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Príloha č.6 

Súhrn stanovísk MZ SR k predkladaným textom Pandemickej zmluvy 

a ďalším pracovným dokumentom 

November 2022 – všeobecné línie do diskusií pred zasadnutím INB3 

MZ SR podporuje fínske stanovisko v otázke inklúzie aspektov novej európskej legislatívy do 

pozície EÚ v rámci vyjadnávania Pandemickej zmluvy. Podporujeme predovšetkým dôraz na 

odstraňovanie duplicít v aktivitách a vyjasnenie implikácií vyhlásenia EU emergency voči 

vyhláseniu pandémie alebo PHEIC zo strany WHO a naopak. Podporujeme čo možno 

najprecíznejšie odstránenie pojmovej nejednoznačnosti v Pandemickej zmluve za účelom 

prevencie neskorých reakcií na krízové situácie s potenciálom globálneho šírenia. Rovnako 

vyzývame na súladný výklad pojmov zahrnutých v európskej zdravotníckej legislatíve a v 

budúcej Pandemickej zmluve. Z pozície IHR by sme privítali jasné vymdzenie alebo zosúladnie 

kompetencií medzi EURO (IHR) a EÚ.  

V rámci Non – paperu FI a jeho odkazu na Medzinárodné zdravotnícke predpisy (IHR) 

podporujeme vznik jednotného informačného systému oznamovania a hlásenia – resp. 

funkčné prepojenie už existujúcich databáz. Máme za to článok 44, spomínaný v non paperi 

FI, by bol vynikajúcim nástrojom možnej medzištátnej spolupráce ako aj spolupráce s WHO – 

je však len v ”nepovinnej” rovine. Podporujeme širšie a výraznejšie nastavené pravidlá na jeho 

posilnenie.  

Zároveň vyzdvihujeme potrebu posilnenia verifikácie informácií a navrhujeme posilnenie 

kontroly HOAX-ov a dezinformácií vedúcich k infodémii, teda pandémii dezinformácií, ktorú 

nikto v takomto rozsahu nepredpokladal a ani neboli pripravené plány na jej zvládnutie.  

Právny a inštitucionálny rámec medzinárodnej zmluvy zameranej na problematiku pandémie 

môže nájsť svoj predobraz v medzinárodných zmluvách z oblasti životného prostredia. 

Pandémia – podobne ako výzvy v oblasti životného prostredia – predstavuje problém 

komplexného charakteru, ktorého riešenie a manažment si vyžaduje efektívnu spoluprácu 

relevantných aktérov na národnej a medzinárodnej úrovni. Predpokladom riešenia daného 

problému, je o. i. spoľahlivý prenos a zdieľanie relevantných dát a informácií a na dátach 

založené rozhodovanie (už spomínané vo vzťahu k IHR), reporting a monitorovanie 

implementácie prijatých opatrení. 

Inštitucionálny rámec kreovaný tzv. pandemickou zmluvou by mal zohľadňovať vyššie 

uvedené kritériá a umožňovať ich naplnenie. Oblasť práva životného prostredia predstavuje 

príklad dobrej praxe, ktorý na národnej aj medzinárodnej úrovni zdôrazňuje potrebu cieleného 

zapojenia rôznorodých skupín aktérov. 

Spoločným menovateľom medzinárodných rámcov v oblasti životného prostredia sú najmä 

reportovacie povinnosti zo strany zmluvných štátov; zriadenie národných kontaktných bodov 

na národnej úrovni; mechanizmy na zabezpečenie súladu s dohovormi na medzinárodnej 
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úrovni; zriadenie podporných orgánov umožňujúcich riešenie prierezových a čiastkových 

problémov, potreba riešenia ktorých vyplynula v priebehu ich existencie. Vhodnou inšpiráciou 

z oblasti práva životného prostredia môže byť taktiež prístup k zdieľaniu informácií o životnom 

prostredí, berúc do úvahy kontext pandémie a pripravovanej pandemickej zmluvy.  

V nadväznosti na vyššie uvedené si Vám v prílohe listu dovoľujeme zaslať pre prípadné využitie 

podkladový materiál MS SR reagujúci na niektoré z otázok spomenutých v tézach EÚ v rámci 

neformálnych diskusií k pandemickej zmluve, ktoré sa týkali prípadnej inšpirácie z oblasti 

medzinárodného práva životného prostredia.  

Zároveň vo vzťahu k uvedeným dokumentom upozorňujeme na absenciu možných riešení 

pandemickej situácie v prostredí škôl a školských zariadení a taktiež v oblasti športového 

prostredia – do neformálnych diskusií preto navrhujeme zahrnúť aj riešenie problematiky 

týchto oblastí, nakoľko následkami pandémie bol, a je priamo ovplyvnený výchovno-

vzdelávací a športový proces. Možné riešenia v oblasti zamedzenia šírenia pandémie v 

školskom a športovom prostredí v pandemickej zmluve sú:  

• zadefinovanie preventívnych opatrení na základe vypracovanej štúdie od odborníkov, 

berúc do úvahy rôzne varianty ochorení,  

• vypracovanie komplexného nástroja, ktorého cieľom bude okrem obmedzení, 

karantény, izolácie, aj posilnenie súdržnosti a koordinácie opatrení na obmedzenie 

šírenia na národnej a regionálnej úrovni, berúc do úvahy vnútroštátne pravidlá tak, aby 

opatrenia boli primerané pandemickéj situácii v danej krajine,  

• vyhotovenie dokumentu s komplexnými prevádzkovými podmienkami v školskom a 

športovom prostredí na základe hĺbkovej analýzy,  

• zadefinovanie pravidiel pre mimoškolskú činnosť,  

• zadefinovanie jednotných podmienok odporúčacieho charakteru v oblasti fungovania 

športovísk, fitnescentier, organizácií hromadných športových podujatí, pravidiel pre 

súťažný a tréningový proces v kluboch a účasť divákov na športových podujatiach. 

MS_SR_-_podklad_pa

ndemicka_zmluva.docx 
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November 2022 – všeobecné línie do diskusií na nadchádzajúce zasadnutia INB a WGIHR 

 

PANDEMICKÁ ZMLUVA (PA)  

 

Všeobecné body do diskusie, prierez s IHR  

• vo všeobecnosti je potrebné stanoviť definície kľúčových pojmov, dôležitých na 

stanovenie rozsahu PA  

• pri príprave PA považujeme za kľúčové zahŕňať opatrenia súvisiace s posilnením 

globálnej kapacity včasného varovania, budovaním kapacít a primárnou a sekundárnou 

prevenciou. 

• na účel posilnenia pripravenosti na cezhraničné ohrozenia zdravia považujeme za 

nevyhnutné kontinuálne vzdelávanie kapacít určených na reakciu na tieto hrozby, 

vrátane realizácie pravidelných cvičení na overenie získaných vedomostí  

• posilnenie súdržnosti a spolupráce v rámci viacerých oblastí a inštitúcií - nadviazanie 

úzkej spolupráce s príslušnými orgánmi OSN, sekretariátmi a inými medzinárodnými a 

regionálnymi inštitúciami, ktoré majú zásadnú úlohu pri riešení hrozieb pandémie.  

• vytvorenie multidisciplinárnej a multisektorovej platformy operačných stredísk 

pohotovosti verejného zdravia na globálnej, regionálnej a národnej úrovni, fungujúcich 

v spolupráci s regionálnymi kanceláriami WHO. 

Body do diskusie vo vzťahu k problematike zdravia  

• Posilnenie vakcinačných programov;  

• PA by mala okrem iného venovať pozornosť prevencii infekčných ochorení 

prenášaných migráciou obyvateľstva, prípadne voľným pohybom osôb; 

• Integrácia systémov monitorovania ochorení prenášaných potravinami a 

prostredníctvom zoonóz a zlepšenie metódy detekcie patogénov a kontaminantov v 

potravinách;  

• v PA navrhujeme „vytipovať“ zdravotnícke zariadenia, na ktoré by sa mala aplikovať 

zvýšená úroveň pripravenosti na riešenie potenciálnych mimoriadnych udalostí;  

• Posilnenie a prispôsobenie činnosti operačného strediska tiesňového volania 

záchrannej zdravotnej služby, poskytovateľa záchrannej zdravotnej služby, 

zdravotníckeho personálu a zdravotníckych zariadení 

 

Body do diskusie vo vzťahu k problematike sociálnych vecí a školstva  

• práca so zdravotníckymi pracovníkmi pracujúcimi v zariadení sociálnych služieb, kde by 

boli vzdelávacie programy pre obe cieľové skupiny (zdravotníckych pracovníkov 

pracujúcich v zdravotníckych i sociálnych zariadeniach) jednotné, vzdelávanie by sme 
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navrhovali rozšíriť aj medzi odborných pracovníkov v sociálnych zariadeniach, spolu so 

zabezpečením kontinuálneho prepojenia medzi zdravotníckym a sociálnym sektorom.  

• V PA je iba okrajovo zmienené o postupe pri pandémii v sociálnych zariadeniach a 

komunitách seniorov žijúcich v denných stacionároch a vo svojom prirodzenom 

prostredí, ako riziková skupina sú pri pandémii najviac ohrození, zo skúseností najmä 

v prvej a druhej vlne pandémie sme zistili, že chýbajú jasne nastavené štandardy na 

medzinárodnej úrovni, tak ako medzirezortné prepojenie a spolupráca medzi 

zdravotníckymi a sociálnymi zariadeniami.  

• V dokumente absentuje riešenie pandemickej situácie v prostredí škôl a školských 

zariadení a taktiež v oblasti športového prostredia, preto navrhujeme do PA zahrnúť aj 

riešenie problematiky týchto oblastí, možnými riešeniami sú:  

o zadefinovanie preventívnych opatrení na základe vypracovanej štúdie od 

odborníkov berúc do úvahy rôzne varianty ochorení,  

o vypracovanie komplexného nástroja, ktorého cieľom bude okrem obmedzení, 

karantény, izolácie, aj posilnenie súdržnosti a koordinácie opatrení na 

obmedzenie šírenia na národnej a regionálnej úrovni, berúc do úvahy 

vnútroštátne pravidlá tak, aby opatrenia boli primerané pandemickej situácii v 

danej krajine,  

o vyhotovenie dokumentu s komplexnými prevádzkovými podmienkami v 

školskom a športovom prostredí na základe hĺbkovej analýzy,  

o propagácia očkovania prostredníctvom rôznych platforiem,  

o zadefinovanie pravidiel pre mimoškolskú činnosť,  

o zadefinovanie jednotných podmienok odporúčacieho charakteru v oblasti 

fungovania športovísk, fitnescentier, organizácií hromadných športových 

podujatí, pravidiel pre súťažný a tréningový proces v kluboch a účasť divákov 

na športových podujatiach. 

Body do diskusie vo vzťahu ku koncepcii „One health“  

• Je nevyhnutné, aby PA bola postavená na komplexnom prístupe, ktorý zjednocuje 

riešenia prierezových problémov.  

• v prebiehajúcich diskusiách navrhujeme posilniť dialóg medzi inštitúciami 

zodpovednými za zdravie obyvateľstva, ochranu prírody a biodiverzity a manažment 

mimoriadnych udalostí a podporovať vypracovávanie spoločných stratégií a plánov;  

• Koncepcia „One health“, okrem iných holistických prístupov, poskytuje príležitosť 

integrovať celý rad prepojení biodiverzity a zdravia. Koordinované, medziodvetvové 

prístupy, môžu pomôcť pri riešení spoločných faktorov straty biodiverzity, klimatických 

zmien, negatívnych zdravotných výsledkov a zvýšeného rizika pandémie. 

• Podporujeme prepojenie PA na medzinárodné dohovory, najmä na Dohovor o 

biologickej diverzite (CBD), Nagojský protokol a Kartagenský protokol, avšak aj iné 

dohovory, iniciatívy a zmluvy.  
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• Apel na posilnenie imunizačných programov – v dôsledku zmeny klímy sa očakáva 

šírenie nových pôvodcov ochorení, ako aj nových chorôb v populácii. 

Body do diskusie vo vzťahu k dezinformáciám  

• Boj s dezinformáciami, falošnými alebo zavádzajúcimi informáciami je akútnou výzvou, 

ktorej význam je v čase kritických situácií, ako je pandémia, ešte dôležitejší. Vítame a 

podporujeme preto zahrnutie tejto časti do PA a vytvorenie efektívneho nástroja na 

rýchle identifikovanie a odstraňovanie dezinformácií by nepochybne pomohlo v boji s 

negatívnymi následkami pandémie. 

 

REVÍZIA IHR 

Navrhuje zavedenie jednotného informačného systému oznamovania a podávania správ 

(United Information System of Notifications and Reporting). Procesy notifikácií a podávania 

správ a reportovania sa za poslendé roky, odkedy boli prijaté IHR (2005) zmodernizovali a 

komunikácia cez e-maily a mobily zapojením NFP sa javí ako nedostatočná a pomalá, čo sa 

prejavilo aj počas pandémie COVID-19, keď informácie prichádzali oneskorene, neadresne a 

tento zdĺhavý proces negatívne ovplyvňoval odozvu na konkrétne podnety, resp. v mnohom 

reakcia už bol bezpredmetná. Zároveň sa ukazuje ako problematická existencia viacerých 

paralelných systémov a informačných databáz, čiže sa notifikácie a reporty duplikujú alebo 

naopak – sa javia ako nedostatočné v konkrétnych bodoch fungovania. Keďže jednou z 

hlavných úloh národných kontaktných bodov IHR (NFP IHR)je čo najrýchlejšie oznamovanie 

prostredníctvom čo najúčinnejších prostriedkov (čl.6, IHR (2005)), považujeme vytvorenie 

jednotného reportovacieho systému ako vysoko opodstatnený.  

V znení IHR (2005) neexistuje spoločný informačný systém a nie je ani explicitne uvedený 

spôsob komunikácie. Podľa čl.4 IHR (2005) sú štáty povinné komunikovať cez NFP IHR, a ich 

kontakty sa pravidelne kontrolujú a musia byť dostupné pre komunikáciu s Kontaktným 

bodom WHO v module 24/7/365, toto je však bez existencie spoločnej databázy s okamžitými 

notifikáciami veľmi nepravdepodobné a komunikácia cez EIS sa javí ako výrazne nedostatočná. 

Návrh na urgentné vytvorenie sofistikovanej informačnej databázy považujeme za najvyššiu 

prioritu v rámci revízie IHR.  

Navrhujeme zahrnúť medzi hrozby s dosahom na verejné zdravie, človekom vedome 

spôsobené hrozby a následne do reakcií verejného zdravotníctva aj humanitárny rozmer. 

Medzi hrozby, s ktorými operujú IHR (2005) a pre ktoré sa uvažuje s reakciou verejného 

zdravotníctva, resp. pre ktoré sa uvažuje s možnosťou PHEIC (ohrozenia verejného zdravia 

medzinárodného rozsahu) a možnosťou medzinárodného šírenia hrozby, patria tzv. CBRNE – 

chemické, biologické, radiačné a nukleárne, environmentálne. Vedome človekom vytvorené 

hrozby, ako sú vojny, zmeny politickej situácie a pod., majú výrazný negatívny vplyv na verejné 

zdravie, na ktoré následne nadväzujú ďalšie hrozby – jednak hrozby spôsobené CBRNE, ale aj 

humanitárne hrozby. Toto sa výrazne ukázalo ako chýbajúci rozmer počas stále prebiehajúcej 

agresie Ruska voči Ukrajine, kde vojnový rozmer pomoci a komunikácie nie je vôbec zahrnutý, 

hoci ovplyvňuje verejné zdravie a zdravotníctvo v susedných aj ostatných krajinách výrazným 
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spôsobom. Následná utečenecká kríza z UA, ale aj z ďalších krajín, predstavuje ďalší 

problémom s humanitárnym rozmerom a následkami na verejné zdravie. 

SR podporuje návrhy členských štátov na jasnú a jednotnú špecifikáciu Národného 

ohniskového bodu vo všetkých ČŠ a jeho širšie a adresnejšie prepojenie na miestne 

kancelárie WHO v jednotlivých štátoch. Podmienka existencie a funkcia NFP je definovaná v 

čl. 4 IHR (2005), jeho štruktúra a organizácia je však v kompetencii ČŠ, pričom WHO vydala 

nezáväzný návrh na jeho fungovanie. SR vykonala prieskum medzi jednotlivými ČŠ s dotazom, 

akým spôsobom je u nich organizovaný NFP a zistili sme, že je veľmi rôzny a viaceré štáty by 

privítali presnejšie stanovené pravidlá a parametre na jeho organizáciu a fungovanie, vrátane 

podmienok a požiadaviek na jeho kompetencie voči jednotlivým stranám v rámci štátu , ako 

aj na medzinárodnej úrovni, materiálové a personálne vybavenie a zapojenie do navrhovanej 

jednotnej informačnej databázy. Správne fungovanie NFP jedným zo základných bodov 

správnej funkcie IHR, per se. Zároveň navrhujeme prepojenie s jednotlivými kanceláriami 

WHO v členských štátoch, pretože táto vzájomná spolupráca je veľmi dôležitá a pokiaľ 

absentuj,e alebo je len obmedzená, obe strany neplnia svoje funkcie v plnom rozsahu svojich 

pôsobností. 

SR podporuje návrh na zavedenie mimoriadnej situácie v oblasti verejného zdravia 

regionálneho významu a stupňovité hodnotenie rizika - stupnica hodnotenia rizika založená 

na vopred stanovených pravidlách a zároveň navrhujeme zmenu názvu, skratky PHEIC. 

Vyhlásenie PHEIC, podľa čl.12 IHR (2005) existuje v binárnej štruktúre – buď je PHEIC 

vyhlásený, alebo nie, pričom sa neprihliada na regionálny aspekt uvedenej udalosti, ani na 

možnosť jej rozšírenia len v rámci špecifických skupín (napr. vekových). Súhlasíme preto s 

návrhom stratifikácie udalosti podľa regiónov, alebo podľa iných zdravotno-špecifických 

pravidiel. Rovnako súhlasíme s návrhom na odstupňovanie PHEIC na viaceré úrovne rizika. SR 

navrhovala širšiu škálu odstupňovania, ale stotožňujeme sa aj s návrhom tzv. “yellow light”, 

ktoré bude indikovať predstupeň PHEIC. Zároveň navrhujeme zmenu názvu PHEIC (resp. 

skratky) kvôli jej expresívnemu významu v angličtine na inú.  

V súvislosti s narastajúcim vplyvom dezinformácií navrhujeme zavedenie kontroly hoaxov a 

posilnenie boja proti infodémii. Pandémia COVID-19, ako aj ďalšie ohrozenia zdravia nás 

poučili, že paralelne s prebiehajúcou pandémiou vo fyzickej rovine prebieha aj “pandémia” 

dezinformácií a hoaxov, čoho dôkazom je aj vznikutý názov – infodémia. V rámci IHR (2005) sa 

téme informácií venujú viaceré články, ale v čase ich publikovania sa nepredpokladalo, že 

dezinformácie dosiahnu súčasný rozmer, preto je ich kontrola a boj proti nim nevyhnutný a 

mal by byť explicitne zaradený aj do textu IHR. Navrhujeme vznik pracovnej skupiny, ktorá by 

sa venovala zavádzaniu nástrojov a programov kontroly dezinformácii a hoaxov, oslovovaniu 

odborníkov a špeciálne komunikácii s verejnoťou. Tento aspekt úplne v štruktúre IHR 

absentuje a SR o považuje za významný.  

V čl. 54 IHR (2005) je len veľmi neadresným spôsobom uvedená povinnosť jednotlivých štátov 

na pravidelné hodnotenie implementácie IHR a fungovania v jednotlivých kapacitách. Štáty 

majú túto povinnosť, teda každoročného self-assessmentu (SPAR), ale nie všetky ju 

dodržiavajú a rovnako úroveň self-assessmentu nie je porovnateľná medzi štátmi navzájom. 

Oceňujeme nedávnu zmenu a up-dating SPAR a JEE (na korej SR aktívne spolupracovala ako 
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člen pracovnej skupiny pre zmenu SPAR a JEE), a navrhujeme tiež pravidlné sledovanie práve 

procesom JEE (externej evaluácie). Momentálne je na dobrovoľnej báze – teda štáty si môžu 

pozvať hodnotiacu komisiu JEE, ale nemusia. Z tohto dôvodu SR navrhuje precíznejší spôsob 

overovania a hodnotenia implementácie IHR v členských štátoch, resp. aby takéto externé 

odnotenia boli súčasťou obligátnych procesov a priamo uvedené v IHR (2005). Uvedomujeme 

si, že to môže vytvárať porovnávanie medzi štátmi, preto by nemalo ísť o proces, ktorý by bol 

hodnotiaci z pozície diktátu, ale skôr návrhov, rád a identifikovania potrieb jednotlivých štátov. 

WHO by tak mohla adresnejšie venovať pozornosť pomoci v oblastiach, ktoré v danom štáte 

sú najväčším problémom a zároveň štáty by mali platformu i iných štátov, ako zlepšiť a ako 

fungovať v problematických oblastiach. 
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Február 2023 – body do diskusie pred zasadnutím INB4 

 

CHAPTER I.  

INTRODUCTION 

 

 General 

• 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) 

• We support the idea that “persons in vulnerable situations” covers also older people 

and children and adolescents.  

• Given that the group of schoolchildren was one of the most affected during pandemic, 

we feel that the pandemic instrument should reflect it appropriately. 

• In general, CA+ lacks detailed solutions for the pandemic situation in the schools, social 

and sports facilities.  

• 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 

• 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 

• 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. 
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CHAPTER II. 

OBJECTIVE, GUIDING PRINCIPLES AND SCOPE 

 

Article 3.  

Objective 

• 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  

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

 

Paragraph 4, 12, and 13 

• Strong focus on access to quality, agile, sustainable and affordable health care services 

to achieve universal health coverage. 

 

Article 5.  

Scope 

• It is important to be mindful of avoiding duplicity and possible overlap with the IHR.  

 

CHAPTER III.  

ACHIEVING EQUITY IN, FOR AND THROUGH PANDEMIC PREVENTION, PREPAREDNESS, 

RESPONSE AND RECOVERY OF HEALTH SYSTEMS 
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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.  

 



 

11 
 

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 

• 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). 

• 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 

• We consider the multispectral approach at national level as a starting point for 

strengthening of global preparedness for cross-border health threats.  

• It is important 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 

 

• 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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Apríl 2023 – námety do diskusie k INB 5  

• K textovému návrhu č. 1  nemáme k téme  surveillance patogénov žiadne výhrady.  Je 
potrebné však vziať na vedomie, že v prípade vstupu daného dokumentu do platnosti 
bude potrebné nájsť dostatočné finančné zdroje a kapacity na sekvenovanie všetkých 
povinne hlásených patogénov (vrátane izolátov zo vzoriek zo životného prostredia). 
Rovnako treba vziať do úvahy fakt, že ak SR na znenie danej zmluvy pristúpi, bude 
potrebné najneskôr do dvoch rokov implementovať všetky postupy, čo je z pohľadu 
súčasných kapacít potrebných na realizáciu týchto postupov nemysliteľné.  

Zároveň vzhľadom na rezortný a nadrezortný presah tém Pandemickej zmluvy,  ako sú 

surveillance, AMR, access to countermeasures, Strengthening the capacity of health 

systems to respond to pandemics, use of antimicrobials in human medicine a pod., 

odporúčame, aby sa k daným témam vyjadrili v rámci svojej kompetencie aj ďalšie 

rezorty.  

 

• Uvedomujeme si dôležitosť riešenia pandémie nielen ako zdravotného problému, ale 
aj ako environmentálneho problému. MŽP nemá k návrhu zásadné pripomienky, 
dovoľujeme si ale opäť podotknúť, že v návrhu sa vôbec nespomína Dohovor 
o biologickej diverzite (CBD), na ktorý sme  pred pár mesiacmi apelovali. Ako sme už 
podotkli, dohovor je kľúčový v tejto oblasti a je aj partnerom pre WHO ohľadom 
agendy prenosov zoologických chorôb ako aj v oblasti syntetickej biológie alebo 
digitálneho sekvenovania informácií a kde CBD a WHO veľmi úzko spolupracujú 
(agenda One Health Aproach). Práve prevencia, ktorou je najmä ochrana prírody, 
biodiverzity, ekosystémov a ich služieb je kľúčovou témou. 

Opäť plne podporujeme návrh EÚ na dohodu o prevencii, pripravenosti a reakcii na 
pandémie a tešíme sa, že budeme môcť prispieť k jej úspešnej realizácii. 
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Jún 2023 – námety do diskusie k dodatočnému zasadnutiu INB5 

 

K článku 10 PA: 

• v zmysle ustanovenia §421a zákona č. 40/1964 Zb. Občiansky zákonník v znení 

neskorších predpisov (ďalej len „občiansky zákonník“), Slovenská republika nemôže 

niesť zodpovednosť za škodu spôsobenú používaním lieku/vakcín vyvinutých počas 

pandémie. V prípade vzniku škody by na základe našich v súčasnosti platných právnych 

predpisov zodpovednosť niesol konkrétny poskytovateľ zdravotnej starostlivosti. 

Záväzok štátu sa vzťahuje na prípad, ak sa použije neregistrovaná vakcína a na obdobie, 

kým nebude očkovacia látka oficiálne zaregistrovaná zo strany Európskej liekovej 

agentúry. 

V zmysle ustanovenia § 143j ods. 7 zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych 

pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v platnom znení (ďalej len 

„zákon č. 362/2011 Z. z.“): „Za škodu na živote a zdraví spôsobenú od 26. decembra 

2020 okolnosťami, ktoré majú pôvod v povahe podanej očkovacej látky, ktorej 

terapeutické použitie pre skupinu pacientov povolilo počas krízovej situácie vyhlásenej 

v súvislosti s ohrozením verejného zdravia z dôvodu ochorenia COVID-19 spôsobeným 

koronavírusom SARS-CoV-2 na území Slovenskej republiky ministerstvo zdravotníctva 

podľa § 46 ods. 4, alebo očkovacej látky proti ochoreniu COVID-19 spôsobenému 

koronavírusom SARS-CoV-2, ktorá je predmetom ďalšieho monitorovania podľa 

osobitného predpisu, zodpovedá štát, v ktorého mene koná ministerstvo zdravotníctva. 

Ustanovenie osobitného predpisu sa nepoužije. 

Odcitované ustanovenie zákona č. 362/2011 Z. z. predstavuje výnimku vo vzťahu k 

ustanoveniu §421a občianskeho zákonníka. Avšak, upozorňujeme Vás, že stanovená 

zákonná výnimka sa vzťahuje len na očkovacie látky, ktoré boli podané skupine 

pacientov na základe vydaného povolenia v súlade s ustanovením § 46 ods. 4 zákona 

č. 362/2011 Z. z.  

A teda, podľa nášho názoru je pri formulácii článku 10 PA potrebné prihliadať na 

príslušné ustanovenia nariadenia/smerníc Európskej únie, ktoré upravujú 

zodpovednosť držiteľov povolenia na výrobu lieku (napr. Nariadenie (ES) č. 726/2004 

Európskeho parlamentu a Rady z 31. marca 2004, ktorým sa stanovujú postupy 

spoločenstva  pri povoľovaní liekov na humánne použitie a na veterinárne použitie a 

ktorým sa zriaďuje Európska agentúra pre lieky; Nariadenie Komisie (ES) č. 507/2006 

z 29. marca 2006 o podmienečnom povolení pre lieky na humánne použitie, ktoré 

spadajú do pôsobnosti nariadenia (ES) č 726/2004 Európskeho parlamentu a Rady, 

atď.).  

Na základe uvedeného poukazujeme na to, že v súvislosti s doplnením znenia článku 

10 PA aj o ustanovenia upravujúce odškodnenie (indemnification clause), je 

potrebné zohľadniť dotknutú právnu úpravu Európskej únie. 
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Október 2023 – námety do diskusie k INB7 

 

• Po preštudovaní predmetného materiálu súhlasíme s aktualizovaným textom, avšak 

konštatujeme, že predmetný materiál nereflektuje možné riešenia pandemickej 

situácie v prostredí škôl a školských zariadení a taktiež v oblasti športového prostredia 

tak, ako sme to navrhovali. 

• ako je to napísané aj v komentári EÚ, materiál uvádza nešpecifikované záväzky 

finančného charakteru. Je v ňom jednoznačne definovaná potreba vytvoriť finančný 

mechanizmus ale absentuje identifikácia finančnej záťaže ktorú by to predstavilo pre 

rezort. 

• MZ SR nemá v rozpočte vyčlenené fin. prostriedky za týmto účelom, na ich 

zabezpečenie bude potrebný súhlas od MF SR prípadne vlády SR. Bez súhlasu 

neodporúčame vytvárať žiadne záväzky tohto typu. 

• „k dokumentu „DRAFT Negotiating Text of the WHO convention, agreement or other 

international instrument on pandemic prevention, preparedness and response (WHO 

Pandemic Agreement)” nemáme pripomienky. Celkovo ide o dokument, ktorý je 

miestami veľmi vágny a na ktorom ešte bude potrebné zapracovať. EK ma viaceré 

dobré pripomienky.” 

• Poznámka k pripomienke EU k zavedeniu definície „infodémia“ str. 4 v dokumente –

zvážiť jej vypustenie z textu, nakoľko ide o nový pojem v používaní vôbec. 

• Po preštudovaní textu sa dospelo k záveru, že v podstate ide o všeobecné zásady 

„politiky pandemickej pripravenosti“, nič konkrétne pre laboratóriá OOFŽP sa v texte 

nenachádza (k všeobecnej požiadavke o potrebe zabezpečenia a rozvoju laboratórnej 

diagnostiky nie je čo dodať...), s vyznačenými pripomienkami EU NT sa dá súhlasiť. 

• Pri implementácii je otázne, ako sa bude zabezpečovať „Mechanizmus udržateľného 

financovania“, čo je vlastne pre fungovanie laboratórií rozhodujúce.“  
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Február 2024 – námety do diskusie pred INB8 a INB9 (k textu po ukončení INB7) 

 

1. VŠEOBECNÉ KOMENTÁRE K DOKUMENTU 

• Uvítali by sme, aby finálna podoba zmluvy obsahovala konkrétne, právne jednoznačné, 

implementovateľné a z hľadiska globálnych štrukturálnych nerovností v oblasti zdravia 

spravodlivé opatrenia a ustanovenia, ktoré budú garantovať uplatňovanie základného 

ľudského práva na zdravie pre všetkých ľudí.  

• V kontexte Európskej zdravotníckej únie sa počas pandémie COVID-19 prijali rôzne 

opatrenia s cieľom zlepšiť prevenciu, celkovú pripravenosť a reakciu EÚ na závažné 

ohrozenia zdravia. Zároveň prebiehajú i ďalšie iniciatívy na účinnú ochranu zdravia a 

životov občanov EÚ, ako napr. revízia farmaceutického a patentového rámca v zmysle 

zásad dostupnosti, prístupnosti a cenovej dostupnosti, ktorej cieľom je zvýšiť 

spravodlivý prístup ČŠ k liekom. Rokovania v medzivládnom vyjednávacom orgáne INB 

ponúkajú kľúčovú príležitosť dohodnúť sa globálne na spôsobe efektívneho a 

spravodlivého riešenia predvídateľného riadenia budúcich pandémií. Poučenie z 

pandémie COVID-19 poukazuje na potrebu obnoveného prístupu ku globálnemu 

zdraviu.  

• Dovoľujeme si dať do pozornosti, že ustanovenia aktuálneho návrhu Pandemickej 

zmluvy by mohli v aplikačnej praxi zachovať status quo globálnych nerovností v oblasti 

zdravia (napríklad prostredníctvom návrhov dobrovoľných opatrení pri nasadzovaní 

kľúčových zásahov v oblasti verejného zdravia a i.). Z nášho pohľadu by bolo vhodné, 

aby finálne znenie Pandemickej zmluvy obsahovalo ustanovenia o spravodlivejšom 

prístupe k pandemickým produktom.  

• Uvítali by sme, aby dokument reflektoval tiež kľúčové odporúčania správy EP o 

pandémii COVID-19 prijatej v júni 2023.  

• Po takmer dvoch rokoch rokovaní nový návrh znenia Pandemickej zmluvy z dielne byra 

(október 2023) neobsahuje najkritickejšie opatrenia v regulačnej oblasti týkajúcej sa 

oblasti globálnej spravodlivosti. Bolo by žiaduce, aby Pandemická zmluva dôsledne 

odpovedala na zásadné globálne verejno-zdravotné výzvy doby.  

• Uvítali by sme, aby sa EÚ, reprezentovaná negociačným tímom, zapojila do spolupráce 

so všetkými zmluvnými stranami WHO s cieľom výrazne zlepšiť návrh textu na 

rokovaniach o podpore opatrení uvedených v časti 2 (špecifické komentáre 

k dokumentu).  

 

2. ŠPECIFICKÉ KOMENTÁRE K DOKUMENTU 

 

• Implementovateľné opatrenia, konkrétne mechanizmy a jasné záväzky a povinnosti  
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Návrh rokovacieho textu Pandemickej zmluvy sa zaoberá rôznymi kritickými oblasťami, aby sa 

zabezpečila spravodlivá rovnosť v regulačnej oblasti prevencie, pripravenosti a reakcie na 

budúce pandémie. Je však z nášho pohľadu nepravdepodobné, že by na základe predloženého 

návrhu Pandemickej zmluvy mohlo dôjsť k výraznej zmene aktuálneho status quo. Napríklad, 

zatiaľ čo návrh textu obsahuje ustanovenie o zrieknutí sa práv duševného vlastníctva, jeho 

prijatie ponecháva závislé od vlastného uváženia každej zmluvnej strany. Obmedzenia takej 

výnimky len na obdobie pandémie je nepriaznivé pre budovanie spravodlivejších kapacít 

prevencie a pripravenosti, ktoré by umožnili rýchlu a účinnú reakciu.  

Právne povinnosti v návrhu textu sú väčšinou výlučne obmedzené na všeobecné a neadresné 

záväzky týkajúce sa spolupráce alebo podpory. Vnímame, že prijatie ustanovení pre oblasť 

spravodlivosti by sa mali zmeniť na právne záväzky. 

 

• Zásahy do verejného zdravia nezávislé od prejavov dobrej vôle zo strany farmaceutických 

spoločností  

Predložený text navrhuje, aby kľúčové zásahy v oblasti verejného zdravia, ako napr. v článku 

10, vrátane licencovania práv duševného vlastníctva, zdieľania technológií a know-how alebo 

obmedzovania licenčných poplatkov za ich používanie, vychádzali z dobrej vôle 

farmaceutických spoločností zapojiť sa do nich.  

Cieľom Pandemickej zmluvy na globálnej úrovni by malo byť, aby sa ľudia globálneho juhu už 

nikdy nemuseli spoliehať na dobrú vôľu alebo charitatívne činy súkromného sektora v 

dostupnosti a prístupe k produktom na záchranu života.  

 

• Potreba dohody na konkrétnych opatreniach v rámci Pandemickej dohody  

Predložený text navrhuje odložiť dohodu o niektorých dôležitých, ale potenciálne 

kontroverzných opatreniach na obdobie po prijatí Pandemickej zmluvy. Ide o obavy z rizika 

oslabiť jej právnu účinnosť ako prostriedku na spravodlivú prevenciu, pripravenosť a odozvu 

na budúce pandémie. Cieľom rokovaní by malo byť ponúknuť riešenie zložitých problémov.  

Medzi oneskorené témy patrí precizovanie detailov štandardnej dohody o transfere 

materiálov (SMTA) v rámci systému PABS a mechanizmus pre spravodlivú distribúciu 

pandemických produktov v článku 12 (bližší rozbor článku 12 je uvedený v osobitnej časti 3, 

nižšie). Podobne sa v aktuálnom návrhu textu navrhujú ponechať mechanizmy na transfer 

technológií a know-how, podľa článku 11, na vypracovanie konferenciou zmluvných strán, v 

neurčenom čase.  

Z nášho pohľadu odkladanie dohody o takýchto kľúčových praktických aspektoch so sebou 

nesie vysoké riziko, že sa nevypracujú primerane, aby boli včas pripravené na ďalšiu pandémiu.  

 

• Prísne podmienky verejného financovania výskumu a vývoja  

Regulačné nastavenie podmienky verejného financovania výskumu a vývoja je nevyhnutné na 

zabezpečenie transferu technológií, know-how, obchodných tajomstiev a kvalifikované 
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odstránenie bariér vlastných režimu práv duševného vlastníctva – základných zložiek 

umožňujúcich lokálnu industriálnu produkciu. Stanovenie regulačných podmienok by sa malo 

vzťahovať aj na dôležitý okruh otázok súvisiacich s transparentnosťou dostupnosti 

pandemických produktov, distribúcie a cenotvorby. Je znepokojujúce, že predložený návrh 

textu celkom vynecháva mnohé z takýchto ustanovení, ktoré boli súčasťou nultého návrhu.  

Dôležitou skutočnosťou je, že návrh EÚ neobsahuje nič k podmienkam režimu prístupu. Pre 

uplatnenie zásady spravodlivosti by bolo vhodné podporiť povinnosť pripojiť ku všetkým 

zmluvám o verejnom financovaní prísne definované podmienky spravodlivej distribúcie 

produktov na celom svete, dostupnej cenotvorby s úplnou transparentnosťou nákladov na 

výskum a vývoj, transferu technológií, know-how a obchodných tajomstiev, ako aj zdieľania 

práv duševného vlastníctva, ak je to účelné.  

Článok 9.4 navrhuje povinnosť zverejniť podmienky verejného financovania, avšak 

rozhodnutie o zverejnení financovania má zostať ponechané na uvážení vlád.  

Vzhľadom na posilnenie verejnej dôvery, režimu zodpovednosti a spravodlivého prístupu ako 

aj vzhľadom na zlepšenie vyjednávacej pozície strán by sa požiadavky ohľadne 

transparentnosti v tomto regulačnom kontexte mali udržiavať na vysokej úrovni za každých 

okolností – t.j. aj bez ohľadu na rozsah verejného financovania.  

 

• Rozšírenie výrobných kapacít v krajinách globálneho juhu  

Diverzifikovaná globálna industriálna výroba jedným z kľúčových prvkov na zabezpečenie 

spravodlivého prístupu k cenovo dostupným pandemickým produktom.  

Trvalo udržateľná industriálna výroba a súvisiaca distribučná sieť si vyžadujú investície do 

nezávislých národných alebo regionálnych kapacít a Pandemická zmluva by mohla zahŕňať 

opatrenia zaručujúce, že vlády krajín z globálneho juhu budú môcť disponovať technológiami, 

budú ich môcť prispôsobiť miestnym potrebám a budú zodpovedať za distribúciu konečných 

produktov. Otázka rozhodovacej právomoci by sa mohla výslovne riešiť v článku 10, aby sa 

garantovalo, že finančná podpora a spolupráca prispejú k zvýšeniu výrobných kapacít 

podliehajúcim režimu verejného dozoru.  

 

• Podpora rozvojových krajín prostredníctvom spoločných, ale diferencovaných 

zodpovedností  

Členské štáty EÚ by sa spolu s ďalšími vyspelými krajinami mali zaviazať k primeranej podpore 

rozvojových krajín pri plnení ich záväzkov vyplývajúcich z Pandemickej zmluvy. Malo by sa to 

robiť s ohľadom na rozdiely v úrovni ekonomického vývoja, kapacít a zdrojov medzi krajinami.  

Legislatívny jazyk návrhu ohľadne pomerne väčšej zodpovednosti vlád s väčšími zdrojmi voči 

rozvojovým krajinám by sa mohol ujasniť v otázkach financovania, transferu technológií, 

spolupráce v oblasti výskumu a vývoja, či v otázkach tvorby a zlepšovania kapacít pre 

diverzifikovanú industriálnu výrobu. Z hľadiska vecnej príslušnosti by však finálne stanovisko k 

uvedeným ustanoveniam mohlo poskytnúť MZVEZ SR, resp. ostatné kompetentné rezorty. 



 

20 
 

• Rizikové body v rámci Pandemickej zmluvy, ktoré si vyžadujú zvýšený záujem  

o Article 1. Use of terms – v predmetnej časti sa definujú pojmy, ktoré si budú vyžadovať 

zosúladenie so slovenskou legislatívou ako napr.: “universal health coverage”.  

o Article 2. Objective and scope – v predmetnej časti nie sú jednoznačne definované 

ciele a rozsah pandemickej zmluvy. Máme za to, že je strategické dôkladnejšie 

definovať a špecifikovať ciele a rozsah pre minimalizáciu rizík a nejasností.  

o Article 3. General Guiding principles and approaches (2. Sovereignty) – ustanovenie 

je z vecného hľadiska značne univerzálne definované, máme za to, že ustanovenie by 

malo byť sformulované tak, aby bolo v súlade s existujúcimi medzinárodnými 

záväzkami štátov a nedávalo možnosti pre nejasnosti alebo spory v právnom aj vecnom 

interpretovaní.  

o Article 3. General Guiding principles and approaches (8. Accountability) – všeobecná 

a otvorená interpretácia. Nie je možné kategoricky určiť, aké konkrétne opatrenia 

alebo kroky sú požadované a zároveň môže existovať riziko nejednotnosti vo výklade 

alebo vykonávaní zodpovednosti.  

o Article 4. Pandemic prevention and public health surveillance – implementácia 

spomínaných iniciatív si bude vyžadovať finančné zdroje aj personálne kapacity. 

Slovenská republika môže mať limitované prostriedky na financovanie predmetných 

aktivít, čo môže mať za následok ohrozenie plnenia stanovených záväzkov.  

▪ [EU DRAFTING PROPOSAL – REPLACED WITH NEW PROPOSAL, 28/11/2023] - 

Section A – Infection prevention and surveillance and control capacities] - 

implementácia definovaných iniciatív si bude vyžadovať finančné zdroje a 

zároveň personálne kapacity. Dovoľujeme si upozorniť, že Slovenská republika 

môže mať obmedzené prostriedky na financovanie takýchto aktivít, čo by malo 

za následok ohrozenie plnenia stanovených záväzkov.  

o Article 9. Research and development – Nedostatok finančných a výskumných kapacít 

môže obmedziť schopnosť krajiny účinne spolupracovať na medzinárodnej úrovni a 

zdieľať informácie o výsledkoch výskumu a vývoja. Zároveň na národnej úrovni 

evidujeme absenciu právnej úpravy oblasť biobankovania a biobánk.  

o Article 13. Global Supply Chain (bod 35) - Transparentnosť v zmluvách na nákup 

pandemických produktov by mala byť zabezpečená, aby verejnosť mala 

prístup k informáciám o podmienkach. Dôraz by sa mal klásť na 

odstránenie doložiek o dôvernosti, ktoré by mohli obmedzovať 

zverejňovanie informácií.  

o Article 14. Regulatory strengthening - Dovoľujeme si poukázať na nejednoznačné 

udeľovanie výnimiek a implementáciu regulačných procedúr a zároveň výber 

národného experta pre - WHO Expert Committee on Biological Standardization.  

o Article 15. Liability, Risk Management, including No-fault Compensation and liability 

management – identifikujeme vytvorenie finančných kompenzačných mechanizmov a 
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stratégie pre závažné nežiaduce udalosti spôsobené aplikáciou pandemickej „novel“ 

vakcíny. Zároveň, bod 45 definuje z vecného hľadiska nejednoznačnú interpretáciu 

odškodnenia štátu. 

o Article 16. International collaboration and cooperation - identifikujeme 

nejednoznačnú interpretáciu v rámci uznania WHO ako riadiacej a koordinačnej 

autority a zároveň evidujeme nutnosť dôkladnejšej špecifikácie koordinácie a riadenia 

WHO na úrovni jednotlivých štátov. 

 

3. OSOBITNÉ ZHODNOTENIE NAVRHOVANÉHO ZNENIA ČLÁNKU 12 Z DIELNE 

NEGOCIAČNÉHO TÍMU EÚ 

(PATHOGEN ACCESS AND BENEFIT SHARING - PABS) 

 

Stanovisko Slovenskej lekárskej spoločnosti (SLS) 

Z epidemiologického hľadiska  systém predstavuje mechanizmus rýchleho  získania  

patogénov,  resp. nových patogénov so závažnými vlastnosťami (napr. schopnosť vyvolať 

ochorenie so vysokou smrtnosťou, schopnosťou pandemického šírenia, iné významné 

verejno-zdravotné negatívne dopady na spoločnosť)  a čo najrýchlejšie a najefektívnejšie ich 

skúmať s cieľom rýchleho vývoja a následnej výroby diagnostík a liečiv  pomáhajúcich 

zvládnutie epidemiologickej situácie a ich distribúciu všetkým partnerom zmluvy za určených, 

čo najspravodlivejších podmienok. V pandemickom období je rýchlosť získania  

vyvolávajúceho patogénu a intenzívne štúdium jeho vlastností za účelom čo najskoršieho 

vývoja a výroby  uvedených liečiv a ich  rýchlej distribúcie  kľúčovým faktorom  k realizácii 

protiepidemických/ protipandemických opatrení. Predstavuje základný nástroj  na ochranu 

zdravia populácie ohrozenej alebo vystavenej uvedenému patogénu,  k záchrane životov a 

zastaveniu alebo aspoň spomaleniu šírenia ochorení. Efektívne vytvorený a fungujúci systém  

má výrazný vplyv na zníženie nielen zdravotných, ale aj sociálnych a ekonomických dopadov 

na spoločnosť.   

Poznámka: Uvedený systém by mal byť kompatibilný aj s aktivitami EÚ, ktorá dokáže tiež 

vyvinúť efektívne nástroje na riešenie pandemickej pripravenosti.  

 

Slovenská spoločnosť infektológov (SSI)  

V časti 5.e.) sa uvádza, že vzorky pre zdieľanie patogénov majú byť poskytnuté  -„without 

conditions and with no discrimination by the recognized laboratory or recognised database as 

the case may be, to requesting recipients“. V praxi však hrozí, že takéto vzorky budú 

poskytnuté laboratóriám, ktoré ich môžu zneužiť ku neprimeraným komerčným, ale aj „iným“ 

účelom. Hoci je definícia laboratórií, procesov a duševného vlastníctva čiastočne uvedená v 

odstavcoch 5.f.)-5.h.), pociťujeme potrebu presnejšieho zadefinovania systému kontroly zo 

strany WHO, krajín, odkiaľ vzorka patogénu pochádza, ako aj z tretích strán. Definícia 

zaraďovania laboratórií do systému a ich kontrola/inšpekcia je pre fungovanie systému PABS 

esenciálna.  
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Z lingvistického hľadiska je otázne, či nie je vhodné nahradiť termín „at all times“ termínom, 

ktorý je vhodnejší – napr. „a long term“ (najmä 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 definovaná rola/úloha národných 

regulačných autorít, ktorá je však v podmienkach EÚ delegovaná členskými štátmi EMA, je 

potrebné zadefinovať aj úlohu EMA meritórne v tomto paragrafe. Podobne je v prípade 

diagnostiky (a ďalších úkonov – napr. systém TESSY)  potrebné zadefinovať vzťah medzi 

členskými štátmi EÚ, 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“. Časové a množstevné údaje o výrobe a 

distribúcii vakcín, liečiv a diagnostík nie je možné dať do zmluvy vo všeobecnom rámci, vždy 

musia zohľadňovať regionálny epidemiologický aspekt.  Je však vhodné otvoriť diskusiu o non-

profitabilnom poskytnutí licencie na výrobu liečiv a diagnostík pre generických výrobcov 

v prípade, ak nie je možné zabezpečiť rovnomernú celosvetovú distribúciu týchto produktov 

originálnymi výrobcami.    

Všeobecne sa v článku 12 uvádza iba pomoc WHO tzv. „rozvojovým krajinám“ („developing“ 

countries). Existuje však aj druhá, špecifická skupina krajín, ktoré majú malý počet obyvateľov, 

a tým pádom nemajú možnosť takých výkonov a procesov v diagnostike a v liečbe ako veľké 

krajiny (čiastočne aj Slovensko). Aj o tomto probléme by mala byť v dokumente zmienka. 

Slovensko navyše nemá v právnom systéme zadefinovanú časť problematiky, ktorej sa článok 

12 týka, čo môže predstavovať problém pri jeho ratifikácii. Preto by bolo potrebné pred jeho 

ratifikáciou vhodné iniciovať zvolanie poradného zboru za účasti odborníkov v oblasti 

medicíny, práva, regulačných procesov a financovania priamo pod vedením ministerky 

zdravotníctva SR. 

PABS je definovaný predovšetkým pre vírusové infekcie (resp. pre infekcie, ktoré spôsobujú 

epidémie/pandémie so závažným/život-ohrozujúcim priebehom ochorenia). V priebehu 

nasledujúcich rokov však bude problém zdieľania patogénov presunutý aj inde, najmä v 

súvislosti s nárastom rezistencie baktérií proti antibiotikám (AMR). Dá sa predpokladať, že to 

bude hlavný problém, pre ktorý bude potrebné zdieľať údaje o patogénoch v budúcnosti. Na 

rozdiel od vírusov, kde jednoznačná identifikácia vírusov je vykonaná sekvenáciou, u baktérií 

je potrebné aj ich zaradenie do knižníc hmotnostnej spektroforometrie (tzv. MALDI). Odhady 

ukazujú, že v dôsledku rezistencie baktérií proti antibiotikám môže v najbližších rokoch 
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zomrieť až 10 miliónov ľudí ročne. Preto je tejto problematike potrebné venovať špeciálnu 

starostlivosť resp. špeciálnu kapitolu.  

Poznámka: problematika AMR sa nespomína v článku 12, keďže je načrtnutá v iných článkoch 

(4, 5, 6). V prípade, že je v týchto článkoch pokrytá nedostatočne, dávame na zváženie použiť 

tieto vstupy). 

 

Slovenská spoločnosť klinickej mikrobiológie SLS (SSKM SLS)   

• nie je jasné, ako sú ošetrené podmienky, umožňujúce poskytovať patogény alebo 

genetické informácie - pre aký účel si ich niekto (laboratórium "registrované/oprávnené" 

WHO, UN?) vyžiada a kto bude skúmať a schvaľovať opodstatnenosť požiadavky a 

vydanie patogénov,  a z toho plynúce riziká a hrozby? 

• komu budú môcť byť patogény/informácie poskytnuté - akým subjektom a ako sa 

ošetrí možnosť ich zneužitia na iné, ako pôvodne plánované účely? 

• ako je zabezpečená podmienka, aby neboli poskytované tretej strane, ale iba 

pôvodnému žiadateľovi? 

• aké sú podmienky a kritériá pre zaradenia laboratórií do siete spomínanej v článku, a 

kto je oprávnený to skúmať a schvaľovať (ide aj o privátny sektor)? 

 

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

• odporúčame dopredu špecifikovať, ako budú hradené náklady na prepravu vzoriek 

medzi jednotlivými laboratóriami. 

 

Úrad verejného zdravotníctva SR (ÚVZ SR) 

Pandémia ochorenia COVID-19 poukázala na pretrvávajúce výzvy v oblasti globálnej 
pripravenosti a reakcie. Cieľom Systému prístupu k patogénom a zdieľanie prínosov (PABS) je 
zabezpečiť zrozumiteľnosť a právnu istotu pre poskytovanie a využívanie patogénov a tým 
posilnenie a urýchlenie výskumu a inovácií. 

Z odborného epidemiologického hľadiska uvedený alternatívny návrh článku 12 Pandemickej 
zmluvy podporujeme, nakoľko ho považujeme za taký, ktorý umožní spravodlivé rozdelenie 
prostriedkov zvládania pandémie nielen medzi rozvinutými, ale aj rozvojovými krajinami.  

Sme presvedčení, že uvedenými opatreniami sa dá účinne predchádzať rýchlemu globálnemu 
rozšíreniu patogénu s pandemickým potenciálom. Včasnou distribúciou informácií o 
výsledkoch sekvenovania nového patogénu, včasným zabezpečením výroby a distribúcie 
diagnostík, vakcín a liekov bude možné účinne zvrátiť nežiaduce dopady pandemického šírenia 
nového patogénu. 

Zároveň však uvádzame, že navrhované znenie článku 12 z dielne negociačného tímu EÚ je 
postavený na ustanoveniach o právnom režime prístupu (ACCESS) a zdieľaní benefitov 
(BENEFIT-SHARING). Tieto základné ustanovenia návrhu sa dovolávajú princípu rovnosti 
všetkých strán participujúcich v PABS, no zároveň návrh EÚ mlčí, pokiaľ ide o regulačné 
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nastavenie právne záväzného režimu voči spoločnostiam, ktoré vyvíjajú pandemické produkty 
na základe informácií získaných v rámci navrhovaného systému, okrem povinnosti vyčleniť 
20% ich výroby podľa potreby a/alebo peňažných príspevkov v neurčenom rozsahu.  

K medicínskym technológiám a produktom súvisiacim s patogénmi s pandemickým 
potenciálom sa musí pristupovať ako ku globálnym spoločným statkom (global common 
goods) a systém PABS by mal právne garantovať, aby boli pridelené všetkým, ktorí ich 
potrebujú, v rovnakom čase, spravodlivo distribuované v dostatočnom množstve, a nie ich 
obmedzovať na malé percento z celkovej produkcie.  

Pandemická zmluva by tiež mala zaväzovať, a nielen „povzbudzovať“, ako je to v súčasnom 
návrhu, spoločnosti, ktoré vyvíjajú pandemické produkty v rámci systému PABS, aby povinne 
zabezpečili transfer technológií a know-how (spolu s „obchodným tajomstvom“) všetkým 
schopným a ochotným výrobcom, aby sa tak mohla maximalizovať globálna industriálna 
produkcia a dodávky.  

Aj tu sa z nášho pohľadu pozícia EÚ uberá opačným smerom. Zatiaľ čo krajiny právne zaväzuje 
k epidemiologickému dohľadu a rýchlemu zdieľaniu informácií, obmedzuje ich povinnosti 
súvisiace so zdieľaním benefitov tým, že navrhuje, aby „vyvinuli všetko možné úsilie, aby 
zabezpečili“, že spoločnosti vyhradia určité percento svojej produkcie na predaj do krajín s 
nízkymi a strednými príjmami. Týmto spôsobom sa EÚ celkom vyhýba akýmkoľvek záväzkom 
ohľadne spravodlivého prístupu a naopak chráni schopnosť farmaceutických spoločností 
udržať si kontrolu nad technológiami a v konečnom dôsledku aj nad globálnymi dodávkami 
liekov a vakcín v čase budúcich pandémií. 

Uvítali by sme, aby Pandemická zmluva priniesla adresné ustanovenia pre spoločnosti, ktoré 
vyvíjajú pandemické produkty v rámci systému PABS, aby zabezpečili transfer technológií a 
know-how.  

Dávame do pozornosti, že v kontexte rokovaní článku 12 sa v rámci negociácií formulujú dva 
prúdy negociačných skupín, ktoré obhajujú rozdielne pozície v kontexte zdieľania patogénov 
a benefitov, ohrozujúce dosiahnutie konsenzu:  

▪ štáty s vysokými príjmami a pohľad farmaceutického priemyslu  

▪ štáty so strednými a nízkymi príjmami. 
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Marec 2024 – námety do diskusie pred INB8 

 

• V článku 12 „Access and benefit sharing“ v súvislosti s PABS systémom odporúča, aby 

bolo dopredu vyjasnené, ako budú hradené náklady na prepravu vzoriek medzi 

jednotlivými laboratóriami.  

 

• 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. 

 

• 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. 

 

• 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. 

 

• 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. 

 

• 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 

quality 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-à-vis men, 

it is advised to avoid the use of the term „gender“ and instead refer to „women” 

specifically. 

 

• 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. 

 

• 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. 

 

• Zároveň konštatujeme, že aktuálny návrh nereflektuje možné riešenia pandemickej 

situácie v prostredí škôl a školských zariadení a taktiež v oblasti športového prostredia 

tak, ako bolo zo strany rezortu navrhované doteraz. 

 

 

  



 

28 
 

Apríl 2024 – pred zasadnutím INB9R 

 

Konkrétne pripomienky k pôvodnej textovej verzii byra 

• Článok 13 - doplniť možnosť výberu, či sa štáty stanú, alebo nestanú súčasťou 
Globálnej logistickej siete. 

• Článok 13, bod 4 - navrhujeme vypustiť, nie je možné presne definovať čo znamená 
,,zbytočne presahovaťˇ 

• Článok 32 - ak bude platiť článok 32.1. tak ročný horizont nemá zmysel, navrhujeme 
skrátiť na 30 dní. 

 

Všeobecné pripomienky k pôvodnej textovej verzii byra: 

• Predložený text návrhu dohody je vo všeobecnosti právne nedokonalý a mal by prejsť 
dôkladnou jazykovou korektúrou znalcom právnickej / zmluvnej angličtiny. 

• Len ako príklad uvádzame nejasné používanie referencie na samotný zmluvný 
dokument, väčšinou ako „WHO Pandemic Agreement“, inde ako „Agreement“. Máme 
za to, že plný názov sa má použiť len v názve a prvýkrát v preambule, ďalej sa má 
používať „present Agreement“. 

• Keďže sa obdobne funkcie (napr. čl. 29) prisudzujú Sekretariátu dohody a depozitárovi, 
je tiež potrebné tieto funkcie jasne vymedziť a nie je potrebné, aby Sekretariát na 
mnohých miestach vykonával funkcie depozitára, ktoré jasne určuje Viedenský 
dohovor o zmluvnom práve. 

 

DRAFT_WHO_PA_NT

_assessment 23 April.docx 

 

• Vo všeobecnosti je možné konštatovať, že v prípade predloženého textu zo strany byra 
ide o výrazne zúžený text v porovnaní s predchádzajúcimi zneniami a vo svojej podstate 
predkladaný text predstavuje iba rámcovú zmluvu, ktorej špecifiká budú musieť byť 
dojednané prostredníctvom iných protokolov, resp. iných nástrojov. Vzhľadom na 
všeobecný charakter znenia tejto verzie CA+, bude nevyhnutné zabezpečiť 
jednoznačný výklad a rovnakú implementáciu jednotlivých ustanovení zo strany 
všetkých zmluvných strán, v čom by v prípade štátov EÚ mohla zohrať kľúčovú úlohu 
EK. Zo znenia CA+ je však možné dedukovať (podľa čl. 20), že sa vo všeobecnosti 
predpokladajú zvýšené nároky na úroveň financovania PPPR opatrení spolu s IHR 
(2005) na národnej úrovni, spolu s požiadavkou na stransparentnenie všetkých zdrojov 
financovania PPPR na národnej úrovni. 

 

Pripomienka k  zhodnoteniu textu Pandemickej zmluvy zo strany EÚ): 
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• Článok 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 ÚVZ SR: je otázne či je stanovený termín reálny, preto 

súhlasíme  s pripomienkou EÚ:  „ The feasibility of deadline of May 2026 needs to be 

considered further“ + o zvážení termínu a zároveň dávame na zváženie MZ SR,  či je 

potrebné mať v texte uvedený: [legally-binding] instrument  v čl. 5. ods. 4 „The 

modalities, terms and conditions, and operational dimensions of a One Health 

approach……”  

 

 

 


