Priloha ¢.6

Suhrn stanovisk MZ SR k predkladanym textom Pandemickej zmluvy
a dalsim pracovhym dokumentom

November 2022 — vSeobecné linie do diskusii pred zasadnutim INB3

MZ SR podporuje finske stanovisko v otazke inkllzie aspektov novej eurépskej legislativy do
pozicie EU v rdmci vyjadnavania Pandemickej zmluvy. Podporujeme predovietkym déraz na
odstranovanie duplicit v aktivitach a vyjasnenie implikdcii vyhlasenia EU emergency voci
vyhldseniu pandémie alebo PHEIC zo strany WHO a naopak. Podporujeme ¢o mozno
najpreciznejsSie odstranenie pojmovej nejednoznacnosti v Pandemickej zmluve za ucelom
prevencie neskorych reakcii na krizové situdcie s potencidlom globalneho Sirenia. Rovnako
vyzyvame na suladny vyklad pojmov zahrnutych v eurdpskej zdravotnickej legislative a v
buducej Pandemickej zmluve. Z pozicie IHR by sme privitali jasné vymdzenie alebo zosuladnie
kompetencii medzi EURO (IHR) a EU.

V ramci Non — paperu Fl a jeho odkazu na Medzindrodné zdravotnicke predpisy (IHR)
podporujeme vznik jednotného informacného systému oznamovania a hlasenia — resp.
funkéné prepojenie uz existujucich databdz. Mdme za to ¢lanok 44, spominany v non paperi
FI, by bol vynikajucim nastrojom moZnej medzistatnej spoluprace ako aj spoluprace s WHO —
je vsak len v "nepovinnej” rovine. Podporujeme SirSie a vyraznejsSie nastavené pravidld na jeho
posilnenie.

Zaroven vyzdvihujeme potrebu posilnenia verifikacie informacii a navrhujeme posilnenie
kontroly HOAX-ov a dezinformacii veducich k infodémii, teda pandémii dezinformacii, ktoru
nikto v takomto rozsahu nepredpokladal a ani neboli pripravené plany na jej zvladnutie.

Pravny a institucionalny ramec medzinarodnej zmluvy zameranej na problematiku pandémie
mobzZe najst svoj predobraz v medzinarodnych zmluvach z oblasti Zivotného prostredia.
Pandémia — podobne ako vyzvy v oblasti Zivotného prostredia — predstavuje problém
komplexného charakteru, ktorého rieSenie a manazment si vyZzaduje efektivnu spolupracu
relevantnych aktérov na narodnej a medzinarodnej urovni. Predpokladom rieSenia daného
problému, je o. i. spolahlivy prenos a zdielanie relevantnych dat a informdcii a na datach
zalozené rozhodovanie (uz spominané vo vztahu k IHR), reporting a monitorovanie
implementacie prijatych opatreni.

Instituciondlny ramec kreovany tzv. pandemickou zmluvou by mal zohladriovat vyssie
uvedené kritérid a umoznovat ich naplnenie. Oblast prava Zivotného prostredia predstavuje
priklad dobrej praxe, ktory na ndrodnej aj medzinarodnej Urovni zdéraznuje potrebu cieleného
zapojenia roznorodych skupin aktérov.

Spolo¢nym menovatefom medzindrodnych ramcov v oblasti Zivotného prostredia su najma
reportovacie povinnosti zo strany zmluvnych statov; zriadenie narodnych kontaktnych bodov
na ndrodnej Urovni; mechanizmy na zabezpecenie suladu s dohovormi na medzinarodnej



urovni; zriadenie podpornych organov umoziujucich rieSenie prierezovych a ciastkovych
z oblasti prava Zivotného prostredia moze byt taktiez pristup k zdielaniu informacii o Zivotnom
prostredi, beric do Uvahy kontext pandémie a pripravovanej pandemickej zmluvy.

V nadvaznosti na vyssie uvedené si Vam v prilohe listu dovolujeme zaslat pre pripadné vyuZitie
podkladovy materidl MS SR reagujuci na niektoré z otazok spomenutych v tézach EU v rdmci

......

medzinarodného prdva Zivotného prostredia.

Zaroven vo vztahu k uvedenym dokumentom upozorfiujeme na absenciu moznych rieseni
pandemicke] situdcie v prostredi $kol a Skolskych zariadeni a taktieZz v oblasti Sportového
prostredia — do neformalnych diskusii preto navrhujeme zahrnat aj riesenie problematiky
tychto oblasti, nakolko nasledkami pandémie bol, a je priamo ovplyvneny vychovno-
vzdeldvaci a Sportovy proces. Mozné rieSenia v oblasti zamedzenia Sirenia pandémie v
Skolskom a Sportovom prostredi v pandemickej zmluve su:

e zadefinovanie preventivnych opatreni na zaklade vypracovanej studie od odbornikov,
beruc do Uvahy rézne varianty ochoreni,

e vypracovanie komplexného nastroja, ktorého cielom bude okrem obmedzeni,
karantény, izoldcie, aj posilnenie sudrznosti a koordinacie opatreni na obmedzenie
Sirenia na narodnej a regionalnej Urovni, berdc do Uvahy vnutrostatne pravidld tak, aby
opatrenia boli primerané pandemickéj situacii v danej krajine,

e vyhotovenie dokumentu s komplexnymi prevadzkovymi podmienkami v Skolskom a
$portovom prostredi na zéklade hibkovej analyzy,

e zadefinovanie pravidiel pre mimoskolsku ¢innost,

e zadefinovanie jednotnych podmienok odporuicacieho charakteru v oblasti fungovania
Sportovisk, fitnescentier, organizacii hromadnych Sportovych podujati, pravidiel pre
sutazny a tréningovy proces v kluboch a tGcast divakov na sportovych podujatiach.
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November 2022 — vSeobecné linie do diskusii na nadchadzajuce zasadnutia INB a WGIHR

PANDEMICKA ZMLUVA (PA)

Vseobecné body do diskusie, prierez s IHR

vo vSeobecnosti je potrebné stanovit definicie kfucovych pojmov, déleZitych na
stanovenie rozsahu PA

pri priprave PA povaZzujeme za klucové zahfnat opatrenia suvisiace s posilnenim
globalnej kapacity véasného varovania, budovanim kapacit a primarnou a sekundarnou
prevenciou.

na ucel posilnenia pripravenosti na cezhrani¢né ohrozenia zdravia povazujeme za
nevyhnutné kontinudlne vzdeldvanie kapacit ur¢enych na reakciu na tieto hrozby,
vratane realizdcie pravidelnych cvieni na overenie ziskanych vedomosti

posilnenie sudrznosti a spoluprace v rdmci viacerych oblasti a inStitucii - nadviazanie
Uzkej spoluprace s prislusSnymi organmi OSN, sekretaridtmi a inymi medzinarodnymi a
regionalnymi institiciami, ktoré maju zasadnu ulohu pri rieSeni hrozieb pandémie.

vytvorenie multidisciplindrnej a multisektorovej platformy operaénych stredisk
pohotovosti verejného zdravia na globalnej, regiondlnej a ndrodnej urovni, fungujicich
v spolupraci s regiondlnymi kanceldriami WHO.

Body do diskusie vo vztahu k problematike zdravia

Posilnenie vakcinaénych programov;

PA by mala okrem iného venovat pozornost prevencii infekénych ochoreni
prenasanych migraciou obyvatelstva, pripadne volnym pohybom osob;

Integracia systémov monitorovania ochoreni prendsanych potravinami a
prostrednictvom zoondz a zlepSenie metddy detekcie patogénov a kontaminantov v
potravinach;

v PA navrhujeme ,vytipovat” zdravotnicke zariadenia, na ktoré by sa mala aplikovat
zvySena Uroven pripravenosti na rieSenie potenciadlnych mimoriadnych udalosti;

Posilnenie a prisposobenie cinnosti operaéného strediska tiesnového volania
zachrannej zdravotnej sluzby, poskytovatela zachrannej zdravotnej sluzby,
zdravotnickeho persondlu a zdravotnickych zariadeni

Body do diskusie vo vztahu k problematike socialnych veci a $kolstva

praca so zdravotnickymi pracovnikmi pracujucimi v zariadeni socialnych sluzieb, kde by
boli vzdeldvacie programy pre obe cielové skupiny (zdravotnickych pracovnikov
pracujucich v zdravotnickych i socidlnych zariadeniach) jednotné, vzdeldvanie by sme



navrhovali rozsirit aj medzi odbornych pracovnikov v socialnych zariadeniach, spolu so
zabezpecenim kontinudlneho prepojenia medzi zdravotnickym a socialnym sektorom.

V PA je iba okrajovo zmienené o postupe pri pandémii v socidlnych zariadeniach a
komunitach seniorov Zijucich v dennych stacionaroch a vo svojom prirodzenom
prostredi, ako rizikova skupina su pri pandémii najviac ohrozeni, zo skdsenosti najma
v prvej a druhej vine pandémie sme zistili, Ze chybaju jasne nastavené Standardy na
medzinarodnej urovni, tak ako medzirezortné prepojenie a spolupraca medzi
zdravotnickymi a socidlnymi zariadeniami.

V dokumente absentuje rieSenie pandemickej situacie v prostredi $kol a Skolskych
zariadeni a taktieZ v oblasti Sportového prostredia, preto navrhujeme do PA zahrnut aj
rieSenie problematiky tychto oblasti, moznymi rieSeniami su:

o zadefinovanie preventivnych opatreni na zdklade vypracovanej Studie od
odbornikov beruc do Uvahy roézne varianty ochoreni,

o vypracovanie komplexného ndstroja, ktorého ciefom bude okrem obmedzeni,
karantény, izolacie, aj posilnenie sudrznosti a koordinacie opatreni na
obmedzenie Sirenia na narodnej a regionalnej Urovni, beruc do uvahy
vnutrostatne pravidla tak, aby opatrenia boli primerané pandemickej situdcii v
danej krajine,

o vyhotovenie dokumentu s komplexnymi prevadzkovymi podmienkami v
$kolskom a §portovom prostredi na zaklade hibkovej analyzy,

O propagdcia ockovania prostrednictvom réznych platforiem,
o zadefinovanie pravidiel pre mimoskolsku ¢innost,

o zadefinovanie jednotnych podmienok odporucacieho charakteru v oblasti
fungovania Sportovisk, fitnescentier, organizacii hromadnych Sportovych
podujati, pravidiel pre sutazny a tréningovy proces v kluboch a ucast divakov
na Sportovych podujatiach.

Body do diskusie vo vztahu ku koncepcii ,,One health”

Je nevyhnutné, aby PA bola postavena na komplexnom pristupe, ktory zjednocuje
rieSenia prierezovych problémov.

v prebiehajucich diskusidch navrhujeme posilnit dialég medzi institdciami
zodpovednymi za zdravie obyvatelstva, ochranu prirody a biodiverzity a manazment
mimoriadnych udalosti a podporovat vypracovavanie spoloénych stratégii a planov;

Koncepcia ,One health”, okrem inych holistickych pristupov, poskytuje prilezitost
integrovat cely rad prepojeni biodiverzity a zdravia. Koordinované, medziodvetvové
pristupy, moézu pomact pri rieseni spolocnych faktorov straty biodiverzity, klimatickych
zmien, negativnych zdravotnych vysledkov a zvySeného rizika pandémie.

Podporujeme prepojenie PA na medzindrodné dohovory, najmd na Dohovor o
biologickej diverzite (CBD), Nagojsky protokol a Kartagensky protokol, avsak aj iné
dohovory, iniciativy a zmluvy.



e Apel na posilnenie imunizacnych programov — v dosledku zmeny klimy sa ocakava
Sirenie novych povodcov ochoreni, ako aj novych chorob v populacii.

Body do diskusie vo vztahu k dezinformaciam

e Boj s dezinformaciami, faloSnymi alebo zavadzajucimi informaciami je akdtnou vyzvou,
ktorej vyznam je v Case kritickych situdcii, ako je pandémia, eSte dblezZitejsi. Vitame a
podporujeme preto zahrnutie tejto ¢asti do PA a vytvorenie efektivneho ndstroja na
rychle identifikovanie a odstrafovanie dezinformdcii by nepochybne pomohlo v boji s
negativnymi ndsledkami pandémie.

REVIZIA IHR

Navrhuje zavedenie jednotného informacného systému oznamovania a podavania sprav
(United Information System of Notifications and Reporting). Procesy notifikacii a podavania
sprav a reportovania sa za poslendé roky, odkedy boli prijaté IHR (2005) zmodernizovali a
komunikacia cez e-maily a mobily zapojenim NFP sa javi ako nedostatocna a pomal3, ¢o sa
prejavilo aj pocas pandémie COVID-19, ked' informacie prichadzali oneskorene, neadresne a
tento zdlhavy proces negativne ovplyviioval odozvu na konkrétne podnety, resp. v mnohom
reakcia uz bol bezpredmetnd. Zaroven sa ukazuje ako problematickd existencia viacerych
paralelnych systémov a informacnych databaz, Cize sa notifikacie a reporty duplikuju alebo
naopak — sa javia ako nedostatoc¢né v konkrétnych bodoch fungovania. KedZe jednou z
hlavnych Uloh narodnych kontaktnych bodov IHR (NFP IHR)je ¢o najrychlejSie oznamovanie
prostrednictvom ¢o najucinnejsich prostriedkov (¢l.6, IHR (2005)), povazujeme vytvorenie
jednotného reportovacieho systému ako vysoko opodstatneny.

V zneni IHR (2005) neexistuje spolocny informacny systém a nie je ani explicitne uvedeny
spbsob komunikacie. Podla ¢l.4 IHR (2005) su staty povinné komunikovat cez NFP IHR, a ich
kontakty sa pravidelne kontroluji a musia byt dostupné pre komunikaciu s Kontaktnym
bodom WHO v module 24/7/365, toto je vSak bez existencie spolo¢nej databazy s okamzitymi
notifikaciami velmi nepravdepodobné a komunikacia cez EIS sa javi ako vyrazne nedostatocna.
Navrh na urgentné vytvorenie sofistikovanej informacnej databazy povazujeme za najvyssiu
prioritu v ramci revizie IHR.

Navrhujeme zahrnut medzi hrozby s dosahom na verejné zdravie, élovekom vedome
spO6sobené hrozby a nasledne do reakcii verejného zdravotnictva aj humanitarny rozmer.
Medzi hrozby, s ktorymi operuju IHR (2005) a pre ktoré sa uvazuje s reakciou verejného
zdravotnictva, resp. pre ktoré sa uvazuje s moznostou PHEIC (ohrozenia verejného zdravia
medzinarodného rozsahu) a moznostou medzinarodného Sirenia hrozby, patria tzv. CBRNE —
chemické, biologické, radiacné a nuklearne, environmentalne. Vedome ¢lovekom vytvorené
hrozby, ako st vojny, zmeny politickej situdcie a pod., maju vyrazny negativny vplyv na verejné
zdravie, na ktoré nasledne nadvazuju dalSie hrozby — jednak hrozby sp6sobené CBRNE, ale aj
humanitarne hrozby. Toto sa vyrazne ukazalo ako chybajlci rozmer pocas stéle prebiehajucej
agresie Ruska voci Ukrajine, kde vojnovy rozmer pomoci a komunikacie nie je vObec zahrnuty,
hoci ovplyvnuje verejné zdravie a zdravotnictvo v susednych aj ostatnych krajinach vyraznym



sposobom. Naslednd utecenecka kriza z UA, ale aj z dalSich krajin, predstavuje dalsi
problémom s humanitarnym rozmerom a nasledkami na verejné zdravie.

SR podporuje navrhy c¢lenskych Statov na jasni a jednotnu Specifikaciu Narodného
ohniskového bodu vo vietkych €S a jeho SirSsie a adresnejSie prepojenie na miestne
kanceldrie WHO v jednotlivych Statoch. Podmienka existencie a funkcia NFP je definovana v
&l. 4 IHR (2005), jeho $truktira a organizacia je viak v kompetencii CS, pricom WHO vydala
nezavazny navrh na jeho fungovanie. SR vykonala prieskum medzi jednotlivymi CS s dotazom,
akym spbsobom je u nich organizovany NFP a zistili sme, Ze je velmi rozny a viaceré Staty by
privitali presnejsie stanovené pravidld a parametre na jeho organizaciu a fungovanie, vratane
podmienok a poZiadaviek na jeho kompetencie voci jednotlivym strandm v rdmci Statu , ako
aj na medzinarodnej Urovni, materidlové a personalne vybavenie a zapojenie do navrhovanej
jednotnej informacnej databazy. Sprdvne fungovanie NFP jednym zo zakladnych bodov
spravnej funkcie IHR, per se. Zaroven navrhujeme prepojenie s jednotlivymi kanceldriami
WHO v ¢lenskych Statoch, pretoZze tato vzdjomnd spolupraca je velmi dolezitd a pokial
absentuj,e alebo je len obmedzena, obe strany neplnia svoje funkcie v plnom rozsahu svojich
pdsobnosti.

SR podporuje navrh na zavedenie mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia
regionalneho vyznamu a stupnovité hodnotenie rizika - stupnica hodnotenia rizika zalozena
na vopred stanovenych pravidlach a zaroven navrhujeme zmenu nazvu, skratky PHEIC.
Vyhldsenie PHEIC, podla ¢l.12 IHR (2005) existuje v binarnej Strukture — bud je PHEIC
vyhlaseny, alebo nie, pricom sa neprihliada na regiondlny aspekt uvedenej udalosti, ani na
moznost jej rozsirenia len v ramci Specifickych skupin (napr. vekovych). Sahlasime preto s
navrhom stratifikacie udalosti podla regidénov, alebo podla inych zdravotno-sSpecifickych
pravidiel. Rovnako suhlasime s navrhom na odstupniovanie PHEIC na viaceré Urovne rizika. SR
navrhovala SirSiu Skalu odstupriovania, ale stotoZnujeme sa aj s ndvrhom tzv. “yellow light”,
ktoré bude indikovat predstupernn PHEIC. Zaroven navrhujeme zmenu nazvu PHEIC (resp.
skratky) kvoli jej expresivnemu vyznamu v anglictine na inu.

V suvislosti s narastajucim vplyvom dezinformacii navrhujeme zavedenie kontroly hoaxov a
posilnenie boja proti infodémii. Pandémia COVID-19, ako aj dalSie ohrozenia zdravia nds
poucili, Ze paralelne s prebiehajucou pandémiou vo fyzickej rovine prebieha aj “pandémia”
dezinformacii a hoaxov, ¢oho dékazom je aj vznikuty ndzov — infodémia. V ramci IHR (2005) sa
téme informacii venuju viaceré ¢lanky, ale v Case ich publikovania sa nepredpokladalo, Ze
dezinformacie dosiahnu suéasny rozmer, preto je ich kontrola a boj proti nim nevyhnutny a
mal by byt explicitne zaradeny aj do textu IHR. Navrhujeme vznik pracovnej skupiny, ktora by
sa venovala zavadzaniu ndstrojov a programov kontroly dezinformacii a hoaxov, oslovovaniu
odbornikov a Specidlne komunikacii s verejnotou. Tento aspekt Uplne v Struktire IHR
absentuje a SR o povazZuje za vyznamny.

V ¢l. 54 IHR (2005) je len velmi neadresnym sp6sobom uvedena povinnost jednotlivych Statov
na pravidelné hodnotenie implementacie IHR a fungovania v jednotlivych kapacitach. Staty
maju tuto povinnost, teda kaZdorocného self-assessmentu (SPAR), ale nie vsetky ju
dodrziavaju a rovnako Uroven self-assessmentu nie je porovnatelnd medzi statmi navzajom.
Ocenlujeme nedavnu zmenu a up-dating SPAR a JEE (na korej SR aktivne spolupracovala ako



¢len pracovnej skupiny pre zmenu SPAR a JEE), a navrhujeme tieZ pravidlné sledovanie prave
procesom JEE (externej evaluacie). Momentalne je na dobrovolnej baze — teda Staty si mozu
pozvat hodnotiacu komisiu JEE, ale nemusia. Z tohto dévodu SR navrhuje preciznejsi sposob
overovania a hodnotenia implementacie IHR v clenskych statoch, resp. aby takéto externé
odnotenia boli sicastou obligatnych procesov a priamo uvedené v IHR (2005). Uvedomujeme
si, Ze to mbze vytvarat porovnavanie medzi statmi, preto by nemalo ist o proces, ktory by bol
hodnotiaci z pozicie diktatu, ale skér navrhov, rad a identifikovania potrieb jednotlivych Statov.
WHO by tak mohla adresnejsie venovat pozornost pomoci v oblastiach, ktoré v danom State
sU najvacsim problémom a zaroven staty by mali platformu i inych statov, ako zlepsit a ako
fungovat v problematickych oblastiach.



Februar 2023 — body do diskusie pred zasadnutim INB4

CHAPTER I.
INTRODUCTION

General

o We fully agree with the EU stance that the priority at this stage of discussions should
focus on a common definition of the concept of pandemic.

Article 1.
Definitions and use of terms
Paragraph 1, letter (D)

e We support the idea that “persons in vulnerable situations” covers also older people
and children and adolescents.

e Given that the group of schoolchildren was one of the most affected during pandemic,
we feel that the pandemic instrument should reflect it appropriately.

e Ingeneral, CA+ lacks detailed solutions for the pandemic situation in the schools, social
and sports facilities.

e Given that the elderly and seniors were also mostly impacted by the pandemic, we
would welcome setting the international standards for cooperation among medical
and social facilities.

Article 2.
Relationship with other international agreements and instruments

e We support the CA+ linkage with other international conventions, especially the
Convention on Biological Diversity (CBD), the Nagoya Protocol, the Cartagena Protocol,
United Nations Framework Convention on Climate Change (UNFCCC).

Paragraph 3

e Although we understand the reasoning behind the obligation to communicate the
instruments to WHO, at the same time, we perceive that this obligation constitutes a
light intervention in the states' contractual freedom.



CHAPTER II.
OBIJECTIVE, GUIDING PRINCIPLES AND SCOPE

Article 3.
Objective

e The objective should not only be specific, but also measurable, achievable, relevant
and time-bound. The methodology of its assessment should be clarified as well as the
relevant data sources for this evaluation.

Article 4.
Guiding principles and rights
Paragraph 8

e We recommend to consider clarifying the level that defines the stage of "recovery" of
health systems.

Paragraph 4, 12, and 13

e Strong focus on access to quality, agile, sustainable and affordable health care services
to achieve universal health coverage.

Article 5.
Scope

e [tisimportant to be mindful of avoiding duplicity and possible overlap with the IHR.

CHAPTER IIl.

ACHIEVING EQUITY IN, FOR AND THROUGH PANDEMIC PREVENTION, PREPAREDNESS,
RESPONSE AND RECOVERY OF HEALTH SYSTEMS



Article 6.

Predictable global supply chain and logistics network

Paragraph 4

In relation to discussions on avoiding trade restrictions for pharmaceutical raw
materials and ingredients, we see a potential contradiction with the respective Slovak
law.

Article 9.

Increasing research and development capacities

Paragraph 2

Regarding the paragraph 2, it is necessary to take into account legislation on the
intellectual property rights.

Paragraph 5

We will need a more detailed explanation on the creation of the "global compensation
mechanism".

Rationale: it is not clear from the text how such "global compensation mechanism”
should work, as individual states often have their own compensation mechanism that
operates on the basis of national legislation. Some states do not even have such
mechanism.

Article 10.

WHO Pathogen Access and Benefit-Sharing System

Paragraph 3, letter h)

We ask for further clarification on mechanism on the basis of which the WHO should
obtain 20% of the production of safe, efficacious and effective pandemic-related
products (vaccines, therapeutics, etc.) - 10% as a donation and 10% at affordable prices
to WHO.

Rationale: Individual states are the parties to the Pandemic Agreement, while the
pandemic-related products are largely produced by private manufacturers. States do
not have legal tools to force such manufacturers to donate 10% of their production to
WHO, nor to set prices at which these products should be sold to WHO.
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CHAPTER IV.

STRENGTHENING AND SUSTAINING CAPACITIES FOR PANDEMIC PREVENTION,
PREPAREDNESS, RESPONSE AND RECOVERY OF HEALTH SYSTEMS

Article 12.
Strengthening and sustaining a skilled and competent health and care workforce

e In order to strengthen preparedness and response to cross-border health-related
threats, we consider essential the training of capacities designed for responding to
these threats (including the implementation of regular exercises to verify acquired
knowledge).

e In addition to the need of creating coordinated plans and multidisciplinary educational
tools for health workers (including common protocols, common skills, distance
learning, regular coordination exercises and the development of equivalent work
profiles), we have to focus also on social facilities and their health workers.

CHAPTER V.
COORDINATION, COLLABORATION AND COOPERATION
FOR PANDEMIC PREVENTION, PREPAREDNESS, RESPONSE AND HEALTH SYSTEM RECOVERY

Article 16.
Whole-of-government and whole-of-society approaches at the national level

e We consider the multispectral approach at national level as a starting point for
strengthening of global preparedness for cross-border health threats.

e |tisimportant to create a multidisciplinary and multisectoral platform of public health
emergency operational centres at the global, regional and national levels, working in
collaboration with WHO Regional Offices.

Article 17.

Strengthening pandemic and public health literacy

e Fighting misinformation, false or misleading information is an acute challenge, even
stronger during critical situations such as pandemic. We, therefore, welcome and
support the inclusion of this section in the PA and the creation of an effective tool for
quickly identifying and removing misinformation would undoubtedly help in the fight
against the negative consequences of the pandemic.
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Article 18.
One health

It is essential that PA is built on a comprehensive approach that unifies the solution to
multisectoral issues.

The One health approach, among other holistic approaches, provides an opportunity to
integrate wide range of biodiversity-health linkages. Coordinated, multisectoral
approaches can help to address the common drivers of biodiversity loss, climate change,
negative health outcomes and increased pandemic risks. Its preparation requires timely
roadmap, which enables creation of national network of pandemic programs.
Interlinking the veterinary and human areas represents an important element of the
pandemic instrument.

It is highly necessary to strengthen the immunization programs - as a result of climate
change (and also migration), the spread of new diseases among population is expected.

Climate change may cause an increase in health complications caused by extreme
weather events. Similarly, it is necessary to adapt the readiness of emergency medical
employees, and medical facilities to climate related events.

CHAPTER VI.

FINANCING FOR PANDEMIC PREVENTION, PREPAREDNESS, RESPONSE AND RECOVERY OF
HEALTH SYSTEMS

Article 19. Sustainable and predictable financing;

Paragraph 1.,d); and Paragraph. 2

We ask to clarify how "new mechanisms" will be created.

Rationale: As these paragraphs of the zero draft describe the financial contributions of
the parties (member states), it is necessary to clarify how these "new mechanisms"
will be created, through which the states are expected to make financial contributions.

CHAPTER VII.
INSTITUTIONAL ARRANGEMENTS

Article 20.
Governing Body for the WHO CA+
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Paragraph 4. (a) and (b)

Paragraph 4. (a) states that the administrative organ of the Governing body shall be
composed of two Presidents, four Vice-Presidents and two rapporteurs.

Paragraph 4 (b) mentions the endeavour to make decisions by consensus; however, if
efforts to reach consensus are deemed by the Presidents to be unavailing, decisions
may be taken by voting by the President and Vice-Presidents — it is not clear to us,
which of the two presidents it concerns. If it concerns both presidents and all 4 vice-
presidents, the voting may end in a tie - how will the decision be made in such case?
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April 2023 — namety do diskusie k INB 5

K textovému navrhu ¢. 1 nemdame k téme surveillance patogénov Ziadne vyhrady. Je
potrebné vsak vziat na vedomie, Ze v pripade vstupu daného dokumentu do platnosti
bude potrebné ndjst dostatocné financné zdroje a kapacity na sekvenovanie vsetkych
povinne hlasenych patogénov (vratane izolatov zo vzoriek zo Zivotného prostredia).
Rovnako treba vziat do Uvahy fakt, Ze ak SR na znenie danej zmluvy pristupi, bude
potrebné najneskor do dvoch rokov implementovat vsetky postupy, o je z pohladu
sucasnych kapacit potrebnych na realizaciu tychto postupov nemyslitelné.

Zaroven vzhladom na rezortny a nadrezortny presah tém Pandemickej zmluvy, ako su
surveillance, AMR, access to countermeasures, Strengthening the capacity of health
systems to respond to pandemics, use of antimicrobials in human medicine a pod.,
odporucame, aby sa k danym témam vyjadrili v rdmci svojej kompetencie aj dalsie
rezorty.

Uvedomujeme si dbleZitost rieSenia pandémie nielen ako zdravotného problému, ale
aj ako environmentalneho problému. MZP nemd k ndvrhu zdsadné pripomienky,
dovolujeme si ale opéat podotknut, Ze v navrhu sa vobec nespomina Dohovor
o biologickej diverzite (CBD), na ktory sme pred par mesiacmi apelovali. Ako sme uz
podotkli, dohovor je klucovy v tejto oblasti aje aj partnerom pre WHO ohladom
agendy prenosov zoologickych chorob ako aj v oblasti syntetickej biolégie alebo
digitdlneho sekvenovania informacii a kde CBD a WHO velmi Uzko spolupracuju
(agenda One Health Aproach). Prave prevencia, ktorou je najma ochrana prirody,
biodiverzity, ekosystémov a ich sluZieb je klti¢ovou témou.

Opit plne podporujeme navrh EU na dohodu o prevencii, pripravenosti a reakcii na
pandémie a teSime sa, Ze budeme moct prispiet k jej Uspesnej realizacii.
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Jun 2023 — namety do diskusie k dodatocnému zasadnutiu INB5

K élanku 10 PA:

v zmysle ustanovenia §421a zadkona €. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,,obéiansky zakonnik"), Slovenska republika neméze
niest zodpovednost za Skodu sposobenu pouzivanim lieku/vakcin vyvinutych pocas

pandémie. V pripade vzniku Skody by na zaklade nasich v sucasnosti platnych pravnych
predpisov zodpovednost niesol konkrétny poskytovatel zdravotnej starostlivosti.
Zéavazok Statu sa vztahuije na pripad, ak sa pouZije neregistrovana vakcina a na obdobie,

kym nebude ockovacia latka oficidlne zaregistrovand zo strany Eurdpskej liekovej
agentury.

V zmysle ustanovenia § 143j ods. 7 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v platnom zneni (dalej len
»2dkon €. 362/2011 Z. 2.“): ,,Za skodu na Zivote a zdravi spbsobenu od 26. decembra
2020 okolnostami, ktoré maju pévod v povahe podanej ockovacej ldtky, ktorej
terapeutické pouZitie pre skupinu pacientov povolilo pocas krizovej situdcie vyhldsenej
v suvislosti s ohrozenim verejného zdravia z dévodu ochorenia COVID-19 spbésobenym
koronavirusom SARS-CoV-2 na uzemi Slovenskej republiky ministerstvo zdravotnictva
podla § 46 ods. 4, alebo ockovacej Idtky proti ochoreniu COVID-19 spésobenému
koronavirusom SARS-CoV-2, ktord je predmetom dalSieho monitorovania podla
osobitného predpisu, zodpovedad stat, v ktorého mene kond ministerstvo zdravotnictva.
Ustanovenie osobitného predpisu sa nepouZije.

Odcitované ustanovenie zdkona ¢. 362/2011 Z. z. predstavuje vynimku vo vztahu k
ustanoveniu §421a obcianskeho zakonnika. Avsak, upozoriiujeme Vas, Ze stanovena
zdkonnd vynimka sa vztahuje len na ockovacie latky, ktoré boli podané skupine
pacientov na zdklade vydaného povolenia v sulade s ustanovenim § 46 ods. 4 zakona
€. 362/2011 Z. z.

A teda, podla nasho nazoru je pri formulacii €lanku 10 PA potrebné prihliadat na
prislusné ustanovenia nariadenia/smernic Eurdpskej unie, ktoré upravuju
zodpovednost drzitel'ov povolenia na vyrobu lieku (napr. Nariadenie (ES) €. 726/2004
Eurdpskeho parlamentu a Rady z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy
spolocenstva pri povolovani liekov na humanne poutzitie a na veterinarne pouzitie a
ktorym sa zriad'uje Eurépska agentura pre lieky; Nariadenie Komisie (ES) ¢. 507/2006
z 29. marca 2006 o podmiene¢nom povoleni pre lieky na humanne pouzitie, ktoré
spadaju do pdsobnosti nariadenia (ES) ¢ 726/2004 Eurdpskeho parlamentu a Rady,
atd’).

Na zaklade uvedeného poukazujeme na to, zZe v stvislosti s doplnenim znenia ¢lanku
10 PA aj o ustanovenia upravujuce odskodnenie (indemnification clause), je
potrebné zohladnit dotknutd pravnu Upravu Eurdépskej unie.
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Oktober 2023 — namety do diskusie k INB7

e Po prestudovani predmetného materidlu sihlasime s aktualizovanym textom, avsak
konStatujeme, Ze predmetny materidl nereflektuje moziné rieSenia pandemickej
situdcie v prostredi $kol a Skolskych zariadeni a taktieZ v oblasti Sportového prostredia
tak, ako sme to navrhovali.

e ako je to napisané aj vkomentari EU, materidl uvadza nedpecifikované zaviazky
finanéného charakteru. Je v iom jednoznacne definovana potreba vytvorit financny
mechanizmus ale absentuje identifikacia financénej zataze ktoru by to predstavilo pre
rezort.

e MZ SR nemd v rozpocte vyclenené fin. prostriedky za tymto ucelom, na ich
zabezpecenie bude potrebny suhlas od MF SR pripadne vlady SR. Bez suhlasu
neodporucame vytvarat Ziadne zavazky tohto typu.

e ,k dokumentu ,DRAFT Negotiating Text of the WHO convention, agreement or other
international instrument on pandemic prevention, preparedness and response (WHO
Pandemic Agreement)” nemdme pripomienky. Celkovo ide o dokument, ktory je
miestami velmi vagny a na ktorom este bude potrebné zapracovat. EK ma viaceré
dobré pripomienky.”

e Poznamka k pripomienke EU k zavedeniu definicie ,infodémia“ str. 4 v dokumente —

zvaizit jej vypustenie z textu, nakolko ide o novy pojem v pouzivani vobec.

e Po prestudovani textu sa dospelo k zaveru, Ze v podstate ide o vSeobecné zasady
,politiky pandemickej pripravenosti“, ni¢ konkrétne pre laboratéria OOFZP sa v texte
nenachdadza (k vSeobecnej poziadavke o potrebe zabezpecenia a rozvoju laboratornej
diagnostiky nie je ¢o dodat...), s vyznacenymi pripomienkami EU NT sa da suhlasit.

e Pri implementacii je otazne, ako sa bude zabezpecovat ,,Mechanizmus udrzatelného
financovania“, ¢o je vlastne pre fungovanie laboratdrii rozhodujuce.”
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Februar 2024 — namety do diskusie pred INB8 a INB9 (k textu po ukoncéeni INB7)

1. VSEOBECNE KOMENTARE K DOKUMENTU

Uvitali by sme, aby findlna podoba zmluvy obsahovala konkrétne, pravne jednoznacné,
implementovatelné a z hladiska globalnych Strukturalnych nerovnosti v oblasti zdravia
spravodlivé opatrenia a ustanovenia, ktoré budu garantovat uplatiovanie zakladného
[udského prdva na zdravie pre vSetkych ludi.

V kontexte Eurdpskej zdravotnickej unie sa pocas pandémie COVID-19 prijali r6zne
opatrenia s cielom zlepsit prevenciu, celkovu pripravenost a reakciu EU na zdvainé
ohrozenia zdravia. Zaroven prebiehaju i dalSie iniciativy na U¢innu ochranu zdravia a
Yivotov ob&anov EU, ako napr. revizia farmaceutického a patentového ramca v zmysle
zasad dostupnosti, pristupnosti a cenovej dostupnosti, ktorej cielom je zvysit
spravodlivy pristup CS k liekom. Rokovania v medzividdnom vyjednavacom organe INB
ponukaju klucovu prilezitost dohodnut sa globalne na spdsobe efektivneho a
spravodlivého rieSenia predvidatelného riadenia buducich pandémii. Poucenie z
pandémie COVID-19 poukazuje na potrebu obnoveného pristupu ku globdlnemu
zdraviu.

Dovolujeme si dat do pozornosti, Ze ustanovenia aktualneho navrhu Pandemickej
zmluvy by mohli v aplikacnej praxi zachovat status quo globalnych nerovnosti v oblasti
zdravia (napriklad prostrednictvom navrhov dobrovolnych opatreni pri nasadzovani
klfucovych zasahov v oblasti verejného zdravia a i.). Z nasho pohladu by bolo vhodné,
aby findlne znenie Pandemickej zmluvy obsahovalo ustanovenia o spravodlivejSom
pristupe k pandemickym produktom.

Uvitali by sme, aby dokument reflektoval tiez klUcové odporucéania spravy EP o
pandémii COVID-19 prijatej v juni 2023.

Po takmer dvoch rokoch rokovani novy navrh znenia Pandemickej zmluvy z dielne byra
(oktéber 2023) neobsahuje najkritickejSie opatrenia v regula¢nej oblasti tykajucej sa
oblasti globalnej spravodlivosti. Bolo by Ziaduce, aby Pandemicka zmluva dosledne
odpovedala na zasadné globalne verejno-zdravotné vyzvy doby.

Uvitali by sme, aby sa EU, reprezentovana negociaénym timom, zapojila do spoluprace
so vsetkymi zmluvnymi stranami WHO s cielom vyrazne zlepsit ndvrh textu na
rokovaniach o podpore opatreni uvedenych v casti 2 (Specifické komentare
k dokumentu).

SPECIFICKE KOMENTARE K DOKUMENTU

Implementovatelné opatrenia, konkrétne mechanizmy a jasné zavazky a povinnosti
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Navrh rokovacieho textu Pandemickej zmluvy sa zaobera réznymi kritickymi oblastami, aby sa
zabezpecila spravodliva rovnost v regulacnej oblasti prevencie, pripravenosti a reakcie na
budice pandémie. Je vSak z nasho pohladu nepravdepodobné, Ze by na zaklade predloZzeného
navrhu Pandemickej zmluvy mohlo d6jst k vyraznej zmene aktualneho status quo. Napriklad,
zatial ¢o navrh textu obsahuje ustanovenie o zrieknuti sa prav dusevného vlastnictva, jeho
prijatie ponechava zavislé od vlastného uvdazenia kazdej zmluvnej strany. Obmedzenia takej
vynimky len na obdobie pandémie je nepriaznivé pre budovanie spravodlivejSich kapacit
prevencie a pripravenosti, ktoré by umoznili rychlu a 4¢innu reakciu.

Pravne povinnosti v navrhu textu su vaésinou vyluéne obmedzené na vSeobecné a neadresné
zavazky tykajuce sa spoluprace alebo podpory. Vnimame, Ze prijatie ustanoveni pre oblast
spravodlivosti by sa mali zmenit na pravne zavazky.

e Zasahy do verejného zdravia nezdvislé od prejavov dobrej vole zo strany farmaceutickych
spoloc¢nosti

PredloZeny text navrhuje, aby klti¢ové zasahy v oblasti verejného zdravia, ako napr. v ¢lanku
10, vratane licencovania prdv dusevného vlastnictva, zdielania technolégii a know-how alebo
obmedzovania licenénych poplatkov za ich pouzivanie, vychadzali z dobrej vole
farmaceutickych spolo¢nosti zapojit sa do nich.

Cielom Pandemickej zmluvy na globalnej Grovni by malo byt, aby sa ludia globalneho juhu uz
nikdy nemuseli spoliehat na dobrd volu alebo charitativne ¢iny sikromného sektora v
dostupnosti a pristupe k produktom na zachranu Zivota.

e Potreba dohody na konkrétnych opatreniach v ramci Pandemickej dohody

Predlozeny text navrhuje odloZit dohodu o niektorych délezitych, ale potencidlne
kontroverznych opatreniach na obdobie po prijati Pandemickej zmluvy. Ide o obavy z rizika
oslabit jej pravnu ucinnost ako prostriedku na spravodlivi prevenciu, pripravenost a odozvu
na buduce pandémie. Ciefom rokovani by malo byt ponuknut riesenie zloZitych problémov.

Medzi oneskorené témy patri precizovanie detailov Standardnej dohody o transfere
materidlov (SMTA) v ramci systému PABS a mechanizmus pre spravodlivd distribuciu
pandemickych produktov v ¢lanku 12 (blizsi rozbor ¢lanku 12 je uvedeny v osobitnej ¢asti 3,
nizsie). Podobne sa v aktualnom navrhu textu navrhuju ponechat mechanizmy na transfer
technolégii a know-how, podla ¢lanku 11, na vypracovanie konferenciou zmluvnych stran, v
neuréenom case.

Z nasho pohladu odkladanie dohody o takychto kluéovych praktickych aspektoch so sebou
nesie vysoké riziko, Ze sa nevypracuju primerane, aby boli véas pripravené na dalSiu pandémiu.

e Prisne podmienky verejného financovania vyskumu a vyvoja

Regula¢né nastavenie podmienky verejného financovania vyskumu a vyvoja je nevyhnutné na
zabezpedenie transferu technoldgii, know-how, obchodnych tajomstiev a kvalifikované
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odstranenie bariér vlastnych reZzimu prav dusevného vlastnictva — zakladnych zloZiek
umoznujucich lokalnu industridlnu produkciu. Stanovenie regulacnych podmienok by sa malo
vztahovat aj na doleZity okruh otazok suvisiacich s transparentnostou dostupnosti
pandemickych produktov, distriblcie a cenotvorby. Je znepokojujuce, Ze predloZeny navrh
textu celkom vynechdva mnohé z takychto ustanoveni, ktoré boli si¢astou nultého navrhu.

DéleZitou skuto¢nostou je, e ndvrh EU neobsahuje ni¢ k podmienkam reZimu pristupu. Pre
uplatnenie zdsady spravodlivosti by bolo vhodné podporit povinnost pripojit ku vSetkym
zmluvdm o verejnom financovani prisne definované podmienky spravodlivej distribucie
produktov na celom svete, dostupnej cenotvorby s Uplnou transparentnostou nakladov na
vyskum a vyvoj, transferu technoldgii, know-how a obchodnych tajomstiev, ako aj zdielania
prav dusevného vlastnictva, ak je to ucelné.

Clanok 9.4 navrhuje povinnost zverejnit podmienky verejného financovania, aviak
rozhodnutie o zverejneni financovania ma zostat ponechané na uvazeni vlad.

Vzhladom na posilnenie verejnej dovery, rezZimu zodpovednosti a spravodlivého pristupu ako
aj vzhladom na zlepSenie vyjednavacej pozicie stran by sa poziadavky ohladne
transparentnosti v tomto regulacnom kontexte mali udrZiavat na vysokej Urovni za kazdych
okolnosti —t.j. aj bez ohladu na rozsah verejného financovania.

e Rozsirenie vyrobnych kapacit v krajinach globalneho juhu

Diverzifikovand globdlna industridlna vyroba jednym z klucovych prvkov na zabezpecenie
spravodlivého pristupu k cenovo dostupnym pandemickym produktom.

Trvalo udrZatelnd industridlna vyroba a suvisiaca distribucna siet si vyZzaduju investicie do
nezavislych narodnych alebo regionalnych kapacit a Pandemickd zmluva by mohla zahfiat
opatrenia zarucujuce, Ze vlady krajin z globalneho juhu budi méct disponovat technolégiami,
budu ich méct prispésobit miestnym potrebam a budu zodpovedat za distriblciu koneénych
produktov. Otazka rozhodovacej pravomoci by sa mohla vyslovne riesit v ¢lanku 10, aby sa
garantovalo, Ze finan¢nd podpora a spolupraca prispeju k zvySeniu vyrobnych kapacit
podliehajucim rezimu verejného dozoru.

e Podpora rozvojovych krajin prostrednictvom spolo¢nych, ale diferencovanych
zodpovednosti

Clenské $taty EU by sa spolu s dalimi vyspelymi krajinami mali zaviazat k primeranej podpore
rozvojovych krajin pri plneni ich zavazkov vyplyvajucich z Pandemickej zmluvy. Malo by sa to
robit s ohfadom na rozdiely v Urovni ekonomického vyvoja, kapacit a zdrojov medzi krajinami.

Legislativny jazyk ndvrhu ohladne pomerne vacsej zodpovednosti vliad s vaésimi zdrojmi voci
rozvojovym krajindm by sa mohol ujasnit v otazkach financovania, transferu technoldgii,
spoluprdce v oblasti vyskumu a vyvoja, ¢i v otdzkach tvorby a zlepSovania kapacit pre
diverzifikovanu industrialnu vyrobu. Z hladiska vecnej prislusnosti by vsak findlne stanovisko k
uvedenym ustanoveniam mohlo poskytnit MZVEZ SR, resp. ostatné kompetentné rezorty.
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Rizikové body v ramci Pandemickej zmluvy, ktoré si vyzaduju zvySeny zaujem

(@]

Article 1. Use of terms — v predmetnej ¢asti sa definuji pojmy, ktoré si budu vyzadovat
zosuladenie so slovenskou legislativou ako napr.: “universal health coverage”.

Article 2. Objective and scope — v predmetnej Casti nie su jednoznacne definované
ciele a rozsah pandemickej zmluvy. Mame za to, Ze je strategické dokladnejsie
definovat a Specifikovat ciele a rozsah pre minimalizaciu rizik a nejasnosti.

Article 3. General Guiding principles and approaches (2. Sovereignty) — ustanovenie
je z vecného hladiska zna¢ne univerzalne definované, mame za to, Ze ustanovenie by
malo byt sformulované tak, aby bolo v sulade s existujucimi medzindrodnymi
zavazkami Statov a nedavalo moznosti pre nejasnosti alebo spory v prdvnom aj vecnom
interpretovani.

Article 3. General Guiding principles and approaches (8. Accountability) — vSeobecna
a otvorenad interpretdcia. Nie je mozné kategoricky urcit, aké konkrétne opatrenia
alebo kroky su poZzadované a zarovern moze existovat riziko nejednotnosti vo vyklade
alebo vykonavani zodpovednosti.

Article 4. Pandemic prevention and public health surveillance — implementécia
spominanych iniciativ si bude vyZadovat financné zdroje aj persondlne kapacity.
Slovenska republika moze mat limitované prostriedky na financovanie predmetnych
aktivit, Co moze mat za nasledok ohrozenie plnenia stanovenych zavazkov.

= [EU DRAFTING PROPOSAL — REPLACED WITH NEW PROPOSAL, 28/11/2023] -
Section A - Infection prevention and surveillance and control capacities] -
implementacia definovanych iniciativ si bude vyZadovat financéné zdroje a
zaroven personalne kapacity. Dovolujeme si upozornit, Ze Slovenska republika
mbze mat obmedzené prostriedky na financovanie takychto aktivit, o by malo
za nasledok ohrozenie plnenia stanovenych zavazkov.

Article 9. Research and development — Nedostatok finan¢nych a vyskumnych kapacit
mbze obmedzit schopnost krajiny Ucinne spolupracovat na medzinarodnej Grovni a
zdielat informacie o vysledkoch vyskumu a vyvoja. Zaroven na narodnej Urovni
evidujeme absenciu pravnej Upravy oblast biobankovania a biobank.

Article 13. Global Supply Chain (bod 35) - Transparentnost v zmluvach na nakup
pandemickych produktov by mala byt zabezpedend, aby verejnost mala
pristup k informacidm o podmienkach. Do6raz by sa mal klast na
odstranenie doloziek o dovernosti, ktoré by mohli obmedzovat
zverejnovanie informacii.

Article 14. Regulatory strengthening - Dovolujeme si poukdzat na nejednoznacné

udelovanie vynimiek a implementaciu regulacnych proceddr a zaroven vyber
narodného experta pre - WHO Expert Committee on Biological Standardization.

Article 15. Liability, Risk Management, including No-fault Compensation and liability
management — identifikujeme vytvorenie finan¢nych kompenzaénych mechanizmov a
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stratégie pre zavaZné neziaduce udalosti sposobené aplikaciou pandemickej , novel”
vakciny. Zaroven, bod 45 definuje z vecného hladiska nejednoznacnu interpretdciu
odskodnenia $tatu.

o Article 16. International collaboration and cooperation - identifikujeme
nejednoznacnu interpretaciu v ramci uznania WHO ako riadiacej a koordinacnej
autority a zaroven evidujeme nutnost dokladnejsej Specifikacie koordinacie a riadenia
WHO na urovni jednotlivych statov.

3. OSOBITNE ZHODNOTENIE NAVRHOVANEHO ZNENIA CLANKU 12 Z DIELNE
NEGOCIACNEHO TiMU EU

(PATHOGEN ACCESS AND BENEFIT SHARING - PABS)

Stanovisko Slovenskej lekarskej spolocnosti (SLS)

Z epidemiologického hladiska systém predstavuje mechanizmus rychleho ziskania
patogénov, resp. novych patogénov so zavaznymi vlastnostami (napr. schopnost vyvolat
ochorenie so vysokou smrtnostou, schopnostou pandemického Sirenia, iné vyznamné
verejno-zdravotné negativne dopady na spolo¢nost) a ¢o najrychlejsie a najefektivnejsie ich
skimat s cielom rychleho vyvoja a naslednej vyroby diagnostik a lieCiv pomahajucich
zvladnutie epidemiologickej situdcie a ich distribuciu vietkym partnerom zmluvy za uréenych,
¢o najspravodlivejsich podmienok. V pandemickom obdobi je rychlost ziskania
vyvolavajuceho patogénu a intenzivne Studium jeho vlastnosti za ucelom ¢o najskorSieho
vyvoja a vyroby uvedenych lieCiv a ich rychlej distribucie klu¢ovym faktorom k realizacii
protiepidemickych/ protipandemickych opatreni. Predstavuje zakladny nastroj na ochranu
zdravia populacie ohrozenej alebo vystavenej uvedenému patogénu, k zachrane Zivotov a
zastaveniu alebo aspon spomaleniu Sirenia ochoreni. Efektivne vytvoreny a fungujuci systém
ma vyrazny vplyv na zniZenie nielen zdravotnych, ale aj socidlnych a ekonomickych dopadov
na spoloc¢nost.

Pozndmka: Uvedeny systém by mal byt kompatibilny aj s aktivitami EU, ktord dokdZe tieZ
vyvinut efektivne ndstroje na riesenie pandemickej pripravenosti.

Slovenska spoloénost infektologov (SSI)

V Casti 5.e.) sa uvadza, Ze vzorky pre zdielanie patogénov maju byt poskytnuté -,without
conditions and with no discrimination by the recognized laboratory or recognised database as
the case may be, to requesting recipients”. V praxi vSak hrozi, ze takéto vzorky budu
poskytnuté laboratériam, ktoré ich moézu zneuzit ku neprimeranym komerénym, ale aj ,,inym*
ucelom. Hoci je definicia laboratorii, procesov a dusevného vlastnictva Ciasto¢ne uvedena v
odstavcoch 5.f.)-5.h.), pocitujeme potrebu presnejsieho zadefinovania systému kontroly zo
strany WHO, krajin, odkial vzorka patogénu pochadza, ako aj z tretich stran. Definicia
zaradovania laboratdrii do systému a ich kontrola/inSpekcia je pre fungovanie systému PABS
esencidlna.
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Z lingvistického hladiska je otazne, ¢i nie je vhodné nahradit termin ,at all times” terminom,
ktory je vhodnejsi — napr. ,a long term” (najma odsek 6.).

V odseku 7.b.) —, The health products, including pandemic-related products, covered by the
provisions of this article are limited to vaccines, therapeutic and diagnostic products that are
prequalified by the WHO or have received a positive WHO Emergency Use Listing assessment
or an authorisation from a national regulatory authority for treatment, diagnosis/detection or
prevention of the disease which has given rise to the declaration of a pandemic situation, or of
a public health emergency of international concern” je definovana rola/uloha narodnych
regulaénych autorit, ktora je véak v podmienkach EU delegovana ¢lenskymi $tatmi EMA, je
potrebné zadefinovat aj ulohu EMA meritérne v tomto paragrafe. Podobne je v pripade
diagnostiky (a dalSich Ukonov — napr. systém TESSY) potrebné zadefinovat vztah medzi
¢lenskymi $tatmi EU, ECDC a WHO.

V odseku 7.f)ii je uvedené , a sufficient number of manufacturers have concluded standardised
benefit sharing contracts pursuant to paragraph 7(e). Such sufficient number shall include (1)
manufacturers accounting for at least [...]% of sales of vaccines, [...]% of sales of therapeutics,
and [...]% of sales of diagnostics, all measured on the basis of worldwide turn-over related to
products for communicable diseases; and (2) at least the majority of the [10] largest vaccines
manufacturers, the majority of the [15] largest therapeutics manufacturers, and the majority
of the [15] largest diagnostics manufacturers, all measured by worldwide sales turn-over
related to products for communicable diseases”. Casové a mnoistevné Udaje o vyrobe a
distribucii vakcin, lieciv a diagnostik nie je mozné dat do zmluvy vo vSeobecnom ramci, vidy
musia zohladriovat regionalny epidemiologicky aspekt. Je viak vhodné otvorit diskusiu o non-
profitabilnom poskytnuti licencie na vyrobu lieCiv a diagnostik pre generickych vyrobcov
v pripade, ak nie je mozné zabezpecit rovnomernu celosvetovu distribuciu tychto produktov
originalnymi vyrobcami.

VSeobecne sa v ¢ldanku 12 uvddza iba pomoc WHO tzv. ,rozvojovym krajindm*“ (,,developing”
countries). Existuje vSak aj druha, Specificka skupina krajin, ktoré maju maly pocet obyvatelov,
a tym padom nemaju moznost takych vykonov a procesov v diagnostike a v liecbe ako velké
krajiny (Ciastocne aj Slovensko). Aj o tomto probléme by mala byt vdokumente zmienka.

Slovensko navyse nema v pravnom systéme zadefinovanu c¢ast problematiky, ktorej sa ¢lanok
12 tyka, o mbze predstavovat problém pri jeho ratifikacii. Preto by bolo potrebné pred jeho
ratifikdciou vhodné iniciovat zvolanie poradného zboru za uUcasti odbornikov v oblasti
mediciny, prava, regulaénych procesov a financovania priamo pod vedenim ministerky
zdravotnictva SR.

PABS je definovany predovsetkym pre virusové infekcie (resp. pre infekcie, ktoré sposobuju
epidémie/pandémie so zavainym/Zivot-ohrozujicim priebehom ochorenia). V priebehu
nasledujucich rokov vsak bude problém zdielania patogénov presunuty aj inde, najma v
suvislosti s narastom rezistencie baktérii proti antibiotikdm (AMR). Da sa predpokladat, Ze to
bude hlavny problém, pre ktory bude potrebné zdielat Gdaje o patogénoch v buduicnosti. Na
rozdiel od virusov, kde jednoznacna identifikacia virusov je vykonana sekvendaciou, u baktérii
je potrebné aj ich zaradenie do kniznic hmotnostnej spektroforometrie (tzv. MALDI). Odhady
ukazuju, Ze v dosledku rezistencie baktérii proti antibiotikdm moéZe v najblizsich rokoch
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zomriet az 10 milidonov ludi roéne. Preto je tejto problematike potrebné venovat Specialnu
starostlivost resp. Specialnu kapitolu.

Pozndmka: problematika AMR sa nespomina v ¢ldnku 12, kedZe je nacrtnutd v inych ¢ldnkoch
(4, 5, 6). V pripade, Ze je v tychto ¢ldnkoch pokrytd nedostatocne, ddvame na zvdZenie pouZit
tieto vstupy).

Slovenska spoloénost klinickej mikrobiolégie SLS (SSKM SLS)

e nie je jasné, ako su osetrené podmienky, umozZniujice poskytovat patogény alebo
genetické informacie - pre aky ucel siich niekto (laboratérium "registrované/oprdvnené”
WHO, UN?) vyZiada a kto bude skimat a schvalovat opodstatnenost poZiadavky a
vydanie patogénov, a z toho plynuce rizikd a hrozby?

e komu budi mdct byt patogény/informacie poskytnuté - akym subjektom a ako sa
osSetri mozZnost ich zneuZitia na iné, ako pévodne planované ucely?

e ako je zabezpelend podmienka, aby neboli poskytované tretej strane, ale iba
povodnému Ziadatelovi?

e aké su podmienky a kritéria pre zaradenia laboratdrii do siete spominanej v ¢lanku, a
kto je opravneny to skimat a schvalovat (ide aj o privatny sektor)?

Odbor verejného zdravia, skriningu a prevencie (OVZSP MZ SR)

e odporucéame dopredu 3pecifikovat, ako budl hradené naklady na prepravu vzoriek
medzi jednotlivymi laboratériami.

Urad verejného zdravotnictva SR (UVZ SR)

Pandémia ochorenia COVID-19 poukazala na pretrvavajuce vyzvy v oblasti globalnej
pripravenosti a reakcie. Cielom Systému pristupu k patogénom a zdielanie prinosov (PABS) je
zabezpedit zrozumitelnost a pravnu istotu pre poskytovanie a vyuZivanie patogénov a tym
posilnenie a urychlenie vyskumu a inovacii.

Z odborného epidemiologického hladiska uvedeny alternativny navrh ¢lanku 12 Pandemicke;j
zmluvy podporujeme, nakolko ho povaziujeme za taky, ktory umozni spravodlivé rozdelenie
prostriedkov zvladania pandémie nielen medzi rozvinutymi, ale aj rozvojovymi krajinami.

Sme presvedceni, Ze uvedenymi opatreniami sa da uc¢inne predchadzat rychlemu globalnemu
rozSireniu patogénu s pandemickym potencidlom. Vc¢asnou distriblciou informacii o
vysledkoch sekvenovania nového patogénu, v€asnym zabezpecenim vyroby a distribucie
diagnostik, vakcin a liekov bude mozné ucinne zvratit neZiaduce dopady pandemického Sirenia
nového patogénu.

Zaroven viak uvadzame, Ze navrhované znenie ¢lanku 12 z dielne negociaéného timu EU je
postaveny na ustanoveniach o pravnom rezime pristupu (ACCESS) a zdielani benefitov
(BENEFIT-SHARING). Tieto zakladné ustanovenia navrhu sa dovolavaju principu rovnosti
véetkych stran participujucich v PABS, no zaroveri navrh EU ml¢i, pokial ide o regulaéné
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nastavenie pravne zdvazného rezimu voci spolo¢nostiam, ktoré vyvijaju pandemické produkty
na zaklade informdcii ziskanych v rdmci navrhovaného systému, okrem povinnosti vyclenit
20% ich vyroby podla potreby a/alebo penaznych prispevkov v neuréenom rozsahu.

K medicinskym technolégiam a produktom sdvisiacim s patogénmi s pandemickym
potencidlom sa musi pristupovat ako ku globalnym spoloénym statkom (global common
goods) a systém PABS by mal pravne garantovat, aby boli pridelené vsetkym, ktori ich
potrebuju, v rovnakom case, spravodlivo distribuované v dostatoénom mnozstve, a nie ich
obmedzovat na malé percento z celkovej produkcie.

Pandemicka zmluva by tiez mala zavazovat, a nielen , povzbudzovat”, ako je to v si¢asnom
navrhu, spolocnosti, ktoré vyvijaju pandemické produkty v rdmci systému PABS, aby povinne
zabezpedili transfer technolégii a know-how (spolu s ,obchodnym tajomstvom*”) vsetkym
schopnym a ochotnym vyrobcom, aby sa tak mohla maximalizovat globalna industridlna
produkcia a dodavky.

Aj tu sa z nasho pohladu pozicia EU uberd opaénym smerom. Zatial o krajiny pravne zavizuje
k epidemiologickému dohladu a rychlemu zdielaniu informacii, obmedzuje ich povinnosti
suvisiace so zdielanim benefitov tym, Ze navrhuje, aby ,vyvinuli vSetko mozné usilie, aby
zabezpedili“, Ze spolo¢nosti vyhradia urcité percento svojej produkcie na predaj do krajin s
nizkymi a strednymi prijmami. Tymto spdsobom sa EU celkom vyhyba akymkolvek zaviazkom
ohladne spravodlivého pristupu a naopak chrani schopnost farmaceutickych spolocnosti
udrzat si kontrolu nad technolégiami a v kone¢nom dosledku aj nad globalnymi dodavkami
liekov a vakcin v ¢ase buducich pandémii.

Uvitali by sme, aby Pandemickd zmluva priniesla adresné ustanovenia pre spolo¢nosti, ktoré
vyvijaju pandemické produkty v rdmci systému PABS, aby zabezpedili transfer technoldgii a
know-how.

Davame do pozornosti, Ze v kontexte rokovani ¢lanku 12 sa v rdmci negocidacii formuluju dva
prudy negociacnych skupin, ktoré obhajuju rozdielne pozicie v kontexte zdielania patogénov
a benefitov, ohrozujuce dosiahnutie konsenzu:

= Staty s vysokymi prijmami a pohlad farmaceutického priemyslu

= $taty so strednymi a nizkymi prijmami.
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Marec 2024 — namety do diskusie pred INB8

e V ¢lanku 12, Access and benefit sharing” v suvislosti s PABS systémom odporuca, aby
bolo dopredu vyjasnené, ako budu hradené naklady na prepravu vzoriek medzi
jednotlivymi laboratériami.

e Article 1. Use of terms

(m) “universal health coverage” means that all people have access to the full range of
quality health services they need, when and where they need them, without financial
hardship. It covers the full continuum of essential health services, from health promotion
to prevention, treatment, rehabilitation and palliative care; and ...

Suggested proposal:

Subparagraph the addition ,nationally determined” before , health services” is essential
to both protect state sovereignty and take into account different development levels.

e Article 3. Principles

2. the sovereign right of States to adopt, legislate and implement legislation, within their
jurisdiction, in accordance with the Charter of the United Nations and the general
principles of international law, and their sovereign rights over their biological resources;

Suggested proposal:
After ,legislation", add ,,and other measures”.
Rationale:

There are measures other than legislation, such as policies, regulations, etc., through
which States pursue of their health policies. The paragraph as drafted is therefore too
narrow in scope.

e equity as the goal and outcome of pandemic prevention, preparedness and response,
ensuring the absence of unfair, avoidable or remediable differences among groups of
people; ...

Suggested proposal:
,among groups of people” replace ,both within and among/between States”.
Rationale:

The wording of the previous draft or similar. ,,Equity” is a principle that cannot just apply
at the national level but should extend to the international level. Furthermore, equity
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should be regarded from an individual than a group's perspective as , differences” do not
necessarily result from belonging to a group but are specific to each person.

e Article 6. Preparedness, health system resilience and recovery

1. Each Party commits to develop, strengthen and maintain its health system, including
primary health care, for pandemic prevention, preparedness and response, taking into
account the need for equity and resilience, with a view to the progressive realization of
universal health coverage.

Suggested proposal:
After ,commits to“, add ,,in accordance with national law”.
Rationale:

Especially in light of the public health protection contained in Article 1, letter (m), the
addition of a national law qualifier is essential. Takes into account different national
capacities and levels of development, appropriate safeguards are required for States in
determining the legality, accessibility, and “essential” nature of services.

e Article 7. Health and care workforce

1. Each Party, in accordance with its national circumstances, commits to take, where
appropriate, the necessary measures to safeguard, protect, invest in, retain and sustain
an adequate, skilled and trained health and care workforce, with the aim of strengthening
capacities for pandemic prevention, preparedness and response, while maintaining
guality essential health services and essential public health functions during pandemics.
To this end, each Party commits, where appropriate, to:

(b) address disparities, inequalities, discrimination, stigma and bias, including issues
related to gender and youth and unequal remuneration and opportunities, such as
barriers faced by women to reaching leadership and decision-making roles, within the
health and care workforce particularly during health emergencies, to support the
meaningful representation, engagement, consultation, participation and empowerment
of all health and care workers; ...

Suggested proposal:
Replace ,,gender” with ,women”.
Rationale:

Considering that this provision is aptly focused on women’s disadvantages vis-a-vis men,
it is advised to avoid the use of the term ,gender” and instead refer to ,women”
specifically.

e Article 18. Communication and public awareness
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1. Each Party shall promote timely access to credible and evidence-based information on
pandemics and their causes, effects and drivers, with the aim of countering and
addressing misinformation or disinformation, particularly through risk communication
and effective community-level engagement.

Suggested proposal:

- Delete ,credible and”;

- Consider adding ,,science- and” before ,evidence-based”.
Rationale:

It is unacceptable to regard information that is merely “credible” as the standard for
countering and addressing ,misinformation” and ,disinformation”. In addition to
evidence-based information, which may be limited especially during a disease outbreak,
it would be advisable to strengthen the language by adding ,science-”, similarly to
paragraph 3.

e The Parties shall exchange information and cooperate, in accordance with national
law, in preventing misinformation and disinformation, and endeavour to develop best
practices to increase the accuracy and reliability of crisis communications.

Suggested proposal:
After ,national law” add ,,and with full respect for the right to freedom of expression®.
Rationale:

Given the concerns about ,,misinformation and disinformation®, particularly regarding its
,prevention, it is crucial to balance the national law qualifier with the imperative for
measures to adhere strictly with States' obigations concerning freedom of expression.

e Zaroven konstatujeme, Ze aktudlny navrh nereflektuje mozné rieSenia pandemickej
situacie v prostredi Skél a Skolskych zariadeni a taktieZ v oblasti Sportového prostredia
tak, ako bolo zo strany rezortu navrhované doteraz.
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April 2024 — pred zasadnutim INB9R

Konkrétne pripomienky k povodnej textovej verzii byra

Clanok 13 - doplnit moZnost vyberu, & sa $taty stand, alebo nestand sucastou
Globalnej logistickej siete.

Clanok 13, bod 4 - navrhujeme vypustit, nie je mozné presne definovat ¢o znamena
,,ZbytocCne presahovat”

Clanok 32 - ak bude platit ¢lanok 32.1. tak roény horizont nemd zmysel, navrhujeme
skratit na 30 dni.

Vseobecné pripomienky k povodnej textovej verzii byra:

PredloZeny text ndvrhu dohody je vo vSeobecnosti pravne nedokonaly a mal by prejst
dokladnou jazykovou korektirou znalcom pravnickej / zmluvnej anglictiny.

Len ako priklad uvddzame nejasné pouZivanie referencie na samotny zmluvny
dokument, vac¢sinou ako ,,WHO Pandemic Agreement”, inde ako ,,Agreement”. Mdme
za to, Ze plny nazov sa ma pouzit len v nazve a prvykrat v preambule, dalej sa ma
pouZivat ,present Agreement”.

KedZe sa obdobne funkcie (napr. €l. 29) prisudzuju Sekretaridtu dohody a depozitarovi,
je tieZ potrebné tieto funkcie jasne vymedzit a nie je potrebné, aby Sekretariat na
mnohych miestach vykondval funkcie depozitara, ktoré jasne urcuje Viedensky
dohovor o zmluvnom prave.

DRAFT_WHO_PA_NT
_assessment 23 April.

Vo vSeobecnosti je mozné konstatovat, Ze v pripade predloZeného textu zo strany byra
ide o vyrazne zUzeny text v porovnanis predchadzajdcimi zneniami a vo svojej podstate
predkladany text predstavuje iba ramcovu zmluvu, ktorej Specifika budd musiet byt
dojednané prostrednictvom inych protokolov, resp. inych nastrojov. Vzhladom na
vSseobecny charakter znenia tejto verzie CA+, bude nevyhnutné zabezpedit
jednoznacny vyklad a rovnaku implementaciu jednotlivych ustanoveni zo strany
véetkych zmluvnych stran, v ¢om by v pripade $tatov EU mohla zohrat klti¢ovu Glohu
EK. Zo znenia CA+ je vsak mozné dedukovat (podla ¢l. 20), Ze sa vo vseobecnosti
predpokladaju zvySené naroky na uroven financovania PPPR opatreni spolu s IHR
(2005) na narodnej urovni, spolu s poziadavkou na stransparentnenie vSetkych zdrojov
financovania PPPR na narodnej urovni.

Pripomienka k zhodnoteniu textu Pandemickej zmluvy zo strany EU):
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Clanok 5 (One Health) ods. 4:,,... The modalities, terms and conditions, and operational
dimensions of a One Health approach[, including prevention,] shall be further defined
in a [legally-binding] instrument [that is operational no later than 31 May 2026 and]
that takes into consideration the provisions of the IHR (2005),...”

Stanovisko UVZ SR: je otdzne ¢ je stanoveny termin redlny, preto
sthlasime s pripomienkou EU: ,, The feasibility of deadline of May 2026 needs to be
considered further” + o zvazeni terminu a zdroven ddvame na zvazenie MZ SR, i je
potrebné mat vtexte uvedeny: [legally-binding] instrument v¢l. 5. ods. 4 ,The
modalities, terms and conditions, and operational dimensions of a One Health
approach......”
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