PREKLAD

Zmeny Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005), ktoré prijalo sedemdesiate siedme
Svetové zdravotnicke zhromazdenie rezoliiciou WHA77.17 (2024), st oznacené tu¢nym pismom s

podciarknutim (doplnenia) a pre€iarknutym pismom (vypustenia).
MEDZINARODNE ZDRAVOTNE PREDPISY (2005)

CAST I - DEFINICIE, UCEL A POSOBNOST, PRINCIPY A
ZODPOVEDNE ORGANY

Clanok 1 Definicie
1. Na ucely Medzinarodnych zdravotnych predpisov (d’alej len ako ,,MZP* alebo ,,predpisy*):

(..

Jarodny organ pre MZP* znamena subjekt, ktorvy bol urcéenv alebo zriadeny

zmluvnvm $tatom na vnutrostatnej urovni s cie’om koordinovat’ implementaciu tychto

predpisov v ramci svojej jurisdikcie;

()

~pandemicky nudzovy stav* znamena stav ohrozenia verejného zdravia

medzinarodného vvznamu, ktory je sposobeny prenosnym ochorenim, a:

i) doslo. alebo existuje vysoké riziko. ze dojde k jeho vvznamnému

geografickému rozsireniu do viacerych Statov alebo v ramci nich, a
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i)  prevySuje, alebo existuje vysoké riziko. Ze prevysi kapacity

zdravotnickych systémov tychto Statov na reakciu, a

iii)  sposobuje, alebo existuje vysoké riziko, Ze sposobi vvznamné narusenie

spolocenského a/alebo hospodarskeho zZivota vratane naruSenia medzinarodnej

dopravy a obchodu, a

iv)  vyZaduje urychlené, spravodlivé a posilnené koordinované medzinarodné usilie

na celovladnej a celospolocenskej urovni;

()

relevantné zdravotnicke produkty* znamena zdravotnicke produkty, ktoré si

potrebné na reakciu na ohrozenie verejného zdravia medzinarodného vvznamu vratane

pandemického nidzového stavu a ktorych sucast’ou mozu byt lieky, vakciny, diagnostické a

zdravotnicke pomocky, vvrobky na regulaciu vektorov, osobné ochranné pomocky,

dekontaminacéné produkty, pomocné produkty. protilatky, bunkové a génové terapie a

d’alSie zdravotnicke technolégie:

()

Clanok 2 Uéel a rozsah pésobnosti

¢elom tychto predpisov a v rozsahu ich posobnosti je zabranit’ medzinarodnému Sireniu
Ucelom tycht d hu ich bnost branit’ med d

ochorenia, pripravit’ sa naii, chranit’ sa proti nemu, zvladat’ ho a zabezpecit’ odozvu verejného

zdravotnictva nan, a to sposobmi, ktoré su primerané ohrozeniu verejného zdravia a obmedzené

na jeho rieSenie bez zbytocného naruSenia medzinarodnej dopravy a obchodu.
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Cldanok 3 Principy

1. Tieto predpisy sa musia implementovat pri plnom reSpektovani dostojnosti, l'udskych prav a

zékladnych osobnych slobod a musi sa nimi podporovat’ rovnost’ a solidarita.

(...)
Clanok 4 Zodpovedné orgdny

1. Kazdy zmluvny S§tat ur¢i alebo zriadi v stilade so svojimi vnutroStatnymi pravnymi

predpismi a podmienkami jeden alebo dva subjekty, ktoré budu sluzit’ ako narodny organ

pre MZP a a narodné kontaktné miesto pre MZP &, ako aj organy zodpovedné v ramci

svojej jurisdikcie za implementaciu zdravotnych opatreni vyplyvajacich z tychto predpisov.

la. Implementaciu tvchto predpisov v ramci jurisdikcie zmluvného Statu koordinuje

narodnv organ pre MZP.

(..

2a. Zmluvné $taty prijma opatrenia na implementaciu ustanoveni odsekov 1, 1a a 2 tohto

¢lanku v pripade potreby vratane upravy svojej vnutrostatnej legislativy a/alebo

spravnvch predpisov.

(.
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4. Zmluvné §taty poskytnt WHO kontaktné idaje svojho narodného organu pre MZP a

svojho narodného kontaktného miesta pre MZP a WHO poskytne zmluvnym S$tatom kontaktné
udaje o kontaktnych miestach WHO pre MZP. Tieto kontaktné tdaje sa priebezne aktualizuji a

kazdorocne potvrdzuju. ¥

derucenépodFatohto-€lanka; WHO spristupni kontaktné idaje vSetkym zmluvnym Statom.

CAST II - INFORMACIE A REAKCIA V OBLASTI VEREJNEHO ZDRAVIA
Clanok 5 Dohlad

1. Kazdy zmluvny §tat ¢o najskor, ale najneskor do piatich rokov od nadobudnutia platnosti
tychto predpisov pre dany zmluvny $tat, vybuduje, posilni a bude udrziavat’ kapaecity zakladné

eapaeity kapacity na prevenciu, posudzovanie, oznamovanie a hlasenie udalosti v sulade s

tymito predpismi, ako je uvedené v ¢asti A prilohy 1.

2. Na zéklade posudenia uvedeného v odseku 2 €ast+-A prilohy 1 moze zmluvny $tat v pripade

odovodnenej potreby a na zéklade implementaéného planu poziadat WHO o dvojroéné prediZzenie

lehoty na splnenie povinnosti uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku. Vo vynimoénych pripadoch a na

zéklade nového implementa¢ného planu moze zmluvny $tat poziadat’ generalneho riaditel’a o

dodatoéné predizenie lehoty o maximélne d’al$ie dva roky, priom generélny riaditel’ pri

rozhodovani o Ziadosti zohl'adni technické odporti¢anie komisie zriadenej podl'a ¢lanku 50 (d’alej

len ako ,,revizna komisia“). Po uplynuti lehoty uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku je zmluvny $tat,

ktorému bola tato lehota prediZend, povinny kazdoroéne informovat WHO o dosiahnutom pokroku,

pokial’ ide o Uplnt implementaciu tychto predpisov.
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3. WHO na poziadanie poskytne zmluvnym $tatom pomoc pri budovani, posiliiovani

a udrziavani zakladnych kapacit uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku.

(...)
Clanok 6 Oznamovanie

1. Kazdy zmluvny §tat posudzuje udalosti, ku ktorym déjde na jeho tizemi, pomocou
rozhodovacieho mechanizmu, ktory je uvedeny v prilohe 2. Kazdy zmluvny $tat poskytne WHO
informadcie o vsetkych udalostiach, ku ktorym doslo na jeho uzemi a ktoré¢ mézu podl'a rozhodovacieho
mechanizmu predstavovat’ ohrozenie verejného zdravia medzinarodného vyznamu, ako aj informécie o
pripadnych zdravotnych opatreniach prijatych v reakcii na tieto udalosti, a to prostrednictvom
narodného kontaktného miesta pre MZP, do 24 hodin od vyhodnotenia informéacii o verejnom zdravi a
¢o najefektivnejSimi dostupnymi komunikacnymi prostriedkami. Ak oznamenie, ktoré bolo dorucené
WHO, spada do posobnosti Medzinarodnej agentiry pre atdbmovu energiu (MAAE) alebo invch
medzivladnych organizacii, WHO podPa ¢lanku 14 ods. 1 bezodkladne informuje MAAE, pripadne

d’alSie prislusné medzivladne organizacie.

(..
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Clanok 8 Konzulticie

Aj v pripade, ak sa na jeho uzemi vyskytnu udalosti, ktoré nie je potrebné oznamovat’
sposobom podl'a ¢lanku 6, najma pokial’ ide o udalosti, o ktorych nemé dostatocné informacie na
ich posudenie podla rozhodovaciecho mechanizmu, zmluvny Stat méze by mal o nich véas
informovat’ WHO prostrednictvom svojho narodného kontaktného miesta pre MZP a konzultovat’
s WHO vhodné zdravotné opatrenia. Takéto oznamenia sa spracuvaju v sulade s ¢lankom 11 ods. 2
az 4. Zmluvny §tat, na ktorého tizemi doslo k danej udalosti, mdze poziadat WHO o pomoc pri

vyhodnocovani pripadnych epidemiologickych dokazov, ktoré dany zmluvny §tat ziskal.

()
Clanok 10 Overovanie
(...)
3. Ked-WHOdestanePo doruceni informacii o udalosti, ktora moze predstavovat’ ohrozenie

verejného zdravia medzinarodného vyznamu, WHO ponukne dotknutému zmluvnému Statu
spoluprécu pri posudzovani potencidlneho rozsirenia ochorenia do inych krajin, mozného
naru$enia medzindrodnej dopravy a vhodnosti kontrolnych opatreni. Sucast’ou takychto aktivit
moze byt spolupraca s inymi Standardiza¢nymi organizdciami a ponuka mobilizacie
medzinarodnej pomoci na podporu narodnych organov pri realizacii a koordinovani posudzovania

na mieste. Na ziadost’ zmluvného Stdtu WHO poskytne podrobnejsie informécie o tejto ponuke.
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4, Ak zmluvny §tat ponuku spoluprace neprijme a pokial’ je to odévodnené rozsahom

ohrozenia verejného zdravia, WHO-mézeWHO by mala poskytnut’ ostatnym zmluvnym

Statom informacie 0 danej udalosti, ktoré ma k dispozicii, a zaroven vyzvat dany zmluvny Stat

aby ponuku spoluprace s WHO prijal, priCom zohl'adni stanovisko dotknutého zmluvného statu

Cldanok 11 Poskytovanie informdcii zo strany WHO

()

2. WHO pouzije informacie, ktoré¢ ziskala podl'a ustanoveni v clankoch 6, 8 a 9 ods. 2, na
ucely overenia, postudenia a poskytnutia pomoci podl'a tychto predpisov, a pokial’ sa so
zmluvnymi stranami uvedenymi v prislusnych ustanoveniach nedohodne inak, nesmie tieto

informdcie vSeobecne spristupnit’ ostatnym zmluvnym $tatom, az kym:

a)  sanerozhodne, ze dana udalost’ predstavuje ohrozenie verejného zdravia

medzinarodného vyznamu vratane pandemického nidzového stavu v zmysle ¢lanku

alebo

()

9

12,

Clanok 12 Rozhodnutie o vyhlaseni stavu ohrozenia verejného zdravia medzindarodného

vyznamu yrdtane pandemického nudzového stavu

1. Generalny riaditel’ na zéklade informacii ziskanych predovsetkym od zmluvného/-ych
Statu/-ov, na ktorého/-ych Gizemi udalost’ prebieha, rozhodne, ¢i udalost’ predstavuje ohrozenie

verejného zdravia medzindrodného vyznamu, v pripade potreby vratane pandemického

nudzového stavu, v stilade s kritériami a postupom stanovenymi v tychto predpisoch.
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2. Ak sa generalny riaditel’ na zaklade posudenia vykonaného podl’a tychto predpisov
domnieva, ze dochadza k ohrozeniu verejného zdravia medzinarodného vyznamu, tento predbezny
zaver konzultuje so zmluvnym/-i Statom/-mi, na ktorého/-ych tizemi wdatostwznika udalost’
prebieha. Ak sa generalny riaditel’ a zmluvny/-€é $tat/-y zhodnu na tomto zavere, generalny riaditel’
v sulade s postupom podl'a ¢lanku 49 poziada vybor zriadeny podl'a ¢lanku 48 (d’alej len ,,vybor

pre nidzové situacie) o stanovisko k vhodnym docasnym odporacaniam.

3. Ak sa po konzultaciach podla predchadzajiiceho odseku 2 generalny riaditel’ a zmluvny/-€

Stat/-y, na ktorého/-ych uzemi udalost-vzniklasa udalost’ vyskytuje, do 48 hodin nezhodnu na tom,

¢i dand udalost’ predstavuje ohrozenie verejného zdravia medzinarodného vyznamu, rozhodnutie sa

prijme v stlade s postupom podl’a ¢lanku 49.

4, Pri rozhodovani o tom, ¢i udalost’ predstavuje ohrozenie verejného zdravia medzinarodného

vyznamu, v pripade potreby vritane pandemického nidzového stavu, generdlny

riaditel’ zohl'adni:
a) informacie ziskané od zmluvného/-ych $tatu/-ov;

4a. Ak generalny riaditel’ rozhodne, Ze udalost’ predstavuje ohrozenie verejného zdravia

medzinarodného vvznamu, po zohPadneni zalezitosti uvedenvch v odseku 4 tiezZ rozhodne,

¢i ohrozenie verejného zdravia medzinarodného vvznamu zaroven predstavuje aj

pandemicky nudzovy stav.
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S. Ak sa generalny riaditel’ po zohPadneni zdleZitosti uvedenych v odseku 4 pism. a), ¢),

d) a e) tohto ¢lanku a na zaklade konzultacii so zmluvnym/-i §taitom/-mi, na ktorého/-ych uzemi

doslo k danémuohrozeniu verejného zdravia medzinarodného vyznamu vratane pandemického

nudzového stavu, domnieva, ze stav ohrozenia verejného zdravia medzinarodného vyznamu

vratane pandemického nudzového stavu skoncil, pretoZe uz nie je v sulade s prislu§nou

definiciou podPa ¢lanku 1, generalny riaditel’ rozhodne v sulade s postupom stanovenym v

¢lanku 49.

Cldanok 13 Reakcia verejného zdravotnictva vratane spravodlivého pristupu k relevantnym

zdravotnickym produktom

1. Kazdy zmluvny $tat ¢o najskor, ale najneskor do piatich rokov od nadobudnutia platnosti tychto

predpisov pre dany zmluvny $tat, vybuduje, posilni a bude udrziavat’ kapaeity zakladné kapacity pre

potreby prevencie, pripravenosti a okamzitej a uc¢innej reakcie na rizika v oblasti verejného zdravia a

ohrozenie verejného zdravia medzinarodného vyznamu yratane pandemického nidzového stavu, a to

aj v nestabilnych a humanitarnych podmienkach, ako je stanovené¢ v €asti A prilohy 1. Na zaklade

konzultacii s ¢lenskymi statmi WHO zverejni usmernenia
na podporu zmluvnych §tatov pri rozvoji zakladnych kapacit na reakciu v oblasti verejného

zdravia.

2. Na zaklade postidenia uvedeného v odseku 2 €ast+-A prilohy 1 méZe zmluvny §tat v pripade
oddvodnenej potreby a na zaklade implementaéného planu poziadat WHO o dvojroéné predizenie
lehoty na splnenie povinnosti uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku. Vo vynimoc¢nych pripadoch a na
zéklade nového implementaéného planu mdze zmluvny §tat poziadat’ generdlneho riaditel’a o
dodatoéné predizenie lehoty maximélne o d’al$ie dva roky, priom generélny riaditel’ pri
rozhodovani o Ziadosti zohl'adni technické odportcanie reviznej komisie. Po uplynuti lehoty
uvedenej v odseku 1 tohto &lanku je zmluvny §tat, ktorému bola tato lehota prediZend, povinny
kazdoro¢ne informovatt WHO o dosiahnutom pokroku, pokial’ ide o Giplni implementaciu tychto

predpisov.
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3. .Na ziadost’ zmluvného Statu alebo po prijati ponuky WHO bude WHO spolupracovat’ pri

reagovani na riziké a d’alSieudalosti v oblasti verejného zdravia formou technickych usmerneni a
pomoci a posudenim G¢innosti prijatych kontrolnych opatreni vratane mobilizacie

medzinarodného timu odbornikov, ktori v pripade potreby poskytni pomoc na mieste.

4. Ak WHO na zaklade konzultacii s dotknutym/-mi zmbevaymi-Statms zmluvnym/-mi
Statom/-mi podla ¢lanku 12 rozhodne, ze dochadza k ohrozeniu verejného zdravia

medzinarodného vyznamu yratane pandemického niidzového stavu, moze okrem pomoci

uvedenej v odseku 3 tohto ¢lanku pontknut’ zmluvnému/-ym $tatu/-om d’al$iu pomoc vratane

posudenia zavaznosti medzinarodného rizika a vhodnosti kontrolnych opatreni. Stc¢ast'ou takejto
spoluprace moze byt’ ponuka na mobilizaciu medzinarodnej pomoci na podporu narodnych
organov pri realizacii a koordinovani posudzovania na mieste. Na ziadost' zmluvného statu WHO

poskytne podrobnejsie informécie o tejto ponuke.

()

6. WHO poskytne na poziadanie vhodné usmernenia a pomoc ostatnym zmluvnym $tatom,

ktoré s postihnuté v suvislosti s ohrozenim verejného zdravia medzinarodného vyznamu

vratane pandemického niidzového stavu alebo im takyto stav hrozi.

7. WHO poskytne podporu zmluvnym Statom na zaklade ich Ziadosti alebo po tom, ¢o

prijali ponuku od WHO, a bude koordinovat’ medzinarodné aktivity v ramci reakcie na

nudzovy stav realizované pocas ohrozenia verejného zdravia medzinarodného vvznamu

vratane pandemického nadzového stavu po rozhodnuti o jeho vyhlaseni v silade s ¢lankom

12 tychto predpisov.
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8. WHO po rozhodnuti o vvhlaseni stavu ohrozenia verejného zdravia medzinarodného

vyznamu vratane pandemického nudzového stavu a pocas jeho trvania musi podporovat’

vcéasny a spravodlivy pristup zmluvnvch stran k relevantnvm zdravotnickym produktom na

zaklade rizik a potrieb v oblasti verejného zdravia a usilovat’ sa 0 odstranenie prekazok v

takomto pristupe. Na tento ucéel generalny riaditel’:

a) posudzuje a pravidelne prehodnocuje a aktualizuje potreby v oblasti verejného

zdravia, ako aj dostupnost’, vratane finan¢nej dostupnosti, a pristupnost’

relevantnvch zdravotnickych produktov pre potreby reakcie na ohrozenie verejného

zdravia, zverejiiuje vvsledky takéhoto posudzovania a zohl’adinuje ich pri pripadnom

vydavani, iprave, prediZeni alebo odvolani odporaéani podl’a &lankov 15,16, 17, 18 a

49 tychto predpisov;

b) vyuZiva mechanizmy koordinované zo strany WHO, resp. v pripade potreby

podpori ich zavedenie na zaklade konzultacii so zmluvnvmi Statmi, a koordinuje ich

vyuzZivanie s pripadnymi d’alSimi alokaénvmi a distribuénymi mechanizmami s

cie’om ulahéit’ véasny a spravodlivy pristup k relevantnym zdravotnickym

produktom na zaklade potrieb verejného zdravotnictva;

c) na poziadanie podporuje zmluvné $taty pri rozSirovani a geografickej

diverzifikacii vvroby relevantnych zdravotnickych produktov prostrednictvom

prisluSnvych sieti a mechanizmov koordinovanvch zo strany WHO, ako aj invch sieti

a mechanizmov, v silade s ¢lankom 2 tvchto predpisov a prislu§nymi ustanoveniami

medzinarodného prava;
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d) do 30 dni od prijatia ziadosti zmluvného $§tatu mu poskytne vyrobnu

dokumentaciu ku konkrétnemu relevantnému zdravotnickemu produktu, ktoru

WHO predlozil vvrobca na schvalenie, ak s tvm vvrobca suhlasi, na ucely ulah¢enia

jeho regulaéného posudzovania a schval’ovania v danom zmluvnom §tate a

e) na poziadanie poskytuje zmluvnvm §tatom pomoc prostrednictvom sieti a

mechanizmov koordinovanvch zo strany WHO, pripadne invch sieti a mechanizmov

podla odseku 8 pism. ¢) tohto ¢lanku, zameranu na podporu vvskumu a vyvoja a

posiliiovanie miestnych kapacit na vvrobu kvalitnych, bezpeénych a aé¢innych

relevantnych zdravotnickych produktov a na podporu d’alSich opatreni potrebnych

na uplna implementaciu tohto ustanovenia.

9. PodPa odseku 5 tohto ¢lanku a podPa ¢lanku 44 ods. 1 tychto predpisov a na zaklade

Ziadosti ostatnych zmluvnych Statov alebo WHO sa zmluvné §taty s ohPadom na platné

pravne predpisy a dostupné zdroje zavizuju spolupracovat’, navzajom si pomahat’

a podporovat’ aktivity v ramci nudzovej reakcie koordinované zo strany WHO, a to

aj prostrednictvom:

a) podpory WHO pri realizacii ¢innosti uvedenvch v tomto ¢lanku;

b) spoluprace a podpory relevantnych zainteresovanvch stran, ktoré posobia v ich

jurisdikcii, pri ul’ahéovani spravodlivého pristupu K relevantnym zdravotnickym

produktom potrebnym pri reagovani na stav ohrozenia verejného zdravia

medzinarodného vvznamu vratane pandemického nudzového stavu a

17046/24 ADD 1 12
LIFE.5 LIMITE SK



c) spristupnenia prislu§nych zmluvnych podmienok v oblasti vvskumu a vvvoja

relevantnvch zdravotnickych produktov, ktoré sa tvkaju podpory spravodlivého

pristupu k tvmto produktom pocas stavu ohrozenia verejného zdravia

medzinarodného vvznamu vratane pandemického nudzového stavu.

(...)
CAST 111 - ODPORUCANIA
Cldnok 15  Docasné odporicania
1. Ak sa v sulade s ¢lankom 12 rozhodlo, ze existuje stav ohrozenia verejného zdravia

medzinarodného vyznamu vratane pandemického nidzového stavu, generalny riaditel’ vyda

docasné odporucania v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 49. Tieto do¢asné odporticania je v
pripade potreby mozné upravovat alebo prediZit ich platnost, a to aj po rozhodnuti, Ze stav

ohrozenia verejného zdravia medzinarodného vyznamu vratane pandemického niidzového stavu

skonc¢il; v takom pripade je mozné podl'a potreby vydat’ iné docasné odporucania potrebné na ucely

prevencie alebo okamzitej detekcie jeho opédtovného vzniku.

2. Docasné odportacania mézu zahtiat’ zdravotné opatrenia, ktoré ma/maji prijat’ zmluvny/-é
Stat/-y, v ktorych existuje stav ohrozenia verejného zdravia medzinarodného vyznamu vratane

pandemického nidzového stavu, alebo ktoré maji v stuvislosti s osobami, batozinou, nakladom,

kontajnermi, dopravnymi prostriedkami, tovarom yvratane relevantnych zdravotnickych produktov

a/alebo postovymi zasielkami prijat’ ostatné zmluvné Staty, aby predisli alebo znizili_riziko

medzindrodného §irenia ochorenia a zabranili zbyto¢énému naruseniu medzinarodnej dopravy.
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2a. Pri komunikicii so zmluvnymi §tatmi v stvislosti s vvdanim, vipravou alebo prediZenim

platnosti do¢asnvch odporucani by generalny riaditel’ mal poskytnat’ dostupné informacie o

pripadnych mechanizmoch tvkajicich sa zabezpedenia pristupu k relevantnym

zdravotnickym produktom a ich alokacie, ktoré koordinuje WHO, ako aj o pripadnvch

d’alSich aloka¢nvch a distribuénvch mechanizmoch a siet’ach.

3. Uplatnovanie docasnych odporucani je mozné kedykol'vek ukoncit’ v stlade s postupom
stanovenym v ¢lanku 49, pricom ich platnost’ automaticky kon¢i po uplynuti troch mesiacov od
ich vydania. OdporG¢ania je mozné upravit’ alebo prediZit' ich platnost’, a to najviac o d’alie tri
mesiace. DocCasné opatrenia nesmu platit’ dlhSie nez do druhého Svetového zdravotnickeho
zhromazdenia, ktoré sa uskuto¢ni po rozhodnuti o vyhlaseni stavu ohrozenia verejného zdravia

medzinarodného vyznamu vratane pandemického nidzového stavu, ktorého sa tykaju.

Clanok 16 Stdle odporiicania

1. WHO méze v sulade s ¢lankom 53 prijat’ stdle odportacania tykajuce sa vhodnych zdravotnych
opatreni, ktoré sa maju rutinne alebo periodicky uplatiiovat. Zmluvné Staty mozu tieto opatrenia
uplatiiovat’ v stivislosti s osobami, batozinou, nadkladom, kontajnermi, dopravnymi prostriedkami,

tovarom yratane relevantnych zdravotnickych produktov a/alebo postovymi zasielkami pri

Specifickom, pretrvavajucom ohrozeni verejného zdravia, aby predisli alebo znizili riziko
medzinarodného §irenia ochorenia a zabranili zbyto¢nému naruseniu medzinarodnej dopravy. V stlade

s ¢lankom 53 WHO moze takéto odportcania upravit’ alebo ukoncit’, ako uzna za vhodné.

2. Pri komunikacii so zmluvnymi $tatmi v siavislosti s vvdanim, ipravou alebo predlZenim

platnosti stalych odporuéani by generalny riaditel’ mal poskytnut’ dostupné informacie o

pripadnych mechanizmoch tykajicich sa zabezpecéenia pristupu k relevantnym

zdravotnickym produktom a ich alokacie, ktoré koordinuje WHO., ako aj o

pripadnych d’alSich alokaénvch a distribuénvch mechanizmoch a sietach.
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Cldanok 17 Kritérid pre odporiicania

Pri vydavani, uprave alebo ukonceni platnosti doc¢asnych alebo stalych odporucani

musi generalny riaditel’ zohl'adnit:

(...)
da) dostupnost’ a pristupnost’ relevantnych zdravotnickych produktov;
()
Clanok 18 Odporucania tykajice sa osob, batoziny, nakladu,
kontajnerov, dopravnych prostriedkov, tovaru a postovych zasielok
()

3. V odporucaniach WHO vydanych pre zmluvné §taty sa v primeranom rozsahu zohPadni

potreba:

a ulahd¢it’ medzinarodné cestovanie, predovSetkvm zdravotnickvch a socialnvch

pracovnikov a 0sdb v zivot ohrozujucich alebo humanitarnvch podmienkach.

Tymto ustanovenim nie je dotknuty ¢lanok 23 tvchto predpisov: a

b) zachovat’ fungovanie medzinarodnvch dodavatel’skych ret’azcov vratane

dodavok relevantnych zdravotnickych produktov a potravin.
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CAST IV - MIESTA VSTUPU
Clanok 19 Vseobecné povinnosti
Okrem ostatnych povinnosti stanovenych tymito predpismi kazdy zmluvny Stat:

a)  zabezpeCi vybudovanie zakladnych kapacit uvedenych v ¢asti B prilohy 1 na

uréenych miestach vstupu v lehote stanovenej v ¢lanku 5 ods. 1 a v ¢lanku 13 ods. 1;

()

Cldanok 20 Letiska a pristavy

1.  Zmluvné $taty urcia letiska a pristavy, ktoré su povinné vybudovat’ zakladné kapacity, ktoré

st uvedené v Casti B prilohy 1.

(..

Cldanok 21 Pozemné priechody

1. Ak je to odovodnené zaujmom ochrany verejného zdravia, zmluvny §tat moéze urcit’
pozemné priechody, prostrednictvom ktorych sa vybuduju zakladné kapacity uvedené v Casti B

prilohy 1, pricom zohl'adni:

()
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2. Zmluvné Staty, ktoré maji spolo¢né hranice, by mali zvazit’

()

b)  spolo¢né uréenie pril'ahlych pozemnych priechodov na vybudovanie zakladnych

kapacit uvedenych v €asti B prilohy 1 v stlade s odsekom 1 tohto ¢lanku.

()
CAST V - OPATRENIA V OBLASTI VEREJNEHO ZDRAVIA
Kapitola | — Vseobecné ustanovenia
Clanok 23 Zdravotné opatrenia pri prichode a odchode
1. V sulade s platnymi medzinarodnymi dohodami a prisluSnymi ¢lankami tychto predpisov

moéze zmluvny §tat na Gcely ochrany verejného zdravia pozadovat’ pri prichode alebo odchode:
a) v pripade
cestujucich: (...)

iii) najmenej obt'azujuce neinvazivne lekarske vysetrenie, ktorym je

mozné dosiahnut’ ciel’ ochrany verejného zdravia, a

b)  in$pekciu batoziny, nakladu, kontajnerov, dopravnych prostriedkov, tovaru,

postovych zasielok a l'udskych pozostatkov.

()
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Kapitola Il — Osobitné ustanovenia tykajuce sa dopravnych prostriedkov a ich prevadzkovatel'ov

Cldnok 24 Prevadzkovatelia dopravnych prostriedkov

1. Zmluvné Staty prijmu vSetky primerané opatrenia v sulade s tymito predpismi,

aby zabezpecili, ze prevadzkovatelia dopravnych prostriedkov:

a)  dodrziavaji zdravotné opatrenia, ktoré odporucila WHO a prijal zmluvny $tat,

vratane ich uplatiiovania pocas pobvtu na palube aj po¢as nastupu a vystupu;

b)  informuju cestujicich o zdravotnych opatreniach, ktoré odporucila WHO a ktoré

zmluvny §tat prijal, vratane ich uplatiiovania pocas pobytu na palube aj po¢as nastupu a

vystupu a

()

Clanok 27 Postihnuté dopravné prostriedky

1. ()

Prislusny organ je opravneny vykonat’ dodatoné zdravotné opatrenia vratane umiestnenia
dopravnych prostriedkov do izolacie a karantény, ak je to potrebné na zabranenie Sireniu

ochorenia. Tieto dodato¢né opatrenia by mal oznamit’ ndrodnému kontaktnému miestu pre MZP.

(.
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Cldanok 28 Lode a lietadld v mieste vstupu

()

3. Vzdy, ked’ je to mozné, a v stlade s predehadzajieimn odsekom 2 tohto ¢lanku zmluvny Stat

oznami lodi alebo lietadlu udelenie free pratique prostrednictvom vysielac¢ky alebo inymi
komunika¢nymi prostriedkami, ak sa zmluvny §tat na zaklade informacii, ktoré od nich ziskal
pred prichodom, domnieva, ze prichod lode alebo lietadla nebude mat’ za nasledok zavlecenie

alebo Sirenie ochorenia.

(...)
CAST VI - ZDRAVOTNA DOKUMENTACIA

Cldanok 35 Vseobecné pravidlo

(..

2. Zdravotna dokumentacia podl’a tvchto predpisov méZe byt vvdana v pisomnej alebo

digitalnej forme v sulade so zavizkami zmluvného Statu tykajucimi sa formatu tejto

dokumentacie, ktoré mu vyplyvaju z inych medzinarodnvch dohovorov.

3. Bez ohI’adu na format zdravotnej dokumentacie vvdanej podl’a tychto predpisov musi

takato zdravotna dokumentacia zodpovedat’ priloham uvedenym v ¢lankoch 36 az 39 a musi

byt mozné overit’ jej pravost’.
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4. Na zaklade konzultacii so zmluvnvmi $tatmi WHO vypracuje a v _pripade potreby

aktualizuje technické usmernenia vratane S$pecifikacii alebo S$tandardov tvkajicich sa

vydavania a overovania pravosti zdravotnej dokumentacie tak v digitalnom, ako aj v

papierovom formate. Tieto Specifikacie alebo §tandardy musia byt’ v sulade s ustanoveniami

¢lanku 45 o zaobchadzani s osobnvmi udajmi.

()
Clanok 37 NémernéLodné vyhldsenie o zdravotnom stave

1. Kapitan lode pred zakotvenim v prvom pristave na izemi zmluvného S$tatu zisti, aka je
zdravotna situacia na palube, a okrem pripadov, ked’ to zmluvny $tat nepozaduje, pri prichode
alebo pred prichodom pravidla, pokial’ je plavidlo na to vybavené a zmluvny §tat pozaduje
dorucenie vopred, vyplni a doruci prislusnému organu pre dany pristav admernélodné vyhlasenie o

zdravotnom stave aj s podpisom lodného lekara, ak sa na lodi nachadza.

()

3. NamernéLodné vyhlasenie o zdravotnom stave musi zodpovedat’ vzoru uvedenému v

prilohe 8.
4. Zmluvny §tat je opravneny rozhodnut’:

a)  nepozadovat namernélodné vyhlasenie o zdravotnom stave od ziadnej

prichédzajicej lode alebo
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b)  pozadovat predlozenie némernéholodného vyhlasenia o zdravotnom stave podl'a

odporucania, ktoré sa tyka lodi prichadzajtcich z postihnutych oblasti, alebo od lodi, ktoré

by mohli inak prenasat’ infekciu alebo kontaminaciu.

(...)
CAST VIII - VSEOBECNE USTANOVENIA
()
Clanok 43 Dalsie zdravotné opatrenia
(...)
7. Bez toho, aby boli dotknuté prava zmluvného Statu podl'a clanku 56, moze kazdy zmluvny

Stat, na ktory ma dosah opatrenie vykondvané podl'a odseku 1 alebo 2 tohto ¢lanku, poziadat’

vykonavajuci zmluvny $tat o prekonzultovanie takéhoto opatrenia, a to bud’ priamo alebo

prostrednictvom generalneho riaditela, ktory moze takisto vytvorit’ priestor na konzultacie

medzi dotknutymi zmluvnymi §tatmi. Ugelom takychto konzultacii je poskytniit’ vedecké
informacie a zdévodnenie z pohl'adu verejného zdravia, ako aj najst’ vzajomne prijatelné riesenie.

Pokial’ sa zmluvné $taty, ktoré sa zucastiiuju na konzultaciach, nedohodnu inak, su

povinné zachovat’ dovernost’ informacii poskytovanvch v priebehu konzultacii.

()
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Clanok 44 Sucinnosta, pomoc a financovanie

1. Zmluvné Staty sa zavdzuju v ¢o najvacsej miere spolupracovat’ pri:

a)  odhal'ovani a hodnoteni udalosti, ako aj pripravenosti a reakcii na ne tak, ako sa

uvadza v tychto predpisoch;

b)  poskytovani alebo umoziovani technickej spoluprace a logistickej podpory, najma

pri rozvijani, posiliiovani a udrziavani zdkladnych kapacit verejného-zdravotnietva
pozadovanych v zmysle prilohy 1 k tymto predpisom;

C)  mobilizacii finanénych zdrojov, a to aj prostrednictvom prislusnych zdrojov a

mechanizmov financovania, s cielom umoznit’ plnenie svojich povinnosti vyplyvajtcich z

tychto predpisov, a to najmi v zdujme rieSenia potrieb rozvojovych krajin a

(..

2. Pokial je to mozné, WHO bude spolupracovat’ so zmluvnymi §tatmi a pomahat’ im na ich

ziadost’ pri:

a)  vyhodnocovani a posudzovani ich zakladnych kapacit verejnchozdravetnietva v
zaujme efektivnej implementacie tychto predpisov;

b)  poskytovani alebo umoziovani technickej spoluprace a logistickej podpory

zmluvnym $tatom &
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€)  mobilizacii finanénych zdrojov na podporu rozvojovych krajin pri budevant

rozvijani, posililovani a udrziavani zakladnych kapacit podla prilohy 1-a

d ul’ahcovani pristupu Kk prislu$nym zdravotnickym produktom v sulade

s ¢lankom 13 ods. 8.

4

2a. Zmluvné Staty v sulade s platnymi pravnymi predpismi a dostupnymi zdrojmi v pripade

potreby zachovaju alebo zvvSia vnutros$tatne financovanie a budua spolupracovat’, podla

moznosti aj vo forme medzinarodnej spoluprace a pomoci, na posilneni udrzatel’ného

financovania v zaujme podpory implementacie tychto predpisov.

2b. Podl’a odseku 1 pism. ¢) tohto ¢lanku sa zmluvné §taty zavizuju v ¢o najvicSej miere

spolupracovat’ pri:

a) podpore modelov riadenia a fungovania existujucich finanénych subjektov a

mechanizmov financovania tak, aby boli regionalne reprezentativne a reagovali na

potreby a narodné priority rozvojovvch krajin pri implementacii tvchto predpisov:

b) identifikovani a umozZneni pristupu k finanénym zdrojom, a to aj

prostrednictvom Koordina¢ného finanéného mechanizmu zriadeného podla ¢lanku

44a, ktoré si potrebné na spravodlivé rieSenie potrieb a priorit rozvojovvch krajin, a

to aj v zaujme rozvoja., posilnenia a udrzania zakladnvch kapacit.
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2C. AK je to vhodné, generalny riaditel’ podpori spolupracu podl’a odseku 2a tohto ¢lanku.

Zmluvné $taty a generalny riaditel informuiju o jej vvsledkoch v ramci podavania

sprav Svetovému zdravotnickemu zhromazdeniu.

()

Clanok 44a Koordinacény finanény mechanizmus

1. Koordina¢ny finanény mechanizmus (d’alej len .,,mechanizmus*) sa zriad’uje v zaujme:

) podpory pre poskvtovanie véasného, predvidate’'ného a udrzatel’ného

financovania na implementaciu tvchto predpisov s cie’om rozvijat’, posiliiovat’ a

udrziavat’ zakladné kapacity uvedené v prilohe 1 k tymto predpisom vratane tvch,

Kktoré su relevantné pre pandemicky nudzovy stav:

b) usilia 0 maximalizaciu dostupnosti finanénvych prostriedkov pre potreby a

priority zmluvnvch §tatov, najmi rozvojovych krajin, v oblasti implementacie a

c) ¢innosti v oblasti mobilizacie novvch a dodatoénvch finanénvch zdrojov a v

zaujme zvvsenia efektivneho vyuzivania existujucich finanénvch nastrojov, ktoré su

relevantné pre u¢innua implementaciu tychto predpisov.
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2. Na podporu ciel’ov uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku sa v ramci mechanizmu okrem

iného:

a) pouzivaju alebo vykonavaju prislu$né analyzy potrieb a medzier

vo financovani;

b) podporuje harmonizacia, sadrznost’ a koordinacia existujucich nastrojov

financovania;

c) identifikuju vSetky zdroje financovania, ktoré si k dispozicii na podporu

implementacie, pricom tieto informacie budu spristupnené zmluvnym Statom;

d) na poziadanie poskytuje poradenstvo a podpora zmluvnyvm S$tatom pri

identifikovani finanénvch zdrojov a podavani Ziadosti o finanéné zdroje na ucely

posilnenia zakladnvch kapacit vratane tvch, ktoré su relevantné pre pandemicky

nudzovy stav, a

e ziskavaji dobrovol’né penazné prispevky pre organizacie a iné subjekty. ktoré

podporia zmluvné $taty v rozvijani, posiliiovani a udrziavani svojich zakladnvch

kapacit vratane tych, ktoré su relevantné pre pandemicky nudzovy stav.

3. V suvislosti s implementaciou tvchto predpisov spada tento mechanizmus pod

pravomoc a usmernenia Svetového zdravotnickeho zhromazdenia.

Clanok 45 Zaobchddzanie s osobnymi vidajmi

(.
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2. Bez ohl'adu na odsek 1 zmluvné Staty mézu spracivat’ a poskytovat’ a spracevavat osobné
udaje, ak je to dolezité na ucely posudzovania a riadenia rizik pre verejné zdravie, pricom

zmluvné $taty, v sulade s vnitrostatnym pravom, a WHO musia zabezpecit', aby osobné tdaje:

(..)
CAST IX - ZOZNAM EXPERTOV MZP,
VYBOR PRE NUDZOVE SITUACIE A REVIZNA KOMISIA
(..)
Kapitola Il — Vybor pre nudzové situacie
Cldanok 48 Podmienky a zloZenie
1. Generalny riaditel’ zriadi vybor pre niadzové situacie (Emergency Committee), ktory bude

na ziadost’ generalneho riaditel'a poskytovat’ svoje stanoviska v suvislosti s:

a)  tym, ¢i niektora udalost’ predstavuje ohrozenie verejného zdravia medzinarodného

vyznamu vratane pandemického nidzového stavu;

b)  ukoncenim stavu ohrozenia verejného zdravia medzinarodného vyznamu vratane

pandemického nudzového stavu a

(.)
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la. Vvbor pre niudzové situacie sa povazuje za vvbor expertov a riadi sa predpismi

poradného organu WHO, pokial’ sa v tomto ¢lanku neuvadza inak.

2. Vybor pre nidzové situacie sa sklada z expertov, ktorych vyberie generalny riaditel’ zo
zoznamu expertov MZP a pripadne d’alSich poradnych orgdnov WHO. Generalny riaditel’ stanovi
obdobie ¢lenstva tak, aby bola zabezpecena kontinuita pri si¢asnom zohl'adneni konkrétnej
udalosti a jej dosledkov. Generalny riaditel’ vyberie ¢lenov vyboru pre nidzové situacie na zaklade
odbornych znalosti a skusenosti, ktoré st potrebné pre kazdé konkrétne zasadnutie a s nalezitym
ohl'adom na zasady spravodlivého zemepisného zastupenia. Miniméalnejeden<len Medzi ¢lenov
vyboru pre nidzové situdcie musi byt patrit’ asporn jeden expert nominovany zmluvnym $tatom

resp. zmluvnymi $tatmi, na izemi ktorych udalost’ wznika prebieha.

Clanok 49 Postup
()
4. Generalny riaditel’ vyzve zmluvny Stat, resp. zmluvné Staty, na izemi ktorych udalost’

vzniké prebieha, aby prezentovali vyboru pre nidzové situacie (Svoje) nazory. Na tento tcel
generalny riaditel’ oznami terminy a program zasadnutia vyboru pre nadzovée situacie s

dostato¢nym predstihom. Dotknuty zmluvny §tat, resp. zmluvné $taty, vSak nemozu poziadat’ o

odloZenie zasadnutia vyboru pre nadzové situacie na G€ely prezentovania svojich nazorov.

()
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6. Generalny riaditel’ oznamuje v§etkym zmluvnym $tatom rozhodnutie o vyhlaseni alebo

ukonceni stavu ohrozenia verejného zdravia medzindrodného vyznamu vratane pandemického

nudzového stavu, akékol'vek zdravotné opatrenie vykonané dotknutym zmluvnym Stdtom, resp.

zmluvnymi $tatmi, vSetky docasné odporucania vratane podpornych dokazov, ako aj zmenu,

prediZenie platnosti a zrusenie takychto odporaéani, spolu s uvedenim zloZenia a nazorov vyboru
pre ntiidzové situacie. Takéto doGasné odporacania vratane ich zmien, prediZenia platnosti a
zrusenia oznamuje generalny riaditel’ prevadzkovatel'om dopravnych prostriedkov prostrednictvom
zmluvnych statov a prisluSnych medzindrodnych organizacii. Generalny riaditel’ nasledne

spristupni tieto informécie a odporucania Sirokej verejnosti.

7. Zmluvné $taty, na izemi ktorych udalost’ vznikla, m6Zu navrhnat’ generdlnemu riaditel’'ovi

ukoncenie stavu ohrozenia verejného zdravia medzinarodného vyznamu yvratane pandemického

nudzového stavu a/alebo doc¢asnych odporicani a na tento ucel prezentovat’ svoj navrh vyboru pre

nudzové situacie.
Kapitola I1l — Revizna komisia
Clanok 50 Podmienky a zloZenie

1. Generalny riaditel’ zriadi reviznu komisiu (Review Committee), ktord bude vykonavat’ tieto

funkcie:

()

b)  poskytovanie technického poradenstva generalnemu riaditel'ovi v suvislosti

so stalymi odporucaniami a akymikol'vek zmenami resp. s ich zruSenim a
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c) poskytovanie technického poradenstva generdlnemu riaditel'ovi vo vSetkych
zalezitostiach, ktoré jej generalny riaditel’ predlozi v suvislosti s fungovanim tychto

predpisov.

()

Cldanok 53 Postupy pri stalych odporucaniach

Ak sa generdlny riaditel’ domnieva, ze v pripade konkrétneho ohrozenia verejného zdravia
by bolo potrebné a vhodné vydat’ stale odporucanie, poziada reviznu komisiu o jej stanovisko.

Okrem prislusnych odsekov v ¢lankoch 50 az 52 sa uplatiiuju tieto ustanovenia:

()
f)  generalny riaditel’ informuje zmluvné $taty o akomkol'vek stadlom odporucani, ako
aj o jeho zmendach a ukonceni vratane stanovisk reviznej komisie a
g)  stale odporucania predklada generalny riaditel’ nasledujicemu Svetovému
zdravotnickemu zhromazdeniu na zvaZenie.
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CAST X - ZAVERECNE USTANOVENIA
Clanok 54 Poddavanie sprav a preskiimanie

()

2. Svetové zdravotnicke zhromazdenie pravidelne preskimava fungovanie tychto predpisov

vratane financovania ich efektivnej implementacie. Na tento ucel si méze vyziadat

prostrednictvom generalneho riaditel'a nazor reviznej komisie. Prvé takéto preskiimanie

sa uskuto¢ni najneskor pét’ rokov po nadobudnuti platnosti tychto predpisov.

(...)
Clinok 54a  Vybor zmluvnych Stitov pre implementdciu
Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005)
1. Vvbor zmluvnych §tatov pre implementaciu Medzinarodnvch zdravotnvch predpisov

(2005) sa zriad’uje s cie’om ulahd¢it’ ucinnu implementaciu tvchto predpisov a najmi ¢lanku

44 a 44a. Vybor ma len pomocny a konzultaény charakter a funguje nekonfliktnym,

nerepresivnym, podpornym a transparentnym sposobom, pricom sa riadi

zasadami uvedenymi v ¢lanku 3. Na tento ucel:

a) ciePom vvboru je presadzovat’ a podporovat’ vzdelavanie, vvimenu osvedéenvch

postupov a spolupracu medzi zmluvnymi §tatmi v zaujme ucinnej implementacie

tychto predpisov:
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b)  vvbor zriadi podvybor. ktorv bude poskvtovat’ technické poradenstvo

a predkladat’ spravy vvboru.

2. Vo vybore si zastupené v§etky zmluvné Staty a vvbor zasada najmenej raz za dva

roky. Mandat vvboru vratane sposobu, akvi vybor vvkonava svoju ¢innost’, ako aj

mandat jeho podvvboru, sa prijme konsenzom na prvom zasadnuti vvboru.

3. Vvbor ma predsedu a podpredsedu, ktori su zvoleni spomedzi ¢lenov vvboru za

jednotlivé zmluvné Staty a vvkonavaju svoju funkciu dva roky s regionalnou rotziciou.1

4, Vvbor na svojom prvom zasadnuti prijme konsenzom mandat Koordina¢ného finanéného

mechanizmu ustanoveného ¢lankom 44a a podmienky jeho fungovania a riadenia, pricom moze

prijat’ potrebné pracovné dojednania s prisluSnymi medzinarodnymi organmi

na pripadni podporu jeho ¢innosti.

(...)

1 Na ucely tohto ustanovenia sa Svita stolica a LichtenStajnsko povazZuju za §taty
patriace do europskeho regionu WHQO, priCom sa rozumie, Ze tymto ustanovenim
hie je dotknuté ich postavenie ako zmluvnych $tatov Medzinarodnvch zdravotnvch
predpisov (2005), ktoré nie sa ¢lenmi WHO.
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PRILOHA 1

ZAKEADNEKAPACTINE POAADAVKY NADOHEAD A-ODOZAVY

ZAKLADNE KAPACITY

1. Zmluvné $taty vyuziju existujiice narodné struktury a zdroje na splnenie svojich poziadaviek

na zéldadnikapaettuzakladné kapacity podl'a tychto predpisov, a to aj s ohl'adom na:

a) svoje ¢innosti v oblasti prevencie, dohl'adu, podavania sprav, oznamovania,

overovania, pripravenosti, reakcie a suc¢innosti a
b)  svoje ¢innosti tykajuce sa urcenych letisk, pristavov a pozemnych priechodov.

2. Kazdy zmluvny $tat vyhodnoti do dvoch rokov od nadobudnutia platnosti tychto predpisov
pre dany zmluvny §tat schopnost’ existujucich narodnych Struktar a zdrojov plnit’ minimélne
poziadavky uvedené v tejto prilohe. Na zéklade tohto hodnotenia zmluvné Staty vypracuju a vykonaju
akéné plany s ciel'om zabezpecit', aby boli tieto zakladné kapacity zavedené a aby

fungovali na celom ich Gizemi tak, ako je stanovené v ¢lanku 5 ods. 1 &, ¢lanku 13 ods. 1 a

¢lanku 19 pism. a).

3. Zmluvné $taty a WHO budu podporovat’ procesy hodnotenia, planovania a

vykonavania podla tejto prilohy.

4, V zmysle ¢lanku 44 sa zmluvné §taty zavizuja v ¢o najviacSej miere vzajomne

spolupracovat’ pri rozvoji, posiliiovani a udrziavani zakladnych kapacit.
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A. POZIADAVKY NA ZAKLADNE KAPACITY NA PREVENCIU,
DOHLIAD, PRIPRAVENOST A REAKCIU

1. Na miestnej urovni komunit a/alebo na primarnej Girovni reakcie na ohrozenie

verejného zdravia (d’alej len ,.miestna vroveii*) musi kazdy zmluvny $tat rozvijat’,

posiliiovat’ a udrziavat’ zakladné kapacity na:

a)  zistovanie udalosti, medzi ktoré patria ochorenia alebo imrtia presahujtice
oCakavanu uroven v danom cCase a na danom mieste vo vsetkych oblastiach izemia

daného zmluvného Statu; a

b)  okamzité nahlasovanie vSetkych podstatnych informacii, ktoré su k dispozicii, na
prislusntl uroven zdravotnickej reakcie. Na trovni komunit sa informacie nahlasuju
miestnym zdravotnickym zariadeniam resp. prisluSnym zdravotnickym pracovnikom. Na
primdrnej Urovni reakcie na ohrozenie verejného zdravia sa informdcie nahlasuju strednej
alebo celostatnej tirovni reakcie v zavislosti od organizacnych Struktar. Na ucely tejto
prilohy medzi podstatné informacie patri: klinicky popis, laboratérne vysledky, zdroje a
typy zdravotného ohrozenia, pocet nakazenych pripadov a tmrti u I'udi, podmienky,

ktoré ovplyviiuju Sirenie ochorenia a prijaté zdravotné opatrenia; &

c) __ pripravu v oblasti implementacie predbeznych kontrolnych opatreni, a na ich

okamzitd implementaciuekam#ite;

d) pripravu v oblasti poskytovania zdravotnickych sluzieb potrebnych v ramci

reakcie na ohrozenie verejného zdravia a d’alSie udalosti vratane uPahcenia pristupu

k takvmto sluZzbam a
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e zapojenie relevantnych zainteresovanvch stran vratane Komunit do pripravy a

reakcie na rizika a udalosti v oblasti verejného zdravia.

2. Na strednej trovni reakcie na ohrozenie verejného zdravia (d’alej len ..strednd virovein)

bude podPa moinosti1 kazdy zmluvny §tat rozvijat’, posilinovat’ a udrziavat’ zakladné

kapacity na:

a)  potvrdenie stavu nahlasenych udalosti a na podporu alebo implementaciu d’alSich

kontrolnych opatreni; &

b)  okamzité vyhodnotenie nahlasenych udalosti a v pripade, Ze sa zisti, Ze su nalichavé,
nahlasenie vSetkych podstatnych informacii na celostatnu uroven. Na ucely tejto prilohy patri
medzi kritéria nalichavosti udalosti zavazny dosah na verejné zdravie a/alebo

neobvykly, resp. neocakdvany charakter udalosti s vysokym potencidlom S§irenia:; a

reakcii na rizika a udalosti v oblasti verejného zdravia. a to aj v suvislosti s:

i) dohPadom;

i) presetrovanim na mieste;
iii) laboratérnou diagnostikou vratane postiupenia vzoriek;
iv) realizaciou kontrolnych opatreni;

V zmluvnvch $tatoch, v ktorvch vzhl’adom na ich administrativnu $truktaru bud’
chvba, alebo nie je jasne identifikovatel’na stredna uroven, sa zakladné kapacity
uvedené v pismenach a) az e) tohto odseku povazuju za rozvinuté, posilnené
alebo udrziavané bud’ na miestnej urovni, alebo na celoStatnej irovni v zmysle
vnutrostatnych pravnych predpisov a podl’a kontextu.
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V) pristupom k zdravotnickym sluzbam a zdravotnickym produktom

potrebnym na reakciu:

vi) komunikovanim rizik vratane boja proti dezinformaciam a

vii) logistickou pomocou (napr. vybavenie, zdravotnicky a inv dolezity

spotrebnv material a doprava).

3. Na celostatnej urovni

Posudzovanie a oznamovanie. Kazdy zmluvny $tat je povinny rozvijat’, posiliiovat’ a

udrziavat’ zakladné kapacity na:

a)  posudenie vSetkych hlaseni naliechavych udalosti do 48 hodin a

b)  okamzité oznameniec WHO prostrednictvom narodného kontaktného miesta pre
MZP, ak sa na zaklade hodnotenia zisti, ze udalost’ mozno oznamit’, podl'a ¢lanku 6 ods.

1 a prilohy 2, ako aj informovaniec WHO v sulade s ¢lankom 7 a ¢lankom 9 ods. 2.

Prevencia, pripravenost’ a reakcia verejného zdravotnictva. Kazdy zmluvny $tat

musi rozvijat’, posiliiovat’ a udrZiavat’ zakladné kapacity na:

a)  stanevitryehle rychle stanovenie kontrolnych opatreni, ktoré st potrebné na

zabranenie vnuatroStatnemu a medzinarodnému Sireniu;

b)  peskvtevantiepedpory-prostreditervom dohlad;

€) __ nasadenie $pecializovanych pracovnikovs;
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d) laboratérnu analyzu vzoriek (vnutroStatne alebo prostrednictvom spolupracujicich

centier) a;

e) logistickti pomoc (napr. vybavenie, zdravotnicky a iny délezity spotrebny material

a doprava);

6)—peskytatit ) zabezpecenie pripadnej podpory na mieste ako doplnok k miestnemu

presetrovaniu;

&)—peskytalitq) vypracovanie a/alebo Sirenie usmerneni pre manaZzment

Kklinickvch pripadov a prevenciu a kontrolu infekcii:

h) pristup k zdravotnickym sluzbam a zdravotnickym produktom potrebnym na

reakciu;

—_———

i) komunikovanie rizik vratane boja proti dezinformaciam;

1) zabezpecenie priameho operativneho spojenia s vy$s§imi tradnikmi pre

zdravotnictvo a inymi pracovnikmi v zadujme rychleho schvalovania a

realizacie obmedzujucich a kontrolnych opatreni;

e)—peoskytntitk) zabezpelenie priameho styku s ostatnymi prislusnymi
ministerstvami;

H——peskytnitl) zabezpeclenie spojenia prostrednictvom najefektivnejsich

komunika¢nych prostriedkov s nemocnicami, klinikami, letiskami, pristavmi, pozemnymi
priechodmi, laboratdriami a inymi klI'icovymi opera¢nymi oblastami na ucely Sirenia
informacii a odporti¢ani od WHO, ktoré sa tykaju udalosti na vlastnom tzemi zmluvného

Statu a na uzemiach inych zmluvnych §tatov;
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§—zriaditprevadzkevatm) zriadenie, prevadzkovanie a udrziavanie narodného

planu pre stav ohrozenia verejného zdravia vratane vytvorenia

multidisciplinarnych/viacodvetvovych timov s ciel'om reagovat’ na udalosti, ktoré

mdzu predstavovat stav ohrozenia verejného zdravia medzinarodného vyznamu; a

n) koordinaciu ¢innosti na celoStatnej urovni a pripadne podporovania miestnej a

strednej urovne pri prevencii, priprave a reakcii na ohrozenie verejného zdravia a

d’alSie udalosti; a

h)y—peskytntito) zabezpefovanie vyssie uvedenych ¢innosti 24 hodin denne.

B.POZIADAVKY NA ZAKLADNUKAPACITUZAKLADNE KAPACITY PRE URCENE
LETISKA, PRISTAVY A POZEMNE PRIECHODY

1. Kazdy zmluvny §tat je povinny sustavne rozvijat’, posiliiovat’ a udrziavat’ zakladné
kapacity na:

(...)
2. Na ucely reakcie na udalosti, ktoré mozu predstavovat’ ohrozenie verejného zdravia

medzinarodného vyznamu, je kaZzdy zmluvny $tat povinny rozvijat’, posiliiovat’ a udrziavat’

zakladné kapacity na:

()

b)  posudenie postihnutych cestujucich alebo zvierat a poskytnutie prislusne;
starostlivosti zabezpe¢enim dohod s miestnymi zdravotnickymi a veterinarnymi

zariadeniami a laboratoériami na icely ich izolacie; @ lieCenia, analyzy ich vzoriek, ako aj

inych podpornych sluzieb, ktoré mézu byt’ potrebné;

(.).
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PRILOHA 2

ROZHODOVACI MECHANIZMUS PRE POSUDZOVANIE A OZNAMOVANIE
UDALOSTI, KTORE MOZU PREDSTAVOVAT OHROZENIE VEREJNEHO

ZDRAVIA MEDZINARODNEHO VYZNAMU

Udalosti zistené narodnym systémom dohl'adu (pozri prilohu 1)

(..

)

v

Pripad nasledujucich
ochoreni je neobvykly
alebo neocakavany a
moze mat zavainy
vplyv na verejné
zdravie, a preto sa
musi oznamit:2
— pravé kiahne
—poliomyelitida
sposobena  divekym
typoem poliovirusmi
— fudska chripka
spo6sobena novym
subtypom
—tazky akdtny
respiracny syndrom
(SARS).

ALEBO

Podra $pecifikacii pripadov WHO.

Zoznam ochoreni sa pouzije len na ucely tychto predpisov.

'

Algoritmus sa pouzije
pri kazdej udalosti s
potencialnym
dosahom na verejné
zdravie
medzindrodného
vyznamu watanea pri
udalostiach s
neznamou pricinou
alebo zdrojom, najma
klastre pripadov
zavaznych akutnych
respiracnych ochoreni
s neznamou alebo
novou pricinou, a
udalostiach, ktoré
zahrfnaju iné udalosti
alebo ochorenia
neuvedené v ramceku
nalavo a v ramceku
napravo.

ALEBO

v

Algoritmus sa vzdy
pouZije v pripade, Ze sa
vyskytnu nizsie uvedené
ochorenia, pretoZe sa

preukazalo, Zze mozu mat

zavazny vplyv na verejné

zdravie a rychlo sa rozsirit

v medzinarodnom

meradle:12

—cholera

— pneumonicky mor

— ZIta zimnica

— virusova hemoragicka
horucka (Ebola,
Lassa, Marburg)

— zapadonilska horucka

—iné ochorenia, ktoré su
osobitného narodného
alebo regionalneho
vyznamu, napr. horucka
dengue, horucka udolia
Rift a meningokokova
infekcia.
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PRILOHA 3

VZOR OSVEDCENIA O OSLOBODENI OD SANITARNEJ KONTROLY LODE / OSVEDCENIA O SANITARNEJ KONTROLE LODE

Pristav Déatum:
Toto osvedcenie je zaznamom o prehliadke a 1) oslobodeni od kontroly alebo 2) uplatnenych kontrolnych opatreniach
Nazov lode alebo plavidla vnatrozemskej plavby ......... Vlajka Registrainé &/IMO ...
V ¢Case in$pekeie boli nakladné priestory prazdne/nalozené ......... tONAMI oo nakladu

Meno a adresa in§pektora vykonavajiceho inpekciu .........

Osved¢enie o oslobodeni lode od sanitarnej kontroly Osvedcdenie o sanitarnej kontrole lode

Skontrolované Zistenia® Vysledky Skontrolované Uplatnené kontrolné opatrenia Datum Poznamky k zistenym
priestory [systémy odberu dokumenty opakovanej podmienkam
a sluzby] vzoriek? prehliadky

Kuchyia Zdravotny dennik

Pripravoviia Lodny dennik

Zasoby Iné

Nakladné
priestory/naklad

Kajuty:

- posadky

- dostojnikov

- cestujucich

- paluba

Pitna voda

Odpadova voda

Zasobniky zat'aze

Tuhy a
zdravotnicky
odpad

Stojaca voda

Strojoviia

Zdravotnicke
zariadenia

Ostatné uvedené
oblasti — pozri
prilohu

Nehodiace sa
vyznaéte N/A

Ziadne zistenia. Lod’/plavidlo je oslobodens/-é od kontrolnych opatreni. Vyzna&ené kontrolné opatrenia boli vykonané v niZie uvedenom datume.
Meno a hodnost’ vydavajiceho pracovnika. Podpis a peciatka Datum
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1 a) Znamky infekcie alebo kontaminacie vratane: vektorov vo vSetkych stadiach rastu; Zivo¢iSnych rezervoarov pre vektory; hlodavcov alebo inych druhov, ktoré mézu prenasat’

Pudské choroby, mikrobiologické, chemické a iné rizika pre Pudské zdravie; znamky nedostato¢nych sanitarnych opatreni. b) Informacie o vSetkych pripadoch vzniknutych u ¢loveka
(musia byt zahrnuté v NamernemLodnom vyhlaseni o zdravotnom stave).

2 VysledKky vySetreni vzoriek odobratych na palube. Analyzu je potrebné spristupnit’ kapitanovi lode ¢o najrychlejSou cestou a v pripade, ak je potrebna opakovana inSpekcia,
do najblizsieho prislu§ného pristavu, v ktorom bude lod’ kotvit’ v ¢ase, ktory zodpoveda datumu opakovanej in§pekcie uvedenému v tomto osvedéeni.

Osvedcenie o oslobodeni lode od sanitarnej kontroly a Osvedcenie o sanitarnej kontrole lode sii platné maximalne Sest’ mesiacov, platnost’ v§ak mozno predlzZit’ o jeden mesiac, ak

v pristave nemozno inSpekciu vykonat® a ak nie su pritomné znamky infekcie alebo kontaminacie.
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PRILOHA K VZORU OSVEDCENIA O OSLOBODENI{ OD SANITARNEJ KONTROLY LODE /
OSVEDCENIA O SANITARNEJ KONTROLE LODE
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PRILOHA 4

TECHNICKE POZIADAVKY TYKAJUCE SA DOPRAVNYCH
PROSTRIEDKOV A PREVADZKOVATELOV DOPRAVNYCH
PROSTRIEDKOV

Cast’ A Prevadzkovatelia dopravnych prostriedkov

1.

2.

Prevadzkovatelia dopravnych prostriedkov umoznia a primerane sa pripravia na:

a) inSpekcie nakladu, kontajnerov a dopravnych prostriedkov;
b) lekarske vySetrenia 0s6b na palube;
C) uplatiiovanie d’alSich zdravotnych opatreni v zmysle tychto predpisov vratane ich

uplatiiovania pocas pobytu na palube aj nastupu a vystupu a

d) poskytovanie prislusnych informécii o situacii v oblasti verejného zdravia, ktoré

pozaduje zmluvny Stat.

Prevadzkovatelia dopravnych prostriedkov poskytnu prislusSnému organu platné osvedcenie o

oslobodeni od sanitarnej kontroly lode alebo osvedéenie o sanitarnej kontrole lode alebo

néamernélodné vyhlasenie o zdravotnom stave alebo zdravotnt €ast’ vSeobecného vyhlasenia

v leteckej doprave v zmysle poZiadaviek podla tychto predpisov.

(.
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PRILOHA 6
OCKOVANIE, PROFYLAXIA A SUVISIACE OSVEDCENIA
(...)

4, Osvedcenie podla tejto prilohy, ktoré sa vvdava v papierovom formate, musi

byt’ vlastnorucne pedpisané lekdrom, ktory je praktickym lekarom alebo inym opravnenym
zdravotnickym pracovnikom, ktory dohliada na podavanie vakcin alebo profylaxie. Takéto
osved¢enia musia byt tiez opatrené uradnou peciatkou zdravotnickeho zariadenia, v ktorom bola

vakcina alebo profylaxia podand; takato peciatka vSak nenahradza podpis. V_osvedceni musi

byt bez ohI’adu na format, v kKtorom bolo vvdané, uvedené meno lekara, ktorv dohliada na

podanie vakciny alebo profvlaxie, alebo prislu§ného organu, ktory zodpoveda za vvdanie

certifikatu, resp. dohl’ad nad zdravotnickym zariadenim, v ktorom bola vakcina alebo

profylaxia podana.

()

8. V pripade osved{eni podl’a tejto prilohy, ktoré sa vydavaju v papierovom formate, ak

diet’a nevie pisat’, osvedéenie podpise rodi¢ alebo opatrovnik. Pedpis-negrametnej Osoba, ktora sa

nevie podpisat’, sa oznaci obvyklym sposobom svojou znackou a potvrdenim od inej osoby, ze_dana

znacka je znackou danej osoby, priCom takato znacka sa povaZuje za jej podpis. V pripade

0s0b s opatrovnikom podpisuje osvedcenie opatrovnik v ich mene.

()
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10. Obdobny dokument vydany ozbrojenymi silami aktivnemu prislusnikovi uvedenych
ozbrojenych sil sa akceptuje namiesto medzinarodného osvedcenia v podobe formulara

uvedeného v prilohe, ak:
a) obsahuje v podstate tie isté zdravotné informacie, ktoré vyzaduje takyto formular; a

b) obsahuje vyhlasenie v anglickom alebo franctzskom jazyku a pripadne v inom
jazyku popri anglickej alebo francuzskej verzii o charaktere a dditume ockovania alebo

profylaxie e-tem s uvedenim, Ze osvedcenie sa vydava v stlade s tymto odsekom.
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VZOR MEDZINARODNEHO OSVEDCENIA
O OCKOVANI ALEBO PROFYLAXII

Tymto sa potvrdzuje, Zze [meno] ..................... , datum narodenia ....... , pohlavie ................

Statna prislusnost’ ................... , dokument potvrdzujuci Statnu prislusnost’ (podl'a okolnosti)
. 1

POLDIS™ ... s , resp.

meno rodica alebo opatrovnika ........oeeeeeiiiniiiiiiiiniiiniannn

podpis rodica alebo opatrovnika1 ......................................

bol/-a v nizsie uvedenom dni ockovany/-a alebo dostal/-a profylaxiu proti:
(nédzov ochorenia alebo Stavil) ..........ooeiiiiiiiiii e

v stilade s Medzinarodnymi zdravotnymi predpismi.

Meno
dohliadajiceho
lekara, resp. _
prislu§ného Podpis a Potvrdenie )
Vakcina organu zodpovedného za , | Vyrobcaa¢islo | platné od |Uradna peciatka
vydanie tohto i
alebo Datum osvedcéenia o Sarze vakciny Osvedc¢enie | zdravotnickeho
profylaxia alebo za dohPad nad d(’hhadf”ucleh alebo profylaxie | plati od....... zariadenia
zdravotnicky o lekdra=
m do
zariadenim
1.
2.

Vztahuje sa len na osvedc¢enia vydané v papierovom formate.
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Toto osvedcenie je platné iba v pripade, ak bola pouzitd vakcina alebo profylaxia

schvalena Svetovou zdravotnickou organizaciou.

Osvedcenie, ktoré sa vydava v papierovom formate, musi byt’ slastneruéne podpisané

lekarom, ktory je praktickym lekarom alebo inym opravnenym zdravotnickym pracovnikom, ktory
dohliada na podanie vakciny alebo profylaxie. Osvedcenie musi byt’ tieZ opatrené uradnou
peciatkou zdravotnickeho zariadenia, v ktorom bola vakcina alebo profylaxia podana; takato

peciatka vSak nenahraddza podpis. V_osvedceni musi byt’ bez ohl’adu na format, v ktorom bolo

vydané, uvedené meno lekara, ktory dohliada na podanie vakciny alebo profyvlaxie, alebo

prisluS§ného organu, ktorv zodpoveda za vydanie osvedcenia resp. dohl’ad nad

zdravotnickym zariadenim, v ktorom bola vakcina alebo profylaxia podana.

(..
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PRILOHA 8
VZOR NAMORNEHO LODNEHO VYHLASENIA O ZDRAVOTNOM STAVE
(...)
PRILOHA K VZORU NAMORNEHOLODNEHO VYHLASENIA O ZDRAVOTNOM

STAVE (...)
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