlo tento navrh MS SR prerokovat’ minimalne
neformalne so Statmi, ktoré urobili Spolo¢né vyhlasenie k $tadit WHO o pévode ochorenia Covid-
19, a ktoré nasledne zverejnili vlady USA, Australie, Kanady, Ceska, Danska, Estonska, Izraela,
Japonska, LotySska, Litvy, Norska, Korejskej republiky, Slovinska a Spojeného kralovstva
(Dostupné na: https://www.dfat.gov.au/news/media-release/joint-statement-who-convened-covid-
19-origins-study), v ktorom bolo inter alia uvedené: , Spolocne podporujeme transparentnii a
nezavislu analyzu a hodnotenie povodu pandémie Covid-19 bez zasahovania a neprimeraného
vplyvu. V tejto suvislosti sa pripdjame k vyjadreniu spolocnych obav tykajucich sa nedavnej studie
uskutocnenej zo strany WHO v Cine a zdrover zdéraziiujeme déleZitost spoluprdace smerom k rozvoju
a vyuzivaniu rychleho, efektivneho, transparentného, vedecky podlozeného a nezavislého procesu
medzinarodného hodnotenia takychto ohnisk neznameho povodu v buducnosti. Misia WHO je
rozhodujuca pre napredovanie globalneho zdravia a zdravotnej bezpecnosti a my plne podporujeme
jej odbornikov a zamestnancov a uznavame ich neunavnu pracu na ukonceni pandémie Covid-19
vratane pochopenia toho, ako sa pandémia zacala a Sirila. S takym dolezitym mandatom je rovnako
dolezité, aby sme vyjadrili nase spolocné obavy, Ze medzindarodnd odborna studia o zdroji virusu
SARS-CoV-2 sa vyrazne oneskorila a chybal jej pristup k uplnym, origindlnym udajom a vzorkam.
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Takéto vedeckeé misie by mali byt schopné vykonavat’ svoju prdacu za podmienok, ktoré umoznia
nezavislé a objektivne odporucania a zistenia. Zdielame tieto obavy nielen preto, aby sme sa
dozvedeli vsetko, co mozeme o povode tejto pandémie, ale aj preto, aby sme poloZili zaklad k
véasnemu, transparentnému procesu zaloZenému na dokazoch pre dalsiu fazu tejto Studie, ako aj pre
dalsie zdravotné krizy. ... V buducnosti musi byt zo strany WHO a vSetkych clenskych statov obnoveny
zavdzok tykajuci sa pristupu, transparentnosti a vcasnosti. V pripade vazneho prepuknutia
neznameho patogeénu s pandemickym potencialom je rychle, nezavislé, odbornikmi vedené a nerusené
vyhodnotenie povodu rozhodujuce pre lepsiu pripravu naSich ludi, nasSich institucii verejného
zdravotnictva, nasho priemyslu a nasich vlad na uspesnu reakciu na takéto prepuknutie a zabranit
buducim pandémiam. Je dolezité, aby nezavisli experti mali uplny pristup ku vsetkym relevantnym
udajom o ludoch, zvieratach a zivotnom prostredi, vyskume a persondle zapojenému do skorych
Stadii vypuknutia, ktoré su doleZité pre urcenie toho, ako tato pandémia vznikla. So vsetkymi udajmi
v rukach moze medzinarodné spolocenstvo nezavisle posudit povod Covid-19, poucit sa z tejto
pandémie a zabranit budiucim nicivym ndasledkom prepuknutia choroby. Zdoraziiujeme potrebu
robustného, komplexného a odbornikmi vedeného mechanizmu na rychle vysetrovanie ohnisk
neznameho povodu, ktory sa bude vykondvat v uplnej a otvorenej spoluprdci medzi vsSetkymi
zainteresovanymi stranami a v sulade so zasadami transparentnosti, respektovania sukromia a
vedeckej a vyskumnej integrity. Budeme spolupracovat a s WHO posiliiovat’ kapacity, zlepsovat
globdlnu zdravotnii bezpecnost a vzbudzovat déveru verejnosti a déveru v schopnost sveta odhalit
buduce epidémie, pripravit sa na ne a reagovat' na ne.” Na uvedenu poziadavku ,,rychleho,
nezavislého, odbornikmi vedeného a neruseného vyhodnotenia povodu vyssie opisaného neznameho
patogénu s pandemickym potencidlom ““ vSak sucasny text Pandemickej dohody vobec nereaguje hoci
je, ako bolo uvedené vyssie ,, rozhodujuce pre lepsiu pripravu nasich ludi, nasich institucii verejného
zdravotnictva, nasho priemyslu a nasich vlad na uspesnu reakciu na takéto prepuknutie a zabranit
budiicim pandémiam.* Dalej upozoriiujeme na to, Ze americky Federalny Grad pre vySetrovanie
(FBI) verejne pripustil, Ze pandémiu koronavirusu ,,s najvicsou pravdepodobnostou “ sposobil unik
z laboratdria v ¢inskom meste Wu-chan. Uviedol to uz zaciatkom marca 2023 v rozhovore pre
americku televiziu Fox News riaditel’ tohto amerického vySetrovacieho organu Christopher Wray s
tym, ze ,, FBI uz nejaky cas usudzuje, ze za vznikom pandémie je s najvicsou pravdepodobnostou
mozny laboratorny incident vo Wu-chane . FBI sa podl'a neho domnieva, Ze celosvetovll pandémiu,
., ktora zabila miliony Americanov*, spdsobil ,, mozny unik z laboratoria kontrolovaného cinskou
viadou“. Dodal vSak, Ze v tejto suvislosti stale prebieha vySetrovanie, a v sucasnosti tak nemoze
poskytnut ,, cely rad blizsich informacit, ktoré sii tajné . Séf FBI zarovei obvinil Cinu, Ze ,, robi
vSetko, co je v jej silach, aby prekazila a zahmlila“ snahy USA a inych krajin, ktoré chct zistit’ viac
o povode pandémie koronavirusu. Sucasny ndvrh Pandemickej dohody vSak podobnym situaciam do
budicna nezabraiiuje, a preto navrhujeme zriadenie nezavislého medzinarodného vysetrovania, ktoré
by malo mat’ svoje miesto v Pandemickej dohode. Pripominame v tomto ohl'ade aj obsah listu
americkych konzervativnych senatorov, ktory prezentovali na tlacovej konferencii pod vedenim
senatora Rona Johnsona 1. méja 2024 a v ktorom je inter alia uvedené: ,, Vazeny pan prezident, buduci
mesiac pocas 77. Svetového zdravotného zhromazdenia (WHA) sa od Vasej viady ocakava, Ze zaviaze
Spojené staty k dvom medzindrodnym dohodam, ktoré by posilnili pravomoc Svetovej zdravotnickej
organizacie (WHO) vyhlasit nudzovy stav v oblasti verejného zdravia v medzinarodnom zdujme a
rozsirit pravomoc WHO na c¢lenské Staty pocas takejto nudze. To je neakceptovatelné. Zlyhanie WHO
pocas pandemie Covid-19 bolo tak totdlne, ako sa dalo predpokladat, a sposobilo trvalé skody nasej
krajine. Spojené staty si nemézu dovolit ignorovat tito neddavnu neschopnost WHO vykondvat SVoju
najzakladnejsiu funkciu a musia trvat na komplexnych reformach WHO predtym, ako co i len zvazia
pozmenovacie navrhy k Medzindarodnym zdravotnym predpisom (IHR) alebo akukolvek zmluvu
tykajucu sa pandémie, ktora by zvysila pravomoc WHO. “ V liste bol kritizovany aj posledny dostupny
navrh novej WHO Pandemickej dohody: ,, Namiesto toho, aby poukdzala na dobre zdokumentované
slabosti a zlyhania WHO, tato zmluva sa zameriava na nanutené transfery zdrojov a technologie,
skartovanie prdav dusevného viastnictva, obmedzenie slobody prejavu a uchopenie moci WHO.
Pretlacanim novej pandemickej pripravenosti a odpovede tdto zmluva ignoruje fakt, ze stale sme si
nie isti povodom Covid-19, pretoze Peking nadalej blokuje legitimne nezavislé vysSetrovanie.
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Urgentne Vas Ziadame, aby ste sa nezapojili do Ziadnej zmluvy, konvencie alebo dohody tykajucej sa
pandémie, akd bude posudzovana na 77. zasadnuti Svetového zdravotného zhromazdenia. Ak by ste
tuto radu ignorovali, vyhlasujeme, zZe akukolvek takuto dohodu povazujeme za zmluvu vyzadujicu
schvdlenie dvoma tretinami Sendtu podla ¢l. Il odseku 2 Ustavy USA.” Dalej poukazujeme na obsah
dekrétu amerického prezidenta Donalda Trumpa z 20. janudra 2025, ktorym nariadil Spojenym
Statom, aby vystupili zo Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) s poukazom na nespravny postup
v suvislosti s pandémiou COVID-19, ktord vypukla v ¢inskom Wu-chane a d’al$imi globalnymi
zdravotnymi krizami a neschopnost’ prijat’ nalichavo potrebné reformy a preukazat’ nezévislost’ od
nevhodného politického vplyvu ¢lenskych staitov WHO. Dna 5. februara 2025 oznamila aj Argentina,
ze vystupi zo Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO), a to predovsetkym pre zdsadny nesuhlas s
postupom WHO pocas pandémie COVID-19 vratane lockdownov. Oznamil to v stredu hovorca
kancelarie argentinskeho prezidenta Manuel Adorni, informuje TASR podla sprav agentur Reuters a
AFP. Hovorca novinarom povedal, ze Argentina ,, nedovoli Ziadnemu medzinarodnému organu
zasahovat do svojej suverenity “ a uz vobec nie do zdravia svojich obyvatel'ov. Prezident Javier Milei
nariadil ministrovi zahraniénych veci Gerardovi Wertheinovi zabezpecit' oficidlne postupy na
vystipenie z organizacie. Podla Adorniho toto rozhodnutie neovplyvni kvalitu poskytovanej
zdravotnej starostlivosti, ked'ze Argentina od WHO nedostavala ziadne peniaze. Naopak, o¢akava,
ze Argentina bude moct bez ¢lenstva vo WHO pruznejSie reagovat’ na jednotlivé situdcie.

Navrhujeme preambulu doplnit’ 0 novy odsek 19, ktory znie: ,,/9. Uznavajuc koncepciu ochrany
verejného zdravia zaloZenui na priorite ochrany déstojnosti vsetkych ludi a garantujic kazdému bez
diskrimindcie respektovanie jeho telesnej a psychickej integrity a inych ludskych prav a zdkladnych
slobod, “.

Zdovodnenie: Je nevyhnutné, aby zédkladné I'udské prava garantované systémom l'udskopravnych
medzindrodnych zmlav boli zachované aj v ramci v buducnosti prijimanych pandemickych opatrent,
ktorym koncepény ramec vytvara Pandemickd dohoda. Pritom zékladné principy tejto dohody su
vyjadrené uz v jej preambule. Skusenosti zobdobia pandémie COVID-19 poukazuji na
bezprecedentné porusSovanie l'udskych prav a zdkladnych slobdd. S cielom vylucit’ takato prax v
budiicnosti je nevyhnutné, aby imperativ ochrany l'udskych prav a slobdd bol vyslovne obsiahnuty
v Pandemickej dohode.

V ¢lanku 1 pism. b) ae) ziadame spresnit’ pojem ,pandemicky nudzovy stav doplnenim
0 merateI'né ukazovatele (napr. minimalny pocet nakazenych os6b, minimalny pocet zomrelych osob,
minimalny pocet §tatov, v ktorych je prenosna choroba rozsirena).

Clanok 1 Ziadame doplnit 0 vymedzenie pojmu ,,pandémia“ so stanovenim meratelnych
ukazovatelov.

V ¢lanku 1 navrhujeme pojem ,, riziko pre verejné zdravie doplnit’ o meratel'né ukazovatele.

Zdovodnenie: Rizika pre verejné zdravie su definované prili§ Siroko a vagne, €o je sposobilé zo
strany WHO (generalneho riaditel'a) svojvol'na subjektivnu interpretaciu pri rozhodovani o vyhlaseni
pandemického ntidzového stavu.

V ¢lanku 2 ods. 1 navrhujeme za slovo pandémiam vlozit’ slova “vysSetrit ich povod” Zdoévodnenie:
Uvedené stvisi s naslednymi nadvrhmi uvedenymi v texte Pandemickej dohody v doplnenych
ustanoveniach ¢lanku 4, ktorych cielom je vytvorenie medzindrodného vySetrovacieho organu s
potrebnymi pravomocami a tomu zodpovedajice povinnosti zmluvnych stran bez ktorych nie je
mozné Ucinne reagovat’ na objavenie nezndmeho patogénu s pandemickym potencidlom s cielom
zistit' jeho povod a zabezpecit' tak UspeSnu reakciu medzindrodného spolocenstva na takéto
prepuknutie a zabranit’ tak budiicim pandémiam, ¢i zmiernit ich $kodlivé dosledky. Potreba zriadenia
takéhoto mechanizmu je bliz§ie odovodnena vyssie pri bode 18 preambuly.
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V ¢lanku 3 ods. 2 ziadame, na rozdiel od EU, slova “rodovej rovnosti” vypustit, resp. nahradit’ ich
slovami ,,rovnosti muzov a zien“.

Zdovodnenie: Uvedena pripomienka stvisi s odovodnenim tykajicim sa bodu 5 preambuly.
V ¢lanku 3 navrhujeme doplnit’ body 7 a 8 v nasledovnom zneni:

“7. Pri pouziti novych pandemickych vakcin a liekov bude plne respektované pravo jednotlivca na
dobrovolny, slobodny a informovany suhlas, tak ako je definovany v Norimberskom kodexe s tym, zZe
musi byt' v postaveni, v ktorom je schopny vykonavat slobodné rozhodnutia, a to bez ovplyviiovania
akymkolvek ndasilim, podvodom, zavadzanim, hrozbami, prehdnanim, ¢i inou skrytou podobou
obmedzovania alebo donucovania. Musi tiez mat dostatocné poznanie a pochopenie podstaty
predmetnej zdlezZitosti, co mu umozni urobit informované rozhodnutie. Ucastnik biomedicinskeho
vyskumu musi byt pred prijatim suhlasného rozhodnutia oboznameny s jeho povahou, trvanim a
ucelom, so spésobmi a prostriedkami, ktoré v nom maju byt pouzité, so vSetkymi nebezpecenstvami,
ktoré mozno odovodnene ocakavat, ako aj s ucinkami na jeho zdravie alebo osobnost, ktoré mozno
nastanu kvoli jeho ucasti na vyskume. Vyskum musi byt navrhnuty tak, aby priniesol pre dobro
spolocnosti plodné vysledky, ktoré nemozno ziskat' inymi spésobmi ¢i prostriedkami a ktoré nie su vo
svojej podstate nahodné ci nepotrebné. Musi byt zalozeny na vysledkoch pokusov na zvieratdch i na
poznani prirodzeného priebehu danej choroby ¢i iného skumaného problému a musi byt navrhnuty
tak, aby ocakavané vysledky ospravedlnovali vykonanie tohto vyskumu. Vyskum musi byt vykonany
tak, aby sa predislo zbytocnému telesnému ¢i dusevnému utrpeniu a poskodeniu zdravia. Nesmie byt
vykonany taky vyskum, u ktorého je vopred znamy dovod domnievat sa, Ze moze sposobit’ smrt alebo
zdravotné postihnutie. Stupen rizika, podstupovaného ucastnikmi vyskumu, nesmie nikdy prekrocit
stupen rizika, vyplyvajuci z humanitdarnej dolezitosti problému, ktory ma tento pokus vyriesit. Musi
byt vykonana primerand priprava a poskytnuté ndlezité vybavenie na ochranu ucastnikov pokusu aj
pred malo pravdepodobnymi poskodeniami zdravia, zdravotnymi postihnutiami ¢i umrtim. MozZu ho
vykonavat len vedecky vzdelané osoby. Pocas vyskumu musi mat ucastnik pokusu slobodu ukoncit
svoju ucast na nom, ak sa dostal do takého telesného alebo dusevného stavu, v ktorom sa mu
pokracovanie v ucasti na vyskume javi ako nemozné. V pripade, ak sa zisti, Ze pokracovanie v
biomedicinskom vyskume pravdepodobne sposobi poskodenie zdravia, zdravotné postihnutie alebo
smrt jeho ucastnikom, nie je mozné v nom pokracovat.

8. V suvislosti s vyvojom novych pandemickych vakcin a liekov prebehnu vysokokvalitné skusky,
spolahlivé a vedené etickym sposobom v sulade s Norimberskym kodexom, regulacné organy
zodpovedné za ich hodnotenie a povolovanie budu nezavislé a chranené od politického tlaku, budu
dodrziavané prislusné minimdalne kritéria ich bezpecnosti, ucinnosti a kvality, budu zavedené ucinné
systémy ich monitorovania a ich bezpecnosti aj po ich zavedeni medzi vseobecnui populdciu s cielom
monitorovat’ ich dlhodobé ucinky a v pripade zistenia rizika poskodenia zdravia budu zavedené
nezavislé kompenzacné programy na kompenzaciu za Skody na Zivote a zdravi spésobené novymi
pandemickymi vakcinami a liekmi; bude venovand osobitnd pozornost mozZnému zneuzivaniu
dovernych informacii zo strany farmaceutickych manazérov alebo spolocnosti a ich neprimeranému
obohateniu sa na verejné naklady, jednotlivci budu informovani o tom, Ze nové pandemické vakciny
a lieky nie su povinné, a ze nikto nebude pod politickym, socidlnym ¢i inym tlakom, aby sa dal ockovat
alebo uzil takyto liek, ak si to nezela; nikto nebude diskriminovany z dovodu, Ze nebol zaockovany
kvoli moznym zdravotnym rizikam alebo preto, Ze si to nezela; budu poskytnuté transparentné
informacie o bezpecnosti a moznych vedlajsich ucinkoch novych pandemickych vakcin a liekov a
bude sa transparentne komunikovat' o obsahu zmluv s ich vyrobcami a tieto budu zverejnené pre ucely
parlamentnej a verejnej kontroly plne respektujuc prdavo verejnosti na pristup k informdaciam; vo
vztahu k ockovaniu deti novymi pandemickymi vakcinami zmluvné strany zabezpecia rovnovahu
medzi rychlym vyvojom vakcin pre deti a naleZite adresovanymi obavami tykajucimi sa bezpecnosti
a ucinnosti vSetkych vakcin, ktoré su k dispozicii so zameranim na najlepsi zaujem dietata v sulade s
Dohovorom OSN o pravach dietata.”
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Zddvodnenie: Uvedené ustanovenia povazujeme za kI'icové a to aj vzhl'adom na situaciu, ku ktorej
doslo v suvislosti s obstardvanim vakcin na trovni EU s tym, Ze zmluva so spoloénostou Pfizer a
rozsah o0sob z tejto zmluvy profitujiicich je v sucasnosti predmetom vySetrovania eurdpskou
prokuratarou (EPPO). Zaroven poukazujeme na to, ze vSetky restriktivne opatrenia prijaté v mene
,povinnosti ockovania® majice za nésledok diskriminaciu nezaockovanych osob, boli ulozené bez
adekvatneho vedeckého zékladu, pretoze aj zaoCkované osoby mohli §irit ochorenie Covid-19.
Pripominame v tomto ohl'ade, ze pocas vypocutia v EP tykajiceho sa ochorenia Covid-19, p. Janine
Small — zastupujica farmaceutick spolo¢nost’ Pfizer o. i. potvrdila, ze laboratorium netestovalo
i¢innost’ svojich mRNA ,,vakcin® proti prenosu virusu pred ich registraciou. Dalej pripominame, Ze
podla Statistik maju ,,vakciny* zavazné neziaduce ucCinky, vratane desattisicov (pri akejkol'vek
vakcine nikdy nezaznamenanych) imrti (s predpokladom ovela vyssieho realneho poctu). Rumunsky
poslanec EP Cristian Terhes v tejto stvislosti pripomenul, Ze cela vakcinacnd kampan vedena v
&lenskych tatoch EU s podporou EK bola postavena na bezpeénosti a Géinnosti vakcin. Upozornil
na to, Ze §lo o klamstvo, pretoze vel'a l'udi trpi zdvaznymi neziaducimi u¢inkami. Dalej sa pyta, Ze
pokial’ vlady a vyrobcovia vakcin vedeli, Zze vakcina nedokaze zastavit’ Sirenie virusu, preco nutili
svojich obcanov do ockovania a trvali na zavedeni digitalneho covid pasu. Za uvedené ziada
vyvodenie zodpovednosti. Restriktivne a diskrimina¢né opatrenia tak boli prijimané na pozadi
zavaznych podozreni z korupcie pri ndkupe vakein, ku ktorym doslo na najvyssej urovni EK.

Dalej davame do pozornosti zalobu podanti proti farmaceutickej spolo¢nosti Pfizer, ktora je Zzalovana
z nezakonného skres'ovania udinnosti svojej vakciny proti ochoreniu Covid-19 a porusenia
kansaského zakona o ochrane spotrebitel’a. Zalobu podal §tatny zastupca federalneho $tatu USA Kris
Kobach, ktory v pondelok 17. Maja 2024 predlozil 179-stranovy dokument, v ktorom ju odévodnil.
Konkrétnym hlavnym obvinenim spolocnosti Pfizer je, ze farmaceutickd spolocnost’ ,, oklamala
obcanov*“ tym, Ze opisala svoju vakcinu ako ,, bezpecnu a ucinnu ““ napriek skutocnosti, Ze samotna
spolo¢nost’ si bola vedoma spojenia vakeiny so ,, zdavaznymi a neziaducimi vedlajsimi ucinkami, ako
je myokarditida, perikarditida, ukoncenie tehotenstva a smrt*. Podl'a zaloby by spolo¢nost’ Pfizer,
vedoma si znizenia ucinnosti vakciny v priebehu Casu a jej nedostatocnej ochrany pred uvedenymi
variantmi, skryla skuto¢ny rozsah ochrany vakcinou a oklamala obcanov. Okrem toho sa
farmaceuticka spolo¢nost’ udajne chvalila svojou schopnostou zabranit’ prenosu vakciny bez toho,
aby v tejto veci vykonala potrebné testy. Za tymto G¢elom spolo¢nost’ Pfizer vytvorila plnohodnotnu
cenzurnu kampan na socidlnych sietach a skoncila so ziskom 75 miliard dolarov z predaja. Podl'a
Statneho zastupcu vSetky tieto kroky porusSili platné rozhodnutia sidu v Kansase, ako aj zédkony
samotného S§tatu, a preto ,,spolocnost’ Pfizer musi niest' zodpovednost za nepravdivé prezentovanie
vyhod svojej vakciny na Covid-19 pri zatajovani a potlicani pravdy o bezpecnostnych rizikdch,
klesajucej ucinnosti a neschopnosti zabranit' prenosu“. 'V bode 101 a nasl. zaloby je upozornené na
to, Ze vyvoj vakcin zvycajne zahfiia testovanie na ,,lud’och s typicky roznym zdravotnym stavom a z
roznych demografickych skupin“. Spolo¢nost’ Pfizer vSak testovala svoju vakcinu na Covid-19 len
na zdravych jedincoch. Spolo¢nost’ Pfizer vylucila z testov vakciny vSetky choré osoby; osoby, u
ktorych bol diagnostikovany Covid-19; vSetkych jedincov s oslabenou imunitou; vSetky tehotné alebo
dojciace Zeny. Spolocnost’ Pfizer pri tvrdeniach, ze jej vakcina na Covid-19 nema Ziadne
bezpecnostné rizika, neuviedla podstatné skutoc¢nosti, Ze bola testovana len na zdravych jedincoch.
Spolo¢nost” Pfizer nemala k dispozicii udaje, ktoré by potvrdzovali jej tvrdenia, ze jej vakcina je
bezpecna pre vSeobecnu populaciu, napriklad u 0sob s diagnézou Covid-19, u osdb so znizenou
imunitou alebo u tehotnych ¢i dojciacich zien. Ked’ spolo¢nost’ Pfizer oznamila, ze FDA povolila
spolo¢nosti Pfizer na nudzové pouzitie vakcinu na COVID-19, spolo¢nost’ Pfizer nezverejnila, Ze jej
Studia zahfnala len zdravé osoby a vylucila choré osoby. Uvedené Statny zastupca preukazuje
tlacovymi spravami spolocnosti Pfizer. V bode 127 a nasl. zaloby je upozornené na to, Ze spolocnost’
Pfizer disponovala udajmi, ktoré predstavovali vyznamné bezpecnostné obavy spojené s jej vakcinou
na Covid-19, ked spolo¢nost’ Pfizer v roku 2021 verejne vyhlasila, Ze jej vakcina Covid-19 je
bezpecna. Podla informacii obsahovala databaza neziaducich udalosti spoloc¢nosti Pfizer viac udajov
o neziaducich ucinkoch ako databdza VAERS, pretoze obsahovala informacie z databazy VAERS a;j
informécie, ktoré v nej neboli. VAERS je pasivny systém hlédsenia, ktory sa spolieha na hlasenia
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podané pacientmi a poskytovateImi zdravotnej starostlivosti, ,,systém, ktory pravdepodobne
prehliadne mnoho potencidlnych vedlajsSich ucinkov*. Spolo¢nost” Pfizer nezverejnila udaje o
neziaducich udalostiach zo svojej databazy. Oddelene od VAERS spoloc¢nost’ Pfizer viedla vlastna
databazu neZiaducich u¢inkov, ktora ,,obsahovala pripady [neZiaducich u¢inkov (NU)] spontanne
hlasenych spolo¢nosti Pfizer, pripady hlasené zdravotnickymi orgdnmi, pripady publikované v
medicinskej literatare, pripady z marketingovych programov sponzorovanych spolo¢nostou Pfizer,
neintervenéné $tudie a pripady zdvaznych NU hlasenych z klinickych $tudii bez ohl'adu na postidenie
pricinnej suvislosti*“. Dokument o idajoch o neziaducich u¢inkoch spolo¢nosti Pfizer z 28.2.2021 bol
ziskany len prostrednictvom stidneho sporu FOIA v ramci iniciativy Verejné zdravotnictvo a lekari
za transparentnost v Amerike. K 28. februaru 2021 obsahovala databaza neziaducich uUc¢inkov
spolo¢nosti Pfizer 158 893 hldseni. K 28. februaru 2021 obsahovala databaza spoloc¢nosti Pfizer 1
223 smrtelnych pripadov po uziti jej vakciny na Covid-19, hoci spolo¢nost’ Pfizer neurobila zistenia
o pri¢innej suvislosti. Spolo¢nost’ Pfizer dostavala tol’ko hlaseni o neziaducich udalostiach, ze musela
zamestnat’ d’alSich 600 pracovnikov na plny uvizok a do juna 2021 ocakévala, Ze zamestna viac ako
1 800 dalsich pracovnikov. Tvrdenia spoloc¢nosti Pfizer, Ze jej vakcina na Covid-19 nevyvolava
ziadne bezpec¢nostné obavy, neboli v stilade s idajmi o neziaducich G¢inkoch, ktoré mala k dispozicii.
Spolocnost” Pfizer zatajila alebo zamlcala podstatné skutocnosti, ktoré mala k dispozicii a ktoré
poukazuju na vyznamné bezpeCnostné obavy spojené s jej vakcinou na Covid-19. Zatial' ¢o
spolo¢nost’ Pfizer testovala svoju vakcinu Covid-19 na zdravych jedincoch v roku 2020, spolo¢nost’
Pfizer a jej partner BioNTech v tichosti testovali svoju vakcinu Covid-19 aj na gravidnych potkanoch
od 29. jina 2020 do 12. Oktobra 2020. Potkany, ktoré dostali vakcinu BNT162b2, vakcinu na Covid-
19 spolo¢nosti Pfizer: a. mali viacero plodov s vaznymi malforméciami mékkych tkaniv a kostry; b.
neotehotneli, ¢. netspesnd implantacia embryi bola viac ako dvojnasobna (9,77 %) v porovnani s
kontrolnou skupinou (4,09 %), d. stratili telesnti hmotnost,, e. spotrebovali menej potravin. Potkany,
ktoré dostali iné varianty vakciny na COVID-19 od spolo¢nosti Pfizer, mali tieto a d’alSie problémy,
napriklad porodili mftve potomstvo. Spolo¢nost’ Pfizer nevydala tlatovu spravu, v ktorej by oznamila
vysledky $tadie plodnosti potkanov. Stadia spoloénosti Pfizer na potkanoch bola verejne publikovana
az v novembri 2022 v ramci zaloby FOIA v ramci kampane Verejné zdravie a lekari za
transparentnost’ v Amerike. V bodoch 152 a nasl. zaloby je upozornené na to, ze spolo¢nost’ Pfizer
vo svojej tlacovej sprave z 18. februara 2021 oznamila §tidiu o tehotnych Zenach, ale nezverejnila
podstatné skutocnosti, ktoré mala k dispozicii. K 28. februdru 2021 spolo¢nost’ Pfizer disponovala
hlaseniami 458 tehotnych zien, ktorym bola aplikovana jej vakcina na Covid-19 pocas tehotenstva.
Viac ako polovica tehotnych Zien (248 pripadov, t. j. 54 %) hlasila neziaduci u¢inok jej vakciny na
COVID-19, zatial’ ¢o menej ako polovica (210 pripadov, t. j. 46 %) neZiaduci G¢inok nehlasila. Viac
ako 1 z 10 Zien (52), ktoré pocas tehotenstva dostali vakcinu na Covid-19 od spolo¢nosti Pfizer,
hlasila potrat, mnohé z nich v priebehu niekolkych dni po o¢kovani. Sest Zien, ktoré pocas
tehotenstva dostali vakcinu na Covid-19 od spolo¢nosti Pfizer, hlasilo pred¢asny porod; niekol'ko deti
zomrelo. V tladovej sprave spolo¢nosti Pfizer z 18. februara 2021 sa neuvadzaju ani iné neziaduce
ucinky na reprodukény systém zien, ktoré dostali vakcinu na Covid-19 spolo¢nosti Pfizer. Napriklad
do aprila 2022 spolo¢nost’ Pfizer vedela o desiatkach tisic neziaducich udalosti stvisiacich s jej
vakcinou na Covid-19 vratane silného mensStruaéného krvacania (27 685); porich menStruacie (22
145); nepravidelnej menstruacie (15 083); oneskorenej menstrudcie (13 989); nepritomnosti
menstruacie (11 363) a inych uc¢inkov na reprodukény systém. V bodoch 168 a nasl. Zzaloby je
preukazané, ze v Case vyhldsenia predsedu predstavenstva a generalneho riaditel'a spolo¢nosti Pfizer
Dr. Bourla z januara 2023, Ze spolo¢nost’ Pfizer nezaznamenala ani jeden bezpecnostny signal
tykajaci sa vakciny na COVID-19 spolo¢nosti Pfizer, spolo¢nost’ Pfizer vedela o bezpe¢nostnom
signali tykajlicom sa myokarditidy a perikarditidy. V Zalobe ja napriklad v tejto stivislosti upozornené
na to, ze zaciatkom roku 2021 zaznamenala americk4 armada pripady myokarditidy u muzov, ktoré
sa vyskytli do Styroch dni po podani vakciny na Covid-19 spolo¢nosti Pfizer. Do jina 2021 vojenski
lekari zistili savislost’ medzi vakcinou na Covid-19 a myokarditidou u najmenej 23 vojenskych
pacientov, ktori nemali ziadne zname srdcové problémy az do 12 az 96 hodin po o¢kovani mRNA na
Covid-19, po ktorom sa u nich vyvinula myokarditida. Ked’ ministerstvo obrany preskimalo udaje
zo svojho zdravotného systému za rok 2021, zistilo, ze ,,u tych, ktori boli nedavno ockovani, bol
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pomer vyskytu, ktory ukazal, Ze ich vyskyt myokarditidy a perikarditidy bol 2,6 a 2,0-krat vyssi v
porovnani s tymi, ktori nikdy o¢kovani neboli“. V zalobe je d’alej preukazané, ze v Case vyhlasenia
predsedu predstavenstva a generalneho riaditel'a spolo¢nosti Pfizer Dr. Bourla v januari 2023, ze
spolo¢nost’ Pfizer nezaznamenala ani jeden bezpecnostny signal tykajuici sa vakciny na Covid-19
spolo¢nosti Pfizer, spolo¢nost’ Pfizer vedela o bezpecnostnom signali tykajucom sa mftvice, ako aj o
bezpecnostnom signali tykajucom sa Gmrti. Zaloba d’alej spolocnosti Pfizer vy¢ita, ze skreslila a
zatajila podstatné skutocnosti tykajuce sa trvania ochrany, ktoré poskytuje vakcina na Covid-19 ako
aj podstatné skutoénosti tykajuce sa jej Gdinnosti proti variantom. Zaloba v bodoch 242 a nasl.
kritizuje spolo¢nost’ Pfizer za nepodlozené vyhléasenia tykajuce sa zabranenia prenosu ochorenia po
podani vakciny na Covid-19. Spolo¢nost’ Pfizer tvrdila, ze jej vakcina na Covid-19 mdze zabranit’
prenosu Covid-19, hoci na to nemala ziadny dovod, ked’Ze nikdy netestovala svoju vakcinu na Covid-
19, aby zistila, ¢i moZe zabranit’ prenosu Covid-19. Zaloba d’alej vytyka spolo¢nosti Pfizer, e ked’
jej snaha skryt’ podstatné skuto¢nosti pred verejnou kontrolou zlyhala, spolo¢nost’ Pfizer podnikla
kroky na utajenie a zaml¢anie podstatnych skuto¢nosti tykajucich sa jej vakcin Covid-19. Na zaver
zaloba upozoriiuje na to, ze skreslené vyhlasenia, zamlCovanie, zatajovanie a vynechdvanie
podstatnych skutocnosti sa spolo€nosti Pfizer vel'mi vyplatili, pretoze jej umoznili ziskat’ a udrzat’ si
podiel na trhu s vakcinou Covid-19. V roku 2020 spoloc¢nost’ Pfizer vykazala zisk viac ako 9,1
miliardy USD. V roku 2021 spolo¢nost’ Pfizer vykazala priblizne 37 miliard USD v celosvetovom
priamom predaji a prijmoch z aliancie z vakciny Covid-19. Vdaka vakcine na Covid-19 spolo¢nost’
Pfizer v rokoch 2020 az 2021 viac ako zdvojnésobila svoje zisky a v roku 2021 vykazala celkové
zisky vo vyske 22 miliard USD.

Dalej pripominame, Ze Splnomocnenec vlady SR pre preverenie procesu riadenia a manaZovania
zdrojov pocas pandémie Covid-19, kritizoval v minulosti navrhované znenie Pandemickej dohody
tykajuce sa doloziek o Casovo ohranicenom odskodneni v stvislosti s novymi pandemickymi
vakcinami, ktoré jednoznacne uprednostnovalo zdujmy farmaceutického priemyslu na ukor
odskodnenia zdvaznych zasahov do prav jednotlivcov, ktorych zdravie bolo novymi pandemickymi
vakcinami poskodené.

Zaroven uvadzame, Ze napriklad vo Francuzsku doSlo k stanoveniu povinnosti o€kovania v rozpore
s rezoluciou Parlamentného zhromazdenia Rady Eurdpy ¢. 2361 (2021). NavySe viaceri odbornici
opakovane a verejne upozoriiovali na neu¢innost’ vakcin proti novym variantom, na to, Ze ide o
testovaciu fazu, Ze mnohé negativne ucinky, ktoré sa prejavujii po vakcinacii si zdvazné a Ze
dlhodobé ani nemoéZu byt zndme. Pripominame dalej staZnost oznadmenu franclzskej vlade
16.5.2024, Florence DE HARO proti Francuzsku a 2 d’alSie st'aznosti, ktoré sa tykaji povinnosti
ockovania proti Covid-19 uloZenej zdravotnickym pracovnikom a hasi¢om na zaklade zakona ¢.
2021-1040 z 5.8.2021 o rieSeni krizovych situacii v zdravotnictve. Eurdpsky sud pre I'udské prava
(dalej len ,,ESLP*) kladie franctizskej vlade otazky, ¢i vzhl'adom na povinnost’ o¢kovania, ktorej boli
stazovatelia podrobeni nedoSlo k poruSeniu ich prava na reSpektovanie sikromného Zivota
zaruCen¢ho ¢lankom 8 Dohovoru o ochrane I'udskych prav a zékladnych slobdd (dalej aj ,,EDLP*)
samostatne a v spojeni s ¢lankom 14 EDLP zakazujicim diskriminaciu a ¢i nedoSlo aj k poruSeniu
majetkovych prav zarucenych €lankom 1 Protokolu €. 1 (pri staZovatel’ke DE HARO, ktora to
namietala).

Na zaver upozornujeme na relevantné Casti rezolucii Parlamentného zhromazdenia Rady Eurdpy €.
1749 (2010) a €. 2071 (2015), ktoré zdoraznili, Ze v oblasti interakcie farmaceutického priemyslu a
zdravotného sektoru existuje riziko vzniku konfliktu zdujmov u odbornikov zapojenych do citlivych
rozhodnuti tykajucich sa zdravia, a preto je potrebné na Grovni €lenskych $tatov Rady Eurépy o. 1.
zabezpecCit”:

1 povinnost’ farmaceutickych spolo¢nosti oznamit’ ich prepojenia (konflikt zaujmov) so stranami v
zdravotnictve,



(1 absolutnu transparentnost’ o prepojeni odbornikov so zdravotnickymi orgdnmi,
[] priCom osoby s konfliktom zdujmov maji byt’ vylucené z citlivych rozhodovacich procesov,
[ a vytvorit' v tomto ohl'ade nezavisly monitorovaci organ;

[J Ze rozhodnutia tykajuce sa zdravia budi prijimané v prospech verejnych zdravotnych zaujmov a
nebudu orientované na zisk;

[] absolutnu transparentnost’ farmaceutickych spolo¢nosti, pokial’ ide o skuto¢né naklady na vyskum
a rozvoj, najmé vo vztahu k Casti verejného vyskumu;

[ povinnost’ zverejnovat’ vysledky vSetkych klinickych studii (testov) tykajacich sa lieciva.

Ako uz bolo vyssie uvedené, zakonom zavedena povinnost’ o¢kovania vo Franctzsku ¢i diskriminacia
neockovanych oséb v Slovenskej republike boli v priamom rozpore s rezoluciou Parlamentného
zhromazdenia Rady Eurdpy €. 2361 (2021), podl'a ktorej bolo potrebné na urovni ¢lenskych Statov
Rady Europy o. i. zabezpecit, Ze:

1 v savislosti s vyvojom vakcin proti Covid-19 prebehni vysokokvalitné skusky, spolahlivé a
vedené etickym sposobom v sulade s Dohovorom o ochrane I'udskych prav a dostojnosti 'udskej
bytosti v suvislosti s aplikdciou biologie a mediciny: Dohovor o l'udskych pravach a biomedicine
(ETS ¢. 164, Dohovor z Ovieda) a jeho dodatkovym protokolom o biomedicinskom vyskume (CETS
¢. 195) (bod 7.1.1);

] regulacné organy zodpovedné za hodnotenie a povolovanie vakcin proti Covid-19 budu nezavislé
a chranené od politického tlaku (7.1.2);

] budd dodrziavané prislusné minimalne kritérid bezpecnosti, i€innosti a kvality vakcin (7.1.3);

(1 budt zavedené ui¢inné systémy monitorovania vakcin a ich bezpecnosti aj po ich zavedeni medzi
vSeobecnu populéciu s cielom monitorovat’ ich dlhodobé ucinky (7.1.4);

[J budl zavedené nezavislé kompenzaéné programy na kompenzaciu za Skody z ockovania (7.1.5);
implementaciou odporti¢ani obsiahnutych v rezoltcii ¢. 2071 (2015) s ndzvom ,,Verejné zdravie a
zdujmy farmaceutického priemyslu: ako chranit’ prvenstvo zaujmu verejné¢ho zdravia?“

(1 bude venovana osobitnd pozornost moznému zneuzivaniu dovernych informacii zo strany
farmaceutickych manazérov alebo spolo¢nosti a ich neprimeranému obohateniu na verejné naklady
(7.1.6);

] obcania budu informovani o tom, Ze vakciny nie su povinné, a Ze nikto nebude pod politickym,
socialnym ¢i inym tlakom, aby sa dal ockovat’, ak si to neZela (bod 7.3.1);

1 nikto nebude diskriminovany z dévodu, Ze nebol zaockovany kvoli moznym zdravotnym rizikdm
alebo preto, ze si to nezeld;

(1 budt poskytovat’ transparentné informacie o bezpecnosti a moznych vedl'aj§ich G¢inkoch vakein
(bod 7.3.4) a transparentne komunikovat’ o obsahu zmluv s vyrobcami vakcin a tieto zverejnit’ pre

ucely parlamentnej a verejnej kontroly (bod 7.3.5);

1 vo vztahu k oc¢kovaniu deti na Covid-19 §taty zabezpecia rovnovahu medzi rychlym vyvojom
vakcin pre deti a nélezite adresovanymi obavami tykajicimi sa bezpecnosti a t€innosti vsetkych
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vakcein, ktoré st k dispozicii so zameranim na najlepsi zaujem diet'at’a v sulade s Dohovorom OSN o
pravach dietat’a (bod 7.4.1)

Obsah uvedenych rezoltcii vychddzajtcich zrelevantnych v nich citovanych medzinarodnych zmlav
bol zohladneny aj pri formulacii obsahu navrhnutych bodov, aby ochrana l'udskych prav a
zékladnych slobod bola nalezite zohl'adnena. Této pripomienka je zadsadna.

V ¢lanku 4 Ziadame v nadpise slovo “dohl’ad” zmenit’ na “vySetrovanie”
Zdovodnenie: Ide o zohl'adnenie obsahu nami doplnenych bodov tohto ¢lanku v jeho nadpise.

V ¢lanku 4 ziadame vypustit’ odkazy na slova ,,v sulade s Medzinarodnymi zdravotnymi predpismi
(2005) “.

Zdovodnenie: V tomto ohl'ade poukazujeme, ze tieto neboli dodnes vyhlasené v Zbierke zakonov
a preto nie su v Slovenskej republike zavdzné pre fyzické a pravnické osoby.

V ¢lanku 4 odsek 1 navrhujeme vypustit' slova “a dohlad nad pandémiami” a doplnit’ do neho slova
“ich vysetrenie”.

Zdoévodnenie: Nuteny dohl'ad prostrednictvom medzindrodnej spoluprace povazujeme za
nepripustnl ingerenciu do suverenity ¢lenského Statu; naopak je potrebné, aby doslo k nalezitému
medzinarodnému vysetreniu povodu pandémii, ktoré navrhujeme podrobnejsie upravit’ v doplnenych
bodoch k tomuto ¢lanku.

V ¢lanku 4 ods. 5 Ziadame vypustit’ slova ,,su v sulade s ustanoveniami zmenenych a doplnenych
Medzinarodnych zdravotnickych predpisov (2005) “.

Zdévodnenie: V tomto ohl'ade poukazujeme, Ze tieto neboli dodnes vyhlasené v Zbierke zakonov
a preto nie su v Slovenskej republike zavdzné pre fyzické a pravnické osoby.

V ¢lanku 4 navrhujeme na konci doplnit’ tieto odseky:

,,6. V pripade objavu doposial’ neznameho patogénu s pandemickym potencidlom, je Generdlny
riaditel WHO povinny bez zbytocného odkladu zvolat’ konferenciu zmluvnych stran, ktora zvoli 2/3
vdcsinou vietkych hlasov Medzinarodny vysetrovaci vybor pozostdavajuci zo 45 0sob z kandidatov
navrhnutych zmluvnymi stranami. Kandidati musia mat vysoky mordlny charakter, nesmu byt v
suvislosti s vySetrovanou vecou v konflikte zaujmov, musia ovladat' aspon jeden uradny jazyk OSN a
zaroven byt uznavanymi odbornikmi s minimalne 10-rocnou praxou v niektorom z tychto odborov:
mikrobiologia, genetika, epidemiologia, infektologia, hygiena, internd medicina, pediatria,
patologia, medicinske pravo. Konferencia zmluvnych stran zvoli do Medzindrodného vysetrovacieho
vyboru 5 odbornikov z kazdej z uvedenych oblasti.

7. Zmluvné strany su povinné poskytnut Medzinarodnému vySetrovaciemu organu okamzity pristup
ku vsetkym relevantnym udajom, ktoré mozu objasnit, ako doposial neznamy patogén s pandemickym
potencialom vznikol, vratane informdcii o ludoch, zvieratich a Zivotnom prostredi, vyskume a
persondale zapojenom do pociatocnych Stadii prepuknutia.

8. V pripade, ak Medzinarodny vysetrovaci vybor zisti, Ze doposial’ neznamy patogén s pandemickym
potencidlom bol umelo vyvinuty v rozpore s Dohovorom o zdakaze vyvoja, vyroby a hromadenia zasob
bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani a o ich zniceni a/alebo v suvislosti s
vySetrovanim dospeje k zaveru o existencii dovodného podozrenia spachania zlocinov spadajicich
do jurisdikcie Medzinarodného trestného sudu, bez zbytocného odkladu predlozi podnet
prokuratorovi Medzinarodného trestného sudu na zacatie vysetrovania podla clanku 15 ods. 1
Rimskeho Statutu Medzindrodného trestného sudu. Zmluvné strany, ktoré nie su zaroven zmluvnou
stranou Rimskeho Statutu Medzindrodného trestného sudu sa zavizuju, Ze v takom pripade budi
akceptovat vykon jurisdikcie Medzindrodného trestného sudu na dany trestny c¢in vyhlasenim podla
clanku 12 ods. 3 Rimskeho Statutu Medzinarodného trestného sudu. *

Zdévodnenie: Cielom navrhovanych odsekov je vytvorenie medzinarodného vySetrovacieho organu
s potrebnymi pravomocami a tomu zodpovedajice povinnosti zmluvnych stran bez ktorych nie je

EHVH



mozné ucinne reagovat’ na objavenie nezndmeho patogénu s pandemickym potencidlom s cielom
zistit jeho povod a zabezpecit' tak uspesnu reakciu medzinarodného spoloCenstva na takéto
prepuknutie a zabranit’ tak budicim pandémidm, ¢i zmiernit' ich Skodlivé dosledky. (blizSie pozri
zdovodnenie k navrhovanému bodu 18 preambuly) Dalej upozoriiujeme na to, Ze podla &lanku VI1
Dohovoru o zédkaze vyvoja, vyroby a hromadenia zasob bakteriologickych (biologickych) a
toxinovych zbrani a o ich zniCeni: ,,1. Ktorykol'vek zmluvny $tat tohto Dohovoru, ktory zisti, ze akcie
ktoréhokol'vek iného zmluvného S$tatu predstavuji poruSenie zavdzkov prevzatych na zéklade
ustanoveni tohto Dohovoru, moZze podat’ staznost’ Rade bezpecnosti Organizacie Spojenych narodov.
Taka st'aznost’ musi obsahovat’ vSetky mozné dokazy potvrdzujuce jej opodstatnenost’, ako aj ziadost’
o0 jej posudenie Radou bezpecnosti. 2. Kazdy zmluvny stat tohto Dohovoru sa zavdzuje spolupracovat’
pri vykonavani akéhokol'vek vySetrovania, ktoré Rada bezpecnosti moze vykonat v sulade s
ustanoveniami Charty Organizacie Spojenych narodov na zadklade staznosti, ktord Rada dostane.
Rada bezpecnosti bude informovat’ zmluvné Staty Dohovoru o vysledku vysetrovania.* Navrhované
znenie odseku 6 az 8 moéze vyznamne napomoct’ ziskaniu dokazov, ktoré predvida uvedeny ¢lanok
VII na to, aby bola predlozena aj opodstatnena ziadost’ Rade bezpecnosti OSN. Navrhované znenie
¢lanku 4 zaroven posilituje uz vytvorent medzinarodnt ochranu tym, Ze zmluvné strany, ktoré nie su
zaroven zmluvnou stranou Rimskeho Statitu Medzinarodného trestného sudu sa v Pandemicke;j
dohode zaviazu, ze budli akceptovat vykon jurisdikcie Medzinarodného trestného sudu, ak
medzinarodny vysetrovaci vybor zisti, ze doposial’ neznamy patogén s pandemickym potencidlom
bol umelo vyvinuty v rozpore s Dohovorom o zikaze vyvoja, vyroby a hromadenia zasob
bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani a o ich zniCeni a/alebo v suvislosti s
vySetrovanim dospeje k zaveru o existencii dovodného podozrenia spachania zlo¢inov spadajucich
do jurisdikcie Medzindrodného trestného stdu, a to vyhlasenim podla ¢lanku 12 ods. 3 Rimskeho
Statatu Medzinarodného trestného sudu. Pripominame, ze pravomoc Medzinarodného trestného sudu
sa obmedzuje na najzavaznejsie trestné Ciny tykajuce sa medzinarodného spolocenstva ako celku.
Medzindrodny trestny sid ma pola ¢lanku 5 Rimskeho Statutu Medzinarodného trestné¢ho sudu
pravomoc v tychto trestnych ¢inoch: a) trestny ¢in genocidy, b) zloCiny proti 'udskosti, ¢) vojnové
zlociny, d) trestny ¢in agresie. Podl'a ¢lanku 6 na ucely tohto Statitu ,,genocida" znamend akykol'vek
z tychto ¢inov spachany s imyslom celkom alebo ¢iasto¢ne znicit’ narodnostna, etnickd, rasova alebo
nabozenskl skupinu, akym je a) spdsobenie smrti prislusnikom skupiny, b) spdsobenie vazneho
telesného alebo duSevného ubliZenia prislusnikom skupiny, c¢) cielavedomé privodenie takych
zivotnych podmienok skupine, ktorych cielom je sposobit’ jej uplné alebo Ciastocné fyzické znicenie,
d) prijatie opatreni, ktorych cielom je zabranit’ rodeniu deti v ramci skupiny,... Podl'a ¢lanku 7 na
ucely tohto Statatu ,,zlo¢in proti l'udskosti" znamena akykol'vek z tychto ¢inov, ak bol spachany ako
sucast’ rozsiahleho alebo systematického utoku namiereného proti civilnému obyvatel'stvu s vedomim
utoku, akym je ...k) d’alSie nel'udské ¢iny podobnej povahy umyselne spdsobujuce velké utrpenie
alebo vazne zranenie tela alebo poSkodenie duSevného ¢i fyzického zdravia. Podla ¢lanku 8 ma
Medzinarodny trestny sud jurisdikciu v stivislosti s vojnovymi zlo¢inmi, najmé ak boli spachané ako
sucast’ planu alebo politiky alebo ako sucast’ pachania takych zlo¢inov vo velkom rozsahu. Na tucely
tohto §tatitu ,,vojnové zlo¢iny" znamenaju a) Zavazné porusenia Zenevskych dohovorov z 12.
augusta 1949, menovite ktorykol'vek z tychto ¢inov vo¢i osobam alebo majetku chranenych podla
ustanoveni prisluiného Zenevského dohovoru:... i) zdmerné zabitie, ii) mudenie alebo neludské
zaobchadzanie vratane biologickych pokusov, iii) zamerné spdsobenie velkého telesného alebo
zdravotného utrpenia alebo vadZneho zranenia,...b) Iné vazne porusSenia zdkonov a zvyklosti
uplatnitelnych v medzindrodnych ozbrojenych konfliktoch v ramci vytvoreného ramca
medzindrodného prava, menovite akykol'vek z tychto ¢inov: 1) imyselné nasmerovanie Gtokov proti
civilnému obyvatel'stvu ako takému alebo proti jednotlivym civilistom, ktori sa priamo neztcastiiujua
na nepriatel'skych akcidch,,... iv) imyselné spustenie Utoku s vedomim, Ze takyto utok spdsobi
sprievodnu stratu na zivotoch civilistov alebo ich zranenie, alebo Skody civilnym objektom, alebo
rozsiahlu, dlhodobu a vdznu Skodu prirodnému prostrediu, ktora je zjavne neprimerana vzhl'adom na
konkrétnu a priamu celkovl vojensku predpokladanu vyhodu, ... X) podrobenie 0sdb, ktoré su v moci
nepriatel’'skej strany, telesnému zmrzaceniu alebo lekarskym alebo vedeckym pokusom akéhokol'vek
druhu, ktoré nie st odévodnené lekarskym, zubnym alebo nemocni¢nym oSetrenim dotknutej osoby

EHVH



ani nie su vykonané v jej zadujme a ktoré spdsobuju smrt’ takejto osoby alebo osdb alebo vazne
ohrozuju jej alebo ich zdravie, xvii) pouzivanie jedu alebo otravenych zbrani,... ¢) V pripade
ozbrojené¢ho konfliktu, ktory nema medzinidrodny charakter, vazne porusenia ¢lanku 3, ktory je
spoloény pre $tyri Zenevské dohovory z 12. augusta 1949, konkrétne akykol'vek z tychto ¢inov
spachany voci osobdm, ktoré sa aktivne nezicastiiuji na nepriatel'skych akciach, vratane prislusnikov
ozbrojenych sil, ktori zlozili zbrane, a tych, ktori st vyradeni z boja pre chorobu, zranenie, vizbu
alebo z inej priciny:i) nasilie voci Zivotu a osobe, najmi vrazda kazdého druhu, zmrzacenie, kruté
zaobchddzanie a mucenie,ii) urdzanie ludskej dostojnosti, najmd poniZzujice a pokorujice
zaobchadzanie...e) Iné vazne porusenia zakonov a zvykov uplatnitelnych na ozbrojené konflikty,
ktoré nemaju medzinarodny charakter v danom ramci medzindrodného prava, konkrétne akykol'vek
z tychto ¢inov: 1) imyselné nasmerovanie utokov voci civilnému obyvatel'stvu ako takému alebo voci
jednotlivym civilistom, ktori sa priamo nezc¢astiiuju na nepriatel'skych akciach, ... xi) podrobenie
osoby, ktora je v moci druhej strany konfliktu, telesnému zmrzaceniu alebo lekarskym alebo
vedeckym pokusom akéhokol'vek druhu, ktoré nie st oddvodnené lekarskym, zubnym alebo
nemocni¢nym oSetrenim dotknutej osoby, ani nie st vykonané v jej zdujme, a ktoré sposobuju smrt’
takejto osoby alebo 0s6b alebo vazne ohrozuju jej alebo ich zdravie...*

K ¢lankom 9, 10 a 20

Zaviazky smerujuce do posilnenia vyskumu, vyvoja a vyroby pre priority verejného zdravia a rovnako
zriadenie koordina¢ného finanéného mechanizmu vyzaduji zna¢né dodatocné financéné néklady;
pritom tieto financné ndklady nie su ani odhadom vycislené. Aj toto je zavédzok (,,bianco Sek®),
vyznacujuci sa neurcitostou, ktorého prijatim by sa Slovenskd republika zaviazala na finan¢né
plnenia, ktorych rozsah dnes nie je znamy a ktorého splnenie by mohlo sposobovat’ zna¢né problémy
vo vztahu kudrzatelnosti verejnych financii. So zretelom na napity stav verejnych financii
navrhujeme tato otazku konzultovat’ (oficialnou cestou prostrednictvom MZ SR) s Ministerstvom
financii SR. Stanovisko k podpore tohto zdviazku navrhujem formulovat’ v zévislosti od stanoviska
Ministerstva financii SR.

V ¢lanku 11 Ziadame pozndmku pod ciarou, ktorou sa vymedzuje pojem ,prenos
technoldgie” presunut do ¢lanku 1 a pouZit definiciu navrhovanu EU.

Zdovodnenie: Je nepripustné, aby medzinarodna zmluva vymedzovala zékladné pojmy v poznamke
pod ¢iarou; toto je potrebné zahrnit’ do textu zmluvy. Definicia navrhovana EU je vystiZnejSia.

Zasadne nesuhlasime so znenim ¢lanku 12, ktory ma upravovat’ systém kolektivnych opatreni na
zmiernenie rizik pre verejné zdravie, podporu rychleho a vcasného zdielania ,,materidlov a
sekvenénych informécii o patogénoch s pandemickym potencidlom® (d’alej len ,materidly a
sekvencné informacie PABS*) a spravodlivé a rovnocenné zdielanie prinosov vyplyvajucich zo
zdielania a/alebo vyuzivania materidlov a sekven¢nych informécii PABS na tcely verejného zdravia.

Zdévodnenie: Obsah tohto ¢lanku je aj nad’alej nedorieseny a odkaz na postup podl’a kapitoly III. je
Z hl'adiska zéasad tvorby medzinarodnych zmlav (vratane ich priloh) absolutne neprijatelny. Prilohy
k medzinarodnej zmluve musia byt’ schval'ované sucasne so samotnou medzinarodnou zmluvou tym
istym organom a rovnakym postupom ako samotna medzinarodnéd zmluva. V tomto pripade musi byt
aj priloha k medzinarodnej zmluve schvalena najmenej dvojtretinovou vac¢sinou hlasujucich ¢lenov
Svetoveého zdravotnickeho zhromaZdenia, anie konferenciou zmluvnych stran. Alternativnym
rieSenim je systém PABS riesit’ prijatim dodatkového protokolu, ktory vSak musi byt schvéleny
rovnakym postupom a rovnakym orgadnom, ako samotnd Globalna pandemicka dohoda.

V ¢lanku 13 zasadne nestihlasime so zriadenim Globalnej siete dodavatel'ského ret'azca a logistiky,
¢o je v skutocnosti zriadenie globalneho monopolu, ktory by mal dominantné postavenie na trhu so

zdravotnickymi produktami. Ziadam cely &lanok 13 vypustit. Zdévodnenie: Relevantné akty EU
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ako aj pravny poriadok SR st zamerané na eliminaciu monopolnych organizacii na hospodarskom
trhu. Zriadenie Globalnej siete dodavatel'ského retazca a logistiky na 0Gcely nakupu a predaja
zdravotnickych produktov je v priamom rozpore s uvedenymi pravidlami. Nakup a predaj
prostrednictvom Globalnej siete dodavatel'ského retazca a logistiky je neprimeranym zasahom do
suverenity SR rozhodovat vo veciach ndkupu a predaja zdravotnickych produktov. Pripominame, Ze
europski prokuratori vysetruju trestné oznamenia v suvislosti s rokovaniami o nakupe vakcin medzi
predsedni¢kou EK a generalnym riaditel'om spolo¢nosti Pfizer. Vyznamna ¢ast’ davok vakcein, ktoré
EK nakupila za desiatky milidrd eur, bola priamo dohodnutd medzi generdlnym riaditelom
farmaceutickej spolo¢nosti Pfizer a predsednickou EK, ktori su spojeni osobnym priatel'stvom. V
tejto suvislosti EK opakovane odmietla na poZziadanie relevantnych organov EU zverejnenie
inkriminovanych textovych sprav. V septembri 2022 Dvor auditorov EU pri snahe overit’ zdkonnost’
pouzitia miliard eur od dafiovych poplatnikov EU nedostal od EK pozadované dokumenty. Dvor
auditorov poukdzal na nezrovnalosti v postupoch schvalovania pouzitia ,,vakcin“ a zistil, ze EK
obisla stanovené kontrolné orgdny, pricom planované stretnutie vedcov s cielom urcit’ stratégiu
ockovania na rok 2022 sa nikdy neuskutoc¢nilo. Dvor auditorov uviedol, Ze EK odmietla zverejnit
akékol'vek podrobnosti o osobnej tlohe predsednicky EK v rozhovoroch tykajacich sa zmluvy so
spolo¢nostou Pfizer. Tejto Dvor auditorov vycita, Ze konala na ,,vlastnu past* a nedodrzala pritom
beZzne stanovené postupy a predpisy. Dvor auditorov d’alej poukazuje na to, Zze EK nevyuZila ani
spolo¢né vyjednavacie timy, a sama pripravila predbeznu dohodu s Pfizerom. Na rozdiel od ostatnych
zmliv EK odmietla poskytnit’ Dvoru auditorov akékol'vek dokumenty tykajice sa predbeznych
rokovani o tejto konkrétnej dohode. Ombudsmanka EU p. Emily O’Reilly (OEU) sa v r. 2021
dozadovala informécii k zmluvam s dodavatel'mi ,,vakcin®, avSak bezuspesne. Poukazala v tomto
ohl'ade na nespravny uradny postup EK, pretoze v reakcii na ziadost' o slobodny pristup k
informacidm inkriminované textové spravy neziskala. V tomto ohl'ade d’alej pripominame aktualne
uznesenie EP zo 14. marca 2024 o Case, ktory Europska komisia potrebuje na vybavenie Ziadosti o
pristup verejnosti k dokumentom (2023/2941(RSP)), v ktorom tento inter alia pripomenul, Ze pravo
verejnosti na pristup k dokumentom institticii EU je stanovené v zmluvach a Charte zakladnych prav
a 7e zohrava klai¢ovu ulohu pri zabezpetovani toho, aby institicie EU fungovali transparentne, &o
zvysuje legitimnost’ EU a doveru verejnosti v EU, ako aj jej doveryhodnost’ a zarovei trva na tom,
7e indtiticie EU vratane Komisie st povinné vykonavat &lanok 15 ods. 3 ZFEU v sulade s
demokratickymi zasadami, najmé so zasadami stanovenymi v ¢lanku 10 ods. 3 Zmluvy o EU a &lanku
42 Charty zakladnych prav EU, pri¢om zdéraznil, Ze transparentnost’ je zakladom pre zabezpecenie
zodpovednosti a demokratickej kontroly intiticii EU. Nasledne s vel’kym znepokojenim pripomenul,
ze EK v roku 2021 v nadvidznosti na Ziadost’ o pristup verejnosti k textovym spravam, ktoré si
posielali predsednicka EK Ursula von der Leyen a vykonny riaditel' farmaceutickej spolocnosti o
nakupe vakcin proti ochoreniu Covid-19 zo strany EK, odmietla uznat’, Ze sa na takéto textové spravy
vzt'ahuje vymedzenie pojmu ,,dokument* podl'a nariadenia (ES) ¢. 1049/2001 a to, Ze registracia
dokumentu je dosledkom jeho existencie, a nie podmienkou jeho existencie. EP vzal na vedomie
zistenie ombudsmanky, Ze EK sa v tejto veci dopustila nespravneho tradného postupu a vyjadril
znepokojenie nad skuto¢nost'ou, ze EK nepostupovala v sulade s odporti¢anim ombudsmanky, ktoré
vydala na zéklade svojho vySetrovania, a to aby EK opdtovne vyhl'adala prislusné textové spravy. EP
vyzval EK, aby bezodkladne vykonala uplné vyhl'adanie a vyjadril hlboké znepokojenie nad rasticim
odstupom medzi obéanmi a indtiticiami EU, ktory sa touto situdciou este zvagsil. EP preto poziadal
EK o okamzité a uplné uverejnenie vSetkych zmliv na nakup vakcin proti ochoreniu Covid-19
financovanych tplne alebo Ciastocne z verejnych prostriedkov a vyzval ju, aby konecne a okamzite
uverejnila textové spravy, ktoré si predsedni¢ka EK a generalny riaditel’ farmaceutickej spolo¢nosti
Pfizer vymenili pocCas rokovani o obstaravani 1,8 miliardy davok vakcin proti ochoreniu Covid-19,
najmi vzhl'adom na nevysvetlené 25 % zvySenie ceny za davku, ¢o viedlo k celkovym ndkladom vo
vyske 35 milidard EUR z verejnych prostriedkov. Na zaver EP zdoraznil, ze ak EK nebude riesit’
systematické a vyrazné oneskorenia pri spracuvani ziadosti o pristup verejnosti k dokumentom pred
zriadenim nového kolégia komisarov, EP zvazi vyuzitie vSetkych dostupnych parlamentnych
nastrojov na riedenie tejto zaleZitosti a pripomenul svoje pravo podat’ Zalobu na Stidnom dvore EU z
dovodu porusenia zmlav vratane ¢lanku 15 ods. 3 ZFEU o prave ob&anov EU a 0sob s pobytom v EU
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na pristup k dokumentom. Pripominame d’alej, ze zistenia NajvysSieho kontrolného uradu SR
poukazujl na netransparentny, mimoriadne nevyhodny a zna¢ne predrazeny centralny nakup vakcin,
za ktory je zodpovedna EK. Za neprijatelnti oznacil povinnost’ ¢lenskych Statov pristapit’ k ndkupu
nepotrebnych vakcin v mnozstvach dohodnutych jej predsednickou. Nedd sa vylucit, ze takato
situdcia nenastane aj v stvislosti s navrhovanymi nakupmi cez Globalnu siet’ dodavatel'ského retazca

a logistiky.

Vzhladom na uvedené zaroven v ¢lanku 13bis ods. 1 podporujeme, aby zmluvy s vyrobcami
zdravotnickych vyrobkov suvisiacich s pandémiou neobsahovali ustanovenia o dévernosti, ktoré
sliZia na obmedzenie takéhoto zverejnenia. Okrem zd6vodnenia k predchadzajucemu bodu
pripominame relevantné ¢asti rezollcii Parlamentného zhromazdenia Rady Eurdpy ¢. 1749 (2010)
a €. 2071 (2015), ktoré zdo6raznili, Ze v oblasti interakcie farmaceutického priemyslu a zdravotného
sektoru existuje riziko vzniku konfliktu zaujmov u odbornikov zapojenych do citlivych rozhodnuti
tykajucich sa zdravia, a preto je potrebné na Urovni ¢lenskych statov Rady Eurdpy o. i. zabezpecit:

povinnost farmaceutickych spolo¢nosti oznamit ich prepojenia (konflikt zaujmov) so
stranami v zdravotnictve,

absolutnu transparentnost o prepojeni odbornikov so zdravotnickymi organmi,

pricom osoby s konfliktom zaujmov maju byt vyliéené z citlivych rozhodovacich procesov,
a vytvorit v tomto ohlade nezavisly monitorovaci organ;

Ze rozhodnutia tykajuce sa zdravia budu prijimané v prospech verejnych zdravotnych
zaujmov a nebudu orientované na zisk;

absolutnu transparentnost farmaceutickych spolo¢nosti, pokial ide o skutoéné naklady na
vyskum a rozvoj, najma vo vztahu k ¢asti verejného vyskumu;

povinnost zverejniiovat vysledky vsetkych klinickych Studii (testov) tykajucich sa lieciva.

Podla rezolucie Parlamentného zhromazdenia Rady Eurdpy €. 2361 (2021) bolo potrebné na Urovni
¢lenskych Statov Rady Eurdpy o. i. zabezpecit, Ze budu poskytovat transparentné informacie o
bezpecnosti a moznych vedlajsich uc¢inkoch vakcin (bod 7.3.4) a transparentne komunikovat o
obsahu zmluv s vyrobcami vakcin a tieto zverejnit pre ucely parlamentnej a verejnej kontroly (bod
7.3.5).

Zasadne  nesuhlasime s navrhovanymi  textami  ¢lanku 13bis  ods. 8.

Clanok 13bis odsek 8 a Ziadame nahradit’ ho tymto znenim: “Kazdd zmluvnd strana zabezpedi,
aby boli v pripade nimi schvileného nudzového pouzitia novych pandemickych vakcin pred ich
registraciou vytvorené systémy, v ramci ktorych dojde k urychlenému odSkodneniu prijemcu
pandemickej vakciny alebo jemu blizke osoby za nimi sposobené Skody na Zivote a zdravi. Kazda
zmluvna strana zabezpeci, aby aj po registracii novych pandemickych vakcin boli vytvorené systémy,
v ramci ktorych dojde k urychlenému odskodneniu prijemcu pandemickej vakciny alebo jemu blizke
osoby za nimi sposobené skody na Zivote a zdravi. Kazdd zmluvna strana zaroven zabezpeci, aby boli
po registrdcii novych pandemickych vakcin v zmluvich o dodavke alebo ndkupe novych
pandemickych vakcin uvedené dolozky o zodpovednosti drZitela registracie za nimi sposobené skody
na zivote a zdravi a o jeho povinnosti odskodnit' konecného prijemcu pandemickej vakciny alebo jemu
blizke osoby za tieto skody.”

Zdovodnenie: Uvedeny navrh je v sulade s rezoliiciou Parlamentného zhromazdenia Rady Eurdpy
¢. 2361 (2021). Navrhované znenie zohl'adnuje aj znenie Clanku 5 ods. 3 smernice 2001/83/ES
Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. Novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkonnik spolo¢enstva
o humannych liekoch: ,, Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, clenské staty prijmu opatrenia na
zabezpecenie toho, aby drzitelia povoleni na uvedenie na trh, vyrobcovia a odborni zdravotnicki
pracovnici nepodliehali obcianskej alebo administrativnej zodpovednosti za akékolvek dosledky
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pouzivania lieku na ucely, ktoré nie su sucastou povolenych indikacii, alebo pouzivania lieku bez
povolenia, ak takéto uZivanie odporuca alebo pozaduje prislusny organ na zdklade predpokladaného
alebo potvrdeného rozsirenia patogénnych cinitelov, toxinov, chemickych cinitelov alebo jadrového
Ziarenia, ktoré by mohli sposobit’ ujmu.” Nemozno akceptovat, ze kvoli ochrane vyrobcov a
predajcov novych pandemickych vakcin pred ich pripadnymi Skodlivymi nasledkami na Zivote a
zdravi pred ich registraciou, neddjde k nalezitej ochrane Zivota a zdravia prijemcov pandemicke;j
vakciny. Zavdzkom S§tatov urychlene odskodnit’ prijemcu pandemickej vakciny alebo jemu blizke
osoby za nimi sposobené Skody na zivote a zdravi sa vytvori tlak na Staty, aby vel'mi obozretne a
zodpovedne pristupovali k schvéaleniu nidzového pouzitia novych pandemickych vakcin. Takyto
zaviazok musi byt zavedeny aj po registracii, ale vtedy je uz kl'aicové aj to, aby boli po registracii
novych pandemickych vakcin v zmluvach o dodavke alebo ndkupe novych pandemickych vakcin
uvedené dolozky o zodpovednosti drzitel'a registracie za nimi spdsobené skody na zivote a zdravi a
o ich povinnosti odskodnit’ kone¢ného prijemcu pandemickej vakciny alebo jemu blizke osoby za
tieto Skody. Ak sam vyrobca negarantuje bezpeCnost novych vakcin, ponukanych na trhu,
spochybiiuje on sam ich bezpeCnost' a vytvara sa tym priestor na zatajovanie jemu zndmych
vedl'ajSich ucinkov. Opidtovne pripominame v tomto ohlade Zalobu podanu proti farmaceutickej
spolo¢nosti Pfizer, ktord je obvinena z nezdkonného skresl'ovania G¢innosti svojej vakciny proti
ochoreniu Covid-19 a porusenia Kansaského zakona o ochrane spotrebitel'a. Zalobu podal 3tatny
zastupca federdlneho statu USA Kris Kobach, ktory v pondelok 17.6.2024 predlozil 179-stranovy
dokument, v ktorom ju oddvodnil. Konkrétnym hlavnym obvinenim spolocnosti Pfizer je, ze
farmaceuticka spolo¢nost’ ,,oklamala obfanov* tym, Ze opisala svoju vakcinu ako ,,bezpe¢nu a
ucinni“ napriek skuto¢nosti, ze samotna spolocnost’ si bola vedoma spojenia vakeiny so ,,zavaznymi
a neziaducimi vedl'aj§imi U¢inkami, ako je myokarditida, perikarditida, ukoncenie tehotenstva a
smrt*‘. Podl'a Zaloby spolo¢nost’ Pfizer, vedoma si znizenia i¢innosti vakciny v priebehu ¢asu a jej
nedostato¢nej ochrany pred uvedenymi variantmi, skryla skutony rozsah ochrany vakcinou a
oklamala obcanov. Okrem toho sa farmaceutickd spolo¢nost’ tdajne chvalila svojou schopnostou
zabranit’ prenosu vakciny bez toho, aby v tejto veci vykonala potrebné testy. Za tymto ucelom
spolo¢nost’ Pfizer vytvorila plnohodnotnu cenzirnu kampan na socialnych sietach a skonéila ziskom
75 miliard dolarov z predaja. Podl’a Statneho zastupcu vsetky tieto kroky porusili platné rozhodnutia
sudu v Kansase, ako aj zakony samotného Statu, a preto ,,spolo¢nost’ Pfizer musi niest’ zodpovednost’
za nepravdivé prezentovanie vyhod svojej vakciny Covid-19 pri zatajovani a potlacani pravdy o
bezpecnostnych rizikach, klesajucej Uc¢innosti a neschopnosti jej vakciny zabranit prenosu
ochorenia®. Dna 2. decembra 2024 Vybrany podvybor pre pandémiu koronavirusu ukoncil svoje
dvojro€né vySetrovanie pandémie Covid-19 a vydal zavere¢nu spravu, ktora bude sluzit’ ako plan pre
Kongres, vykonnu moc a sukromny sektor, aby sa pripravili na budtice pandémie a reagovali na ne.
Od februara 2023 podvybor poslal viac ako 100 vySetrovacich listov, uskutoénil viac ako 30
prepisanych rozhovorov a vypovedi, uskuto¢nil 25 vypocuti a stretnuti a skontroloval viac ako milién
stran dokumentov. Clenovia a zamestnanci odhalili korupciu na vysokej urovni v americkom systéme
verejného zdravotnictva, a potvrdili najpravdepodobnejsi povod pandémie. Zaverecna sprava na 520-
stranach podrobne uvadza vSetky zistenia vySetrovania vyberového podvyboru. Z tlatovej spravy
zverejnene] k zavereCnej sprave vyberame: Vyvoj vakcin a liechy a vyvoj a implementdacia politik
ockovania pre federalnych zamestnancov a prislusnikov ozbrojenych sil

.. VAKCINA NA COVID-19: Na rozdiel od toho, co bolo sliibené, vakcina proti Covid-19 nezastavila
Sirenie ani prenos virusu.

UNAHLENE SCHVALENIE VAKCINY NA COVID-19: FDA sa popondhlala so schvdlenim vakciny
na Covid-19, aby spinila svojvolny casovy harmonogram manddtu Bidenovej spravy. Dvaja popredni
vedci z FDA varovali svojich kolegov pred nebezpecenstvom upondhlaného procesu schvalovania
vakciny a pravdepodobnostou nezZiaducich ucinkov. Boli ignorovani a o niekolko dni neskor
Bidenova administrativa nariadila vakcinu.
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POVINNOST OCKOVANIA: Povinnost ockovania nebola podporovand vedou a spésobila viac Skody
ako uzitku. Bidenova administrativa prinutila zdravych Americanov, aby dodrzali ockovaciu
povinnost proti Covid-19, ktora posliapala individuadlne slobody, poskodila vojensku pripravenost a
ignorovala lekarsku slobodu, aby vnutila milionom Americanov novu vakcinu bez dostatocnych
dokazov na podporu ich politickych rozhodnuti.

PRIRODZENA IMUNITA: Uradnici v oblasti verejného zdravotnictva sa pri vyvoji usmerneni a
povinnosti tykajucich sa ockovania zapajali do koordinovaného usilia ignorovat’ prirodzenu imunitu
— ktora sa ziskava prostrednictvom predchadzajucej infekcie Covid-19.

SYSTEM HLASENIA NEZIADUCICH UCINKOV VAKCIN: Systémy hlasenia neziaducich tic¢inkov
sposobenych ockovanim sposobili zmdtok, nedokazali spravne informovat americku verejnost o
Skodach na zdravi sposobenych ockovanim a zhorsili doveru verejnosti v bezpecnost' vakcin pocas
pandémie Covid-19.

KOMPENZACIA POSKODENI VAKCINAMI: Vidda zlyhiva v efektivnom, spravodlivom a
transparentnom rozhodovani o narokoch tykajucich sa poskodenia vakcinou Covid-19. ... “

Dostupné  na: https://oversight.house.gov/release/final-report-covid-select-concludes-2-year-
investigation-issues-500-page-final-report-on-lessons-learned-and-the-path-forward/

Vzhl'adom na uz uvedené, je nevyhnutné zakotvit’ do Pandemickej dohody zavizok Statov urychlene
odskodnit’ prijemcu pandemickej vakciny alebo jemu blizke osoby za nimi spdsobené skody na Zivote
a zdravi a vytvorit’ tlak na $taty, aby vel'mi obozretne a zodpovedne pristupovali k schvaleniu
nadzového pouzitia novych pandemickych vakcin. Takyto zavdzok musi byt zavedeny aj po
registracii, ale vtedy je uz kl'aiové aj to, aby boli po registracii novych pandemickych vakcin v
zmluvach o dodavke alebo nadkupe novych pandemickych vakcin uvedené dolozky o zodpovednosti
drzitel'a registracie za nimi spdsobené Skody na Zzivote a zdravi a o ich povinnosti odskodnit’
kone¢ného prijemcu pandemickej vakciny alebo jemu blizke osoby za tieto Skody. Zdoraznujeme, ze
dolozka o odSkodneni plni popri reparacnej funkcii aj funkciu prevencénd, t.j. jej ucelom je odradit’
vyrobcu a predavajuceho od predaja novych vakcin, o bezpecnosti ktorych nie je sam vyrobca
presvedceny. Tato pripomienka je zdsadna.

V ¢lanku 14 navrhujeme vypustit’ odsek 5.

Zdovodnenie: Zavazok zmluvnych Statov podporovat’ ziskanie regulacnych povoleni, schvaleni
a/alebo predbeznu kvalifikaciu zdravotnych vyrobkov stvisiacich s pandémiou u WHO, organov
uvedenych na zozname WHO a pripadne inych regionalnych alebo vnutroStatnych orgénov, povedie
k oslabeniu spolahlivo uskuto¢nenych klinickych vyskumov, ¢o v kone¢nom ddsledku znamena
riziko oslabenia bezpecnosti zdravotnickych produktov uvedenych na trh.

Ziadame v ¢lanku 18 doplnit’ novy odsek 4, ktory znie: “4. Zmluvné tdty sa zavizujii, Ze ak si
Sfyzickym osobam podavané nové pandemické vakciny, lieky a iné zdravotnicke produkty, bude plne
respektované pravo jednotlivca na dobrovolny, slobodny a informovany suhlas. Suhlas sa povazuje
za slobodny a informovany ak bol dany na zdklade objektivnej informacie lekarskeho persondlu o
povahe a moznych dosledkoch planovaného zdakroku alebo jeho alternativach, za absencie
akéhokolvek ndtlaku od kohokolvek. Na to, aby bol suhlas platny, musia byt dotknuté osoby
informované o relevantnych skutocnostiach tykajucich sa zamyslaného zakroku. Tato informdcia
musi obsahovat' ciel, povahu, dosledky zdkroku a s nim suvisiace rizika. Informdcia o rizikdach
suvisiacich so zakrokom alebo o alternativnych priebehoch tikonu sa musi tykat nielen rizik viastnych
zamyslanému zakroku, ale aj akychkolvek rizik tykajucich sa individualnych charakteristik kazdeho
jednotlivca, takych ako vek alebo existencia inych chorob. Na jeho Ziadost o dodatocné informacie
musi byt adekvatne odpovedané. Poskytnuta informdcia musi byt navyse jasna a vhodne formulovana
osobe, ktora ma podstupit zakrok. Tato musi byt'v takej situdcii, Ze prostrednictvom vyrazov, ktorym
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moze rozumiet, posudi nevyhnutnost alebo ucelnost ciela a metod zakroku oproti jeho rizikam a
nepohodliu alebo bolestiam, ktoré sposobi.”

Zdovodnenie: Poziadavka vychadza z negativnych skusenosti s podavanim vakcin proti Covid-19,
u ktorych neboli uskutocnené vsetky fazy klinického vyskumu a o ktorych u¢inkoch nemali oCkované
osoby dostatocné informécie. Navyse viaceré skupiny 0sob boli zaockované takymito vakcinami pod
roznymi formami natlaku. Poziadavka je v stlade so zdsadami medicinske;j etiky pre experimenty na
Pudoch vyjadrenymi v Norimberskom kodexe. Dalej pripominame, e Svetova zdravotnicka
organizacia (WHO) na Eurdpskej konferencii o pravach pacientov, ktora sa konala v Amsterdame v
marci 1994, schvalila dokument nazvany Principy prav pacientov v Eurodpe ako subor principov na
podporu a implementaciu prav pacientov v Clenskych statoch WHO. Jeho relevantnd Cast’ znie
nasledovne: ,, 2. INFORMACIA 2.2 Pacienti majii pravo na viplnii informdciu o svojom zdravotnom
Stave, vratane medicinskych faktov o niom; o navrhovanom lekarskom zakroku, spolu s moznymi
rizikami a vvhodami kazdého zdkroku, o alternativach navrhovanych zdakrokov, vratane dosledku ich
nevykonania; a o diagnozach, prognozach a liecebnom postupe. ... 2.4 Informacia musi byt
pacientovi poskytnuta vo forme primeranej jeho schopnosti porozumenia, minimalizujic pouzivanie
neznamej odbornej terminologie. ... . Zaroven uvadzame, Ze Slovenska republika ratifikovala
Dohovor o T'udskych pravach a biomedicine (publikované v Zbierke zakonov pod ¢islom 40/2000
Z.z. a 494/2007 Z.z.), ktory je v zmysle ¢lanku 7 ods. 5 Ustavy SR medzinarodnou zmluvou o
Pudskych pravach, ktora ma prednost’ pred zakonom. V zmysle ¢lanku 5 Dohovoru o biomedicine sa
zasah v oblasti zdravia moZe vykonat’ iba vtedy, ak osoba, ktorej sa tyka, bola informovand a so
zasahom vyjadrila sthlas. Pred zdkrokom musi byt osoba primerane informovana o jeho ucele a
povahe, ako aj o nésledkoch a rizikach zakroku. Prislusnd osoba moéze svoj sthlas kedykol'vek
slobodne zrusit. Prislusné Casti Dovodovej spravy k Dohovoru o I'udskych pravach a biomedicine
znejt: ,, Clanok 5 — Vseobecné pravidlo 34. Tento clanok sa tyka suhlasu a potvrdzuje na
medzinarodnej urovni uz dlhodobo zavedené pravidlo, ze v zdasade nikto nemoze byt nuteny podstupit
zakrok bez svojho suhlasu. Ludské bytosti musia byt preto sposobilé slobodne dat’ alebo odmietnut’
svoj suhlas s akymkolvek zdakrokom tykajucim sa ich osoby. Toto pravidlo objasnuje pacientovu
autonomiu v jeho vztahu k lekarskemu persondlu a zabranuje paternalistickému pristupu, ktory by
mohol ignorovat zelanie pacienta. ... 35. Suhlas pacienta sa povazuje za slobodny a informovany ak
bol dany na zdklade objektivnej informacie lekarskeho personalu o povahe a moznych dosledkoch
planovaného zdakroku alebo jeho alternativach, za absencie akéhokolvek natlaku od kohokolvek.
Odsek 2 ¢lanku 5 uvadza najdolezZitejsie aspekty informacie, ktora by mala predchadzat zakroku, ale
nejde o vycerpavajuci zoznam: informovany suhlas moéze v sebe zahrnat' v zavislosti od okolnosti
dalsie prvky. Na to, aby bol ich suhlas platny, musia byt dotknuté osoby informované o relevantnych
skutocnostiach tykajucich sa zamyslaného zakroku. Tato informacia musi obsahovat’ ciel, povahu,
dosledky zdkroku a s nim suvisiace rizika. Informdcia o rizikach suvisiacich so zakrokom alebo o
alternativnych priebehoch ukonu sa musi tykat nielen rizik vilastnych zamyslanému zakroku, ale aj
akychkolvek rizik tykajucich sa individudlnych charakteristik kazdého pacienta, takych ako vek alebo
existencia inych chorob. Na Ziadost pacienta o dodatocné informdcie musi byt adekvdtne
odpovedané. 36. Takdto informacia musi byt navyse jasnd a vhodne formulovand osobe, ktora ma
podstupit’ zakrok. Pacient musi byt v takej situacii, Ze prostrednictvom vyrazov, ktorym moze
rozumiet, posudi nevyhnutnost alebo ucelnost ciela a metod zakroku oproti jeho rizikam a
nepohodliu alebo bolestiam, ktoré sposobi.”

Navrhujeme v ¢lanku 21 odsek 2 vylucit’ z rozhodnuti a opatreni konferencie zmluvnych stran také
rozhodnutia a opatrenia, ktoré by mohli viest’ k obmedzeniu zédkladnych l'udskych prav a slobdd a k
akymkol'vek nutenym medicinskym zakrokom (napr. o¢kovanie novymi vakcinami) alebo ktoré by
mohli zasahovat’ do suverenity zmluvného $tatu.

Zdovodnenie: Napadnuty text je nejasny a s ponechanim jeho znenia by sa zmluvné Staty zaviazali
na schvalenie akychkol'vek rozhodnuti, napriklad aj takych, ktoré neprimerane obmedzuju zékladné
l'udské prava a slobody garantované medzindrodnymi zmluvami a medzinadrodnou a vnutroStatnou
legislativou. To by bol zaroven neprijatel'ny zdsah do suverenity Statu. Podotykame, Ze I'udské prava
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a slobody su garantované Ustavou Slovenskej republiky a v &ase nudzového stavu (napr. pocas
vyhlasenej pandémie) je mozné tieto obmedzit’ vylu¢ne na zaklade Gistavného zakona.

V ¢lanku 21 odsek 7 navrhujeme doplnit’ nasledovne: ,, V pripade objavu doposial’ neznameho
patogénu s pandemickym potencialom, je Generalny riaditel’ WHO v sulade s ¢lankom 4 ods. tejto
dohody povinny bez zbytocného odkladu zvolat konferenciu zmluvnych stran, ktord zvoli 2/3 vicsinou
vSetkych hlasov Medzindarodny vysetrovaci vybor pozostavajuci zo 45 0sob z kandidatov navrhnutych
zmluvnymi stranami. Kandidati musia mat’ vysoky mordlny charakter, nesmu byt v suvislosti s
vySetrovanou vecou v konflikte zaujmov, musia ovladat aspon jeden uradny jazyk OSN a zaroven byt
uznavanymi odbornikmi s minimalne 10-rocnou praxou v niektorom z tychto odborov: mikrobiologia,
genetika, epidemiologia, infektologia, hygiena, interna medicina, pediatria, patologia, medicinske
pravo. Konferencia zmluvnych stran zvoli do Medzinarodného vysetrovacieho vyboru 5 odbornikov
z kazdej z uvedenych oblasti.

Zdovodnenie: K uvedenému odkazujeme na zdovodnenie uvedené k bodu 4 ods. 6.

V ¢lanku 21 navrhujeme doplnit’ odsek 8: ., Ziadne ustanovenie tejto dohody sa nesmie vykladat tak,
Ze opatrenia, odporucania, nariadenia a iné akty konferencie zmluvnych stran su zmluvné strany
povinné implementovat’ do svojich vnutrostdatnych a/alebo domdcich pravnych predpisov, pripadne
politik ktorejkolvek zmluvnej strany, alebo nariadit ¢i inak ulozit zmluvnym stranam povinnost prijat
konkrétne opatrenia, ako napriklad zdkaz alebo prijatie cestujucich, zavedenie povinného ockovania
alebo terapeutickych ci diagnostickych opatreni alebo zavedenie vyluk. “.

Zdovodnenie: Navrhované ustanovenie odseku 8 ma za ciel’ zdoraznit’ dobrovol'nost’ nariadeni,
odporucani a opatreni konferencie zmluvnych stran, ktorych obsah v ¢ase schval’ovania Pandemickej
dohody je neznamy.

Ziadame v &lanku 26 vypustit’ odkaz na IHR (2005).
Zdovodnenie: Tieto neboli v Slovenskej republike dodnes vyhlasené v Zbierke zakonov a preto nie
su zavazné pre fyzické a pravnické osoby.

Clanok 26 navrhujeme doplnit’ o nové odseky 4 a 5, ktoré zneju: ,, 4. Pri vyklade a implementdcii
zavdazkov vyplyvajucich z tejto dohody sa budu respektovat’ medzinarodné zmluvy o ochrane ludskych
prav a zdkladnych slobéd. 5. Ustanovenia zmenenych a doplnenych Medzinarodnych zdravotnickych
predpisov nemaju vplyv na prava a povinnosti ktoréhokolvek zmluvného Statu vyplyvajuce z inych
medzinarodnych dohod.
Zdovodnenie: V zaujme prechadzania interpretacnym a aplikaénym problémom a kolizidm s inymi
medzindrodnymi zmluvami, by ochrana 'udskych prav a zdkladnych slobod mala byt” obsiahnuta aj
v ¢lanku upravujicom vztahy k inym medzinarodnym zmluvadm. Pripominame, Ze ESCP uZ v pripade
Bosphorus Hava Yollar1 Turizm ve Ticaret Anonim Sirketi v. frsko (rozsudok z 30.6.2005)
poznamenal, Ze EDLP nezakazuje zmluvnym §tatom preniest’ Cast’ svojej suverenity na medzinarodnu
organizaciu (vratane supranacionalnej) s cielom spolupracovat’ v ur€itych oblastiach s tym, ze tato
organizacia ako drZzitel’ takto prenesenej suverénnej moci nie je sama osebe podl'a EDLP zodpovedna
za konanie pred jej organmi alebo za ich rozhodnutie, pretoZe nie je zmluvnou stranou EDLP. ESLP
vSak zaroven uviedol, Ze zmluvna strana je zodpovedna podl'a ¢lanku 1 EDLP za vSetky skutky a
opomenutia svojich organov bez ohl'adu na to, ¢i toto konanie alebo opomenutie bolo dosledkom
vnutrostatneho prava alebo potreby splnit’ medzindrodné pravne zavizky. Clanok 1 nerozliduje typy
pravidiel alebo opatreni a nevylucuje Ziadnu €ast’ ,,pravomoci* zmluvnych stran spod kontroly podl'a
EDLP. Pri zosuladeni tychto dvoch stanovisk a stanoveni rozsahu, v akom moéZe byt’ konanie Statu
oddvodnené plnenim zavizkov vyplyvajicich z jeho Clenstva v medzindrodnej organizécii, na ktoru
preniesol Cast’ suverenity, ESCP uznal, Ze Gplné oslobodenie zmluvnych statov od ich zodpovednosti
podl'a EDLP v oblastiach, ktorych sa prenos suverenity tykal, by bolo nezlucitelné s cielom a
predmetom EDLP. Zaruky EDLP by boli obmedzené alebo vylucené, a tym by bol EDLCP zbaveny
svojho imperativneho charakteru a naruSila by sa prakticka a efektivna povaha jeho zaruk. Tato
pripomienka je zasadna.
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Zasadne nesuhlasime so znenim ¢lanku 29 ods. 2 a 3, podla ktorych sa navrhuje, aby zmeny

a doplnenia Dohody o WHO o pandémii (t.j. posudzovanej Globalnej pandemickej dohody) mohla
prijimat konferencia zmluvnych stran, a to aj konsenzom.

Zdovodnenie: Napadnuty text je v rozpore s ¢ldankom 19 Ustavy WHO a aj so zasadami
medzindrodného zmluvného prava. Podla ¢lanku 19 Ustavy WHO schvalovanie medzinarodnych
zmluv alebo doh6d je v pravomoci Svetového zdravotnickeho zhromazdenia, a nie Konferencie
zmluvnych stran a pre platnost uznesenia o schvaleni takychto dohéd sa vyzaduje suhlas
dvojtretinovej vacsiny Svetového zdravotnickeho zhromazdenia.

V ¢lanku 29 Ziadame vypustit odsek 3, podla ktorého sa preferuje prijatie navrhovanych zmien
Pandemickej dohody konsenzom.

Zdovodnenie: Napadnuty text je v rozpore s ¢lankom 19 Ustavy WHO a aj so zasadami
medzindrodného zmluvného prava. Podla ¢lanku 19 Ustavy WHO schvalovanie medzinarodnych
zmliv alebo dohdd je v prdvomoci Svetového zdravotnickeho zhromazdenia, a nie Konferencie
zmluvnych stran a pre platnost uznesenia o schvaleni takychto dohéd sa vyzaduje suhlas
dvojtretinovej vacsiny Svetového zdravotnickeho zhromazdenia.

Zasadne nesuhlasime so znenim ¢lanku 30, podla ktorého sa navrhuje, aby prilohy k Pandemickej
dohode WHO (t.j. posudzovanej Globalnej pandemickej dohody) mohla prijimat konferencia
zmluvnych stran, a to aj konsenzom.

Zdévodnenie: Napadnuty text je v rozpore s élankom 19 Ustavy WHO a aj so zdsadami
medzindrodného zmluvného prava. Podla ¢lanku 19 Ustavy WHO schvalovanie medzinarodnych
zmluv alebo dohéd je v pravomoci Svetového zdravotnickeho zhromaZdenia, a nie Konferencie
zmluvnych stran a pre platnost uznesenia o schvaleni takychto dohod sa vyZaduje suhlas
dvojtretinovej vacsiny Svetového zdravotnickeho zhromazdenia. Priloha medzinarodnej zmluvy jej
neoddelitelnou ¢astou, a preto musi byt schvalované sucasne s medzinarodnou zmluvou,,
postupom a tym organom, ktorym je podla Ustavy WHO Svetové zdravotnicke zhromazdenie,

a nie Konferencia zmluvnych stran.

Zasadne nesuhlasime so znenim ¢lanku 31, podla ktorého sa navrhuje, aby protokoly

k Pandemickej dohode WHO (t.j. posudzovanej Globalnej pandemickej dohody) mohla prijimat
konferencia zmluvnych stran, a to aj konsenzom. Ziadame upravit tento ¢lanok tak, ze protokol ku
Globalnej pandemickej dohode musi byt schvaleny Svetovym zdravotnickym zhromazdenim
postupom podla ¢lanku 19 Ustavy WHO, t.j. dvojtretinovou vacsinou Svetového zdravotnickeho
zhromazdenia a nasledne podlieha ratifikacii ¢lenskych Statov.

Zdoévodnenie: Napadnuty text je v rozpore s €lankom 19 Ustavy WHO a aj so zadsadami
medzindrodného zmluvného prava. Podla ¢ldnku 19 Ustavy WHO schvalovanie medzinarodnych
zmluv alebo doh6d je v pravomoci Svetového zdravotnickeho zhromaZdenia, a nie Konferencie
zmluvnych stran a pre platnost uznesenia o schvaleni takychto dohéd sa vyzaduje suhlas
dvojtretinovej vacsiny Svetového zdravotnickeho zhromazdenia. Protokol k medzinarodnej zmluve
jej zmenou, a preto musi byt schvalované sticasne s medzinarodnou zmluvou , postupom a tym
organom, ktorym je podla Ustavy WHO Svetové zdravotnicke zhromazdenie, a nie Konferencia
zmluvnych stran. Napadnuty text vyznamne oslabuje schopnost zmluvnych statov ucinne sa
podielat na zmenach Pandemickej dohody, ¢im sa zasahuje do ich suverenity.

V élanku 32 Ziadame odseky 1 a 2 nahradit tymto znenim: ,, 1. Zmluvny Stdt méZe po nadobudnuti
platnosti Pandemickej dohody pre tento sStat kedykolvek odstupit. 2. Kazdé takéto odstupenie
nadobuda ucinnost po uplynuti sest mesiacov odo dnia prijatia ozndmenia o odstupeni depozitdrovi
alebo neskorsi deni, ktory méze byt uvedeny v ozndmeni o odstupeni.”.
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Zdovodnenie: Lehota na odstupenie od Pandemickej dohody (najskér po uplynuti dvoch rokov
odo dna nadobudnutia platnosti Pandemickej dohody ako aj lehota na ucinnost odstupenia (aZ po
uplynuti jedného roka odo dna prijatia oznamenia) je prilis dlha. Ak podla ¢lanku 36 ods. 1
Pandemicka dohoda nadobuda platnost az tridsiatym driom odo dna uloZenia Sestdesiatej
ratifika¢nej listiny o prijati, schvaleni, formalnom potvrdeni alebo pristupeni u depozitdra WHO a
beruc do Uvahy, Ze ratifikacny proces méze u jednotlivych statov trvat aj cely jeden rok, potom
odstupenie od Pandemickej dohody by bolo uc¢inné aZ po styroch rokoch. Tato pripomienka je
zasadna.

Zasadne nesuhlasime so znenim ¢lanku 34 ods. 2 a Ziadame prepracovat cely text s cielom
jednoznaéného vymedzenia kompetencii a zavaznosti medzi regiondlnou organizaciou
hospodarskej integracie a jej clenskymi Statmi.

Zdovodnenie: Navrhovany text obsahuje viacero nejasnosti, ktoré mozu sposobit problémy

v aplikacnej praxi. Pripominame, Ze rozhodovanie o medzinarodnych zdravotnickych zmluvach
nepatri ani po zmene Zmluvy o zaloZeni EU (Lisabonskd zmluva) do vyhradnej ani spoloénej
pravomoci EU.

V suvislosti s ¢lankom 34 ods. 3 Ziadame jednoznacne a presne vymedzit kompetencie a
zavaznosti medzi regiondlnou organizdciou hospodarskej integrdcie a jej ¢lenskymi Statmi. V
sucasnosti nejasné vymedzenie rozdelenia kompetencii povazujeme za osobitne neprijatelné pre
SR.

Zdovodnenie: Navrhovany text obsahuje viacero nejasnosti, ktoré mézu sposobit problémy v
aplika¢nej praxi. Zavedenie takejto Struktury prijimania a realizdcie medzinarodnych zavazkov by si
vyZadovalo velmi precizne prepracovany systém rozdelenia a prenosu pravomoci, vzajomnych
zodpovednostnych vztahov, prejavu vole atd. Odporucame do pozornosti, Ze rozhodovanie o
medzinarodnych zdravotnickych zmluvéch nepatri ani po novelizacii Zmluvy o zaloZeni EU
(Lisabonska zmluva) do vyhradnej ani spoloénej pravomoci EU a rovnako aj Zmluva o fungovani
Eurépskej unie pravomoc EU v oblasti verejného zdravia definuje ako komplementarnu poésobnost.

V ¢lanku 35 ods. 4 navrhujeme na konci doplnit tuto vetu: ,4. Pre kaZdy ¢lensky stdat organizdcie
regiondlnej spoluprdce, nadobudne tdto dohoda platnost a ucinnost tridsiatym driom odo dria
uloZenia listiny o formdlnom potvrdeni alebo listiny o pristupeni tohto ¢lenského stdtu organizdcie
regiondlnej spoluprdce u depozitdra.”

Zdovodnenie: Podla Rozhodnutia Rady (EU) 2022/451 z 3. marca 2022 o povereni zacat rokovania
v mene Eurdpskej Unie o medzindrodnej dohode o predchadzani pandémiam a pripravenosti a
reakcii na ne, ako aj rokovania o doplfujlicich zmenach Medzinarodnych zdravotnych predpisov
(2005) poverila Rada Komisiu, aby v mene EU v zaleZitostiach, ktoré patria do pravomoci Unie, v
sulade so zmluvami, rokovala o medzinarodnej dohode o predchadzani pandémidam a
pripravenosti a reakcii na ne, ako aj o dopliujucich zmendach MZP v ramci rozhodnutia WHA
SSA2(5) z 1. decembra 2021 a rozhodnutia vykonnej rady WHO EB150(3) z 26. janudra 2022. Podla
nasho nazoru sa citované poverenie vztahuje vyluéne na rokovania, a nie na prijatie zavazkov
vyplyvajucich z Pandemickej dohody pre jednotlivé ¢lenské $taty EU. Aj podla Smernic na
rokovanie o medzinarodnej dohode o predchadzani pandémiam a pripravenosti a reakcii na ne,
ako aj na rokovanie o doplfiujucich zmenach Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005), ktoré
st prilohou k uvedenému rozhodnutiu Rady, je Glohou Komisie v spolupraci s ¢lenskymi §tatmi EU
vypracovanie pandemickej dohody, a nie jej schvalenie bez ratifikacie ¢lenskych Statov. Preto
povazujeme za nevyhnutné, aby sa pre platnost a ic¢innost Pandemickej dohody vyZzadovala
ratifikacia ¢lenského Statu Eurdpskej Unie, na ktory sa ma Pandemicka dohoda vztahovat.



II1. Zaver

Z vysSie uvedenych dovodov povaZujeme navrh Pandemickej dohody v predloZenom zneni pre
Slovensku republiku za neprijatel’ny.

Bratislava 5. marca 2025

Predklada: JUDr. Marica PiroSikova, PhD.
Clenka
Odbornej pracovnej skupiny
ku Globalnej pandemickej dohode
za Ministerstvo spravodlivosti SR



Analyza

navrhu Globalnej pandemickej dohody
(verziaz 21. 2. 2025)

Vykonalo: Ministerstvo Kultury Slovenskej republiky

I. K sposobu vykonania analyzy

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky striktne pozaduje vyslovit’ sa len k tym castiam
Globalnej pandemickej dohody (d’alej len ,,pandemickd dohoda‘®), ktoré sa tykaju pdsobnosti
osloveného ministerstva vV zmysle kompetencného zékona.

Takéto ohraniCenie ulohy povazujeme vzhladom na rozsah dopadov pandemickej dohody za
krajne nevhodné, pretoze zdvazné pripomienky, ktoré priebezne pocas pripravy pandemicke;j
dohody zaznamenavame, smeruju predovSetkym k nedodrzaniu vSeobecne zauzivanych pravidiel
tvorby medzinarodnych zmluav, k oslabeniu ochrany l'udskych prav a zékladnych slobod, k zasahom
do suverenity Slovenskej republiky ana druhej strane k neobvykle rozsiahlym pravomociam
generalneho riaditela Medzinarodnej zdravotnickej organizécie (dalej len ,, WHO®) sposobom
zasahujicim do esencidlnych principov pravneho a demokratického Statu, ktorym je Slovenska
republika. Je Standardné, Ze pripomienky vSeobecného a legislativneho charakteru vzdy
vznasaju ministerstva bez ohPadu na pésobnost’ predkladatela, pretoZe ide o zasadné
legislativne otazky pravneho $tatu. Preto vyvstava obava, ze pripravovany material na rokovanie
vlady zaloZeny na takto vyniitenych redukovanych podkladoch rezortov nebude spifiat’ pozadované
kritéria na kvalitu, objektivnost’ a kompletnost’ materialu.

Okrem toho pripominame, Ze pandemicka dohoda je obsahovo tesne prepojena s obsahom
Medzinarodnych zdravotnych predpisov (napr. vid' cl. 4 ods. 1 a 5, ¢l. 21 0ds. 5); preto je potrebné
posudzovat’ ju v obsahovom kontexte na Medzinarodné zdravotné predpisy.

Preto Ministerstvo kultiry SR pristupuje k analyze pandemickej dohody beruc do ivahy uvedené
hladiska.

Il.  Legislativne hPadisko

Navrhovany text aj obsahuje zavizky, ktoré st neurcité a predstavuju ,,bianco Sek*, pretoze
V sicasnosti nie je znamy obsah niektorych predpokladanych zavizkov, ktoré by na seba
Slovenska republika prevzala a ktorych obsah bude znamy aZ v buducnosti. Rovnako nie je
znamy ani ramcovy obsah a pravna forma nariadeni a inych opatreni, ktoré mo6zu organy WHO
V budticnosti vydavat’ v suvislosti s pandémiou. Neurcité¢/vagne formulacie viacerych ustanoveni
vytvaraju znaény priestor pre subjektivne posudzovanie a svojvolu organov WHO (napr.,
generdlneho riaditela) pri rozhodovani s celosvetovymi dosledkami na obyvatel’stvo, ekonomiku
Statov a spoloc¢nosti. Slovenska republika by tak na seba prevzala zavizky, ktorych presny obsah
bude znamy az v buducnosti, o sposobuje, ze dohoda nespiiia kritéria na uréitost’ obsahu zmlav.
VSeobecne uznané pravidla tvorby zmluv vyzadujl, aby pri preberani zavdzkov zmluvné strany
vopred predvidali obsah tychto zavéazkov.

Okrem toho nejasné vymedzenie zaviazkov bude sposobovat’ zna¢né interpreta¢né problémy
v aplikacnej praxi; vV zaujme predidenia interpretacnych problémov vSeobecné pravidla tvorby
zmluv vyzaduju text zmluvy bol urcity, zrozumitel'ny a jednoznacny; toto kritérium predlozeny
navrh pandemickej zmluvy obchadza.

11. Viaceré zavazky neprijatelne zasahuju do suverenity Slovenskej republiky, co je
nepripustné, pretoze znamenaju poruSenie zikladnych zasad demokratického a pravneho
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12.

§tatu a zavadzaju prvky centralno-byrokratického riadenia zo strany WHO voci suverénnej
Slovenskej republike. Ide najmé o nasledovné zavazky:

povinnost” zmluvnych Statov (teda aj Slovenskej republiky) vypracovat narodné prevencie
pandémie a dohPadu nad verejnym zdravim v sulade s Medzinarodnymi zdravotnymi
predpismi, ku ktorym Slovenska republika vyslovila disociaciu (¢l. 4);

zverenie rozhodovania o zasadnych veciach spojenych s pandemickymi opatreniami vratane
vyhlasenia a ukoncenia pandémie do rik jednej osoby — generalnemu riaditel’ovi WHO
predstavuje popri nedovolenom zasahu do suverenity Slovenskej republiky zaroven aj riziko
zneuZitia pravomoci generalnym riaditelom, ¢o nemozno vylucit ani pri najlepsej dovere (vid’
kompetencie generdlneho riaditela uvedené v Medzindrodnych zdravotnych predpisoch);
nakup a predaj zdravotnickych produktov vyhradne prostrednictvom monopolnej Globalnej
siete dodavatel'ského ret'azca alogistiky znemoziiuje Slovenskej republike rozhodovat
0 vybere, mnozstve a dodavatel'ovi zdravotnickych produktov.

Viaceré zaviazky vedi k obmedzeniam Pudskych prav a zakladnych slobod, resp. kich
nedostato¢nej ochrane, ako to vyzaduju medzinarodné l'udsko-pravne zmluvy, ktorymi je
Slovenska republika viazana. So zretel'om na to, Ze prvoradym ciel'om pandemickej dohody by
malo byt pravo na zachovanie zivota azdravia l'udi (predchdadzanim pandémii) ako
esencialneho prava kazdého cloveka, povazujeme obmedzenie ochrany ludskych prav
a zakladnych slobdd za neprijate'ny podstatny nedostatok posudzovanej dohody.

Obmedzenia sa tykaju:

snahy o obmedzenie slobody prejavu a prava na informacie garantovanej medzinarodnymi
ludsko-pravnymi dokumentmi nedovolenym zavedenim cenziry vyjadrenym slovami ,,S
cielom zabranit dezinformaciam, ““ ako jednému z koncepénych principov pandemickej dohody
(bod 13. preambuly;.

v preambule absentuje koncepény princip priority ochrany dostojnosti vSetkych Pudi
a garancii kazdému bez diskriminacie a princip reSpektovania jeho integrity a inych
P'udskych prav a zakladnych slobdd, na ktorom mé byt zalozend koncepcia ochrany verejného
zdravia;

pravomoc novo zriadovaného organu Konferencie zmluvnych stran vydat’ v suvislosti
s vyhlasenim mimoriadnej pandemickej udalosti d’alSie opatrenia, ktorych obsah ani forma
dnes nie je zndmy a U ktorych nie je vylucené, Ze nebudi obmedzovat’ Pudské prava
a zakladné slobody. (¢L.4 ods. 5, 21 ods. 2 a 24 0ds. 2);

absentuje interpretacné pravidlo, podla ktorého sa pri vyklade a implementacii zavazkov
vyplyvajucich z tejto dohody budi reSpektovat’ medzinarodné zmluvy o ochrane Pudskych
prav a zakladnych slobod (¢/. 26). Rovnako absentuje klauzula, podl'a ktorej ustanovenia
pandemickej dohody nemaji vplyv na prava a povinnosti ktoréhokol'vek zmluvného Statu
vyplyvajlce z inych medzinarodnych dohod,;

nad’alej absentuje pozZiadavka, Ze pri pouziti novych pandemickych vakein a liekov bude plne
reSpektované pravo jednotlivca na dobrovol’ny, slobodny a informovany suhlas, tak ako
je definovany v Norimberskom kddexe s tym, Ze musi byt’ v postaveni, v ktorom je schopny
vykonavat’ slobodné rozhodnutia, a to bez ovplyvilovania akymkol'vek nésilim, podvodom,
klamstvom/zavddzanim, hrozbami, prehananim, ¢i inou skrytou/zdludnou podobou
obmedzovania alebo donucovania;

aj nad’alej povaZzujeme za neprijatel’ny sposob stanovenia povinnosti zmluvnych Statov na
odSkodnenie §kod na Zivote a zdravi, ktoré boli sposobené pandemickymi vakcinami
Pud’om, ktori sa ¢asto vynttene museli podrobit’ ockovaniu (¢l. 13 bis nasl.).

13. Z hladiska zasad tvorby medzinarodnych zmlav je absolitne neprijatePny aj navrh, aby

prilohy k pandemickej dohode boli dodato¢ne — aZ po jej schvaleni — tvorené a schvalované

novo navrhovanym organom, a to Konferenciou zmluvnych stran (¢l. 12 - systém PABS, ¢l.
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30). Podmienkou sine qua non pri tvorbe medzindrodnej zmluvy okrem iného je aj to, Ze prilohy
k medzinarodnej zmluve musia byt schvalované sucasne so samotnou medzindrodnou zmluvou
tym istym organom a rovnakym postupom ako samotnd medzindrodna zmluva. V tomto pripade
musi byt aj priloha k medzinarodnej zmluve, v stilade s Ustavou WHO, schvalena najmene;
dvoitretinovou vacésinou hlasujucich ¢lenov Svetového zdravotnickeho zhromazdenia, a nie
Konferenciou zmluvnych stran. Alternativnym rieSenim je z nevyrieSené otazky riesit’ prijatim
dodatkového protokolu, ktory vSak musi byt schvaleny rovnakym postupom a rovnakym
organom, ako samotna pandemicka dohoda.

14. Rovnako nemozno suhlasit’® so spésobom nadobudnutia Gc¢innosti postupom prezumpcie
konkludentného suhlasu. V ziadnom pripade nemdéze byt priloha zmluvy ucéinna voci
zmluvnému §tatu, v urCenej lehote neoznami pisomne depozitarovi, ze nie je schopny schvalit’
prilohu (konkludentny stihlas).

15. NeprijateIny je aj sposob schval’ovania protokolov k pandemickej dohode Konferenciou
zmluvnych stran, ¢o je v rozpore s &lankom 19 Ustavy WHO.

16. Aj nadalej pretrvavaji nejasnosti presného vymedzenia / rozdelenia pravomoci medzi
Eurépskou uniou a jej ¢lenskymi Statmi v suvislosti so zalezitostami, na ktoré sa Pandemicka
dohoda vzt'ahuje. Pripominame, Ze na zaklade rozhodnutia Rady (EU) 2022/451 z 3. marca 2022
0 povereni zaCat rokovania v mene Eurdpskej Gnie 0 medzinarodnej dohode o predchadzani
pandémiam a pripravenosti areakcii na ne, ako aj rokovania o dopliujicich zmenach
Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) avstlade so Zmluvou o Eurdpskej tnii
a Zmluvou o fungovani Eurdpskej tnie (dalej len ,,ZFEU*) by sa Unia mala zudastiiovat’ na
rokovaniach o dohovore, dohode alebo inom medzinarodnom nastroji o predchadzani pandémiam
a pripravenosti a reakcii na ne, a ako aj o dopliujiacich zmenach Medzinarodnych zdravotnych
predpisov, pokial’ ide o zaleZitosti, ktoré patria do jej pravomoci, a to spolu so svojimi ¢lenskymi
Statmi, ktoré sa na rokovaniach zucastiiuju, pokial’ ide o zélezitosti patriace do ich pravomoci.
V sulade s ¢lankom 6 a ¢lankom 168 ods. 5 ZFEU by opatrenia Unie v oblasti ochrany a zlep$enia
Pudského zdravia, a to aj pokial’ ide o boj proti vel'kym cezhrani¢nym zdravotnym pohromam, ako
aj Vv oblasti monitorovania zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, v¢asného varovania
Vv pripade takychto ohrozeni a boja proti nim, mali byt’ len komplementarne a mali by podporovat’,
koordinovat’ alebo dopliiiat’ opatrenia &lenskych §tatov. Podl'a &lanku 168 ods. 5 ZFEU Eurdpsky
parlament a Rada mézu v sulade s riadnym legislativnym postupom po porade s Hospodarskym
a socialnym vyborom a Vyborom regionov tiez prijat’ motivaéné opatrenia ur¢ené na ochranu a
zlepSenie I'udského zdravia, najmé na boj proti velkym cezhraniénym zdravotnym pohromam,
ako aj opatrenia tykajuce sa monitorovania zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, v€asného
varovania v pripade takychto ohrozeni a boja proti nim, ako aj opatrenia, ktorych priamym cielom
je ochrana verejného zdravia, pokial’ ide o tabak a nadmerné uZivanie alkoholu, pri¢om je
vylicend akdkol'vek harmonizicia zakonov a inych pravnych predpisov ¢lenskych Stiatov.
V stlade s ¢lankom 168 ods. 7 ZFEU by sa pocas celého rokovacieho procesu mala v plnej miere
reSpektovat’ zodpovednost’ ¢lenskych Statov za vymedzenie zdravotnej politiky, za organizaciu
a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti vratane spravy zdravotnickych
sluzieb a zdravotnej starostlivosti a za rozdelovanie zdrojov, ktoré su im pridelené. Tymto
rozhodnutim nie je dotknuté rozdelenie pravomoci medzi Uniou a ¢lenskymi §tatmi ani ucast
Clenskych §tatov na rokovaniach v sulade so zmluvami. V stlade so zdsadou lojalnej spoluprace
by Komisia a ¢lenské S$taty mali pocas rokovacieho procesu tzko spolupracovat, ato aj
prostrednictvom pravidelnych kontaktov s expertmi &lenskych §tatov a ich zastupcami v Zeneve.
Vyssie citovanym rozhodnutim Rady (EU) poverila Rada Komisiu, aby vmene Unie
V zaleZitostiach, ktoré patria do pravomoci Unie, v sulade so zmluvami, rokovala o medzinarodnej

EHVH




dohode o0 predchadzani pandémiam a pripravenosti na ne ako aj o dopliujicich zmenach
Medzinarodnych zdravotnych predpisov v ramci rozhodnutia WHO SSA2(5) z 1. decembra 2021
arozhodnutia Vykonnej rady WHO EB150(3) z 26. janudra 2022. V suvislosti s poverenim
Komisie vyjednavat’ o medzinarodnej dohode o predchadzani pandémiam a zmenach MZP je
zarazajuce, Ze podla informacii MZ SR do dneSného dia nema Slovenska republika
informacia o rozdeleni pdsobnosti medzi EU a ¢lenskym $tatom (Slovenskou republikou)
V oblastiach, na ktoré sa maju uvedené dokumenty vzt’ahovat’ a Ze Slovenska republika
nereprezentuje na Medzivladnom vyjednavacom organe Ziadne svoje stanoviska chraniace
principy, ktoré si garantované Ustavou SR vratane zasad pravneho $tatu a ochrany
Pudskych prav a zakladnych slobod.

17. V pripade, ze za zmluvné S§taty vyjednava Pandemickd dohodu regiondlna organizacia
hospodarskej spoluprace (v pripade EU je to Komisia), absentuje vyslovna podmienka pre
nadobudnutie platnosti pre prislusSny ¢lensky Stat tejto organizacie hospodarskej spoluprace
ratifikacia tohto ¢lenského Statu, ¢o je neprijatel’né, pretoZe Komisia bola poverena vylu¢ne
na vyjednavanie Pandemickej dohody, a nie na jej uzatvaranie._.

VSetky pripomienky v Casti II. su zasadné.

111. DalSie hladiska vieobecného charakteru

1. Viaceré zavizky predstavuju blizSie neSpecifikované zvySené vydavky na Statny rozpocet
¢lenskych $tatov, ktoré mozu byt znaéné Pritom nie sii ndm zndme financéné analyzy takychto
vplyvov; okrem iného sa zriaduje Koordina¢ny finanény mechanizmus na poskytovanie
udrzatelnej financnej podpory, na posilnenie a rozsirenie kapacit na prevenciu, pripravenost’ a
reakciu na pandémiu, vratane pomoci rozvojovym krajindm, ktorého vplyv na $tatny rozpocet SR
nie je znamy. (¢l. 9, ¢l.10, ¢l. 20).

2. Rovnako je neprijatelné zavedenie globalneho monopolu zriadenim Globalnej siete
dodavatel’ského ret’azca a logistiky, ktory ma mat’ dominantné, ak nie vyhradné, postavenie na
trhu so zdravotnickymi produktmi, pretoZze deformuje pravidla vol'nej a férovej hospodarske;
sttaze na trhu a zavadzaj neoddvodnené zvyhodnenie oproti konkurencii, ktora nie je sucastou
monopolu. Ndakup a predaj prostrednictvom Globdlnej siete dodavatelského retazca a logistiky je
zasahom do suverenity Slovenskej republiky rozhodovat' vo veciach nakupu a predaja
zdravotnickych produktov. (¢l. 13 Pandemickej dohody, ¢l. 13 ods. 7 Medzinarodnych
zdravotnych predpisov).

3. So zretel'om na pravomoc organov WHO vydavat’ po¢as pandémie opatrenia, ktorych obsah a forma
dnes nie st zname, je dovodné oCakavat’ aj také nariadenia, ktoré boli vyhlasené orgdnmi viacerych
Statov vratane Slovenskej republiky zahrnujuce lockdowny, obmedzenia pohybu os6b a inych
opatreni S fatalnymi dosledkami na obyvatelstvo, podnikatel’sky sektor aekonomiku
Slovenska.

IV. K jednotlivym ¢astiam pandemickej dohody

A. K preambule



1. Kbodom1az 4

Nemame pripomienky.

Zdbévodnenie:

Viyhovuju kritéridm a cielom medzindrodnej zmluvy.

V bode 5 preambuly si nevhodne pouzZité slova ,dosiahnutie rodovej rovnosti“; potrebné je
nahradit ich slovami ,,rovnopravnost muzov a Zien“.
Zdbévodnenie:

NemoZno zmieSavat pojmy ,rovnoprdvnost muZov a Zien” (rovnoprdvnost pohlavi) a ,,rodovad
rovnost“. Pojem ,,rovnoprdvnost pohlavi“(t.j. muZov a Zien) je uznany odborny prdvnicky vyraz
vyjadrujuci rovnoprdvnost biologickych pohlavi, t.j. muZa a Zeny. Naproti tomu pojem ,,rodovd
rovnost” je umelo novovytvoreny sociologicky konstrukt, ktory nezodpovedd principidlnemu
rozdielu pohlavi z hladiska medicinskej vedy. Ani na medzindrodnej scéne nie je uzatvorend
diskusia o probléme rodovej rovnosti. Preto nie je odévodnené tento diskutabilny pojem
zavddzat do medzindrodnej zmluvy, o to viac, Ze rodovd rovnost nemd priamu suvislost
s pandemickou prevenciou a ochranou pred ochorenim. . Doteraz prijaté medzindrodné zmluvy
o ludskych prdvach pouZivaju pojem “rovnoprdvnost muZov a Zien“ (napr. ¢ 3
Medzindrodného paktu o obcianskych a politickych prdvach, ¢l. 3 Medzindrodného paktu
0 hospoddrskych, socidlnych a kulturnych prdvach);aj preto je potrebné terminoldgiu
zosuladit.

Ak je cielom odstranenie diskrimindcie Zien v oblasti zdravotnej starostlivosti, upozoriujeme
Na rizikd, ktoré so sebou prindasa zahrnutie pojmu ,,rodovej rovnosti (,, gender equality ) .

K bodu 14

Zasadne nesuhlasime s ponechanim slov ,,s cielom predchadzat nespravnemu informovaniu,
dezinformacidm a stigmatizacii“.

Zasadna pripomienka legislativneho charakteru a zaroven tykajuca sa pdsobnosti MK SR.
Zdbévodnenie:

e Prdvo na slobodu prejavu a na informdcie, ktoré zahrfria slobodu vyhladdvat, prijimat a

rozsSirovat informdcie a myslienky kazdého druhu patri medzi slobody garantované viacerymi
medzindrodnymi ludsko-prdvnymi zmluvami. Aj podla Cl. 26 Ustavy SR md kaZdy prdvo
vyjadrovat svoje ndzory slovom, pismom, tlacou, obrazom alebo inym spésobom, ako aj
slobodne vyhladdvat, prijimat a rozsirovat idey a informdcie bez ohladu na hranice Statu.
Cenzuru ¢l. 26 ods. 3 Ustavy SR vyslovne zakazuje. Aj ked'slobodu prejavu a prdvo vyhladdvat
a Sirit informdcie mozno v urcitych vynimoénych situdcidch obmedzit, podla ¢l. 63 Ustavy SR
a v spojeni s ustavnym zdkonom ¢. 227/2002 Z. z. o bezpecnosti Stdatu v ¢ase vojny, vojnového
stavu, vynimocného stavu a nudzového stavu v zneni neskorsich predpisov takéto obmedzenie
mozZno vykonat len vynimocne, a to nevyhnutnom rozsahu a na nevyhnutny ¢as, a len pocas
vojnového stavu, vynimocného stavu a nudzového stavu. Naproti tomu ndvrh bodu 14.
preambuly zamysla zaviest cenzuru kedykolvek, aj trvale, ¢o je v rozpore s medzindrodnymi
ludsko-prdvnymi zmluvami a s Ustavou SR.

Zdsadu tykajucu sa predchddzania dezinformdciam, povaZujeme za nebezpecnu a nesuladnu s
prdavom na informdcie a slobodou prejavu, do ktorej bolo v rozpore s medzindrodnymi
zmluvami o ludskych prdvach a zékladnych sloboddch nezédkonne a neprimerane zasahované
pocas pandémie Covid-19, pricom mnohé odborné ndzory, ktoré boli potlacané sa nakoniec
ukdzali ako pravdivé a tie, ktoré boli Sirené odbornikmi zodpovednymi za riadenie pandémie a
sprostredkovdvané Sirokej verejnosti sa nakoniec ukdzali ako nepravdivé. V tomto ohlade
mozZno spomenut vyjadrenia byvalého slovenského ministra zdravotnictva, Ze zaockovani
nesiria ochorenie Covid-19, chrdnia svojich blizkych, vakciny su bezpecné a ucinné aj proti
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novym variantom virusu, ktoré boli uZz vdanom case v rozpore s existujucimi vedeckymi
poznatkami, odporucaniami WHO a zndmymi neZiaducimi tucinkami, na ¢o opakovane verejne
upozortiovali viaceri odbornici.* V naposledy uvedenom ¢&ldnku PirosSikovd napriklad upozornila
na to, Ze minister zdravotnictva vo Stvrtok 30.9.2021 na stretnuti s obcanmi v PieStanoch tvrdil
okrem iného, Ze zaockovani nesSiria ochorenie Covid-19. Pdna ministra zdravotnictva
upozornila na vyskum uverejneny najnovsom Cisle karentovaného vedeckého Ccasopisu
European Journal of Epidemiology, podla ktorého vysokd zaockovanost nespomalila Sirenie
Covid-19, naopak vyskum v 68 krajindch dokonca ukdzal viac novych pripadov ndkazy v
krajindch s vysokym podielom plne zaockovanych v porovnani s menej zaockovanymi
krajinami. Vo svetle vysledkov vyskumu autori vyzvali na prehodnotenie ockovania ako
primdrneho ndstroja boja proti Covid-19, osobitne s ohladom na Sirenie variantu delta a
pravdepodobnost vzniku dal$ich mutdcii.?

e Pokial ide o opakované vyhlasovanie tedrii o laboratérnom pévode virusu za dezinformdcie,
pripominame, Ze americky Podvybor zaoberajuci sa pandémiou Covid-19 tvrdi, Ze byvaly
hlavny zdravotnicky poradca Bieleho domu Anthony Fauci ,dal podnet” na vypracovanie
dokumentu, ktory by , vyvratil“ tedriu, Ze SARS-CoV-2 unikol z laboratdria. Dfia 1.2.2020 zvolali
podla vysetrovania vyboru vedci Anthony Fauci, Francis Collins a najmenej jedendst dalsich
odbornikov konferenény hovor. Mali prediskutovat koronavirus, ktory sa v tom case z Ciny Siril
do celého sveta. Pocas hovoru sa niektori pritomni vyjadrili, Ze SARS-CoV-2 mohol uniknut z
laboratdria v ¢inskom Wu-chane a navyse mohol byt zadmerne geneticky manipulovany. Zdd sa
vSak, Ze ndzorovd pluralita nebola v zdujme Fauciho. O tri dni neskér Styria ucastnici
konferencéného hovoru napisali vedecky ¢lanok o pévode SARS-CoV-2 a poslali ndvrh hlavnému
americkému infektolégovi na upravu a schvdlenie. Po Fauciho editorskom zdsahu ho vedec
Kristian Andersen 12.2.2020 poslal na publikovanie do odborného lekdrskeho ¢asopisu Nature
Medicine. Vedecky institut Scripps Research poslal v Andersenovom mene list, Ze vedec
objektivne skumal pévod SARS-CoV-2 a Fauci neovplyvnil jeho prdcu. Americki kongresmani
vSak publikovali e-mail, ktory dokazuje presny opak. Andersen v riom prizndva, Ze byvaly
zdravotnicky poradca ho ,vyzval”, aby napisal ¢lanok s cielom ,vyvrdtit” tedriu uniku z
laboratdria. Napriklad v e-maile z 8.2. 2020 Andersen pise: ,Nasa hlavnd prdca za poslednych
pdr tyzdrniov bola zamerand na pokus vyvrdtit akykolvek typ laboratdrnej tedrie.” Byvaly séf
Ndrodného ustavu zdravia (NIH) Francis Collins vsak zastdval ndzor, Ze napisat odborny ¢ldnok
nestaci a verejnosti ho treba vyraznejSie podsunut. Kongresmani v sprdve pisu, Ze dria
16.4.2020, viac ako dva mesiace po pévodnom konferencnom hovore, Collins poslal Faucimu
e-mail, v ktorom vyjadril zdesenie nad tym, Ze ¢ldnok — ktory videli pred zverejnenim a mali
moznost ho upravit — neskoncoval s hypotézou uniku z laboratoria a pyta sa, ¢i NIH méze urobit
viac, aby , potlacil tuto tedriu”. Hned na druhy deri po Collinsovej vyzve, aby verejnosti via¢smi
prezentovali neprijatelnost takej tedrie, Fauci na tlacovej konferencii vedla vtedajsieho
prezidenta Donalda Trumpa citoval prdve tento dokument ako dbkaz, Ze myslienka uniku z
laboratdria je nepravdepodobnd. Nepriznal sa vsak, Ze si ju objednal. Najvdcsie médid potom
zacali podobné tvrdenia spochybriovat, a ked' vypldvali na povrch nové dbkazy, snazili sa tuto
cenzuru zakryt. Umely pévod koronavirusu pripustil aj americky Federdlny urad pre
vysetrovanie (FBI) s tym, Ze  pandémiu  koronavirusu  ,s  najvdcSou
pravdepodobnostou” spésobil unik z laboratdria v ¢inskom meste Wu-chan. Uviedol to uz
zaciatkom marca 2023 v rozhovore pre americku televiziu Fox News riaditel tohto amerického

1 (https://www.bystricoviny.sk/titulka/marica-pirosikova-nie-je-mozne-rozlicne-zaobchadzat-so-zaockovanymi-a-
nezaockovanymi/; https.//www.bystricoviny.sk/titulka/marica-pirosikova-staznost-francuzskeho-hasica-eslp-uz-
oznamil-francuzskej-vlade/).

2 Pozri  aj: https://www.ta3.com/clanok/213889/vysoka-zaockovanost-nespomalila-sirenie-covidu ukazal-
vyskum?fbclid=IwAR3Cq9INA6SrDP87Izhv9tgESsRDgS3ah-Lohhpj9fnwFw5NxWLiUrXXJceY).
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vysetrovacieho orgdanu Christopher Wray s tym, Ze ,,FBI uZ nejaky ¢as usudzuje, Ze za vznikom
pandémie je s najvdcSou pravdepodobnostou mozZny laboratdrny incident vo Wu-chane”. FBI
sa podla neho domnieva, Ze celosvetovu pandémiu, ,ktord zabila miliony Americanov”,
spdésobil ,,moZny unik z laboratdria kontrolovaného cinskou viddou”. Dodal vsak, Ze v tejto
suvislosti stdle prebieha vysetrovanie, a v sucasnosti tak neméZe poskytnut ,,cely rad bliZsich
informdcii, ktoré su tajné”. Séf FBI zdroveri obvinil Cinu, Ze ,robi vsetko, ¢o je v jej sildch, aby
prekazila a zahmlila” snahy USA a inych krajin, ktoré chcu zistit viac o pévode pandémie
koronavirusu.
4. K bodu 15

Nemame pripomienky.

Zdévodnenie:

Text vyhovuje kritériam ochrany dusSevného vlastnictva.

5. Kbodom 16 az 18
Nemame pripomienky.
Zdbévodnenie:
Vyhovuju cielom pandemickej dohody.

6. V preambule absentuje zdéraznenie principu priority ochrany Pudskych prav a zakladnych
slobod; navrhujeme za bod 18 doplnit’ bod 19, ktory znie:

,,19. Uznavajic koncepciu ochrany verejného zdravia zalozent na priorite ochrany dostojnosti

vsetkych l'udi a garanciach kazdému bez diskriminécie resSpektovanie jeho integrity a inych

I'udskych prav a zakladnych slobod, .

Zasadna pripomienka legislativneho charakteru.

Zdoévodnenie:

o Je nevyhnutné, aby zakladné ludské prava garantované systéemom ludskoprdvnych
medzinarodnych zmluv boli zachované aj v ramci v buducnosti prijimanych pandemickych
opatreni, ktorym koncepcny ramec vytvara pandemicka dohoda. Pritom iné zakladné principy
tejto dohody sii vyjadrené uz v jej preambule.

o Skusenosti z obdobia pandémie COVID-19 poukazuju na bezprecedentné porusovanie
ludskych prav a zakladnych slobod. S cielom vylucit takuto prax v buducnosti je nevyhnutné,
aby imperativ ochrany ludskych prav a slobod bol vyslovne v pandemickej dohode obsiahnuty.

7. Navrhujeme preambulu doplnit’ o0 novy bod 20, ktory znie:

,, 19. Uznavajuc potrebu okamzitého nezavislého medzinarodného vysetrovania, ak sa objavi

neznamy patogén s pandemickym potencialom, s cielom zistit’ jeho povod a zabezpecit’ tak

uspes$nl reakciu medzinarodného spolocenstva na takéto prepuknutie a zabranit’ tak buducim
pandémiam, ¢i zmiernit’ ich Skodlivé dosledky, ako aj potrebu zabezpecit' nezavislym expertom

uplny pristup ku vSetkym relevantnym tidajom a potrebu medzindrodnej trestnopravnej reakcie v

pripade, ak sa zisti, Ze patogén s pandemickym potencidlom bol umelo vyvinuty v rozpore s

Dohovorom o zakaze biologickych zbrani z 1975 a/alebo existuje dovodné podozrenie zo

spachania zlo¢inov patriacich do jurisdikcie Medzinarodného trestného sudu,®.

Zdovodnenie:

e Pokial ide o navrhovany bod ide o zaklad pre nasledné navrhy uvedené v texte Pandemickej
dohody v doplnenych ustanoveniach clanku 4, ktorych cielom je vytvorenie medzinarodného
vySetrovacieho orgdanu s potrebnymi prdavomocami a tomu zodpovedajiice povinnosti
zmluvnych stran bez ktorych nie je mozné ucinne reagovat na objavenie neznameho patogénu
s pandemickym potencialom s cielom zistit' jeho povod a zabezpecit' tak uspesnu reakciu
medzindarodného spolocenstva na takéto prepuknutie a zabranit' tak buducim pandémiam, ci
zmiernit ich Skodlivé dosledky. V tejto suvislosti poukazujeme na Spolocné vyhlasenie k studii
WHO o povode ochorenia Covid-19, a ktoré nasledne zverejnili viady USA, Australie, Kanady,
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Ceska, Danska, Esténska, Izraela, Japonska, Lotysska, Litvy, Nérska, Korejskej republiky,
Slovinska a Spojeného kralovstva, v ktorom bolo okrem iného uvedené: , Spolocne
podporujeme transparentni a nezavislu analyzu a hodnotenie pévodu pandémie Covid-19 bez
zasahovania a neprimeraného vplyvu. Pripajame sa k vyjadreniu spolocnych obav tykajucich
sa nedavnej Studie uskutocnenej zo strany WHO v Cine a zdroveri zdéraziiujeme dolezitost
spoluprace smerom k rozvoju a vyuzivaniu rychleho, efektivneho, transparentného, vedecky
podlozeného a nezavislého procesu medzinarodného hodnotenia takychto ohnisk neznameho
povodu v buducnosti. Misia WHO je rozhodujuca pre napredovanie globalneho zdravia a
zdravotnej bezpecnosti a my plne podporujeme jej odbornikov a zamestnancov a uznavame ich
neunavnu pracu na ukonceni pandemie Covid-19 vratane pochopenia toho, ako sa pandémia
zacala a Sirila. S takym dolezitym mandatom je rovnako dolezité, aby sme vyjadrili nase
spolocné obavy, Ze medzinarodna odborna studia o zdroji virusu SARS-CoV-2 sa vyrazne
oneskorila a chybal jej pristup k uplnym, originalnym udajom a vzorkam. Takéto vedecké misie
by mali byt schopné vykonavat svoju pracu za podmienok, ktoré umoznia nezavisle a objektivne
odporucania a zistenia. Zdielame tieto obavy nielen preto, aby sme sa dozvedeli vsetko, co
mozeme o povode tejto pandémie, ale aj preto, aby sme polozili zaklad k viéasnému,
transparentnému procesu zalozenému na dokazoch pre dalsiu fazu tejto Studie, ako aj pre
dalsie zdravotné krizy. ... V buducnosti musi byt zo strany WHO a vsetkych clenskych Statov
obnoveny zavdzok tykajuci sa pristupu, transparentnosti a vcasnosti. V pripade vazneho
prepuknutia neznameho patogénu s pandemickym potencidlom je rychle, nezavislé, odbornikmi
vedené a nerusené vyhodnotenie povodu rozhodujiice pre lepsiu pripravu nasich ludi, nasich
institucii verejného zdravotnictva, nasho priemyslu a nasich vlad na uspesnu reakciu na takéto
prepuknutie a zabranit buducim pandémiam. Je dolezité, aby nezavisli experti mali uplny
pristup ku vsetkym relevantnym udajom o ludoch, zvieratach a Zivotnom prostredi, vyskume a
persondle zapojenému do skorych stadii vypuknutia, ktoré su dolezité pre urcenie toho, ako tato
pandémia vznikla. So vSetkymi udajmi v rukach moze medzindrodné spolocenstvo nezavisle
posudit’ povod Covid-19, poucit sa z tejto pandémie a zabranit budiucim nicivym nasledkom
prepuknutia choroby. Zdoraziujeme potrebu robustného, komplexného a odbornikmi vedeného
mechanizmu na rychle vysetrovanie ohnisk neznameho povodu, ktory sa bude vykonavat v
uplnej a otvorenej spoluprdci medzi vSetkymi zainteresovanymi stranami a v sulade so
zasadami transparentnosti, respektovania sukromia a vedeckej a vyskumnej integrity. Budeme
spolupracovat a s WHO posiliiovat kapacity, zlepSovat globadlnu zdravotnu bezpecnost a
vzbudzovat' doveru verejnosti a doveru v schopnost’ sveta odhalit budiice epidémie, pripravit
sa na ne a reagovat na ne. “

Na wuvedenu pozZiadavku , rychleho, nezavislého, odbornikmi vedeného a neruseného
vyhodnotenia  povodu  vyssie opisaného  neznameho patogénu s  pandemickym
potencidlom* vSak sucasny text Pandemickej dohody vobec nereaguje, hoci je, ako bolo
uvedené vysSie ,,rozhodujuce pre lepsiu pripravu nasich ludi, nasich institucii verejného
zdravotnictva, ndasho priemyslu a nasich vlad na uspesnu reakciu na takéto prepuknutie a
zabranit' buducim pandémiam.

Dalej upozoriiujeme na to, ze americky Federdlny virad pre vysetrovanie (FBI) verejne
pripustil, Ze pandémiu koronavirusu ,,s najvdcsou pravdepodobnostou‘ sposobil unik z
laboratoria v ¢inskom meste Wu-chan. Uviedol to uz zaciatkom marca 2023 v rozhovore pre
americku televiziu Fox News riaditel’ tohto amerického vysetrovacieho organu Christopher
Wray s tym, ze ,,FBI uz nejaky cas usudzuje, Ze za vznikom pandémie je s najvicsou
pravdepodobnostou mozny laboratorny incident vo Wu-chane . FBI sa podla neho domnieva,
Ze celosvetovu pandémiu, , ktora zabila miliony Americanov*, sposobil ,,mozZny unik z
laboratoria kontrolovaného cinskou viadou“. Dodal vsak, zZe v tejto suvislosti stdle prebicha
vySetrovanie, a v sucasnosti tak nemoze poskytnut ,, cely rad blizsich informacii, ktoré su tajné “.
SéfFBI zaroven obvinil Cinu, Ze ,, robi vetko, co je v jej silach, aby prekazila a zahmlila“ snahy
USA a inych krajin, ktoré chcu zistit viac o povode pandémie koronavirusu. Sucasny ndavrh
Pandemickej dohody vsak podobnym situaciam do budiicna nezabranuje, a preto navrhujeme
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zriadenie nezavislého medzinarodného vysSetrovania, ktoré by malo mat svoje miesto v
Pandemickej dohode.

e Pripominame v tejto suvislosti aj obsah listu americkych konzervativnych sendtorov, ktory
prezentovali na tlacovej konferencii pod vedenim sendatora Rona Johnsona 1.5.2024 a v ktorom
je inter alia uvedené: ,, Vizeny pan prezident, budiici mesiac pocas 77. Svetového zdravotného
zhromazdenia (WHA) sa od Vasej vlady ocakava, Ze zaviaze Spojené Staty k dvom
medzinarodnym dohodam, ktoré by posilnili pravomoc Svetovej zdravotnickej organizacie
(WHO) vyhlasit nudzovy stav v oblasti verejného zdravia v medzinarodnom zdaujme a rozsirit
pravomoc WHO na clenské staty pocas takejto nudze. To je neakceptovatelné. Zlyhanie WHO
pocas pandemie Covid-19 bolo tak totalne, ako sa dalo predpokladat, a sposobilo trvalé skody
nasej krajine. Spojené staty si nemozu dovolit ignorovat tuto nedavnu neschopnost WHO
vykonavat' svoju najzakladnejsiu funkciu a musia trvat na komplexnych reformach WHO
predtym, ako co i len zvazia pozmenovacie navrhy k Medzindarodnym zdravotnym predpisom
(IHR) alebo akukolvek zmluvu tykajiicu sa pandémie, ktorad by zvysila pravomoc WHO. *“ V liste
bol kritizovany aj posledny dostupny navrh novej WHO Pandemickej dohody: ,, Namiesto toho,
aby poukazala na dobre zdokumentované slabosti a zlyhania WHO, tato zmluva sa zameriava
na nanutené transfery zdrojov a technologie, skartovanie prdv duSevného vlastnictva,
obmedzenie slobody prejavu a uchopenie moci WHO. Pretlaicanim novej pandemickej
pripravenosti a odpovede tato zmluva ignoruje fakt, zZe stdale sme si nie isti p6vodom Covid-19,
pretoze Peking nadalej blokuje legitimne nezavislé vysetrovanie. Urgentne Vas ziadame, aby
ste sa nezapojili do Ziadnej zmluvy, konvencie alebo dohody tykajucej sa pandémie, aka bude
posudzovand na 77. zasadnuti Svetového zdravotného zhromazdenia. Ak by ste tuto radu
ignorovali, vyhlasujeme, Ze akukolvek takuto dohodu povazujeme za zmluvu vyZadujucu
schvdlenie dvoma tretinami Sendtu podla ¢l. Il odseku 2 Ustavy USA.”.

e Dalej poukazujeme na obsah dekrétu amerického prezidenta Donalda Trumpa z 20. janudra
2025, ktorym nariadil Spojenym Statom, aby vystupili zo Svetovej zdravotnickej organizacie
(WHO) s poukazom na nespravny postup v suvislosti s pandémiou COVID-19, ktord vypukla v
¢inskom Wu-chane a dalsimi globalnymi zdravotnymi krizami a neschopnost prijat’ naliehavo
potrebné reformy a preukazat nezavislost od nevhodného politického vplyvu clenskych statov
WHO.

e Diia 5. februdra 2025 oznamila aj Argentina, Ze vystupi zo Svetovej zdravotnickej organizacie
(WHO), a to predovsetkym pre zasadny nesuhlas s postupom WHO pocas pandémie COVID-
19 vratane lockdownov. Oznamil to v stredu hovorca kancelarie argentinskeho prezidenta
Manuel Adorni, informuje TASR podla sprav agentur Reuters a AFP. Hovorca novindrom
povedal, ze Argentina ,,nedovoli Ziadnemu medzinarodnému organu zasahovat' do svojej
suverenity a uz vobec nie do zdravia svojich obyvatelov. Prezident Javier Milei nariadil
ministrovi zahranicnych veci Gerardovi Wertheinovi zabezpecit oficialne postupy na
vystupenie z organizdcie. Podla Adorniho toto rozhodnutie neovplyvni kvalitu poskytovanej
zdravotnej starostlivosti, kedZe Argentina od WHO nedostavala Ziadne peniaze. Naopatk,
ocakava, ze Argentina bude moct bez clenstva vo WHO pruznejsie reagovat na jednotlivé
situacie.

B. K jednotlivym ¢lankom

1. K ¢lanku 1 pism. b.
Pojem ,,pandemicka mimoriadna udalost™™ je vagny; Ziadame spresnit’ jeho defini¢né znaky
doplnenim o meratel'né ukazovatele (napr. minimélny pocet nakazenych osob, minimalny pocet
zomrelych os6b, minimalny pocet Statov, v ktorych je prenosnéa choroba rozsirend).
Zasadna pripomienka legislativneho charakteru.
Zdbvodnenie:
Znaky pandemickej mimoriadnej situdcie su definované prilis siroko a vdgne, ¢o je spdsobilé zo
strany WHO (generdineho riaditela) svojvolnu subjektivnu interpretdciu pri rozhodovani
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o vyhldseni mimoriadnej pandemickej situdcie. Za takéhoto stavu nie je vylucené ani zneulZitie
mimoriadnej pandemickej situdcie na iné ucely, neZ je zabrdnenie Sirenia ochorenia a ochrana
zdravia ludi (napr. v prospech dosiahnutia ziskov vyrobcov zdravotnickych produktov enormnymi
ndkupmi, poskodenia ekonomického rastu firiem a ndrodného hospoddrstva stdtov). Preto
povaZujeme za nevyhnuté urcit meratelné ukazovatele, prostrednictvom ktorych je mozZné
mimoriadnu pandemicku situdciu kvalifikovane zistit, vyhodnotit a kontrolovat.

. K¢lanku 1

Ziadame doplnit® o vymedzenie pojmu ,pandémia“ so stanovenim meratelnych
ukazovatelov.

Ziasadna pripomienka legislativneho charakteru.

Zdévodnenie:

Vyraz ,pandémia” je kluc¢ovym pojmom pandemickej dohody a rovnako Medzindrodnych
zdravotnych predpisov. Je preto nevyhnutné tento pojem vymedzit tak, aby definicné znaky
obsahovali meratelné ukazovatele, prostrednictvom ktorych je mozné odborne kvalifikovane
zistit, vyhodnotit a kontrolovat, ¢i udalost je pandémiou.

. K ¢lanku 1

Navrhujeme pojem ,,riziko pre verejné zdravie“ doplnit’ o merate'né ukazovatele

Zasadna pripomienka legislativneho charakteru.

Zdbévodnenie:
Rizikd pre verejné zdravie su definované prilis Siroko avdgne, ¢o je spésobilé vyvolat
interpretacné problémy, najmd zo strany WHO (generdlneho riaditela) svojvolnu subjektivnu
interpretdciu pri rozhodovani o vyhldseni mimoriadnej pandemickej situdcie. So zretelom na
zdvaznost situdcie je nevyhnutné, aby definicné znaky obsahovali meratelné ukazovatele,
prostrednictvom ktorych je mozné odborne kvalifikovane zistit, vyhodnotit a kontrolovat, ¢i
udalost je rizikom pre verejné zdravie.

. K ¢lanku 2 ods. 1

Navrhujeme za slovo pandémiam vloZit’ slova “vySetrit’ ich povod”.

Zdbvodnenie:

Ndavrh suvisi s ndslednymi ndvrhmi uvedenymi v texte Pandemickej dohody v doplnenych
ustanoveniach ¢ldnku 4, ktorych cielom je vytvorenie medzindrodného vysetrovacieho orgdnu s
potrebnymi prdvomocami a tomu zodpovedajuce povinnosti zmluvnych strdn bez ktorych nie je
moZzné ucinne reagovat na objavenie nezndmeho patogénu s pandemickym potencidlom s cielom
zistit jeho pévod a zabezpeclit tak uspesnu reakciu medzindrodného spolocenstva na takéto
prepuknutie a zabradnit tak budicim pandémiam, ¢i zmiernit ich Skodlivé désledky. Potreba
zriadenia takéhoto mechanizmu je blizsie odévodnend vysSie pri bode 18 preambuly.

. K ¢lanku 3 ods. 2

Ziadame slova “rodovej rovnosti” vypustit’, resp. nahradit’ ich slovami ,,rovnosti muzZov a

Zien®.

Zasadna pripomienka legislativneho charakteru.

Zdévodnenie:

e NemoZno zmiesavat pojmy ,rovnoprdavnost muzov a Zien“ (rovnoprdavnost pohlavi) a ,rodovad
rovnost”, Pojem ,rovnoprdvnost pohlavi“ (t.j. muZov a Zien) je vseobecne uznany odborny
pravnicky vyraz vyjadrujuci rovnoprdavnost biologickych pohlavi, t.j. muza a Zeny. Naproti tomu
pojem ,rodovd rovnost” je umelo vytvoreny sociologicky konstrukt, ktory nezodpovedd
principialnemu rozdielu pohlavi z hladiska medicinskej vedy. Ani na medzindrodnej scéne nie
je uzatvorend diskusia o probléme rodovej rovnosti. Preto nie je odévodnené tento diskutabilny
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pojem zavddzat do medzindrodnej zmluvy, o to viac, Ze rodovd rovnost nemd priamu suvislost
s pandemickou prevenciou a ochranou pred ochorenim. . Doteraz prijaté medzindrodné zmluvy
o ludskych prdvach pouZivaju pojem “rovnoprdvnost muZov a Zien“ (napr. ¢ 3
Medzindrodného paktu o obclianskych a politickych prdvach, ¢&l. 3 Medzindrodného paktu
0 hospoddrskych, socidlnych a kulturnych prdvach);aj preto je potrebné terminoldgiu
zosuladit.

o Ak je cielom odstranenie diskrimindcie Zien v oblasti zdravotnej starostlivosti, upozornujeme
na rizika, ktoré so sebou prindasa zahrnutie pojmu ,,rodovej rovnosti (,, gender equality ‘) .

oV tomto ohlade su zaujimavé prednesy, ktoré odzneli v suvislosti s dopadmi Istanbulského
dohovoru na konferencii ,, Istanbulsky dohovor - vyzva, hrozba? “, ktora bola organizovana na
péde Sendtu CR v mdji 2023. Harald Christian Scheu, profesor Pravnickej fakulty Univerzity
Karlovej, upozornil, Ze pojem ,,gender* uz neznamenda ,,pohlavie”, ako je tradicne vnimané
ako ,,muzské a zenské “. Na konferencii vystupila na aj pani Aline Cheynet de Beaupré, ktord
Jje profesorka sukromného prava na univerzite d Orléans a akademicka pracovnicka centra pre
kriticky vyskum prdava pri Université Saint-Etienne. Akademicky sa zaoberd predovsetkym
pravom rodinnym, bioetickym a vseobecnou prdavnou teoriou. Opakovane bola prizvana ako
konzultant pre vybory francuzskeho narodného zhromazdenia a senat. Je nositelkou cestného
radu akademickych paliem, Ordre des Palmes académiques. V uvode svojho vystupenia
poznamenala, Ze Francuzsko ratifikovalo Istanbulsky dohovor uz v roku 2014. Upozornila, ze
pod jeho vplyvom v nazvoch zdakonov o nasili dochadza k miesaniu pojmov ¢i konceptov. Pokial’
ide o zenu vo Francuzsku, zZena nie je iba biologicky koncept. Od roku 2016 mozu osoby menit
pohlavie, bud’ chirurgickym zdasahom, alebo hormondlnou liecbou, alebo jednoducho tym, ze
sa vyhlasia za Zenu. Vo Francuzsku navyse menia slovo muz a Zena, a nahradzaju to vsetko
slovom osoba. Je to neutrdlna definicia. Na Statistikdch tykajucich sa domaceho nasilia dalej
preukazala, Ze napriek ratifikdcii Istanbulského dohovoru, neukazuju Ziadnu pozitivnu zmenu.
Dalej upozornila na to, Ze Zeny sa stali neviditelnymi a objavuje sa pre ne nové nebezpecenstvo,
pretoze rastie pocet miest, alebo institucii, kde sa budi vzajomne mieSat muzi a Zeny, Zeny teda
nebudu moct tazit' z ochrany. TakzZe prinos Istanbulského dohovoru nie je vobec zrejmy. Na
zaver citovala z rozhodnutia Bulharského ustavného sudu, ktory to podla nej v suvislosti s
odovodnenim svojho zdveru o nezlucitelnosti Istanbulského dohovoru s bulharskou tstavou
povedal uplne jasne: ,,Ak spolocnost strati schopnost odlisovat’ Zeny od muzov, stane sa boj
proti nasiliu na Zenach nevymahatelnou povinnostou. ““ Dodala, Ze Francuzsko toho je bohuzial

prikladom. Vzhladom na uvedené nesuhlasime ani s odkazom na rodovu rovnost v clanku 3
ods. 2.

6. V ¢lanku 3 navrhujeme doplnit’ body 7 a 8, ktoré zneju:
» /1. Pr1 pouziti novych pandemickych vakcin a liekov bude plne reSpektované pravo jednotlivca
na dobrovol’ny, slobodny a informovany suhlas, tak ako je definovany v Norimberskom kddexe
s tym, Ze osoba, ktorej sa nova pandemicka vakcina alebo nové pandemicke lieky podavaja, musi
byt v postaveni, v ktorom je schopna vykonavat’ slobodné rozhodnutia, a to bez ovplyviiovania
akymkol'vek nasilim, podvodom, zavadzanim, hrozbami, prehdnanim, ¢i inou skrytou podobou
obmedzovania alebo donucovania. Takato osoba musi tiez mat’ dostatocné poznanie a pochopenie
podstaty predmetnej zaleZitosti, ¢o mu umozni urobit’ informované rozhodnutie. Ucastnik
biomedicinskeho vyskumu musi byt pred prijatim stthlasného rozhodnutia obozndmeny s jeho
povahou, trvanim a ucelom, so spdsobmi a prostriedkami, ktoré v nom maji byt pouzité, so
vSetkymi nebezpecenstvami, ktoré mozno odovodnene ocakévat, ako aj s ucinkami na jeho
zdravie alebo osobnost’, ktoré mozno nastant kvoli jeho tcasti na vyskume. Vyskum musi byt
navrhnuty tak, aby priniesol pre dobro spolo¢nosti plodné vysledky, ktoré nemozno ziskat’ inymi
spdsobmi ¢i prostriedkami a ktoré nie st vo svojej podstate ndhodné ¢i nepotrebné. Vyskum musi
byt zalozeny na vysledkoch pokusov na zvieratdch i na poznani prirodzeného priebehu danej
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choroby ¢i iného skiimaného problému a musi byt navrhnuty tak, aby ocakavané vysledky
ospravedlnovali vykonanie tohto vyskumu. Vyskum musi byt vykonany tak, aby sa predislo
zbyto¢nému telesnému ¢i duSevnému utrpeniu a poskodeniu zdravia. Nesmie byt vykonany taky
vyskum, u ktorého je vopred znamy dovod domnievat’ sa, ze mdze sposobit’ smrt” alebo zdravotné
postihnutie. Stupen rizika, podstupované¢ho ucastnikmi vyskumu, nesmie nikdy prekrocit’ stupen
rizika, vyplyvajuci z humanitarnej dolezitosti problému, ktory ma tento pokus vyriesit. Musi byt
vykonand primerand priprava a poskytnuté nalezité vybavenie na ochranu ucastnikov pokusu aj
pred malo pravdepodobnymi poskodeniami zdravia, zdravotnymi postihnutiami ¢i umrtim. M6zu
ho vykonavat’ len vedecky vzdelané osoby. Pocas vyskumu musi mat’ Gcastnik pokusu slobodu
ukoncit’ svoju uiCast’ na nom, ak sa dostal do takého telesné¢ho alebo dusevného stavu, v ktorom sa
mu pokracovanie v i¢asti na vyskume javi ako nemozné. V pripade, ak sa zisti, ze pokra¢ovanie

v biomedicinskom vyskume pravdepodobne sposobi poskodenie zdravia, zdravotné postihnutie

alebo smrt’ jeho Gcastnikom, nie je mozné v iom pokracovat’.

8. V suvislosti s vyvojom novych pandemickych vakcin a liekov sa uskuto¢nia vysokokvalitné

skusky, spolahlivé a vedené etickym sposobom v sulade s Norimberskym kdédexom; regulacné

organy zodpovedné za ich hodnotenie a povol'ovanie budu nezavislé a chranené od politického
tlaku; buda dodrziavané prislusné minimalne kritérid ich bezpec¢nosti, u¢innosti a kvality; budu
zavedené u¢inné systémy ich monitorovania a ich bezpec¢nosti aj po ich zavedeni medzi v§eobecnu
populéciu s cielom monitorovat’ ich dlhodobé ucinky a v pripade zistenia rizika poskodenia

zdravia budl zavedené nezéavislé kompenzacné programy na kompenzaciu za Skody na zivote a

zdravi spdsobené novymi pandemickymi vakcinami a liekmi; bude venovana osobitna pozornost’

moznému zneuzivaniu doévernych informécii zo strany farmaceutickych manazérov alebo
spolo¢nosti a ich neprimeranému obohateniu sa na verejné naklady; jednotlivci budu informovani

o tom, ze nové pandemické vakciny a lieky nie st povinné, a ze nikto nebude pod politickym,

socialnym ¢i inym tlakom, aby sa dal oCkovat’ alebo uzil takyto liek, ak si to nezeld; nikto nebude

diskriminovany z dévodu, Ze nebol zaockovany kvoli moznym zdravotnym rizikdm alebo preto,
ze si to nezeld; buda poskytnuté transparentné informacie o bezpecnosti a moznych vedlajsich
ucinkoch novych pandemickych vakein a liekov a bude sa transparentne komunikovat’ o obsahu
zmluv s ich vyrobcami a tieto budu zverejnené pre ucely parlamentnej a verejnej kontroly plne
reSpektujic pravo verejnosti na pristup k informaciam; vo vztahu k ockovaniu deti novymi
pandemickymi vakcinami zmluvné strany zabezpecia rovnovahu medzi rychlym vyvojom vakcin
pre deti a nalezite adresovanymi obavami tykajicimi sa bezpecnosti a i¢innosti vSetkych vakcein,

ktoré si k dispozicii so zameranim na najlepsi zdujem dietata v sulade s Dohovorom OSN o

pravach diet’ata.”.
Zdévodnenie:

e Uvedené ustanovenia povaZujeme za klucové, a to aj vzhladom na situdciu, ku ktorej doslo v
suvislosti s obstardvanim vakcin na drovni EU s tym, Ze zmluva so spoloénostou Pfizer a rozsah
0s6b z tejto zmluvy profitujucich je v sufasnosti predmetom vysetrovania eurdpskou
prokuraturou (EPPO). Zdroven poukazujeme na to, Ze vSetky reStriktivne opatrenia prijaté v
mene ,povinnosti ockovania® majuce za ndsledok diskrimindciu nezaockovanych oséb, boli
uloZzené bez adekvdtneho vedeckého zdkladu, pretoze aj zaocCkované osoby mohli Sirit
ochorenie Covid-19. Pripominame v tomto ohlade, Ze pocas vypocutia v EP tykajuceho sa
ochorenia Covid-19, p. Janine Small — zastupujuca farmaceuticku spolocnost Pfizer o. i.
potvrdila, Ze laboratdrium netestovalo ucinnost svojich mRNA ,vakcin® proti prenosu virusu
pred ich registrdciou. Dalej pripominame, Ze podla statistik maju ,,vakciny” zdvazné neZiaduce
ucinky, vrdatane desattisicov (pri akejkolvek vakcine nikdy nezaznamenanych) umrti (s
predpokladom ovela vyssieho redlneho poctu). Rumunsky poslanec EP Cristian Terhes v tejto
suvislosti pripomenul, Ze celd vakcinacnd kampari vedend v &lenskych §tatoch EU s podporou
EK bola postavend na bezpecnosti a ucinnosti vakcin. Upozornil na to, Ze Slo o klamstvo,
pretoZe vela ludi trpi zdvaznymi neZiaducimi ucinkami. Dalej sa pyta, Ze pokial viddy a
vyrobcovia vakcin vedeli, Ze vakcina nedokdzZe zastavit Sirenie virusu, preco nutili svojich
obcanov do ockovania a trvali na zavedeni digitdlneho covid pasu. Za uvedené Ziada vyvodenie
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zodpovednosti. Restriktivne a diskriminacné opatrenia tak boli prijimané na pozadi zavaznych
podozreni z korupcie pri nakupe vakcin, ku ktorym doslo na najvyssej urovni EK.
Dalej dédvame do pozornosti Zalobu podant proti farmaceutickej spolo¢nosti Pfizer, ktord je
Zalovand z nezdkonného skreslovania ucinnosti svojej vakciny proti ochoreniu Covid-19 a
porusenia kansaského zdkona o ochrane spotrebitela. Zalobu podal Stdtny zdstupca
federdlneho Statu USA Kris Kobach, ktory v pondelok 17.5.2024 predloZil 179-stranovy
dokument, v ktorom ju odévodnil. Konkrétnym hlavnym obvinenim spolocnosti Pfizer je, Ze
farmaceutickd spolocnost ,,oklamala obéanov” tym, Ze opisala svoju vakcinu ako , bezpecnu a
ucinnu” napriek skutocnosti, Ze samotnd spolocnost si bola vedomd spojenia vakciny so
»Zavaznymi a neziaducimi vedlajsimi ucinkami, ako je myokarditida, perikarditida, ukoncenie
tehotenstva a smrt”. Podla Zaloby by spolocnost Pfizer, vedomd si zniZenia ucinnosti vakciny v
priebehu ¢asu a jej nedostatocnej ochrany pred uvedenymi variantmi, skryla skutocny rozsah
ochrany vakcinou a oklamala obéanov. Okrem toho sa farmaceutickd spolocnost tdajne
chvdlila svojou schopnostou zabrdnit prenosu vakciny bez toho, aby v tejto veci vykonala
potrebné testy. Za tymto ucelom spolocnost Pfizer vytvorila plnohodnotnu cenzurnu kampari
na socidlnych sietach a skoncila so ziskom 75 milidrd doldrov z predaja. Podla stdtneho
zdstupcu vsetky tieto kroky porusili platné rozhodnutia sudu v Kansase, ako aj zdkony
samotného stdtu, a preto ,spolocnost Pfizer musi niest zodpovednost za nepravdivé
prezentovanie vyhod svojej vakciny na Covid-19 pri zatajovani a potldcani pravdy o
bezpecnostnych rizikdch, klesajucej ucinnosti a neschopnosti zabradnit prenosu”. V bode 101 a
nasl. Zaloby je upozornené na to, Ze vyvoj vakcin zvycajne zahffia testovanie na ,ludoch s
typicky réznym zdravotnym stavom a z réznych demografickych skupin”. Spolo¢nost Pfizer vsak
testovala svoju vakcinu na Covid-19 len na zdravych jedincoch. Spolocnost Pfizer vylucila z
testov vakciny vsetky choré osoby; osoby, u ktorych bol diagnostikovany Covid-19; vsetkych
jedincov s oslabenou imunitou; vsetky tehotné alebo dojciace Zeny. Spolocnost Pfizer pri
tvrdeniach, Ze jej vakcina na Covid-19 nemd Ziadne bezpecnostné rizikd, neuviedla podstatné
skutocnosti, Ze bola testovand len na zdravych jedincoch. Spolocnost Pfizer nemala k dispozicii
udaje, ktoré by potvrdzovali jej tvrdenia, Ze jej vakcina je bezpecnd pre vseobecnu populdciu,
napriklad u oséb s diagndzou Covid-19, u 0séb so zniZzenou imunitou alebo u tehotnych Ci
dojc¢iacich Zien. Ked spolocnost Pfizer ozndmila, Ze FDA povolila spolocnosti Pfizer na nudzové
poulZitie vakcinu na COVID-19, spolocnost Pfizer nezverejnila, Ze jej Studia zahrriala len zdravé
osoby a vylucila choré osoby. Uvedené stdtny zdstupca preukazuje tlacovymi sprdavami
spolocnosti Pfizer. V bode 127 a nasl. Zaloby je upozornené na to, Ze spolocnost Pfizer
disponovala udajmi, ktoré predstavovali vyznamné bezpecnostné obavy spojené s jej vakcinou
na Covid-19, ked' spoloc¢nost Pfizer v roku 2021 verejne vyhldsila, Ze jej vakcina Covid-19 je
bezpecnd. Podla informdcii obsahovala databdza neZiaducich udalosti spolocnosti Pfizer viac
udajov o neZiaducich ucinkoch ako databdza VAERS, pretoZe obsahovala informdcie z databdzy
VAERS aj informdcie, ktoré v nej neboli. VAERS je pasivny systém hldsenia, ktory sa spolieha na
hldsenia podané pacientmi a poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti, ,systém, ktory
pravdepodobne prehliadne mnoho potencidlnych vedlajsich ucinkov”. Spolo¢nost Pfizer
nezverejnila udaje o neZiaducich udalostiach zo svojej databdzy. Oddelene od VAERS
spoloc¢nost’ Pfizer viedla viastnu databdzu neZiaducich ucinkov, ktord , obsahovala pripady
[neZiaducich ucinkov (NU)] spontdnne hldsenych spoloénosti Pfizer, pripady hldsené
zdravotnickymi orgdnmi, pripady publikované v medicinskej literature, pripady z
marketingovych programov sponzorovanych spolocnostou Pfizer, neintervencéné studie a
pripady zdvaznych NU hldsenych z klinickych §tudii bez ohladu na postdenie pri¢innej
suvislosti“. Dokument o udajoch o neZiaducich ucinkoch spolocnosti Pfizer z 28.2.2021 bol
ziskany len prostrednictvom sudneho sporu FOIA v rdmci iniciativy Verejné zdravotnictvo a
lekdri za transparentnost v Amerike. K 28.2.2021 obsahovala databdza neZiaducich tcinkov
spolocnosti Pfizer 158 893 hldseni. K 28.2.2021 obsahovala databdza spolo¢nosti Pfizer 1 223
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smrtelnych pripadov po uZiti jej vakciny na Covid-19, hoci spolo¢nost Pfizer neurobila zistenia
o pricinnej suvislosti. Spolo¢nost Pfizer dostdvala tolko hldseni o neZiaducich udalostiach, Ze
musela zamestnat dalsSich 600 pracovnikov na plny uvdzok a do juna 2021 olakdvala, Ze
zamestnd viac ako 1 800 dalsich pracovnikov. Tvrdenia spolocnosti Pfizer, Ze jej vakcina na
Covid-19 nevyvoldva Ziadne bezpecnostné obavy, neboli v sulade s udajmi o neZiaducich
ucinkoch, ktoré mala k dispozicii. Spolocnost Pfizer zatajila alebo zamlcala podstatné
skutocnosti, ktoré mala k dispozicii a ktoré poukazuju na vyznamné bezpecnostné obavy
spojené s jej vakcinou na Covid-19. Zatial ¢o spolocnost Pfizer testovala svoju vakcinu Covid-
19 na zdravych jedincoch v roku 2020, spolocnost Pfizer a jej partner BioNTech v tichosti
testovali svoju vakcinu Covid-19 aj na gravidnych potkanoch od 29. juna 2020 do 12.10.2020.
Potkany, ktoré dostali vakcinu BNT162b2, vakcinu na Covid-19 spolocnosti Pfizer: a. mali
viacero plodov s vdznymi malformdciami mdkkych tkaniv a kostry; b. neotehotneli, c.
neuspesnd implantdcia embryi bola viac ako dvojndsobnd (9,77 %) v porovnani s kontrolnou
skupinou (4,09 %), d. stratili telesni hmotnost, e. spotrebovali menej potravin. Potkany, ktoré
dostali iné varianty vakciny na COVID-19 od spolocnosti Pfizer, mali tieto a dalSie problémy,
napriklad porodili mrtve potomstvo. Spolocnost Pfizer nevydala tlacovu sprdvu, v ktorej by
ozndmila vysledky §tudie plodnosti potkanov. Studia spolocnosti Pfizer na potkanoch bola
verejne publikovand aZ v novembri 2022 v ramci Zaloby FOIA v ramci kampane Verejné zdravie
a lekdri za transparentnost v Amerike. V bodoch 152 a nasl. Zaloby je upozornené na to, Ze
spolocnost Pfizer vo svojej tlacovej sprdave z 18.2.2021 ozndmila Studiu o tehotnych Zendch, ale
nezverejnila podstatné skutocnosti, ktoré mala k dispozicii. K 28.2.2021 spolo¢nost Pfizer
disponovala hldseniami 458 tehotnych Zien, ktorym bola aplikovand jej vakcina na Covid-19
pocas tehotenstva. Viac ako polovica tehotnych Zien (248 pripadov, t. j. 54 %) hldsila neZiaduci
ucinok jej vakciny na COVID-19, zatial ¢o menej ako polovica (210 pripadov, t. j. 46 %) neZiaduci
ucinok nehldsila. Viac ako 1 z 10 Zien (52), ktoré pocas tehotenstva dostali vakcinu na Covid-
19 od spolocnosti Pfizer, hldsila potrat, mnohé z nich v priebehu niekolkych dni po ockovani.
Sest Zien, ktoré pocas tehotenstva dostali vakcinu na Covid-19 od spolocnosti Pfizer, hldsilo
predcasny pérod; niekolko deti zomrelo. V tlacovej sprdve spolocnosti Pfizer z 18.2.2021 sa
neuvddzaju ani iné neZiaduce ucinky na reprodukcény systém Zien, ktoré dostali vakcinu na
Covid-19 spolocnosti Pfizer. Napriklad do aprila 2022 spolocnost Pfizer vedela o desiatkach tisic
neZiaducich udalosti suvisiacich s jej vakcinou na Covid-19 vrdtane silného menstruacného
krvdcania (27 685); poruch menstrudcie (22 145); nepravidelnej menstrudcie (15 083);
oneskorenej menstrudcie (13 989); nepritomnosti menstrudcie (11 363) a inych ucinkov na
reprodukcny systém. V bodoch 168 a nasl. Zaloby je preukdzané, Ze v ¢ase vyhldsenia predsedu
predstavenstva a generdlneho riaditela spolocnosti Pfizer Dr. Bourla z janudra 2023, Ze
spolocnost Pfizer nezaznamenala ani jeden bezpecnostny signdl tykajuci sa vakciny na COVID-
19 spolocnosti Pfizer, spolocnost Pfizer vedela o bezpecnostnom signdli tykajucom sa
myokarditidy a perikarditidy. V Zalobe ja napriklad v tejto suvislosti upozornené na to, Ze
zaciatkom roku 2021 zaznamenala americkd armdda pripady myokarditidy u muzov, ktoré sa
vyskytli do Styroch dni po podani vakciny na Covid-19 spolocnosti Pfizer. Do juna 2021 vojenski
lekari zistili suvislost medzi vakcinou na Covid-19 a myokarditidou u najmenej 23 vojenskych
pacientov, ktori nemali Ziadne zndme srdcové problémy aZ do 12 aZ 96 hodin po ockovani
mMRNA na Covid-19, po ktorom sa u nich vyvinula myokarditida. Ked' ministerstvo obrany
preskumalo udaje zo svojho zdravotného systému za rok 2021, zistilo, Ze ,,u tych, ktori boli
neddvno ockovani, bol pomer vyskytu, ktory ukdzal, Ze ich vyskyt myokarditidy a perikarditidy
bol 2,6 a 2,0-krdt vyssi v porovnani s tymi, ktori nikdy ockovani neboli”. V Zalobe je dalej
preukdzané, Ze v ¢ase vyhldsenia predsedu predstavenstva a generdlneho riaditela spolo¢nosti
Pfizer Dr. Bourla v janudri 2023, Ze spolocnost Pfizer nezaznamenala ani jeden bezpecnostny
signdl tykajuci sa vakciny na Covid-19 spolocnosti Pfizer, spolocnost Pfizer vedela o
bezpecnostnom signdli tykajucom sa mrtvice, ako aj o bezpecnostnom signdli tykajucom sa
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umrti. Zaloba dalej spolocnosti Pfizer vycita, Ze skreslila a zatajila podstatné skutocnosti
tykajuce sa trvania ochrany, ktoré poskytuje vakcina na Covid-19 ako aj podstatné skutocnosti
tykajlce sa jej ucinnosti proti variantom. Zaloba v bodoch 242 a nasl. kritizuje spolo¢nost Pfizer
za nepodloZené vyhldsenia tykajuce sa zabrdnenia prenosu ochorenia po podani vakciny na
Covid-19. Spoloc¢nost Pfizer tvrdila, Ze jej vakcina na Covid-19 méZe zabranit prenosu Covid-19,
hoci na to nemala Ziadny dévod, kedZe nikdy netestovala svoju vakcinu na Covid-19, aby zistila,
& méZe zabrdnit prenosu Covid-19. Zaloba dalej vytyka spolocnosti Pfizer, Ze ked' jej snaha
skryt podstatné skutocnosti pred verejnou kontrolou zlyhala, spolocnost Pfizer podnikla kroky
na utajenie a zaml¢anie podstatnych skutocnosti tykajucich sa jej vakcin Covid-19. Na zdver
Zaloba upozorfiuje na to, Ze skreslené vyhldsenia, zaml¢ovanie, zatajovanie a vynechdvanie
podstatnych skutocnosti sa spolocnosti Pfizer velmi vyplatili, pretoZe jej umoZnili ziskat a
udrZat si podiel na trhu s vakcinou Covid-19. V roku 2020 spolocnost Pfizer vykdzala zisk viac
ako 9,1 miliardy USD. V roku 2021 spolocnost Pfizer vykdzala priblizne 37 milidrd USD v
celosvetovom priamom predaji a prijmoch z aliancie z vakciny Covid-19. Vdaka vakcine na
Covid-19 spolocnost Pfizer v rokoch 2020 aZ 2021 viac ako zdvojndsobila svoje zisky a v roku
2021 vykdzala celkové zisky vo vyske 22 miliard USD. Kansas nie je prvym federdlnym Statom
USA, ktory Zaloval spolocnost Pfizer na sude. UZ v decembri 2023 podal Zalobu proti
farmaceutickému gigantu Stdt Texas a predloZil podobné obvinenia. Farmaceutickd
spolocnost Pfizer je Zalovand Statnym zdstupcom Stdatu Texas, Kenom Paxtonom, za nezdkonné
skreslovanie ucinnosti svojej vakciny Covid-19: v Zalobe, podanej na Statnom sude v okrese
Lubbock Paxton uviedol, Ze tvrdenie spoloc¢nosti o ucinnosti vakciny — odhadované na 95% —
bolo velmi zavddzajuce, kedzZe islo o ,relativne zniZenie rizika“ a nie o ,absolutne”. Toto
tvrdenie bolo zaloZené len na udajoch z dvoch mesiacov klinickych skusok a ,,absolutne zniZenie
rizika“ ockovanych subjektov by ukdzalo, Ze vakcina je ucinnd iba na 0,85%. Z tychto dévodov
bola spolocnost Pfizer obvinend z ,falosnych, klamlivych a zavddzajucich skutkov a praktik”,
pretoZe uviedla tvrdenia, ktoré nie su podloZené udajmi, tykajucimi sa vakciny Covid-19
spolocnosti v rozpore so zadkonom o klamlivych obchodnych praktikdch v Texase. ,, Spolocnost
Pfizer umyselne skreslila uc¢innost svojej vakciny proti Covid-19 a cenzurovala ludi, ktori chceli
sirili - pravdu, aby ulahcila rychle prijatie produktu a rozsirila svoje obchodné
prilezitosti,” uvddzalo sa v Zalobe. Tvrdenie, Ze vakcina md 95% ucinnost proti infekcii, bolo
velmi zavddzajuce, pretoze sa tykalo takzvaného ,relativneho zniZenia rizika”, ktoré je podla
publikdcii FDA (Food and Drug Administration) zavddzajucou Statistikou, ktord ,,neprimerane
ovplyvnuje” vyber spotrebitela. Obsah Zaloby sa potom zameriaval na dva dalSie relevantné
aspekty:

- ochranu vakcinou nemozZno presne predpovedat dlhsie ako dva mesiace a napriek tomu
podnecovala mylné presvedcenie, Ze ochrana vakcinou je dlhodobd;

- zdkladnu otdzku ochrany pred prenosom infekcii. Pokial ide o tento bod, v Zalobe sa
zdbraziuje, Ze napriek skutocnosti, Ze spolocnost testovala ucinnost vyrobku proti
prenosnosti, zacala kampar na zastrasenie verejnosti, aby dostala vakcinu ako nevyhnutné
opatrenie na ochranu svojich blizkych.

e Paxton tieZ uviedol, Ze pripady Covid-19 sa po podani vakcin zvysili a Ze v Texase niektoré
oblasti zaznamenali vyssie percento umrti na Covid-19 medzi ockovanou populdciou ako
neockovanou populdciou.

Cielom Zaloby je zabrdnit spolocnosti Pfizer v udajnych tvrdeniach a snahe o umlicanie tych,
ktori vyjadruju pochybnosti alebo kritiku vakciny, vyvinutej spolo¢nostou Comirnaty a zahrria
pozadovanie pokut vo vyske viac ako desat milidnov doldrov za porusenie texaského zdkona,
ktory chrdni Stdtny zdstupca Paxton zacal zaciatkom roka 2023 vysSetrovat spoloénosti
Pfizer, Moderna a Johnson & Johnson, aby preskumal ,,vedecky a eticky zaklad” rozhodnuti
v oblasti verejného zdravia tykajtcich sa Covid-19. Zaloba bola druhou, ktort Paxton podal
proti spoloénosti Pfizer v novembri 2023. Stdtny zdstupca vo vyhldseni uviedol, Ze ,spoloénost
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Pfizer nepovedala pravdu o svojich vakcinach proti Covid-19“ a dodal, Ze ,usilujeme sa o
spravodlivost pre obyvatelov Texasu, z ktorych mnohi boli vyslovne tyranskymi manddtmi
nuteni prijat vadny vyrobok, preddvany na zdklade klamstiev.

e Dalej pripominame, Ze splnomocnenec viddy SR pre preverenie procesu riadenia a
manaZovania zdrojov pocas pandémie Covid-19, kritizoval v minulosti navrhované znenie
pandemickej dohody tykajuce sa doloZiek o ¢asovo ohranicenom odskodneni v suvislosti s
novymi  pandemickymi  vakcinami, ktoré jednoznacne uprednostriovalo  zdujmy
farmaceutického priemyslu na ukor odsSkodnenia zdvaznych zdsahov do prdv jednotlivcov,
ktorych zdravie bolo novymi pandemickymi vakcinami poskodené.

e Zdroveri uvddzame, Ze napriklad vo Francuzsku doslo k stanoveniu povinnosti ockovania v
rozpore s rezoltuciou Parlamentného zhromaZdenia Rady Eurdpy ¢. 2361 (2021). Navyse viaceri
odbornici opakovane a verejne upozorfiovali na neucinnost vakcin proti novym variantom, na
to, Ze ide o testovaciu fdzu, Ze mnohé negativne ucinky, ktoré sa prejavuju po vakcindcii su
zdvazné a Ze dlhodobé ani nemébzZu byt zndme. Pripominame dalej staZnost ozndmenu
francuzskej vldde 16.5.2024, Florence DE HARO proti Francuzsku a 2 dalSie staZnosti, ktoré sa
tykaju povinnosti o¢kovania proti Covid-19 uloZenej zdravotnickym pracovnikom a hasicom na
zdklade zdkona ¢. 2021-1040 z 5.8.2021 o rieseni krizovych situdcii v zdravotnictve. Eurépsky
sud pre ludské prava (dalej len ,ESLP“) kladie francuzskej vidde otdzky, ¢i vzhladom na
povinnost ockovania, ktorej boli stazovatelia podrobeni nedoslo k poruseniu ich prdva na
respektovanie sukromného Zivota zaruceného ¢ldnkom 8 Dohovoru o ochrane ludskych prdav a
zdkladnych slobéd (dalej aj ,,EDLP“) samostatne a v spojeni s ¢ldnkom 14 EDLP zakazujucim
diskrimindciu a ¢i nedoslo aj k poruseniu majetkovych prav zarucenych ¢ldnkom 1 Protokolu ¢.
1 (pri staZovatelke DE HARO, ktord to namietala).

e Na zdver upozorriujeme na relevantné casti rezolucii Parlamentného zhromaZdenia Rady
Eurdpy ¢. 1749 (2010) a ¢. 2071 (2015), ktoré zdéraznili, Ze v oblasti interakcie farmaceutického
priemyslu a zdravotného sektoru existuje riziko vzniku konfliktu zdujmov u odbornikov
zapojenych do citlivych rozhodnuti tykajucich sa zdravia, a preto je potrebné na urovni
Clenskych statov Rady Eurdpy o. i. zabezpedit:

- povinnost farmaceutickych spolocnosti oznamit ich prepojenia (konflikt zdujmov) so

stranami v zdravotnictve,

- absolutnu transparentnost o prepojeni odbornikov so zdravotnickymi organmi,

- pri¢om osoby s konfliktom zdujmov maju byt vylucené z citlivych rozhodovacich procesov,

- avytvorit vtomto ohlade nezavisly monitorovaci orgadn;

- Ze rozhodnutia tykajuce sa zdravia budu prijimané v prospech verejnych zdravotnych

zdujmov a nebudu orientované na zisk;

- absolutnu transparentnost farmaceutickych spolocnosti, pokial ide o skutocné naklady

na vyskum a rozvoj, najmd vo vztahu k ¢asti verejného vyskumu;

- povinnost zverejriovat vysledky vsetkych klinickych studii (testov) tykajucich sa lieciva.

e Ako uZ bolo vyssie uvedené, zdkonom zavedend povinnost ockovania vo Francuzsku Ci
diskrimindcia neockovanych oséb v Slovenskej republike boli v priamom rozpore s rezoluciou
Parlamentného zhromaZdenia Rady Eurdpy ¢. 2361 (2021), podla ktorej bolo potrebné na
urovni ¢lenskych Stdatov Rady Eurdpy o. i. zabezpecit, Ze:

- v suvislosti s vyvojom vakcin proti Covid-19 prebehnu vysokokvalitné skusky, spolahlivé a
vedené etickym spésobom v sulade s Dohovorom o ochrane ludskych prdv a déstojnosti
ludskej bytosti v suvislosti s aplikdciou biolégie a mediciny: Dohovor o ludskych prdavach a
biomedicine (ETS ¢ 164, Dohovor z Ovieda) a jeho dodatkovym protokolom o
biomedicinskom vyskume (CETS ¢. 195) (bod 7.1.1);

- regulacné orgdny zodpovedné za hodnotenie a povolovanie vakcin proti Covid-19 budu
nezavislé a chrdnené od politického tlaku (7.1.2);
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- budu dodrZiavané prislusné minimdlne kritériad bezpecnosti, ucinnosti a kvality vakcin
(7.1.3);

- budu zavedené ucinné systémy monitorovania vakcin a ich bezpecnosti aj po ich zavedeni
medzi vSeobecnu populdciu s cielom monitorovat ich dlhodobé ucinky (7.1.4);

- budu zavedené nezdvislé kompenzacné programy na kompenzdciu za Skody z ockovania
(7.1.5); implementdciou odporucani obsiahnutych v rezolucii ¢. 2071 (2015) s ndzvom
,Verejné zdravie a zdujmy farmaceutického priemyslu: ako chradnit prvenstvo zdujmu
verejného zdravia?“

- bude venovand osobitnd pozornost moznému zneuZivaniu dévernych informdcii zo strany
farmaceutickych manazérov alebo spolocnosti a ich neprimeranému obohateniu na verejné
ndklady (7.1.6);

- obCania budu informovani o tom, Ze vakciny nie su povinné, a Ze nikto nebude pod
politickym, socidlnym ¢&i inym tlakom, aby sa dal ockovat, ak si to neZeld (bod 7.3.1);

- nikto nebude diskriminovany z dévodu, Ze nebol zaockovany kvéli moznym zdravotnym
rizikém alebo preto, Ze si to neZeld;

- budu poskytovat transparentné informdcie o bezpecnosti a moZnych vedlajsich ucinkoch
vakcin (bod 7.3.4) a transparentne komunikovat o obsahu zmluv s vyrobcami vakcin a tieto
zverejnit pre ucely parlamentnej a verejnej kontroly (bod 7.3.5);

- vo vztahu k ockovaniu deti na Covid-19 Stdty zabezpecia rovnovdhu medzi rychlym vyvojom
vakcin pre deti a ndlezite adresovanymi obavami tykajucimi sa bezpecnosti a ucinnosti
vSetkych vakcin, ktoré su k dispozicii so zameranim na najlepsi zdujem dietata v sulade s
Dohovorom OSN o prdvach dietata (bod 7.4.1).

Obsah uvedenych rezolucii vychddzajucich z relevantnych v nich citovanych medzindrodnych
zmluv bol zohladneny aj pri formuldcii obsahu navrhnutych bodov, aby ochrana ludskych prdv
a zdkladnych slobéd bola ndleZite zohladnend.

Poukazujeme tieZ na to, Ze USA v janudri 2025 rokovania o Pandemickej dohode zastavili.

K ¢lanku 4 ods. 1

Ziadame vypustit’ slova ,.ktoré su v stilade s Medzindrodnymi zdravotnymi predpismi (2005)
ac.

Zasadna pripomienka legislativneho charakteru.

Zdovodnenie:

Ide o dva samostatné medzinarodné dokumenty, pricom nielen v Slovenskej republike bola
vyslovena kritika sposobu prijimania ako aj obsahu zmenenych a doplnenych Medzinarodnych
zdravotnych predpisov, a to predovsetkym v suvislosti s novymi pravomocami riaditela WHO.

Pripominame v tomto ohlade obsah listu americkych konzervativnych senatorov, ktory
prezentovali na tlacovej konferencii pod vedenim sendtora Rona Johnsona 1. maja 2024 a v
ktorom je inter alia uvedené: , Vazeny pan prezident, buduci mesiac pocas 77. Svetového
zdravotného zhromazdenia (WHA) sa od Vasej viady ocakava, Ze zaviaze Spojené staty k dvom
medzinarodnym dohodam, ktoré by posilnili pravomoc Svetovej zdravotnickej organizacie
(WHO) vyhlasit nudzovy stav v oblasti verejného zdravia v medzinarodnom zaujme a rozsirit
pravomoc WHO na clenské staty pocas takejto nudze. To je neakceptovatelné. Zlyhanie WHO
pocas pandémie Covid-19 bolo tak totalne, ako sa dalo predpokladat, a sposobilo trvalé skody
nasej krajine. Spojené staty si nemozu dovolit ignorovat tuto nedavnu neschopnost WHO
vykonavat svoju najzakladnejsiu funkciu a musia trvat na komplexnych reformach WHO
predtym, ako co i len zvazia pozmenovacie navrhy k Medzindrodnym zdravotnym predpisom
(IHR) alebo akukolvek zmluvu tykajiicu sa pandémie, ktora by zvysila pravomoc WHO. Sme
hlboko znepokojeni tym, Ze Vasa administrativa pokracuje v podpore tychto iniciativ a silne
Vis nabadame zmenit kurz. Clanok 55 IHR Ziada, aby text akychkolvek pozmeiiovacich
navrhov bol komunikovany clenskym krajinam najmenej Styri mesiace pred Svetovym
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zdravotnym zhromazdenim, ktoré sa nimi bude zaoberat. KedZze WHO stale neposkytlo finalny
text dodatkov clenskym krajinam, predkladame, aby IHR dodatky neboli posudzované na
zasadnuti WHA dalsi mesiac. Niektoré z viac ako 300 navrhov dodatkov, predloZzenych
Clenskymi Statmi, by podstatne zvysili moc WHO v zdravotnej nudzi a predstavovali by
netolerovatelné zasahovanie do suverenity USA. Preto je podstatné, aby sa WHO drzalo
poziadavky zverejnenia dodatkov najmenej styri mesiace vopred a poskytla tak clenskym Statom
Cas sa uistit, Ze Ziadne casti takychto navrhov neboli zahrnuté do finalneho balika dodatkov
predlozenych Svetovéemu zdravotnému zhromazdeniu. Vzhladom na toto zlyhanie, dodatky nie
su v poriadku. “ V liste bol kritizovany aj posledny dostupny navrh novej WHO pandemickej
dohody: ,,Namiesto toho, aby poukdzala na dobre zdokumentované slabosti a zlyhania WHO,
tato zmluva sa zameriava na nanutené transfery zdrojov a technologie, skartovanie prav
dusevného viastnictva, obmedzenie slobody prejavu a uchopenie moci WHQO. Pretlacanim novej
pandemickej pripravenosti a odpovede tato zmluva ignoruje fakt, Ze stile sme si nie isti
povodom Covid-19, pretoze Peking nadalej blokuje legitimne nezavisle vysetrovanie. Urgentne
Vas zZiadame, aby ste sa nezapojili do Ziadnej zmluvy, konvencie alebo dohody tykajucej sa
pandémie, aka bude posudzovana na 77. zasadnuti Svetového zdravotného zhromazdenia. Ak
by ste tuto radu ignorovali, vyhlasujeme, Ze akukolvek takuto dohodu povazujeme za zmluvu
vyzadujiicu schvdlenie dvoma tretinami Sendtu podla ¢l. Il odseku 2 Ustavy USA.”

Mozno doévodne predpokladat, Ze vypracovanie narodnych planov  suladnych
S Medzinarodnymi zdravotnymi predpismi bude vyzadovat aj zmeny vnutrostatnych pravnych
predpisov. Implementovanie (ostatnej verzie) ndavrhu zmien Medzinarodnych zdravotnych
predpisov do pravneho poriadku Slovenskej republiky je pre Slovenskii republiku neprijatelné,
pretoze viaceré ich ustanovenia nedovolene zasahuju do suverenity Statu a mozu aj obmedzovat
ludské prava a slobody.

Medzindrodné zdravotné predpisy podliehajii zmendm, ktorych budici obsah je v case
schvalovania dohody neznamy. Navrh tohto zavizku teda obsahuje tzv. , bianco Sek*, ktory
predstavuje pravnu neistotu, s ¢im nemozeme suhlasit.

Medzinarodné zdravotnicke predpisy nemaju povahu medzindarodnej zmluvy uzatvaranej podla
Viedenského dohovoru o zmluvnom prave, procedura ich prijimania je jednoduchsia (napr.
nevyzaduje schvalenie 2/3 hlasujucich, naopak, postacuje polovica hlasujucich, nevyZaduje
sa proces ratifikdacie clenského Statu), ¢im je jednoduchsie dosiahnut ich zaviznost. To
znamend, Ze presadenie pozicie Statov, ktoré s takto prijatym dokumentom nesuhlasia, je
znacne oslabena.

Nie je vylucené, ze Medzindarodné zdravotné predpisy budu v buducnosti obsahovat aj také
normy, ktoré povedu k obmedzeniu zakladnych ludskych prav a slobod, voci ktorym vsak
nebude mat Slovenskd republika nastroj na odmietnutie. (Dokazom toho je novelizacny navrh,
V ktorom sa navrhovalo upustit od principu ochrany zakladnych ludskych prava slobod a ktory
bol na natlak clenskych Statov uz vypusteny.) Takéto opatrenia by mohli byt v rozpore
S medzinarodnymi zmluvami garantujucimi ochranu zakladnych ludskych prav a slobod
a rovnako s Ustavou Slovenskej republiky.

Povinnost zosuladit vnutrostatne pravo s Medzinarodnymi zdravotnymi predpismi, ktoré nie su
medzinarodnou zmluvou a ktoré nie su nam dnes zname / ktorych presny obsah a znenie nam
nie su zname (resp. sa moze v budiicnosti menit), povazujeme za zasah do suverenity Statu.
Slovenska republika je zodpovedna za svoju zdravotnicku politiku a nuteny diktdt do jej obsahu
(sulad s Medzindrodnymi zdravotnymi predpismi, voci ktorym uz Slovenska republika vyslovila
disocidciu) povazujeme za neprimerany zdasah do jej suverenity.

K ¢lanku 4 odsek 5
Ziadame vypustit’ slova ,,v sulade s ustanoveniami zmenenych a doplnenych IHR (2005),”.
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Zasadna pripomienka legislativneho charakteru.

Zdévodnenie:

Ide o dva samostatné medzinarodné dokumenty, pricom nielen v Slovenskej republike bola
vyslovena kritika sposobu prijimania ako aj obsahu zmenenych a doplnenych Medzindarodnych
zdravotnych predpisov, a to predovsetkym v suvislosti s novymi pravomocami riaditela WHO.

Pripominame v tomto ohlade obsah listu americkych konzervativnych senatorov, ktory
prezentovali na tlacovej konferencii pod vedenim sendtora Rona Johnsona 1. maja 2024 a v
ktorom je inter alia uvedené: ,, Vazeny pan prezident, buduci mesiac pocas 77. Svetového
zdravotného zhromazdenia (WHA) sa od Vasej viady ocakava, Ze zaviaze Spojené staty k dvom
medzinarodnym dohodam, ktoré by posilnili pravomoc Svetovej zdravotnickej organizacie
(WHO) vyhlasit nudzovy stav v oblasti verejného zdravia v medzinarodnom zaujme a rozsirit
pravomoc WHO na clenské Staty pocas takejto nudze. To je neakceptovatelné. Zlyhanie WHO
pocas pandemie Covid-19 bolo tak totalne, ako sa dalo predpokladat, a sposobilo trvalé skody
nasej krajine. Spojené Staty si nemozu dovolit ignorovat tuto nedavnu neschopnost WHO
vykonavat' svoju najzakladnejsiu funkciu a musia trvat na komplexnych reformach WHO
predtym, ako co i len zvazia pozmenovacie navrhy k Medzindrodnym zdravotnym predpisom
(IHR) alebo akukolvek zmluvu tykajiicu sa pandémie, ktora by zvysila pravomoc WHO. Sme
hlboko znepokojeni tym, ze Vasa administrativa pokracuje v podpore tychto iniciativ a silne
Vis nabddame zmenit kurz. Clinok 55 IHR Ziada, aby text akychkolvek pozmeriovacich
navrhov bol komunikovany clenskym krajinam najmenej Styri mesiace pred Svetovym
zdravotnym zhromazdenim, ktoré sa nimi bude zaoberat. Kedze WHO stdle neposkytlo finalny
text dodatkov clenskym krajinam, predkladame, aby IHR dodatky neboli posudzované na
zasadnuti WHA dalsi mesiac. Niektoré z viac ako 300 navrhov dodatkov, predlozenych
clenskymi Statmi, by podstatne zvysili moc WHO v zdravotnej nudzi a predstavovali by
netolerovatelné zasahovanie do suverenity USA. Preto je podstatné, aby sa WHO drzalo
poziadavky zverejnenia dodatkov najmenej Styri mesiace vopred a poskytla tak clenskym Statom
Cas sa uistit, ze Ziadne casti takychto navrhov neboli zahrnuté do findlneho balika dodatkov
predlozenych Svetovému zdravotnému zhromazdeniu. Vzhladom na toto zlyhanie, dodatky nie
su v poriadku.“ V liste bol kritizovany aj posledny dostupny ndavrh novej WHO pandemickej
dohody: ,,Namiesto toho, aby poukdzala na dobre zdokumentované slabosti a zlyhania WHO,
tato zmluva sa zameriava na nanutené transfery zdrojov a technoldgie, skartovanie prav
duSevného viastnictva, obmedzenie slobody prejavu a uchopenie moci WHO. Pretlacanim novej
pandemickej pripravenosti a odpovede tito zmluva ignoruje fakt, Ze stile sme si nie isti
povodom Covid-19, pretoze Peking nadalej blokuje legitimne nezavislé vysetrovanie. Urgentne
Vas ziadame, aby ste sa nezapojili do Ziadnej zmluvy, konvencie alebo dohody tykajucej sa
pandémie, aka bude posudzovana na 77. zasadnuti Svetového zdravotného zhromazdenia. Ak
by ste tuto radu ignorovali, vyhlasujeme, Ze akukolvek takuto dohodu povazujeme za zmluvu
vyzadujiicu schvdlenie dvoma tretinami Sendtu podla ¢l. Il odseku 2 Ustavy USA.”

Mozno doévodne predpokladat, zZe vypracovanie narodnych planov  suladnych
S Medzinarodnymi zdravotnymi predpismi bude vyzadovat aj zmeny vnutrostatnych pravnych
predpisov. Implementovanie (ostatnej verzie) navrhu zmien Medzindrodnych zdravotnych
predpisov do pravneho poriadku Slovenskej republiky je pre Slovenski republiku neprijatelné,
pretoZe viaceré ich ustanovenia nedovolene zasahuju do suverenity Statu a mozu aj obmedzovat’
ludské prdva a slobody.

Medzinarodné zdravotné predpisy podliehajii zmenam, ktorych buduci obsah je v case
schvalovania dohody neznamy. Navrh tohto zavizku teda obsahuje tzv. ,, bianco Sek*, ktory
predstavuje pravnu neistotu, s ¢im nemozeme suhlasit.

Medzinarodné zdravotnicke predpisy nemaju povahu medzindarodnej zmluvy uzatvaranej podla
Viedenského dohovoru o zmluvnom prave, procedura ich prijimania je jednoduchsia (napr.
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nevyzaduje schvalenie 2/3 hlasujucich, naopak, postacuje polovica hlasujucich, nevyzaduje
sa proces ratifikacie clenského Statu), ¢im je jednoduchsie dosiahnut ich zaviznost. TO
znamend, Ze presadenie pozicie Statov, ktoré s takto prijatym dokumentom nesuhlasia, je
znacne oslabena.

e Nie je vylucené, ze Medzinarodné zdravotné predpisy budu v budicnosti obsahovat aj také
normy, ktoré povedu k obmedzeniu zakladnych ludskych prav a slobod, voci ktorym vsak
nebude mat Slovenska republika nastroj na odmietnutie. (Dokazom toho je novelizacny navrh,
V ktorom sa navrhovalo upustit od principu ochrany zdakladnych ludskych prava slobod a ktory
bol na natlak clenskych Statov uz vypusteny.) Takéto opatrenia by mohli byt v rozpore
S medzinarodnymi zmluvami garantujucimi ochranu zakladnych ludskych prav a slobod
a rovnako s Ustavou Slovenskej republiky.

o Povinnost zosuladit vnutrostatne pravo s Medzinarodnymi zdravotnymi predpismi, ktoré nie su
medzinarodnou zmluvou a ktoré nie su nam dnes zname / ktorych presny obsah a znenie nam
nie su zndame (resp. sa moze v budicnosti menit), povazujeme za zdasah do suverenity Statu.

o Slovenska republika je zodpovedna za svoju zdravotnicku politiku a nuteny diktdt do jej obsahu
(sulad s Medzinarodnymi zdravotnymi predpismi, voci ktorym uz Slovenskd republika vyslovila
disociaciu) povazZujeme za neprimerany zasah do jej suverenity.

20. K ¢lanku 4

Ziadame za odsek 6 vloZit’ novy odsek 7, ktory znie:

“7. Kazda zmluvna strana zabezpeci, aby boli v pripade nimi schvéaleného nidzového pouzitia

novych pandemickych vakein pred ich registraciou vytvorené systémy, v ramci ktorych dojde k

urychlenému odSkodneniu prijemcu pandemickej vakciny alebo jemu blizke osoby za nimi

sposobené Skody na Zivote a zdravi. Kazdd zmluvnd strana zabezpeci, aby aj po registracii
novych pandemickych vakcin boli vytvorené systémy, v ramci ktorych dojde k urychlenému
odskodneniu prijemcu pandemickej vakciny alebo jemu blizke osoby za nimi spésobené Skody
na zivote a zdravi. Kazd4 zmluvna strana zdroven zabezpeci, aby boli po registracii novych
pandemickych vakcin v zmluvach o dodavke alebo nakupe novych pandemickych vakcin
uvedené dolozky o zodpovednosti drzitel'a registracie za nimi sposobené $kody na Zivote a zdravi

a o jeho povinnosti odskodnit’ kone¢ného prijemcu pandemickej vakciny alebo jemu blizke

osoby za tieto Skody.”

Doterajsi odsek 7 oznacit’ ako odsek 8.
Zdovodnenie:

e Nas navrhjev sulade s rezoluciou Parlamentného zhromazdenia Rady Europy ¢. 2361 (2021).
Navrhované znenie zohladnuje aj znenie clanku 5 ods. 3 smernice 2001/83/ES Eurdpskeho
parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkonnik spolocenstva o
humannych liekoch: ,, Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, clenské Statyprijmu opatrenia na
zabezpecenie toho, aby drzitelia povoleni na uvedenie na trh, vyrobcovia a odborni
zdravotnicki pracovnici nepodliehali obcianskej alebo administrativnej zodpovednosti za
akékolvek dosledky pouzivania lieku na ucely, ktoré nie su sucastou povolenych indikdcii,
alebo pouzivania lieku bez povolenia, ak takéto uzivanie odporuca alebo pozaduje prislusny
organ na zaklade predpokladaného alebo potvrdeného rozsirenia patogénnych Ccinitelov,
toxinov, chemickych Ccinitelov alebo jadrového Ziarenia, ktoré by mohli sposobit
ujmu. “ Nemozno akceptovat, ze kvoli ochrane vyrobcov a predajcov novych pandemickych
vakcin pred ich pripadnymi skodlivymi nasledkami na Zivote a zdravi pred ich registraciou,
nedojde k nalezitej ochrane Zivota a zdravia prijemcov pandemickej vakciny. Zavdzkom statov
urychlene odskodnit prijemcu pandemickej vakciny alebo jemu blizke osoby za nimi
sposobené Skody na Zivote a zdravi sa vytvori tlak na staty, aby velmi obozretne a zodpovedne
pristupovali k schvaleniu nudzového pouZitia novych pandemickych vakcin. Takyto zavdzok
musi byt zavedeny aj po registrdacii, ale vtedy je uz klucové aj to, aby boli po registracii novych
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pandemickych vakcin v zmluvach o dodavke alebo ndakupe novych pandemickych vakcin
uvedené dolozky o zodpovednosti drzitela registrdacie za nimi sposobené skody na Zivote a
zdravi a o ich povinnosti odskodnit konecného prijemcu pandemickej vakciny alebo jemu
blizke osoby za tieto Skody. Ak sam vyrobca negarantuje bezpecnost novych vakcin,
ponukanych na trhu, spochybniuje on sam ich bezpecnost a vytvara sa tym priestor na
zatajovanie jemu znamych vedlajsich ucinkov.

Opdtovne pripominame v tomto ohlade Zalobu podanu proti farmaceutickej spolocnosti
Pfizer, ktord je obvinend z nezakonného skreslovania ucinnosti svojej vakciny proti ochoreniu
Covid-19 a porusenia Kansaského zdkona o ochrane spotrebitela. Zalobu podal Stdtny
zastupca federdlneho statu USA Kris Kobach, ktory v pondelok 17. juna 2024 predlozil 179-
stranovy dokument, v ktorom ju odévodnil. Konkrétnym hlavnym obvinenim spolocnosti Pfizer
je, Ze farmaceuticka spolocnost ,,oklamala obcanov* tym, Ze opisala svoju vakcinu ako
,,bezpecnu a ucinnu“ napriek skutocnosti, ze samotnd spolocnost si bola vedoma spojenia
vakciny so ,zavaznymi a nezZiaducimi vedlajsimi ucinkami, ako je myokarditida,
perikarditida, ukoncenie tehotenstva a smrt*. Podla zZaloby spolocnost Pfizer, vedoma si
zniZenia ucinnosti vakciny v priebehu casu a jej nedostatocnej ochrany pred uvedenymi
variantmi, skryla skutocny rozsah ochrany vakcinou a oklamala obéanov. Okrem toho sa
farmaceuticka spolocnost udajne chvalila svojou schopnostou zabranit prenosu vakciny bez
toho, aby v tejto veci vykonala potrebné testy. Za tymto ucelom spolocnost Pfizer vytvorila
plnohodnotnu cenzurnu kampan na socidlnych sietach a skoncila ziskom 75 miliard dolarov
z predaja. Podla prokuratora vsetky tieto kroky porusili platné rozhodnutia sudu v Kansase,
ako aj zdkony samotného Statu, a preto ,,spolocnost Pfizer musi niest' zodpovednost za
nepravdivé prezentovanie vyhod svojej vakciny Covid-19 pri zatajovani a potlacani pravdy o
bezpecnostnych rizikach, klesajucej ucinnosti a neschopnosti jej vakciny zabranit prenosu
ochorenia “.

Kansas nie je prvym federdalnym statom USA, ktory Zaloval spolocnost Pfizer na sude. Uz v
decembri podal Zalobu proti farmaceutickej spolocnosti Texas a predlozil podobné
obvinenia. Farmaceuticku spolocnost Pfizer zaloval Stdatny zdstupca Statu Texas Ken
Paxtonom za nezdkonné skreslovanie ucinnosti svojej vakciny Covid-19: v zalobe, podanej
na Statnom sude v okrese Lubbock Paxton uviedol, zZe tvrdenie spolocnosti o ucinnosti vakciny
—odhadované na 95% — bolo velmi zavadzajice, kedZe islo o ,, relativne zniZenie rizika “ a nie
o ,,absolutne”. Toto tvrdenie bolo zalozZené len na udajoch z dvoch mesiacov klinickych
skusok a ,,absolutne znizenie rizika““ ockovanych subjektov by ukdzalo, ze vakcina je ucinnd
iba na 0,85%. Z tychto dévodov bola spolocnost Pfizer obvinena z ,, falosnych, klamlivych a
zavadzajucich skutkov a praktik*”, pretoze udajne uviedla tvrdenia, ktoré nie su podloZené
udajmi, tvkajucimi sa jej vakciny na Covid-19 v rozpore so zakonom o klamlivych
obchodnych ,,Spolocnost Pfizer umyselne skreslila ucinnost svojej vakciny proti Covid-19 a
cenzurovala ludi, ktori chceli Sirit pravdu, aby ulahcila rychle prijatie produktu a rozsirila
svoje obchodné prileZitosti, “ uvadzalo sa v Zalobe. Tvrdenie, Ze vakcina ma 95% ucinnost
proti infekcii, bolo velmi zavadzajuce, pretoze sa tykalo takzvaného ,,relativneho zniZenia
rizika“, ktoré je podla publikacii FDA (Food and Drug Administration) zavadzajucou
Statistikou, ktorad ,,neprimerane ovplyviiuje* vyber spotrebitela. Obsah Zaloby sa potom
zameriaval na dva dalSie relevantné aspekty: 1) skutocnost, ze spolocnost Pfizer si bola
vedomad toho, Ze ochranu vakcinou nemozno presne predpovedat dlhsie ako dva mesiace a
napriek tomu podnecovala mylné presvedcenie, Ze ochrana vakcinou je dlhodoba. 2) zdkladnu
otazku ochrany pred prenosom infekcii. Pokial ide o tento bod, v Zalobe sa zdorazinuje, Ze
napriek skutocnosti, Ze farmaceuticky gigant netestoval ucinnost vyrobku proti prenosnosti,
zacal kampan na zastrasSenie verejnosti, aby dostala vakcinu ako nevyhnutné opatrenie na
ochranu svojich blizkych. Paxton tiez uviedol, Ze pripady Covid-19 sa po podani vakcin zvysili
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a ze v Texase niektoré oblasti zaznamenali vysSie percento umrti na Covid-19 medzi
ockovanou populaciou ako neockovanou populaciou. Cielom Zaloby je zabranit spolocnosti
Pfizer v udajnych nepravdivych tvrdeniach a snahu o umlcanie tych, ktori vyjadrili
pochybnosti alebo kritiku vakciny, vyvinutej spolocnostou Comirnaty a zahria pozZadovanie
pokut vo vyske viac ako desat milionov dolarov za porusenie texaského zakona, ktory chrani
spotrebitelov pred klamlivym marketingom. Spolocnost’ Pfizer sa brani vyhlasenim, Ze
tvrdenia o jej vakcine boli ,, presné a zalozené na vede “ a Ze jej vakcina ,, preukdzala priaznivy
bezpecnostny profil vo vsetkych vekovych skupinach a pomohla chranit pred zavaznymi
nasledkami Covid-19 vratane hospitalizacie a smrti“. Prokuradtor Paxton zacal zaciatkom
roka 2023 vysetrovat spolocnosti Pfizer, Moderna a Johnson & Johnson, aby preskumal
,vedecky a eticky zdklad* rozhodnuti v oblasti verejného zdravia tykajucich sa Covid-19.
Zaloba bola druhou, ktorii Paxton podal proti spolocnosti Pfizer v novembri 2023. Prokurdtor
vo vyhldaseni uviedol, Ze ,,spolocnost’ Pfizer nepovedala pravdu o svojich vakcinach proti
Covid-19“ a dodal, ze ,,usilujeme sa o spravodlivost pre obyvatelov Texasu, z ktorych mnohi
boli vyslovne tyranskymi mandatmi nuteni prijat vadny vyrobok, predavany na zdklade
klamstiev. “ Vzhladom na uz uvedené, je nevyhnutné zakotvit do Pandemickej dohody zavizok
Statov urychlene odskodnit’ prijemcu pandemickej vakciny alebo jemu blizke osoby za nimi
sposobené Skody na Zivote a zdravi a vytvorit tlak na staty, aby velmi obozretne a zodpovedne
pristupovali k schvdleniu nudzového pouzitia novych pandemickych vakcin. Takyto zavizok
musi byt zavedeny aj po registracii, ale vtedy je uz klicové aj to, aby boli po registracii novych
pandemickych vakcin v zmluvach o dodavke alebo ndakupe novych pandemickych vakcin
uvedené dolozky o zodpovednosti drzitela registrdacie za nimi sposobené skody na Zivote a
zdravi a o ich povinnosti odskodnit konecného prijemcu pandemickej vakciny alebo jemu
blizke osoby za tieto Skody. Zdoraznujeme, Ze dolozka o odskodneni pini popri reparacnej
funkcii aj funkciu prevencnu, t.j. jej ucelom je odradit vyrobcu a predavajiiceho od predaja
novych vakcin, o bezpecnosti ktorych nie je sam vyrobca presvedceny.

21. K ¢l 4 novooznaceného odseku 8 (pévodny odsek 7)

Nie je zrejmé, prijatie akych usmerneni, odporucani a inych opatreni sa priznava konferencii

zmluvnych stran v suvislosti s kapacitami na prevenciu pandémie z hladiska zavaznosti

takychto noriem pre ¢lenské staty. Preto ziadame na konci doplnit tato vetu: ,,Usmernenia,

odporucania a iné nezdvazné opatrenia prijaté konferenciou zmluvnych stran, nesmu

obsahovat ni¢, ¢o by viedlo k obmedzeniam zékladnych ludskych prév a slobdd vratane

akychkolvek nutenych medicinskych zakrokov (napr. povinné ockovanie novymi vakcinami)

ako aj k obmedzeniu suverenity zmluvného statu.”.

Zasadna pripomienka legislativneho charakteru.

Zdbévodnenie:

e Ajtoto povazujeme za ,bianco Sek”, ktory sa vyznacuje neurcitostou navrhovanych zdvézkov

a ktory vedie k obmedzeniu suverenity ¢lenského Statu rozhodovat o svojich zdleZitostiach
a ktory narusa principy demokratického a pravneho stadtu.

22. K ¢lanku 4

Absentuju ustanovenia o kvalifikovanom vedeckom a spolahlivom preverovani doposial
neznamych patogénov s pandemickym potencialom; navrhujeme preto na konci doplnit’
odseky 9 az 11, ktoré zneju:

,»9. Ak sa objavi doposial’ nezndmy patogén s pandemickym potencidlom, je generdlny riaditel’
povinny bez zbyto¢ného odkladu zvolat’ konferenciu zmluvnych stran, ktora zvoli 2/3 va¢sinou
vSetkych hlasov Medzindrodny vySetrovaci vybor pozostavajuci zo 45 osob z kandidatov
navrhnutych zmluvnymi stranami. Kandidati musia mat’ vysoky morélny charakter, nesmu byt
v suvislosti s vySetrovanou vecou v konflikte zaujmov, musia ovladat’ asponl jeden uradny jazyk
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OSN a zaroven byt’ uznavanymi odbornikmi s najmenej 10-rocnou praxou v niektorom z tychto
odborov: mikrobiologia, genetika, epidemiologia, infektologia, hygiena, interna medicina,
pediatria, patoldgia, medicinske pravo. Konferencia zmluvnych stran zvoli do Medzinarodného
vysetrovacieho vyboru 5 odbornikov z kazdej z uvedenych oblasti.

10. Zmluvné strany su povinné poskytnit’ Medzinarodnému vysetrovaciemu organu okamzity
pristup ku vsetkym relevantnym udajom, ktoré mozu objasnit’, ako doposial’ nezndmy patogén
s pandemickym potencidlom vznikol, vratane informacii o 'ud’och, zvieratach a zivotnom
prostredi, vyskume a personale zapojenom do pociato¢nych Stadii prepuknutia.

11. Ak Medzinarodny vysetrovaci vybor zisti, ze doposial’ neznamy patogén s pandemickym
potencialom bol umelo vyvinuty v rozpore s Dohovorom o zakaze vyvoja, vyroby a hromadenia
zasob bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani a o ich znifeni a/alebo v suvislosti
s vySetrovanim dospeje k zdveru o existencii dovodného podozrenia spachania zlo¢inov
patriacich do jurisdikcie Medzinarodného trestného stdu, bez zbytocného odkladu predlozi
podnet prokuratorovi Medzinarodného trestného stidu na zacatie vysetrovania podl'a ¢lanku 15
ods. 1 Rimskeho Statitu Medzinarodného trestného sidu. Zmluvné strany, ktoré nie st zaroven
zmluvnou stranou Rimskeho $tatatu Medzindrodného trestného stidu sa zavizuju, ze v takom
pripade budu akceptovat’ vykon jurisdikcie Medzinarodného trestného siidu na dany trestny ¢in
vyhlasenim podl'a ¢lanku 12 ods. 3 Rimskeho Statiitu Medzinarodného trestného stdu.
Zdévodnenie:

Cielom navrhovanych odsekov je vytvorenie medzindrodného vySetrovacieho orgdanu s
potrebnymi pravomocami a tomu zodpovedajuce povinnosti zmluvnych stran bez ktorych nie je
mozné ucinne reagovat na objavenie neznameho patogénu s pandemickym potencidlom s
cielom zistit jeho povod a zabezpecit tak uspesnu reakciu medzinarodného spolocenstva na
taketo prepuknutie a zabranit tak budiucim pandémiam, ¢i zmiernit ich skodlivé dosledky.
(blizsie pozri zdovodnenie k NnOv0o navrhovanému bodu 20 preambuly).

Dalej upozoriujeme na to, Ze podla clanku VI 0ds. 1 Dohovoru o zdkaze vyvoja, vyroby a
hromadenia zdsob bakteriologickych (biologickych) a toxinovych zbrani a o ich zniceni: ,, 1.
Ktorykolvek zmluvny $tat tohto Dohovoru, ktory zisti, Ze akcie ktoréhokolvek iného zmluvného
Statu predstavuju poruSenie zavdzkov prevzatych na zaklade ustanoveni tohto Dohovoru, moze
podat’ staznost Rade bezpecnosti Organizacie Spojenych narodov. Taka staznost musi
obsahovat vsetky mozné dokazy potvrdzujuce jej opodstatnenost, ako aj Ziadost o jej posudenie
Radou bezpecnosti. 2. Kazdy zmluvny Stat tohto Dohovoru sa zavizuje spolupracovat’ pri
vykonavani akéhokolvek vysetrovania, ktoré Rada bezpecnosti moéze vykonat' v sulade s
ustanoveniami Charty Organizacie Spojenych narodov na zdklade staznosti, ktoru Rada
dostane. Rada bezpecnosti bude informovat' zmluvné Staty Dohovoru o vysledku
vySetrovania. “ Navrhované znenie odseku 6 az 8§ moze vyznamne napomoct ziskaniu dékazov,
ktoré predvida uvedeny clanok VII na to, aby bola predlozena aj opodstatnena Ziadost Rade
bezpecnosti OSN. Navrhované doplnenie clanku 4 zdroven posiliiuje uz vytvoreni
medzindarodnu ochranu tym, Ze zmluvné strany, ktoré nie su zdroven zmluvnou stranou
Rimskeho Statutu Medzindrodného trestného sudu sa v Pandemickej dohode zaviazu, ze budu
akceptovat’ vykon jurisdikcie Medzinarodného trestného sudu, ak medzindarodny vysetrovaci
vybor zisti, ze doposial’ neznamy patogén s pandemickym potencialom bol umelo vyvinuty v
rozpore s Dohovorom o zdkaze vyvoja, vyroby a hromadenia zasob bakteriologickych
(biologickych) a toxinovych zbrani a o ich zniceni a/alebo v suvislosti s vySetrovanim dospeje
k zaveru o existencii dovodného podozrenia spachania zlocinov spadajucich do jurisdikcie
Medzindarodného trestného sudu, a to vyhlasenim podla clanku 12 ods. 3 Rimskeho Statutu
Medzinarodného trestného sudu. Pripominame, Ze pravomoc Medzindrodného trestného sudu
sa obmedzuje na najzavaznejsie trestné ciny tykajuce sa medzinarodného spolocenstva ako
celku. Medzindarodny trestny sud ma pola clanku 5 Rimskeho Statutu Medzinarodného
trestného sudu pravomoc v tychto trestnych cinoch: a) trestny c¢in genocidy, b) zlociny proti
ludskosti, c) vojnové zlociny, d) trestny cin agresie. Podla clanku 6 na ucely tohto Statutu
. genocida" znamena akykolvek z tychto cinov spachany s umyslom celkom alebo ciastocne
znicit’ narodnostnu, etnicku, rasovu alebo nabozZensku skupinu, akym je a) sposobenie smrti
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23.

24,

prislusnikom skupiny, b) sposobenie vazneho telesného alebo dusevného ublizenia prislusnikom
skupiny, c) cielavedomé privodenie takych Zivotnych podmienok skupine, ktorych cielom je
sposobit’ jej uplné alebo ciastocné fyzické zmicenie, d) prijatie opatreni, ktorych cielom je
zabranit rodeniu deti v ramci skupiny,... Podla ¢lanku 7 na ucely tohto statutu ,,zlocin proti
ludskosti” znamena akykolvek z tychto c¢inov, ak bol spachany ako sucast rozsiahleho alebo
systematickeho utoku namiereného proti civilnému obyvatel’stvu s vedomim utoku, akym je ...k)
dalsie neludské ciny podobnej povahy umyselne sposobujuce velké utrpenie alebo vazne
zranenie tela alebo poSkodenie dusevného ci fyzického zdravia. Podla clanku 8 ma
Medzindrodny trestny sud jurisdikciu v suvislosti s vojnovymi zlocinmi, najmd ak boli spachané
ako sucast planu alebo politiky alebo ako sucast pachania takych zlocinov vo velkom rozsahu.
Na ucely tohto §tatitu , vojnové zlociny" znamenajii a) Zdvainé porusenia Zenevskych
dohovorov z 12. augusta 1949, menovite ktorykolvek z tychto ¢inov voci osobam alebo majetku
chranenych podla ustanoveni prislusného Zenevského dohovoru:... i) zdmerné zabitie, ii)
mucenie alebo neludské zaobchadzanie vratane biologickych pokusov, iii) zamerné sposobenie
vel'keho telesného alebo zdravotného utrpenia alebo vazneho zranenia,...b) Iné vazne porusenia
zakonov a zvyklosti uplatnitelnych v medzindrodnych ozbrojenych konfliktoch v ramci
vytvoreného ramca medzinarodného prava, menovite akykolvek z tychto cinov: i) umyselné
nasmerovanie utokov proti civilnému obyvatelstvu ako takému alebo proti jednotlivym
civilistom, ktori sa priamo nezucastiuju na nepriatelskych akciach,,... iv) umyselné spustenie
utoku s vedomim, ze takyto utok spésobi sprievodnu stratu na Zivotoch civilistov alebo ich
zranenie, alebo Skody civilnym objektom, alebo rozsiahlu, dlhodobu a vaznu Skodu prirodnému
prostrediu, ktord je zjavne neprimerand vzhladom na konkrétnu a priamu celkovu vojensku
predpokladanii vyhodu, ... x) podrobenie 0sob, ktoré su v moci nepriatelskej strany, telesnému
zmrzaceniu alebo lekarskym alebo vedeckym pokusom akéhokolvek druhu, ktoré nie su
odovodnené lekarskym, zubnym alebo nemocnicnym osetrenim dotknutej osoby ani nie su
vykonané v jej zaujme a ktoré sposobuju smrt takejto osoby alebo osob alebo vazne ohrozuju
jej alebo ich zdravie, xvii) pouzivanie jedu alebo otravenych zbrani,... c) V pripade ozbrojeného
konfliktu, ktory nema medzinarodny charakter, vazne porusenia clanku 3, ktory je spolocny pre
Styri Zenevské dohovory z 12. augusta 1949, konkrétne akykolvek z tychto ¢inov spdachany voci
osobam, ktoré sa aktivne nezucastinuju na nepriatelskych akciach, vrdtane prislusnikov
ozbrojenych sil, ktori zloZili zbrane, a tych, ktori su vyradeni z boja pre chorobu, zranenie,
vdzbu alebo z inej priciny:i) nasilie voci Zivotu a osobe, najmd vrazda kazdého druhu,
zmrzacenie, kruté zaobchddzanie a mucenie,ii) urazanie ludskej dostojnosti, najmd poniZujuce
a pokorujuce zaobchddzanie...e) Iné vazne porusenia zdkonov a zvykov uplatnitelnych na
ozbrojené konflikty, ktoré nemaju medzindarodny charakter v danom ramci medzinarodného
prava, konkrétne akykolvek z tychto c¢inov: i) umyselné nasmerovanie utokov voci civilnému
obyvatelstvu ako takému alebo voci jednotlivym civilistom, ktori sa priamo nezucastiuju na
nepriatelskych akciach, ... xi) podrobenie osoby, ktora je v moci druhej strany konfliktu,
telesnému zmrzaceniu alebo lekdrskym alebo vedeckym pokusom akéhokolvek druhu, ktoré nie
su odovodnené lekarskym, zubnym alebo nemocnicnym osetrenim dotknutej osoby, ani nie su
vykonané v jej zaujme, a ktoré sposobuju smrt takejto osoby alebo 0sob alebo vazne ohrozuju

¢

jej alebo ich zdravie... “.

K ¢lankom 5,6 a 7
Nemame pripomienky; uvedené opatrenia moze Slovenska republika prijat’ vo vlastnej rézii.

K ¢lankom 9 a 10

Zavazky smerujice do posilnenia vyskumu, vyvoja a vyroby pre priority verejného zdravia
arovnako zriadenie koordina¢ného finanéného mechanizmu vyzaduji znaéné dodatocné
finan¢né naklady; pritom tieto finan¢né naklady nie st ani odhadom vycislené.




25.

26.

27.

28.
29.

Aj toto je zavizok (,,bianco Sek*), vyznacujici sa neurcitost'ou, ktorého prijatim by sa Slovenska
republika zaviazala na finan¢né plnenia, ktorych rozsah dnes nie je znamy a ktorého splnenie by
mohlo sposobovat’ zna¢né problémy vo vztahu k udrzatel'nosti verejnych financii.

So zretel'om na napity stav verejnych financii navrhujeme tuto otazku konzultovat’ (oficialnou
cestou prostrednictvom MZ SR) s Ministerstvom financii SR. Stanovisko k podpore tohto
zavazku navrhujem formulovat’ v zavislosti od stanoviska Ministerstva financii SR.

K ¢lanku 11

Text v poznamke pod ciarou, ktory definuje pojem ,,prenosom technoldogie* treba uviest’
priamo v texte ¢lanku 11 ods. 1.

Zdovodnenie

Podla zauzivanych interpretacnych pravidiel poznamky pod ciarou nemaju zavdzny charakter a na druhej
strane pojmy je potrebné uvadzat priamo v texte zmluvy, ktory (text) je zavizny .

K ¢lanku 12

Zasadne nesthlasime so znenim ¢lanku 12 ods. 2, ktory ma upravovat’ systém kolektivnych
opatreni na zmiernenie rizik pre verejné zdravie, podporu rychleho a véasného zdiel’ania
"materidlov a sekvencnych informacii o patogénoch s pandemickym potencidlom" (dalej
len "materialy a sekven¢né informacie PABS") a spravodlivé a rovnocenné zdiel'anie prinosov
vyplyvajicich zo zdiel'ania a/alebo vyuZivania materidlov a sekven¢nych informacii PABS na
ucely verejného zdravia postupom podla kapitoly I1I.

Zasadna pripomienka legislativneho charakteru.

Zdévodnenie

Odkaz na postup podla kapitoly III. je z hladiska zdasad tvorby medzinarodnych zmluv (vrdtane
ich priloh) absolutne neprijatelny. Prilohy k medzinarodnej zmluve musia byt vzdy schvalované
sucasne so samotnou medzindrodnou zmluvou, a to tym istym orgdnom a Yovnakym postupom
ako samotna medzinarodnad zmluva. V tomto pripade musi byt aj priloha k medzinarodnej zmluve
schvalend najmenej dvojtretinovou vdcSinou hlasujucich clenov Svetového zdravotnickeho
zhromazdenia, a nie konferenciou zmluvnych stran.

Alternativnym riesenim je systéem PABS riesit prijatim dodatkového protokolu, ktory vsak musi
byt tiez schvaleny rovnakym postupom a rovnakym organom, ako samotna Globadlna pandemicka

dohoda.

K ¢ldnku 12 ods. 5

Navrhujeme vypustit slova “a to aj s podporou siete GSCL,”.
Zdbévodnenie

Pripomienka je s ohladom na nasu pripomienku k ¢ldnku 13.

K ¢lanku 13

Zriadenie Globalnej siete dodavatel’ského ret’azca a logistiky je v skuto¢nosti
zriadenie globalneho monopolu, ktory by mal dominantné postavenie na trhu so
zdravotnickymi produktami. Ziadame cely ¢lanok 13 vypustit’.

Zasadna pripomienka legislativneho charakteru (spociva v zasahu do suverenity Slovenskej
republiky).

Zdovodnenie:

e Prakticky vsetky recentné akty Europskej unie (napr. Nariadenie Rady (ES) ¢. 1/2003
20 16. decembra 2002 0 vykondvani pravidiel hospodarskej sutaze stanovenych v ¢lankoch 81
a82 Zmluvy Text svyznamom pre EHS) arovnako pravny poriadok Slovenskej
republiky (zakon ¢ 187/2021 Z. z. o ochrane hospodarskej sutaze a 0 zmene a doplneni
Niektorych zdakonov, Trestny zdkon, ) su zamerané na vylucenie monopolnych organizdcii na

hospodarskom trhu, pretoze deformuju pravidla volnej a férovej hospodarskej sutaze na trhu

EHVH



30.

a zavadzaju neodévodnené zvyhodnenie oproti konkurencii, ktord nie je sucastou monopolu.
Za takéto konanie udeluje EU sankcie.

e Zriadenie Globadlnej siete dodavatelského retazca a logistiky na ucely ndkupu a predaja
zdravotnickych produktov je v priamom rozpore s uvedenymi pravidlami.

e Nakup a predaj prostrednictvom Globdlnej siete dodavatel'ského retazca a logistiky je zasahom
do suverenity Slovenskej republiky rozhodovat vo veciach nakupu a predaja zdravotnickych
produktov.

e Nakup a predaj zdravotnickych produktov prostrednictvom Globalnej siete doddavatelského
retazca a logistiky a ich rozdelovanie organmi WHO vystavuje Slovenski republiku riziku, Ze
V pripade ,,neposluchania“ by mohli byt zdravotnicke produkty aj odmietnuté (analogicky
ako zamyslala Komisia EU zastavit financné prostriedky Madarsku ). Tito obavu
opierame 0 novo navrhovany clanok 134 ,,Medzindrodnd reakcia WHO v oblasti verejného
zdravia“ ostatného navrhu novelizacie Medzinarodnych zdravotnickych predpisov, ktory
zaklada WHO pravo rozhodnut' o plane pridelovania zdravotnickych vyrobkov podla priorit
urcenych v plane ako aj o mnozstve zdravotnickych vyrobkov na ucinnu distribuciu prijemcom
vo vsetkych zmluvnych Statoch. Zaroven sa navrhuje pravo WHO prikazat’ zmluvnym Statom
zabezpecit, aby na ich uzemi boli zdravotnicke vyrobky dodavané v pozadovanom mnoZstve
podla planu pridelovania urceného WHO.

e Podla najnovsich zisteni Najvyssieho kontrolného uradu Slovenskej republiky skusenosti
S centralnym  ndkupom vakcin organizovanych FEurdpskej komisie poukazuju na
netransparentny, krajne nevyhodny azmnacne predrazeny ndkup vakcin a zaroven na
neprijatelnu povinnost clenskych statov pristupit’ ku kupe nepotrebnych vakcin v mnoZstvach
dojednanych predsednickou Europskej komisie. Nemozno vylucit, Ze takyto alebo obdobny
model sa bude uplatiovat’ aj pri ndkupoch realizovanych prostrednictvom Globdlnou sietou
dodavatelského retazca a logistiky.

Ziadame tento ¢lanok predloZit’ na posiidenie Monopolnému tradu SR a Najvyssiemu

kontrolnému tradu SR, ktorym pandemicka dohoda na postidenie predloZena nebola.

K ¢lanku 13bis ods. 1

Podporujeme, aby zmluvy s vyrobcami zdravotnickych vyrobkov suvisiacich s pandémiou
neobsahovali ustanovenia o dovernosti, ktoré slizia na obmedzenie takéhoto zverejnenia.
Zdbvodnenie

e Prdvo verejnosti na pristup k dokumentom institicii EU je stanovené v zmluvich a Charte
zdkladnych prav a zohrdva klicovii iilohu pri zabezpecovani toho, aby institiicie EU fungovali
transparentne, co zvysuje legitimnost EU a déveru verejnosti v EU, ako aj jej déveryhodnost.

o Inititicie EU vratane Komisie sii povinné vykondvat clanok 15 ods. 3 ZFEU v silade s
demokratickymi zdsadami, najmd so zdsadami stanovenymi v ¢lanku 10 ods. 3 Zmluvy o EU a
Clanku 42 Charty zdkladnych prav EU, pricom transparentnost je zakladom pre zabezpecenie
zodpovednosti a demokratickej kontroly institiicii EU.

e Podla clanku I nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 o pristupe
verejnosti k dokumentom Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie (dalej len “nariadenie ¢.
1049/2001”) ma kazdy obcan unie a kazda fyzicka alebo prdvnicka osoba s bydliskom alebo
sidlom v niektorom clenskom State pravo na pristup k dokumentom orgdanov v sulade s
pravidlami, podmienkami a obmedzeniami urcenymi v tomto nariadeni. Toto nariadenie sa
vztahuje na vSetky dokumenty zo vsetkych oblasti cinnosti Europskej unie, ktoré niektory z
organov md, to znamena dokumenty, ktoré vypracoval alebo dostal a ktoré ma v drzbe. Na
citlivé dokumenty, ako su definované v clanku 9 ods. 1, sa vztahuje osobitné zaobchadzanie v
sulade s tymto clankom. Podla clanku 3 nariadenia ¢. 1049/2001 sa “dokumentom” rozumie
akykolvek obsah bez ohladu na to, aké je jeho médium (napisany na papieri alebo ulozeny v
elektronickej forme alebo ako zvukovy, vizudlny alebo audiovizualny zaznam), tykajuci sa
akejkolvek veci vztahujiucej sa na politiku, ¢innost a rozhodnutia, ktoré spadaju do oblasti
posobnosti prislusného organu.

EHVH



e Podla c¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001 upravujuceho vynimky, organy odmietnu pristup k
dokumentu v pripade, ak by sa jeho zverejnenim porusila ochrana: a) verejného zdaujmu
tykajuceho sa:

- verejnej bezpecnosti,
- obrany a vojenskych veci,
- medzinarodnych vztahov,
- financnej, menovej alebo hospodarskej politiky spolocenstva alebo niektorého clenského
Statu;
b) sukromia alebo bezithonnosti jednotlivca, predovsetkym v sulade s pravnymi predpismi
spolocenstva tykajucimi sa ochrany osobnych udajov. Organy odmietnu pristup k dokumentu
v pripade, ked by sa jeho zverejnenim porusila ochrana:
- obchodnych zaujmov fyzickej alebo pravnickej osoby, vratane dusevného vlastnictva,
- sudneho konania a pravneho poradenstva,
- ucelu inSpekcit, vySetrovania a kontroly,
pokial’ neprevaZi verejny zdujem na jeho zverejneni.

e Nariadenie ¢. 1049/2001v  clanku 9 upravuje osobitny reZim zaobchddzania s citlivymi
dokumentmi, pricom pojem “citlivé dokumenty” definuje ako dokumenty pochadzajiice z
orgdnov alebo z agentur nimi zaloZenmych, z Cclenskych Statov, tretich krajin alebo
medzinarodnych organizacii, ktoré su v sulade s pravidlami prislusného organu klasifikované
ako "TRES SECRET/TOP SECRET", "SECRET" alebo "CONFIDENTIEL" a ktoré chrinia
zdkladné zaujmy Eurdpskej unie alebo jedného alebo viacerych jej élenskych $tatov v oblasti,
na ktoru sa vifahuje ¢lanok 4 ods. 1 pism. a), predovsetkym verejnu bezpecnost, obranu a
vojenské veci.

o Je nespochybnitelné, Ze podmienky kupnych zmluv s vyrobcami zdravotnickych vyrobkov
suvisiacich s pandémiou nespadaju medzi vynimky podla clanku 4 odsek 1 pism. a), pretoze
nie su vecou verejného zaujmu tykajuceho sa verejnej bezpecnosti, obrany a vojenskych veci,
medzinarodnych vztahov, ani financnej, menovej alebo hospodarskej politiky spolocenstva
alebo niektorého clenského statu.

e Zaroven pripominame relevantné casti rezolucii Parlamentného zhromazdenia Rady Eurdpy ¢.
1749 (2010) a ¢. 2071 (2015), ktoré zdoraznili, Ze v oblasti interakcie farmaceutického
priemyslu a zdravotného sektoru existuje riziko vzniku konfliktu zaujmov u odbornikov
zapojenych do citlivych rozhodnuti tykajucich sa zdravia, a preto je potrebné na urovni
clenskych statov Rady Eurdpy o. i. zabezpecit':

- povinnost farmaceutickych spoloc¢nosti ozndmit ich prepojenia (konflikt zdujmov) so stranami
v zdravotnictve,

- absolutnu transparentnost o prepojeni odbornikov so zdravotnickymi orgdnmi,

- pricom osoby s konfliktom zdujmov maju byt vylucené z citlivych rozhodovacich procesov,

- a vytvorit v tomto ohlade nezdvisly monitorovaci orgdn;

- Ze rozhodnutia tykajuce sa zdravia budu prijimané v prospech verejnych zdravotnych
zdujmov a nebudu orientované na zisk;

- absolutnu transparentnost farmaceutickych spolocnosti, pokial ide o skutoc¢né ndklady na
vyskum a rozvoj, najmd vo vztahu k Casti verejného vyskumu;

- povinnost zverejniovat vysledky vsetkych klinickych Studii (testov) tykajucich sa lieciva.

e Podla rezolucie Parlamentného zhromaZdenia Rady Eurdpy ¢. 2361 (2021) bolo potrebné na
urovni ¢lenskych stdtov Rady Eurdpy o. i. zabezpecit, Ze budu poskytovat transparentné
informdcie o bezpecnosti a moznych vedlajsich ucinkoch vakcin (bod 7.3.4) a transparentne
komunikovat o obsahu zmluv s vyrobcami vakcin a tieto zverejnit pre ucely parlamentnej a
verejnej kontroly (bod 7.3.5).

31. K lanku 13 bis ods.




32.

33.

34.

35.

Vyclenenie diagnostickych, terapeutickych prostriedkov alebo vakcin na pouzitie v krajinéach,
ktoré celia vyzvam pri uspokojovani potrieb a dopytu v oblasti verejného zdravia moze mat’
zvySené naroky na Statny rozpocet.

K ¢lanku 13 bis ods. 5

Navrhujeme vypustit’ slova ,,a to aj s podporou siete GSCL,*.
Zdovodnenie:

Pripomienka je s ohladom na nasu pripomienku k ¢lanku 13.

K ¢lanku 13bis ods. 6

Podporujeme odporacanie vyhybat hromadeniu narodnych zasob zdravotnickych vyrobkov
suvisiacich s pandémiou, ktoré zbyto¢ne prekracuji ocakavané mnozstva potrebné na domécu
pripravenost’ a reakciu na pandémiu.

Zdovodnenie:

V sulade s nalezom a odporicanim NKU SR (vid koniec zdévodnenia k ¢1. 13)

K ¢lanku 13bis ods. 7

Navrhujeme vypustit’ slova ,.ktory sprostredkuje siet’ GSCL,".
Zdovodnenie:

Pripomienka je s ohladom na nasu pripomienku k ¢lanku 13.

Clanok 13bis odsek 8

Chyba povinnost’ $tatu zabezpelit’ systém odSkodnovaniu za spésobené §kody na Zivote
a zdravi. Preto ziadame nahradit’ odsek 8 tymto znenim:

“Kazda zmluvna strana zabezpeci, aby boli v pripade nimi schvaleného nidzového pouzitia
novych pandemickych vakcin pred ich registraciou vytvorené systémy, v ramci ktorych déjde k
urychlenému odSkodneniu prijemcu pandemickej vakciny alebo jemu blizke osoby za nimi
sposobené Skody na Zivote a zdravi. Kazd4d zmluvna strana zabezpeci, aby aj po registracii
novych pandemickych vakcin boli vytvorené systémy, v rdmci ktorych dojde k urychlenému
odSkodneniu prijemcu pandemickej vakciny alebo jemu blizke osoby za nimi spdsobené skody
na zivote a zdravi. Kazda zmluvné strana zarovenl zabezpeci, aby boli po registracii novych
pandemickych vakcin v zmluvach o dodavke alebo nakupe novych pandemickych vakcin
uvedené dolozky o zodpovednosti drzitel’a registracie za nimi spdsobené Skody na zivote a zdravi
a o jeho povinnosti odskodnit’ kone¢ného prijemcu pandemickej vakciny alebo jemu blizke
osoby za tieto Skody.”.

Zdovodnenie:

o Uvedeny navrh je v sulade s rezoluciou Parlamentného zhromazdenia Rady Europy ¢. 2361

(2021). Navrhované znenie zohladnuje aj znenie clanku 5 ods. 3 smernice 2001/83/ES
Europskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdakonnik
spolocenstva o humannych liekoch: ,, Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, clenské Staty prijmu
opatrenia na zabezpecenie toho, aby drZitelia povoleni na uvedenie na trh, vyrobcovia a
odborni  zdravotnicki pracovnici nepodliehali obcianskej alebo administrativnej
zodpovednosti za akékolvek dosledky pouzivania lieku na ucely, ktoré nie su sucastou
povolenych indikacii, alebo pouzivania lieku bez povolenia, ak takéto uzivanie odporica
alebo pozaduje prislusny organ na zdaklade predpokladaného alebo potvrdeného rozsirenia
patogénnych cinitelov, toxinov, chemickych cinitelov alebo jadrového Ziarenia, ktoré by
mohli sposobit ujmu.



Nemozno akceptovat, Ze kvoli ochrane vyrobcov a predajcov novych pandemickych vakcin
pred ich pripadnymi Skodlivymi nasledkami na Zivote a zdravi pred ich registraciou, nedojde
k nalezitej ochrane zivota a zdravia prijemcov pandemickej vakciny. Zavizkom Sstatov
urychlene odskodnit prijemcu pandemickej vakciny alebo jemu blizke osoby za nimi
sposobené Skody na Zivote a zdravi sa vytvori tlak na staty, aby velmi obozretne a zodpovedne
pristupovali k schvaleniu nudzového pouZitia novych pandemickych vakcin. Takyto zdavizok
musi byt zavedeny aj po registrdacii, ale vtedy je uz klicové aj to, aby boli po registracii novych
pandemickych vakcin v zmluvach o dodavke alebo ndakupe novych pandemickych vakcin
uvedené dolozky o zodpovednosti drzitela registrdacie za nimi sposobené skody na Zivote a
zdravi a o ich povinnosti odskodnit konecného prijemcu pandemickej vakciny alebo jemu
blizke osoby za tieto skody. Ak sam vyrobca negarantuje bezpecnost novych vakcin,
ponukanych na trhu, spochybnuje on sam ich bezpecnost a vytvara sa tym priestor na
zatajovanie jemu znamych vedlajsich ucinkov.
Na absenciu mechanizmu ucinného odskodnovania opakovane upozornil dna 4. 3. 2025 aj
verejny ochranca prav.
Opdtovne pripominame v tomto ohlade Zalobu podanu proti farmaceutickej spolocnosti
Pfizer, ktord je obvinend z nezakonného skreslovania uicinnosti svojej vakciny proti ochoreniu
Covid-19 a porusenia Kansaského zdkona o ochrane spotrebitela. Zalobu podal Stdtny
zastupca federalneho statu USA Kris Kobach, ktory v pondelok 17.6.2024 predlozil 179-
stranovy dokument, v ktorom ju odévodnil. Konkrétnym hlavnym obvinenim spolocnosti Pfizer
Jje, ze farmaceuticka spolocnost ,,oklamala obcanov* tym, zZe opisala svoju vakcinu ako
., bezpecnu a ucinnu“ napriek skutocnosti, ze samotna spolocnost’ si bola vedoma spojenia
vakciny so ,zdvaznymi a neziaducimi vedlajsimi ucinkami, ako je myokarditida,
perikarditida, ukoncenie tehotenstva a smrt*. Podla zaloby spolocnost Pfizer, vedoma si
znizenia ucinnosti vakciny v priebehu casu a jej nedostatocnej ochrany pred uvedenymi
variantmi, skryla skutocny rozsah ochrany vakcinou a oklamala obcanov. Okrem toho sa
farmaceuticka spolocnost udajne chvalila svojou schopnostou zabranit' prenosu vakciny bez
toho, aby v tejto veci vykonala potrebné testy. Za tymto ucelom spolocnost Pfizer vytvorila
plnohodnotnu cenzurnu kampan na socidalnych sietach a skoncila ziskom 75 miliard dolarov
z predaja. Podla Statneho zastupcu vsetky tieto kroky porusili platné rozhodnutia sudu v
Kansase, ako aj zakony samotného Statu, a preto ,,spolocnost’ Pfizer musi niest zodpovednost
za nepravdivé prezentovanie vyhod svojej vakciny Covid-19 pri zatajovani a potlacani pravdy
o bezpecnostnych rizikach, klesajicej ucinnosti a neschopnosti jej vakciny zabranit prenosu
ochorenia“. Dna 2. decembra 2024 Vybrany podvybor pre pandémiu koronavirusu ukoncil
svoje dvojrocné vySetrovanie pandémie Covid-19 a vydal zaverecnu spravu, ktord bude sluzit
ako plan pre Kongres, vykonnu moc a sukromny sektor, aby sa pripravili na budiice pandémie
a reagovali na ne. Od februdra 2023 podvybor poslal viac ako 100 vysetrovacich listov,
uskutocnil viac ako 30 prepisanych rozhovorov a vypovedi, uskutocnil 25 vypocuti a stretnuti
a skontroloval viac ako milion stran dokumentov. Clenovia a zamestnanci odhalili korupciu
na vysokej urovni v americkom systéme verejného zdravotnictva, a potvrdili
najpravdepodobnejsi povod pandémie. Zaverecna sprava na 520-strandach podrobne uvadza
vSetky zistenia vysSetrovania vyberového podvyboru. Z tlacovej spravy zverejnenej k
zdverecnej sprave vyberame:
Vyvoj vakcin a liechy a vyvoj a implementdacia politik ockovania pre federdlnych
zamestnancov a prislusnikov ozbrojenych sil
... Vakcina na COVID-19: Na rozdiel od toho, co bolo slubené, vakcina proti Covid-19
nezastavila Sirenie ani prenos virusu.
Undhlené schvalenie vakciny na COVID-19: FDA sa popondhlala so schvalenim vakciny na
Covid-19, aby splnila svojvolny casovy harmonogram manddtu Bidenovej spravy. Dvaja
LIMIT
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37.

38.

popredni vedci z FDA varovali svojich kolegov pred nebezpecenstvom uponahlaného procesu
schvalovania vakciny a pravdepodobnostou neziaducich ucinkov. Boli ignorovani a o
niekol'ko dni neskor Bidenova administrativa nariadila vakcinu.

e Povinnost’ ockovania: Povinnost ockovania nebola podporovand vedou a spésobila viac

Skody ako uzitku. Bidenova administrativa prinutila zdravych Americanov, aby dodrzali
ockovaciu povinnost' proti Covid-19, ktora posliapala individudlne slobody, poskodila
vojensku pripravenost a ignorovala lekarsku slobodu, aby vnutila milionom Ameri¢anov novii
vakcinu bez dostatocnych dokazov na podporu ich politickych rozhodnuti.

Prirodzend imunita: Uradnici v oblasti verejného zdravotnictva sa pri vyvoji usmerneni a
povinnosti tykajucich sa ockovania zapajali do koordinovaného usilia ignorovat’ prirodzenu
imunitu — ktord sa ziskava prostrednictvom predchddzajcej infekcie Covid-19.

Systém _hlasenia neZiaducich ucinkov vakcin: Systémy hldasenia neZiaducich ucinkov
sposobenych ockovanim sposobili zmdtok, nedokdzali spravne informovat’ americku verejnost
o Skodach na zdravi spésobenych ockovanim a zhorsili doveru verejnosti v bezpecnost' vakcin
pocas pandémie Covid-19.

Vzhladom na uz uvedené, je nevyhnutné zakotvit do Pandemickej dohody zavizok Statov
urychlene odskodnit' prijemcu pandemickej vakciny alebo jemu blizke osoby za nimi
sposobené Skody na Zivote a zdravi a vytvorit tlak na Staty, aby velmi obozretne a zodpovedne
pristupovali k schvadleniu nudzového pouzitia novych pandemickych vakcin. Takyto zavizok
musi byt zavedeny aj po registrdcii, ale vtedy je uz klucové aj to, aby boli po registracii novych
pandemickych vakcin v zmluvach o dodavke alebo ndakupe novych pandemickych vakcin
uvedené dolozky o zodpovednosti drzitela registrdcie za nimi sposobené skody na Zivote a
zdravi a o ich povinnosti odskodnit konecného prijemcu pandemickej vakciny alebo jemu
blizke osoby za tieto Skody. Zdoraznujeme, zZe dolozka o odskodneni plni popri reparacnej
funkcii aj funkciu prevencnu, t.j. jej ucelom je odradit vyrobcu a predavajuceho od predaja
novych vakcin, o bezpecnosti ktorych nie je sam vyrobca presvedceny.

V_¢lanku 14 navrhujeme vypustit’ odsek 5.

Zdovodnenie:

Zavizok zmluvnych Statov podporovat ziskanie regulacnych povoleni, schvdleni a/alebo
predbeznu kvalifikdaciu zdravotnych vyrobkov suvisiacich s pandémiou u WHO, organov
uvedenych na zozname WHO a pripadne inych regiondlnych alebo vnutrostdatnych organov,
povedie k oslabeniu spolahlivo uskutocnenych klinickych vyskumov, ¢o v konecnom désledku
znamend riziko oslabenia bezpecnosti zdravotnickych produktov uvedenych na trh.

K ¢lanku 17 ods. 3

Celkovo je text tohto ¢lanku nejasny; nie je napr. zrejmé, ako bude musiet’ Slovenska republika
»podporovat a ulahCovat’ ucinné a zmysluplné zapojenie povodného obyvatelstva,
spoloenstiev vratane miestnych spoloCenstiev a prisluSnych zainteresovanych stran, a to aj
prostrednictvom spolocenskej Ucasti, v rdmci celospolo¢enského pristupu, do planovania,
rozhodovania, vykondvania, monitorovania a vyhodnocovania politik, stratégii a opatreni, a tieZ
poskytne prilezitosti na spdtna vézbu,*.

K ¢lanku 18

Chyba vyslovna povinnost’ informovaného siihlasu . Ziada sa preto doplnit’ &l. 18 o novy
odsek 4, ktory znie:

»4. Zmluvné Staty sa zavdzuju, Ze ak su fyzickym osobam podavané nové pandemické vakciny,
lieky a iné zdravotnicke produkty, bude plne reSpektované pravo jednotlivca na dobrovolny,
slobodny a informovany siihlas. Suhlas sa povazuje za slobodny a informovany ak bol dany
na zéklade objektivnej informacie lekarskeho persondlu o povahe a moznych dosledkoch
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planovaného zakroku alebo jeho alternativach, za absencie akéhokol'vek natlaku od
kohokol'vek. Na to, aby bol sthlas platny, musia byt dotknuté osoby informované 0
relevantnych skuto¢nostiach tykajicich sa zamys$laného zékroku. Této informacia musi
obsahovat’ ciel, povahu, dosledky zakroku a s nim stvisiace rizika. Informacia o rizikach
suvisiacich so zakrokom alebo o alternativnych priebehoch ukonu sa musi tykat’ nielen rizik
vlastnych zamyslanému zakroku, ale aj akychkol'vek rizik tykajucich sa individualnych
charakteristik kazdého jednotlivca, takych ako vek alebo existencia inych chordb. Na ziadost’
osoby, ktorej maju byt podané nové pandemické vakciny, lieky a iné zdravotnicke produkty, 0
dodato¢né informacie musi byt adekvatne odpovedané. Poskytnuta informacia musi byt navyse
jasna a vhodne formulovana osobe, ktord ma podstapit’ zakrok. Tato musi byt’ v takej situacii,
ze prostrednictvom vyrazov, ktorym méze rozumiet’, posidi nevyhnutnost’ alebo ucelnost’ ciel’'a
a metdd zakroku oproti jeho rizikdm a nepohodliu alebo bolestiam, ktoré spdsobi.”.
Zdovodnenie:

e Poziadavka vychadza z negativnych skusenosti s podavanim vakcin proti Covid-19, u ktorych
neboli uskutocnené vsetky fazy klinického vyskumu a o ktorych ucinkoch nemali ockované
osoby dostatocné informdcie. NavysSe viaceré skupiny osob boli zaockované takymito
vakcinami pod roznymi formami natlaku.

o Poziadavka je v sulade so zasadami medicinskej etiky pre experimenty na ludoch vyjadrenymi
v Norimberskom kédexe. Dalej pripominame, Ze Svetovd zdravotnicka organizdcia (WHO) na
Europskej konferencii o pravach pacientov, ktorda sa konala v Amsterdame v marci 1994,
schvalila dokument nazvany Principy prdav pacientov v Europe ako subor principov na
podporu a implementaciu prav pacientov v clenskych statoch WHO. Jeho relevantnd cast znie
nasledovne: ,,2. INFORMACIA 2.2 Pacienti majii pravo na uplni informdciu o svojom
zdravotnom stave, vrdtane medicinskych faktov o fiom,; o navrhovanom lekarskom zdakroku,
spolu s moznymi rizikami a vyhodami kazdého zdkroku; o alternativach navrhovanych
zdkrokov, vratane dosledku ich nevykonania; a o diagnodzach, prognozach a liecebnom
postupe. ... 2.4 Informdcia musi byt pacientovi poskytnuta vo forme primeranej jeho
schopnosti porozumenia, minimalizujuc pouzivanie neznamej odbornej terminologie. ... *".

e Zaroven uvadzame, ze Slovenska republika ratifikovala Dohovor o ludskych pravach a
biomedicine (publikované v Zbierke zakonov pod cislom 40/2000 Z. z. a 494/2007 Z. z.), ktory
Jje v zmysle ¢lanku 7 ods. 5 Ustavy SR medzindrodnou zmluvou o ludskych pravach, ktord ma
prednost’ pred zakonom. V zmysle clanku 5 Dohovoru o biomedicine sa zdasah v oblasti
zdravia moze vykonat iba vtedy, ak osoba, ktorej sa tyka, bola informovana a so zasahom
vyjadrila suhlas. Pred zakrokom musi byt osoba primerane informovana o jeho ucele a
povahe, ako aj o nasledkoch a rizikach zakroku. Prislusna osoba moze svoj suhlas kedykolvek
slobodne zrusit. Prislusné casti Dévodovej spravy k Dohovoru o ludskych pravach a
biomedicine zneji: ,, Cldnok 5 — Vseobecné pravidlo 34. Tento ¢lanok sa tyka suhlasu a
potvrdzuje na medzindrodnej uirovni uz dlhodobo zavedené pravidlo, Ze v zasade nikto nemoze
byt nuteny podstupit’ zdakrok bez svojho suhlasu. Ludské bytosti musia byt preto sposobilé
slobodne dat’ alebo odmietnut’ svoj suhlas s akymkolvek zakrokom tykajiicim sa ich osoby.
Toto pravidlo objasnuje pacientovu autonomiu v jeho vztahu k lekdarskemu persondlu a
zabranuje paternalistickému pristupu, ktory by mohol ignorovat Zelanie pacienta. ... 35.
Suhlas pacienta sa povazuje za slobodny a informovany ak bol dany na zaklade objektivnej
informdcie lekarskeho personalu o povahe a moznych dosledkoch planovaného zakroku alebo
jeho alternativach, za absencie akéhokolvek natlaku od kohokolvek. Odsek 2 clanku 5 uvadza
najdolezitejsie aspekty informacie, ktora by mala predchadzat zdkroku, ale nejde o
vyCerpavajuci zoznam: informovany suhlas mozZe v sebe zahrnat v zavislosti od okolnosti
dalsie prvky. Na to, aby bol ich suhlas platny, musia byt dotknuté osoby informované o
relevantnych skutocnostiach tykajucich sa zamyslaného zakroku. Tato informadcia musi
obsahovat ciel, povahu, dosledky zdakroku a s nim suvisiace rizikd. Informacia o rizikach
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40.
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suvisiacich so zakrokom alebo o alternativnych priebehoch vikonu sa musi tykat nielen rizik
viastnych zamyslanému zdkroku, ale aj akychkolvek rizik tykajucich sa individualnych
charakteristik kazdého pacienta, takych ako vek alebo existencia inych chorob. Na Ziadost
pacienta o dodatocné informacie musi byt adekvatne odpovedané. 36. Takato informacia musi
byt navyse jasna a vhodne formulovana osobe, ktora ma podstupit zakrok. Pacient musi byt
v takej situdcii, Ze prostrednictvom vyrazov, ktorym moze rozumiet, posudi nevyhnutnost
alebo ucelnost ciela a metod zakroku oproti jeho rizikam a nepohodliu alebo bolestiam, ktoré
sposobi.”.

K ¢lanku 19
Bez pripomienok.

K ¢lanku 20

Upozoriiujeme, ze zavizky uvedené Vv ¢lanku 20 budil mat’ znany negativny dosledok na
Statny rozpocet Slovenskej republiky, ktory je uz aj dnes napéty. Osobitne o¢akavame zvySené
vydavky Statneho rozpoctu na zriadenia koordinaéného finanéného mechanizmu, ktorého
financovanie je v ¢lanku 20 nejasné a nie je dorieSené Bez schvalenia tohto zavizku
Ministerstvom financii SR ¢lanok 20 nepodporujeme.

K _lanku 21 odsek 2

Text je nejasny a s ponechanim jeho znenia by sa zmluvné S$taty zaviazali na schvélenie
akychkol'vek rozhodnuti, napriklad aj takych, ktoré neprimerane obmedzuju zakladné 'udské
prava a slobody garantované medzindrodnymi zmluvami a medzinarodnou a vnutrostatnou
legislativou. To by bol zaroven neprijatel'ny zdsah do suverenity Statu.

Navrhujeme preto vyla¢it’® z rozhodnuti a opatreni Konferencie zmluvnych stran také
rozhodnutia a opatrenia, ktoré¢ by mohli viest’ k obmedzeniu 'udskych prav a zékladnych slobod
a k akymkol'vek nutenym medicinskym zékrokom (napr. o€kovanie novymi vakcinami) alebo
ktoré by mohli zasahovat’ do suverenity zmluvného Statu.

Zasadna pripomienka legislativneho charakteru.

Zdévodnenie:

Ludské prava a slobody sii garantované Ustavou Slovenskej republiky a v case niidzového stavu
(napr. pocas vyhlasenej pandémie) je mozné tieto obmedzit' vylucne na zaklade ustavného
zakona.

K ¢lanku 21

Zasadnym nedostatkom je, Ze absentuje zloZzenie Konferencie zmluvnych stran ako aj
subjekty, ktoré deleguju (?) vymenuvaju (?) jej €lenov. Nie je uvedené ani to, ¢i kazdy
signatarsky stat pandemickej dohody bude mat v tomto orgéne jedného alebo viacerych
¢lenov. Tento nedostatok moze byt obzvlast problematicky v pripade, ak zmluvnou stranou
pandemickej dohody bude organizdacia regiondlnej hospodarskej spoluprace; budu élenmi
Konferencie zmluvnych stran aj staty zdruzené v organizacii regiondlnej hospodarskej
spolupréce, alebo len tato regionalna organizacia?

Zasadna pripomienka legislativneho charakteru.

Zdovodnenie:

Z hladiska kreovania orgdnov medzindrodnej organizdcie je neprijatelné, aby orgdn

s prdvomocami, ktoré mu ndvrh pandemickej dohody zveruje, nebol identifikovany z hladiska
jeho ¢lenov a spésobu ustanovenia tychto ¢lenov.
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V €lanku 21 navrhujeme doplnit odsek 9, ktory znie:
,,9. Ziadne ustanovenie tejto dohody sa nesmie vykladat tak, Ze opatrenia, odportéania,
nariadenia a iné akty konferencie zmluvnych stran stt zmluvné strany povinné implementovat’ do
svojich vnutrostatnych a/alebo doméacich pravnych predpisov, pripadne politik ktorejkol'vek
zmluvnej strany, alebo nariadit’ ¢i inak ulozit’ zmluvnym strandm povinnost’ prijat’ konkrétne
opatrenia, ako napriklad zakaz alebo prijatie cestujucich, zavedenie povinného ockovania alebo
terapeutickych ¢i diagnostickych opatreni alebo zavedenie vyluk..
Zdovodnenie:
e Navrhované ustanovenie odseku 7 ma za ciel zdoraznit' dobrovolnost nariadeni, odporucani
a opatreni konferencie zmluvnych stran, ktorych obsah v case schvalovania Pandemickej dohody
je neznamy.

K ¢lankom 22. 23. 24, 25 a 27
Bez pripomienok.

K ¢lanku 26

Absentuje interpretatné pravidlo, podla ktorého je nevyhnutné reSpektovat medzinarodné

zmluvy o ochrane 'udskych prav a slobod.

Ziadame doplnit’ 0 nové odseky 3 a 4, ktoré zneju:

»3. Pri vyklade a implementacii zavizkov vyplyvajucich z tejto dohody sa budi reSpektovat’
medzindrodné zmluvy o ochrane l'udskych prav a slobdd. .

4. Ustanovenia zmenenych a doplnenych Medzinarodnych zdravotnickych predpisov nemaju
vplyv na prava a povinnosti ktoréhokol'vek zmluvného Statu vyplyvajice z inych
medzinarodnych dohdd.*.

Zdévodnenie:

o Vzdujme prechadzania interpretacnym a aplikacnym problémom a koliziam s inymi
medzinarodnymi zmluvami, by ochrana ludskych prav a zdkladnych slobod vy mala byt
obsiahnutd aj v ¢lanku upravujucom vztahy k inym medzinarodnym zmluvam.

o Skusenosti pocas pandémie COVID-19 vV SR poukazuju na to, ze napriklad pri nariadenom
testovani na zistenie virusu SARS-COV-2 boli porusované prava testovanych ludi
garantovanych Dohovorom o ludskych pravach a 0 biomedicine tak, Ze odoberané vzorky
boli pouzité bez suhlasu a aj bez vedomia tychto os6b na biomedicinsky vyskum.

e Pripominame, ze ESLP uz v pripade Bosphorus Hava Yollari Turizm ve Ticaret Anonim
Sirketi v. Irsko (rozsudok z 30.6.2005) poznamenal, e EDLP nezakazuje zmluvnym Stitom
preniest’ cast svojej suverenity na medzindarodnu organizaciu (vrdtane supranacionalnej) s
cielom spolupracovat’ v urcitych oblastiach s tym, Ze tdato organizdcia ako drZitel' takto
prenesenej suverénnej moci nie je sama osebe podla EDLP zodpovedna za konanie pred jej
organmi alebo za ich rozhodnutie, pretoze nie je zmluvnou stranou EDLP. ESLP vSak zaroven
uviedol, Ze zmluvna strana je zodpovedna podla clanku I EDLP za vSetky skutky a opomenutia
svojich organov bez ohladu na to, ¢i toto konanie alebo opomenutie bolo dosledkom
vautrostatneho prava alebo potreby splnit medzindrodné pravne zavizky. Clanok 1
nerozlisuje typy pravidiel alebo opatreni a nevylucuje Ziadnu cast ,, pravomoci‘ zmluvnych
stran spod kontroly podla EDLP. Pri zosuladeni tychto dvoch stanovisk a stanoveni rozsahu,
v akom moze byt konanie Statu odovodnené plnenim zavizkov vyplyvajucich z jeho clenstva v
medzinarodnej organizdcii, na ktoru preniesol cast' suverenity, ESLP uznal, Ze uplné
oslobodenie zmluvnych Statov od ich zodpovednosti podla EDLP v oblastiach, ktorych sa
prenos suverenity tykal, by bolo nezlucitelné s cielom a predmetom EDLP. Zaruky EDLP by
boli obmedzené alebo vylucené, a tym by bol EDLP zbaveny svojho imperativneho charakteru
a narusila by sa prakticka a efektivna povaha jeho zaruk.

K ¢lanku 29
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Zasadne nestihlasime s prenesenim posobnosti na prijatie zmien a doplneni pandemickej
dohody na konferenciu zmluvnych stran.

Zasadna pripomienka legislativneho charakteru.

Zdovodnenie:

Napadnuty text je v rozpore s élankom 19 Ustavy WHO a aj so zdsadami medzindrodného
zmluvného prdva. Podla &ldnku 19 Ustavy WHO schvalovanie medzindrodnych zmluv alebo
dohéd je v prdvomoci Svetového zdravotnickeho zhromaZzdenia, a nie Konferencie zmluvnych
strdn a pre platnost uznesenia o schvdleni takychto dohéd sa vyZaduje suhlas dvojtretinovej
vdcsiny Svetového zdravotnickeho zhromaZdenia.

Pri zmendch zmluv plati pravidlo, Ze orgdn, ktory zmluvu schvadlil, m@ schvalovat aj jej zmeny
postupom podla schvalovania pévodnej zmluvy.

K ¢lanku 30

Zasadne nesuhlasime, aby prilohy k pandemickej dohode po nadobudnuti jej platnosti
schvalovala konferencia zmluvnych stran. Rovnako nemoZzZno sthlasit’” so sposobom
nadobudnutia WGcinnosti postupom prezumpcie konkludentného sihlasu. V Ziadnom
pripade nemodZe byt priloha zmluvy G¢inna voéi zmluvnému Statu, v urcenej lehote
neoznami pisomne depozitarovi, Ze nie je schopny schvalit’ prilohu (konkludentny stihlas).
Zasadna pripomienka legislativneho charakteru.

Zdévodnenie:

Napadnuty text je V rozpore so zdasadami tvorby zmluv. Pri zmluvdch plati vSeobecne uznané
pravidlo, Ze priloha zmluvy je neoddelitel’nou cast’ou zmluvy a musi byt’ schvdlend suicasne so
schval’ovanim samotnej zmluvy, ato organom a postupom, ako je schval’ovand zmluva,
ktorym je podl'a &l. 19 Ustavy WHO Svetové zdravotnicke zhromazdenie.

K ¢lanku 31

Zasadne nesthlasime s navrhom, aby protokoly k pandemickej dohode mohla prijimat’
konferencia zmluvnych stran, a to aj konsenzom. Ziadame upravit’ tento ¢lanok tak, Ze
protokol k pandemickej dohode musi byt schvaleny Svetovym zdravotnickym
zhromazdenim postupom podPa &linku 19 Ustavy WHO, t.j. dvojtretinovou vicsinou
Svetového zdravotnickeho zhromazdenia a nasledne podlieha ratifikacii ¢lenskych Statov.
Zasadna pripomienka legislativneho charakteru.

Zdévodnenie:

Napadnuty text je v rozpore s ¢lankom 19 Ustavy WHO a aj so zdsadami medzindrodného
zmluvného prdva. Podla &ldnku 19 Ustavy WHO schvalovanie medzindrodnych zmluv alebo
dohéd je v prdvomoci Svetového zdravotnickeho zhromaZdenia, a nie Konferencie zmluvnych
strdn a pre platnost uznesenia o schvdleni takychto dohéd sa vyZaduje suhlas dvojtretinovej
vdcsiny Svetového zdravotnickeho zhromaZdenia. Protokol k medzindrodnej zmluve jej
zmenou, a preto musi byt schvalované sucasne s medzindrodnou zmluvou , postupom a tym
orgdnom, ktorym je podla Ustavy WHO Svetové zdravotnicke zhromaZdenie, a nie Konferencia
zmluvnych stran.

K ¢lanku 32 ods. 1 a 2

Lehota na odstiipenie 0d pandemickej dohody (najskor po uplynuti dvoch rokov odo dna

nadobudnutia platnosti pandemickej dohody ako aj lehota na u¢innost’ odstupenia (az po uplynuti

jedného roka odo dna prijatia oznamenia) je prili§ dlha.

Navrhujeme odseky 1 a 2 nahradit tymto znenim:

»1. Zmluvny stat méze po nadobudnuti platnosti Pandemickej dohody pre tento stat
kedykolvek odstupit.




2. Kazdé takéto odstupenie nadobuda ucinnost po uplynuti Sest mesiacov odo dna prijatia
oznamenia o odstupeni depozitarovi alebo neskorsi den, ktory méze byt uvedeny v
oznameni o odstupeni.”.

Zdovodnenie:

Ak podla clanku 36 ods. 1 pandemicka dohoda nadobuda platnost’ az tridsiatym diiom odo dia
uloZenia Sestdesiatej ratifikacnej listiny o prijati, schvaleni, formalnom potvrdeni alebo
pristupeni u depozitara WHO a beruc do uvahy, ze ratifikacny proces moze u jednotlivych statov
trvat aj cely jeden rok, potom odstupenie od pandemickej dohody by bolo ucinné az po styroch
rokoch.

50. V_suvislosti s ¢l. 34 ods. 3 Ziadame jednoznacne a presne vymedzit’ kompetencie a
zaviaznosti medzi regionilnou organiziciou hospodarskej integracie a jej €lenskymi
Statmi. V stcasnosti nejasné vymedzenie rozdelenia kompetencii povazujeme za osobitne
neprijatelné pre SR.

Zdovodnenie:

e Navrhovany text obsahuje viacero nejasnosti, ktoré mozu sposobit’ problémy v aplikacnej
praxi.

e Zavedenie takejto Struktury prijimania a realizacie medzindrodnych zdvizkov by si
vyzadovalo velmi precizne prepracovany systém rozdelenia a prenosu kompetencii /
pravomoci, vzajomnych zodpovednostnych vztahov, prejavu vole atd.

e Odporucame do pozornosti, Ze rozhodovanie o medzinarodnych zdravotnickych zmluvach
nepatri ani po novelizdacii Zmluvy o zalozeni EU (Lisabonska zmluva) do vyhradnej ani
spolocnej pravomoci EU a rovnako aj Zmluva o fungovani Eurdpskej uinie pravomoc EU
V oblasti verejného zdravia definuje ako komplementarnu posobnost.

V. Zavereéné stanovisko

So zretePom na uvedené navrhujeme, aby vlada Slovenskej republiky Globalnu pandemicki
dohodu nepodporila.

Zaroven ziadame, aby tato analyza Globalnej pandemickej dohody bola v plnom zneni
prilozena k materialu, ktory Ministerstvo zdravotnictva SR bude predkladat’ v zmysle tlohy podla
uznesenia vlady SR €. 20/2005 na rokovanie vlady.

Bratislava 05. 03. 2025
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