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I. ZADANIE

(1)

(2)

€)

(4)

Listom ¢. S15608-2025-OddMV-56 zo dna 7.7.2025 Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky konajiice ministrom zdravotnictva Kamilom Saskom poZiadalo
Pravnicki fakultu Univerzity Pavla Jozefa Safarika v Kogiciach o vypracovanie
nezavislého odborného pravneho stanoviska k poslednej revizii Medzindrodnych
zdravotnickych predpisov z roku 2024, a to najmé z pohl'adu medicinskeho, ustavného,
spravneho, europskeho a medzinarodného verejného prava, ako aj prava duSevného
vlastnictva.

Dané poziadavka nadvizuje na uznesenie vlady Slovenskej republiky €. 344 z 2.7.2025
k zabezpeCeniu nezéavislych odbornych pravnych stanovisk k poslednej revizii
Medzinarodnych zdravotnickych predpisov zroku 2024, ktorym bola ministrovi
zdravotnictva ulozena povinnost’ poziadat’ vybrané ustanovizne vykonavajuce vzdelavaciu
avedecku &innost' a Ustav §tatu aprava Slovenskej akadémie vied o vypracovanie
takéhoto stanoviska.

Spolu so ziadost'ou uvedenou v bode (1) bolo poskytnuté povodné znenie Medzinarodnych
zdravotnickych predpisov z roku 2005, ako aj revizia tychto predpisov s vyznacenymi
zmenami z roku 2024. Okrem toho bolo poskytnuté aj uznesenie vlady uvedené v bode (2).
V ramci poziadavky neboli Specifikované konkrétne oblasti, ¢i problémy, ktoré by bolo
potrebné blizsie analyzovat’. Preto toto stanovisko sa zameriava na v§eobecné postudenie
zmien Medzindrodnych zdravotnickych predpisov zroku 2024 zjednotlivych
vymedzenych pravnych oblasti v rozsahu dotknutom danou reviziou v rdmci oblasti, ktoré
boli identifikované ako relevantné. Nebolo posudzované pdvodné znenie Medzinarodnych
zdravotnickych predpisov zroku 2005, vratane ich predchédzajicich zmien.
Zohl'adnované boli vSak v rozsahu nevyhnutnom na pravne posudenie zmien z roku 2024.

II. VYCHODISKOVY SKUTKOVY STAV

()

(6)

Medzinarodné zdravotné predpisy (2005) su nastrojom medzinarodného préava, ktory bol
prijaty v roku 2005 podla ¢lanku 21 Ustavy Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) a
ktory nahradil predpisy prijaté v roku 1969. Predpisy nadobudli platnost’ v roku 2007. St
pravne zavazné pre 196 krajin vratane 194 clenskych Staitov WHO (vratane vSetkych
Clenskych statov Europskej tinie), ako aj pre Svitu stolicu a Lichtenstajnsko. Tieto predpisy
poskytuju zastreSujici pravny ramec v oblasti globalnej zdravotnej bezpecnosti a
vymedzuji prava a povinnosti zmluvnych strdn pri rieSeni udalosti v oblasti verejného
zdravia a nidzovych situdcii, ktoré maju cezhrani¢ny potencial.

Vzhl'adom na skusenosti ziskané z pandémie ochorenia COVID-19 vykonna rada WHO v
januari 2022 rozhodnutim EB150(3) vyzvala clenské staty WHO a v relevantnych
pripadoch organizacie regiondlnej hospodarskej integracie (v podstate Europsku uniu), aby
prijali vSetky vhodné opatrenia na zvaZenie moznych zmien Medzinarodnych zdravotnych
predpisov (2005) s cielom posilnit’ globalnu pripravenost’ na nidzové situacie v oblasti
verejného zdravia a schopnost’ reagovat’ na ne. V nadvéznosti na rozhodnutie Vykonne;j
rady sa Clenské Staity WHO prostrednictvom rozhodnutia prijatého na 75. Svetovom
zdravotnickom zhromazdeni dohodli, Ze stanovia postup rokovani o cielenych zmenach



(7)

(8)

)

(10)

Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005). Na tento ucel zriadili Pracovnu skupinu
pre zmeny Medzinarodnych zdravotnych predpisov (d’alej len ,,skupina pre zmeny MZP*),
ktorej ulohou bolo pracovat’ vyluéne na posudeni navrhovanych cielenych zmien
Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) v stlade s rozhodnutim EB150(3) (2022),
ktoré nasledne malo zvazit’ 77. Svetové zdravotnicke zhromazdenie v roku 2024.
Sestnast’ lenskych §tatov WHO vratane §tyroch $tatov vystupujucich v mene regionalnych
skupin predlozilo svoje navrhy zmien do lehoty 30. septembra 2022 stanovenej v
rozhodnuti Svetového zdravotnickeho zhromazdenia. Predlozené navrhy obsahovali viac
nez 300 zmien — tykajucich sa 33 zo 66 ¢lankov Medzinarodnych zdravotnych predpisov
(2005) a piatich z deviatich priloh k nim — a navrhovalo sa v nich vlozenie Siestich novych
¢lankov a dvoch novych priloh. VSetky ndvrhy zmien WHO ozndmilo zmluvnym Statom
WHO diia 16. novembra 20221,
Skupina pre zmeny MZP zacala svoju ¢innost’ 14. novembra 2022 a ukoncila ju 24. méja
2024. Vysledok rokovani skupiny pre zmeny MZP bol predloZzeny na zvazenie 77.
Svetovému  zdravotnickemu zhromazdeniu. Pocas tyZdna konania Svetového
zdravotnickeho zhromazdenia pokracovali rokovania o viacerych nevyrieSenych otdzkach
a zhromaZzdenie prijalo zmeny Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) konsenzom
1. jina 2024 prostrednictvom rezolicie WHA77.17.
Zmeny Medzinarodnych zdravotnych predpisov z roku 2024 prijaté rezoluciou WHA77.17
ozndmil Generalny riaditel WHO vsetkym zmluvnym S$tatom 19. septembra 2024. Pre
vacsinu zmluvnych Statov tieto zmeny nadobudnt platnost’ 19. septembra 2025 (zmluvné
Staty, ktoré akceptovali zmeny z roku 2022), a pre Styri zmluvné §taty (vratane Slovenska),
na ktoré sa zmeny z roku 2022 nevzt'ahuju, 19. septembra 2026. Ostatne zmienené Staty,
vratane Slovenska moZzu odmietnut’ tieto zmeny, resp. uplatnit’ vyhradu voci nim do 18
mesiacov od ich oznédmenia, t.j. do 19. marca 2026.
Zmeny Medzinarodnych zdravotnych predpisov z roku 2024 prijaté rezoluciou WHA77.17
zahffiaju nasledujuce Upravy:
i) Zavedenie definicie ,,pandemického nadzového stavu®, ako aj suavisiaceho
mechanizmu vyhlasenia tohto stavu s cielom podnietit’ G¢innejSiu medzinarodnti
spolupracu v reakcii na udalosti, pri ktorych hrozi, Ze prerasti do pandémie, resp.

ktoré uz st pandémiou (¢lanky 1 a 12 so zodpovedajiicimi zmenami v ¢lankoch 11,
12, 13, 15, 48 a 49).

i)  Vytvorenie narodnych organov pre MZP nad ramec uz existujiiceho narodného
kontaktného miesta pre MZP, ktoré budi koordinovat’ implementiciu MZP na
vnutro§tatnej trovni, pricom zmluvnym $tatom sa ponecha moznost’ zriadit’ ndrodny
organ pre MZP a narodné kontaktné miesto pre MZP ako jeden subjekt alebo ako
dva subjekty (¢lanky 1 a 4).

Iii) Zavedenie vyslovného odkazu na ,pripravenost™ v ramci rozsahu pdsobnosti

Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) s cielom pripomenut’ vyznam, ktory

sa v predpisoch pripisuje funkcidm suvisiacim s priebeznym budovanim zékladnych

kapacit v ¢ase bez vyskytu niadzovych situécii v oblasti verejného zdravia (¢lanok 2).

1

Dostupné  online na  https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/international-health-regulations-

amendments (pristupné diia 14.10.2025)
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Vi)

vii)

viii)

Xi)

Xii)

xiii)

Ustanovenia zamerané na posilnenie zaviazku k solidarite a spravodlivosti. Patri sem
zavedenie vyslovného odkazu na tieto zasady v ¢lanku 3, ako aj zavedenie
hmotnopravnych ustanoveni posiliiujucich pristup k medicinskym produktom
(¢lanok 1 s novou definiciou ,,relevantnych zdravotnickych produktov* a ¢lanky 13,
15, 16, 17 a 44) a k financovaniu (¢lanky 44 a 44a). Podl'a ¢lanku 44a sa zriad'uje
koordina¢ny finan¢ny mechanizmus na presadzovanie a podporu identifikovania
finan¢nych prostriedkov potrebnych na ,,spravodlivé rieSenie potrieb a priorit
rozvojovych krajin, a to aj v zdujme rozvoja, posilnenia a udrzania zakladnych
kapacit®, ktoré zahfnaja aj prostriedky relevantné pre pandemicky nadzovy stav, a
pristupu k takymto finanénym prostriedkom.

Ustanovenia zamerané na v¢asni vymenu informacii medzi WHO a prisluSnymi
medzivladnymi organizaciami (¢lanok 6) a medzi WHO a zmluvnymi Statmi (¢lanky
8 a 10) v pripade nudzovych situacii v oblasti verejného zdravia.

Zavedenie poziadavky, aby WHO pri vydavani odporicani zohladnila potrebu
ul’ah¢it’ medzinarodné cestovanie a zachovat’ medzinarodné dodavatel'ské retazce
(¢lanok 18).

Ustanovenia zamerané na zlepSenie koordinacie medzi prevadzkovatelmi
dopravnych prostriedkov a pristavaymi orgdnmi s poziadavkou, aby sa
prevadzkovatelia dopravnych prostriedkov podl'a potreby pripravili na uplatiiovanie
zdravotnych opatreni na palube, a to aj po€as nalod’ovania a vylod’ovania (priloha 4),
ako aj podl'a objasneni uvedenych v ¢lankoch 24 a 27.

Nové ustanovenia, ktoré umozituju pouzivanie digitdlnych zdravotnych osvedceni
podl'a predpisov (€lanok 35 a priloha 6) a v ktorych sa vyzaduje, aby WHO
vypracovala a aktualizovala potrebné technické usmernenia pre zdravotné
dokumenty.

Ustanovenia zamerané na ul'ah€enie konzultacii poZadovanych zmluvnym Statom, na
ktory méa vplyv zdravotné opatrenie prijaté inym zmluvnym Statom, s cielom
objasnit’ vedecky zaklad dané¢ho opatrenia a najst’ vzajomne prijatelné rieSenie
(¢lanok 43).

Objasnenie zlozenia a spdsobu prace vyboru pre niidzové situacie (Clanky 48 a 49).
Zriadenie vyboru zmluvnych Statov s cielom ulah¢it’ G€innu implementaciu
zmenenych predpisov. Cielom vyboru je najmid presadzovat a podporovat
spolupracu medzi zmluvnymi Statmi na ucely U€innej implementécie predpisov na
zéklade technického poradenstva podvyboru, ktory sa ma zriadit’ (€lanok 54a).
Ustanovenia zamerané na posilnenie zédkladnych kapacit zmluvnych Statov (¢lanok 5
ods. 1 a ¢lanok 13 ods. 1 a priloha 1) zapracovanim, najmd do prilohy 1,
podrobnejSich zadkladnych poziadaviek na kapacity v oblasti prevencie a
pripravenosti, ako aj poZiadaviek na zapojenie zainteresovanych stran a komunit v
kontexte pripravenosti a reakcie a poziadavky, aby vnutroStitna uroven reakcie
zabezpecila koordinaciu s miestnymi a strednymi troviiami reakcie a poskytovala im
podporu.

Reviziu nastroja rozhodnutia (priloha 2) na posudzovanie a oznamovanie udalosti,
ktoré mozu predstavovat’ ohrozenie verejného zdravia medzinarodného vyznamu,



vratane objasnenia, ze skupiny pripadov zavaznych akutnych respiracnych ochoreni
neznamej alebo novej pri¢iny musia viest' k pouzivaniu algoritmu stanoveného v
prilohe.

Xiv) Dodato¢né redakéné zmeny v ¢lankoch 5, 12, 13, 15, 19, 20, 21, 23, 28, 37, 44, 45,
49, 50, 53 a prilohach 1, 3,4 a 8.2

III. PRAVNY STAV

(11)

V ramci pravneho postdenia zmien Medzinarodnych zdravotnickych predpisov z roku
2024 boli analyzované jednotlivé parcialne okruhy, ktoré su relevantné pre poskytnutie
pravneho stanoviska v intenciach zadania, ako aj ktoré st v odbornych kruhoch
diskutabilné, pripadne sporné. Tomuto zodpoveda vnutorné ¢lenenie tohto stanoviska.

1. Posudenie zaviznosti Medzinarodnych zdravotnickych predpisov (2005) z pohl’adu
Ustavy Svetovej zdravotnickej organizacie v zneni neskorsich zmien

(12)

(13)

(14)

(15)

Slovenska republika je zmluvnou stranou Ustavy Svetovej zdravotnickej organizacie
publikovanej v Zbierke zakonov Slovenskej republiky vramci Vyhlasky ministra
zahraniénych veci &. 189/1948 Zb. o zriadeni a Ustave Svetovej zdravotnickej organizacie
a o Protokole o Medzindrodnom trade zdravotnictva, prijatych dna 22. jula 1946 na
medzindrodnej zdravotnickej konferencii v New Yorku, v dosledku aplikacie inStitutu
sukcesie k medzindrodnym zmluvam, a zaroven bola 4. februara 1993 prijata za ¢lensky
Stat tejto organizacie.

Slovenska republika akceptovala i zmeny &lankov 24 a 25 Ustavy Svetovej zdravotnickej
organizacie, ktorych znenie bolo publikované vramci Oznamenia Ministerstva
zahrani¢nych veci Slovenskej republiky ¢. 6/2006 Z.z. Uvedené dokumenty tvoria sustavu
zakladajticich medzindrodnych zmluv Svetovej zdravotnickej organizacie (d’alej aj WHO).
K pravomociam tejto organizacie, ktoré jej boli zverené ¢lenskymi Statmi patri podl'a ¢l. 2
pis. k) Ustavy Svetovej zdravotnickej organizacie (d’alej aj Ustava WHO) i pravomoc
navrhovat’ dohovory, dohody a rady a robit odporicania stran medzinarodnych
zdravotnickych otdzok a zastavat’ Ulohy, ktoré tymto spdésobom mozu byt Organizécii
zverené a ktoré zodpovedaju jej cielom.

Podla ¢lanku 9 Ustavy WHO tulohy Organizacie vykonava: a) Svetové zdravotnicke
zhromazdenie (zvané skratené Zdravotnickym zhromazdenim), ktoré pozostava z najviac
troch zastupcov z kazdého c¢lenského Statu, pricom je ur¢eny jeden hlavny zéstupca
s hlasovacim pravom; b) Vykonna rada (zvand Radou); c) Sekretariat. Podl'a Protokolu o
Medzindrodnom urade verejného zdravotnictva a jeho ¢lanku 1 bol do systému organov
WHO zacleneny Medzinarodny urad verejného zdravotnictva. Jeho tlohy budu plnené

Vymedzenie vychodiskového skutkového stavu bolo prevzaté z dovodovej spravy k navrhu Rozhodnutia Rady, ktorym sa

¢lenské staty poveruju, aby v zaujme Eurdpskej unie akceptovali zmeny Medzindrodnych zdravotnych predpisov, ktoré sa
uvadzaju v prilohe k rezolticit WHA77.17 a ktoré boli prijaté 1. juna 2024. Dostupné online na https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/SK/TXT/?uri=CELEX:52024PC0541 (pristupné dna 14.10.2025).
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

Svetovou zdravotnickou organizaciou alebo jej Docasnou komisiou a Ze s vyhradou
platnych medzinarodnych zavazkov urobi €o treba, aby ciele tohto tiradu boli splnené
Podra &lanku 19 Ustavy WHO je v pravomoci Zdravotnickeho zhromaZdenia prijimat
dohovory alebo dohody o ktorejkol'vek otazke v ramci pdsobnosti Organizacie. Na
schvalenie takych dohovorov alebo dohdd, ktoré nadobudnu ucinnost’ pre kazdy ¢lensky
Stat tym, ze k nim pristapi podla svojich Ustavnych predpisov, je potrebny suhlas
dvojtretinovej vacsiny Zdravotnickeho zhromazdenia.

Podra ¢lanku 20 Ustavy WHO sa kazdy ¢len zavizuje, 2e do osemnéstich mesiacov od
schvalenia dohovoru alebo dohody Zdravotnickym zhromazdenim urobi opatrenia na
pristipenie k takému dohovoru alebo dohode. Kazdy ¢len 0zndmi generalnemu riaditelovi,
aké opatrenia urobil, a ak nepristipi v danej lehote k takému dohovoru alebo dohode,
oznami dovody svojho nepristupenia. Clenovia, ktori pristupia, sa zavizuju zasielat
generalnemu riaditel'ovi vyro¢nu spravu.

Podra ¢lanku 21 Ustavy WHO je v pravomoci Zdravotnickeho zhromazdenia uznasat’ sa
na poriadkoch, tipravach (angl. regulations)® tykajucich sa: a) opatreni zdravotnych a
karanténnych alebo inych krokov, ktorych cielom je zabranit’ Sireniu chordb z jednej
krajiny do druhej; b) ndzvoslovia chorob, pri¢in umrtia a metdd verejného zdravotnictva;
¢) medzinarodne pouziteI'nych noriem diagnostickych metod; d) bezpe¢nostnych noriem,
Cistoty a sily biologickych, lekarnickych a podobnych vyrobkov, ktoré st v
medzinarodnom obchode; ¢) reklamy a oznacovanie biologickych, lekarnickych a
podobnych vyrobkov, ktoré¢ st v medzindrodnom obchode.

Podl'a ¢lanku 22 Ustavy WHO upravy prijaté podl'a ¢lanku 21 nadobudnu wéinnost’ pre
vSetkych ¢lenov potom, ked’ ich prijatie Zdravotnickym zhromazdenim bude riadne
ozndmené, s vynimkou tych ¢lenov, ktori v lehote v urenej v ozndmeni Zdravotnickeho
zhromazdenia ohlésia generdlnemu riaditel'ovi svoje odmietnutie alebo vyhrady.
Kontrolny mechanizmus plnenia prijatych zévizkov Ustava WHO upravuje v ¢lankoch 61
az 65. Podla ¢lanku 61 kazdy cClensky §tat podava rocne Organizécii spravu o tom, ¢o
podnikol pre zlepSenie zdravotného stavu svojho obyvatel'stva a o pokroku, ktory v tom
dosiahol. V duchu ¢lanku 62 kazdy ¢lensky Stat podava rocne spravu o tom, ¢o podnikol
vo veci odporucania, ktoré mu Organizacia urobila a vo veci vykondvania medzindrodnych
dohovorov, dohdd a poriadkov (Gprav). V nadvidznosti na ¢lanok 63 kazdy Clensky Stat
bezodkladne oznami Organizacii ddlezité zakony, predpisy, tradné spravy a Statistiky vo
veci zdravia, ktoré boli v tomto State uverejnené. Podl'a ¢lanku 64 kazdy Clensky Stat
podava Statistické a epidemiologické spravy, ako je to urCené Zdravotnickym
zhromazdenim. V duchu znenia ¢lanku 65, ak o to poziada Rada, kazdy clensky Stat
predlozi dodato¢né spravy vo veciach zdravia, ak je to mozné.

V nadvéznosti na uvedené je zretel'né, Ze akakol'vek zmluva a dohoda prijata v ramci SZO,
pokial’ ju §tat neodmietne, vyslovi s fiou suhlas a aj ju ratifikuje, dany Stat zavizuje.
Rovnako, akékol'vek zdravotnicke predpisy nazyvané v ramci &lanku 21 Ustavy WHO
upravami (poriadkami) ¢lensky §tit WHO zavizuju, ak vo vzt'ahu k nim vcas v lehote
urenej v ozndmeni Zdravotnickym zhromazdenim neohldsia generdlnemu riaditel'ovi
svoje odmietnutie alebo vyhrady.

3

V ramei Vyhlagky ministra zahraniénych veci &. 189/1948 Zb. o zriadeni a Ustave Svetovej zdravotnickej organizacie

a o Protokole o Medzinarodnom urade zdravotnictva je tejto suvislosti uvedeny zastaraly preklad anglického vyrazu
,regulations“ vo forme ,,poriadky*.



(22)

Na zaklade uvedeného je mozZné konstatovat’, Ze Medzinarodné zdravotnicke
predpisy (2005) st tipravou, predpisom predvidanym v Ustave WHO, ktory bol
prijaty dohodnutym sposobom a ktory zavizuje zmluvné Staty WHO.

2. Posudenie povahy, pravnej zaviznosti a vynutite’nosti Medzinarodnych zdravotnickych
predpisov (2005) z h’adiska medzinarodného prava

(23)

(24)

(25)

(26)

Medzinarodné zdravotnicke predpisy z roku 2005, prijaté na zasadnuti 58. Zdravotnicke
zhromaZdenia v sulade s &lankami 2, pis. k), 21 pis. a) a 22 Ustavy WHO, neboli
Slovenskou republikou odmietnuté v lehote urcenej v ozndmeni Zdravotnickym
zhromazdenim t.j. Slovenska republika neohlésila generdlnemu riaditelovi svoje
odmietnutie alebo vyhrady. Su preto pre Slovensku republiku zavdzné v duchu ¢lanku 22
Ustavy SZO.

V nadvéznosti na predchadzajuce informécie st Medzindrodné zdravotnicke predpisy
z roku 2005 pre Slovenskua republiku zavézné. Podla ¢lanku 59 ods. 2 tychto predpisov
nadobudli platnost’ 24 mesiacov po ddtume ozndmenia Generdlnym riaditel'om o prijati
tychto Predpisov alebo zmien tychto Predpisov Zdravotnickym zhromaZzdenim.
Problematika vynutitelnosti uvedenych predpisov nie je v Ustave WHO upravena.
V pripade ich neplnenia vSak o tejto otazke moze rokovat’ Zdravotnicke zhromazdenie v
nadviznosti ¢lanok 18 pis. m) Ustavy WHO, podl'a ktorého tento organ robi vietky ostatné
opatrenia pre uskuto¢novanie ciela Organizicie. V tomto smere je mozné uvazovat
o pozastaveni hlasovacich prav v ramci Zdravotnickeho zhromaZzdenia alebo v krajnom
pripade o vyliceni ¢lenského Statu z organizacie.

Medzinarodné zdravotnicke predpisy (2005), ako uz bolo uvedené, su zavizné pre
Slovensku republiku. Ich vynutite’'nost’ nie je explicitne upravena. Za tym ucelom sa
uplatnia Standardné nastroje medziniarodného prava, napr. v podobe pozastavenia
hlasovacich prav v Zdravotnickom zhromazdeni, v krajnom pripade vylicenie
Z organizacie.

3. Postdenie povahy a pravnej zaviaznosti zmeny Medzinarodnych zdravotnickych
predpisov z roku 2024 z hP’adiska medzinarodného prava

(27)

(28)

Ako bolo uvedené v bode (8) zmeny Medzinarodnych zdravotnych predpisov z roku 2024
boli prijat¢ Zdravotnickym zhromaZdenim konsenzom 1. jina 2024 prostrednictvom
rezolucie WHA77.17. Podla ¢lanku 22 Ustavy WHO suhlas ¢&lenského $tatu so
zavéaznost'ou predpisov WHO podlieha tzv. zjednodusenému postupu na zaklade tichého
stihlasu, podl'a ktorého sa zmluvnou stranou predpisu stane kazdy S$tat, ktory to ma v
umysle, pokial’ Generalnemu riaditel’'ovi WHO neoznami odmietnutie uvedeného predpisu
alebo vyhradu k nemu, resp. k jeho zmene, v lehote, ktori mu na tento ucel oznami
Generalny riaditel’.

Lehota na odmietnutie predpisu alebo na vyhrady k nemu je upravend v ¢lanku 59 ods. 1
Medzinarodnych zdravotnickych predpisov (2005). V pdvodnom zneni tohto ustanovenia
tato lehota bola 18 mesiacov odo diia ozndmenia Generdlnym riaditel'om prijatia tychto
predpisov alebo zmien tychto predpisov Zdravotnickym zhromazdenim. V ods. 2 tohto
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(29)

(30)

(1)

¢lanku je upraveny deit nadobudnutia platnosti predpisov, resp. ich zmien. V povodnom
zneni to bolo 24 mesiacov po oznameni prijatia predpisov alebo ich zmien Zdravotnickym
zhromazdenim, pokial’ ¢lensky §tat vo vyssie uvedenej lehote ich neodmietol.

Clanok 59 Ustavy WHO bol predmetom viacerych zmien prijatych na 75. Zdravotnickom
zhromazdeni v roku 2022, ktorymi sa lehota na odmietnutie novej zmeny alebo na vyhradu
k nej skratila z 18 na 10 mesiacov od datumu oznamenia Generalneho riaditel’a o prijati
zmeny a ktorymi sa Casovy ramec nadobudnutia platnosti skratil z 24 na 12 mesiacov od
uvedeného datumu. Predmetné zmeny nadobudli platnost’ 31. maja 2024, preto nové zmeny
zroku 2024, ktoré 77. Zdravotnicke zhromazdenie prijalo 1. jina 2024 rezoltciou
WHAT77.17, podliehaji uz novym ustanoveniam.

Styri zmluvné §taty WHO vratane Slovenska viak zmeny Medzinarodnych zdravotnickych
predpisov z roku 2022 tykajtce sa ¢lanku 59 odmietli. Pokial’ ned6jde k stiahnutiu tohto
odmietnutia, na tieto zmluvné S$taty, vratane Slovenska, sa vztahuje povodna lehota
odmietnutia (18 mesiacov od oznamenia), ako aj pévodna lehota nadobudnutia platnosti
(24 mesiacov od oznamenia). V danom pripade teda Slovensko moze odmietnut’ zmeny
Medzinarodnych zdravotnickych predpisov z roku 2024 alebo uplatnit’ vo¢i nim vyhrady
v lehote do 19. marca 2026. V opa¢nom pripade sa stanu platnymi a zavdznymi pre
Slovensko diia 19. septembra 2026.

Zmeny Medzinarodnych zdravotnickych predpisov z roku 2024 boli schvalené
Zdravotnickym zhromaZdenim v silade s Ustavou WHO. Vo vztahu k vidine
zmluvnym $tatom sa tieto zmeny stali zavizné diiom 19. septembra 2025. Vo vzt’ahu
k Slovenskej republike doposial zavizné nie si. Slovenska republika mozZe odmietnut’
zmeny Medzinarodnych zdravotnickych predpisov z roku 2024 alebo uplatnit’ voci
nim vyhrady v lehote do 19. marca 2026. Ak tak neucini, stanu sa zaviznymi pre
Slovensku republiku diia 19. septembra 2026.

4. Posudenie procesného postupu prijimania revizie Medzinarodnych zdravotnickych
predpisov z roku 2024 a jeho stiladnosti s medzinarodnym pravom

(32)

(33)

Podl’a ¢lanku 55 Medzindrodnych zdravotnickych predpisov (2025) ,,Kazdy zmluvny stdt a
Generalny riaditel’ mozu navrhnut' zmeny tychto predpisov. Navrhy na zmeny sa
predkladaju Zdravotnickemu zhromazdeniu na jeho uvazenie. Text vSetkych navrhov zmien
ozndami Generalny riaditel vsetkym zmluvnym Statom najneskor Styri mesiace pred konanim
Zdravotnickeho zhromazdenia, ktorému maju byt navrhy predloZzené na uvdzenie.*
Z vyssie uvedeného ustanovenia vyplyva, ze opravnenymi subjektami na navrhovanie
zmien predpisov si zmluvné $taty a Generalny riaditel’.

V stvislosti so zmenami Medzinarodnych zdravotnickych predpisov zroku 2024 75.
Zdravotnicke zhromaZzdenie v méji 2022 stanovilo lehotu na predkladanie ndvrhov zmien
zo strany opravnenych subjektov do 30. septembra 2022. Ako bolo uvedené v bode (7) 16
zmluvnych §tatov v stanovenej lehote predlozilo svoje navrhy zmien, pricom vsetky tieto
navrhy boli ozndmené zmluvnym S§tatom prostrednictvom sekretaridtu WHO dna 16.
novembra 2022. Na zéklade toho je mozné konStatovat’, ze stanovena lehota na predlozenie
navrhov zmien Medzindrodnych zdravotnickych predpisov zo strany opravnenych
subjektov bola dodrzana.



(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

75. Zdravotnicke zhromazdenie v maji 2022 rovnako rozhodlo o ,, pokracovani v cinnosti
pracovnej skupiny pre posilnenie pripravenosti a reakcie WHO na zdravotné nudzové
situacie, s upravenym manddatom, vratane, podla potreby a ak sa na tom dohodne v ramci
Jjednotlivych regionov, rotdacie predsednictva, a ndzvu (,, Pracovnd skupina pre zmeny
Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005)” (WGIHR)), ktora bude vylucne pracovat
na posudzovani navrhovanych cielenych zmien Medzinarodnych zdravotnych predpisov
(2005), v sulade s rozhodnutim EB150(3) (2022), na prerokovanie na Sedemdesiatom
siedmom Svetovom zdravotnickom zhromazdeni v roku 2024.“

Tymto bola kreovana pracovna skupina, ktorej llohou bolo posudzovanie predlozenych
navrhov zmien Medzindrodnych zdravotnickych predpisov zo strany opravnenych
subjektov. Ako vyplyva zbodu (8) tato pracovnd skupina zacala svoju c¢innost’ 14.
novembra 2022 a ukoncila ju 24. mdja 2024, pricom aj vyslednd podoba zmien
Medzinarodnych zdravotnickych predpisov zroku 2024 je vysledkom cinnosti tejto
pracovnej skupiny.

Vzhl'adom na to, Ze cCinnost' pracovnej skupiny trvala takmer do zaciatku 77.
Zdravotnickeho zhromazdenia (27. méja 2024), vyvstava otazka, ¢i finalna zmena bola
v dostatocnom ¢asovom predstihu ozndmena zmluvnym Stdtom. Ako bolo uvedené, tlohou
pracovnej skupiny bolo posudit’ predlozené navrhy zo strany opravnenych subjektov,
pricom mohla tieto navrhy odporacat’ akceptovat’, odmietnut’ alebo zmenit’. Teda, ¢innost’
pracovnej skupiny sa mala realizovat v medziach predlozenych névrhov, ktoré boli
zmluvnym Statom v dostatocnom predstihu oznadmené. Ak vyslednd podoba zmien
Medzinarodnych zdravotnickych predpisov zroku 2024 zodpovedd tymto medziam,
nemozno konStatovat, Ze by nebola dodrzand lehota podla c¢lanku 55 ods. 1
Medzinarodnych zdravotnickych predpisov (2005).

A napokon mechanizmus spdsobu akceptovania zmien Medzinarodnych zdravotnickych
predpisov (2005) podl'a ¢lanku 22 Ustavy WHO a &lanku 59 ods. 1 tychto predpisov dava
dostatocny Casovy priestor kazdému zmluvnému Statu odmietnut’ zmeny alebo uplatnit’
k nim vyhrady (10 mesiacov a v pripade Slovenska aZ 18 mesiacov).

Na zaklade vyS$Sie uvedeného a dostupnych informacii je mozné konstatovat’, Ze bol
dodrZzany procesny postup prijimania a schvalovania zmien Medzinarodnych
zdravotnickych predpisov z roku 2024 v sulade s Ustavou WHO a povodnym znenim
Medzinarodnych zdravotnickych predpisov (2005).

5. Posudenie povahy organov zriadenych Medzinarodnymi zdravotnickymi predpismi
a zaviznosti ich rozhodnuti pre ¢lenské Staty

(39)

(40)

Medzinarodné organy zriadené Medzinarodnymi zdravotnickymi predpismi zahfiiaju
Koordina¢ny finanény mechanizmus, Vybor pre nidzové situacie, Reviznu komisiu,
Vybor zmluvnych Statov pre implementaciu Medzinarodnych zdravotnych predpisov.
Koordina¢ny finanény mechanizmus bol vytvoreny na zdklade nového clanku 44a
Medzinarodnych zdravotnickych predpisov v zneni ich zmeny z roku 2024 na podporu
udrzateného financovania vykondvania MZP s cielom podporit’ posiliiovanie a
rozSirovanie kapacit v oblasti prevencie, pripravenosti a reakcie na pandémie a prispiet’ k
rychlej dostupnosti, rychleho financovania reakcie potrebnej od prvého dia, najmi v
rozvojovych krajinach. Ide ¢isto o podporny finan¢ny mechanizmus.

10



(41)

(42)

(43)

(44)

Vybor pre nudzové situacie je organom, ktory uz existoval podl'a poévodného znenia
Medzinarodnych zdravotnickych predpisov (2005). Podl'a ¢lanku 48 MZP ho zriad'uje
Generalny riaditel'. Zmenou z roku 2024 boli vSak modifikované jeho pravomoci v rdmci
odseku 1 ¢lanku 48 pis. a) a b). Nové znenie tychto ustanoveni zakotvuje, Ze tento vybor
bude, na ziadost’ generdlneho riaditel’a, poskytovat’ svoje stanoviskd v suvislosti s: a) tym,
¢1 niektora udalost’ predstavuje ohrozenie verejného zdravia medzinarodného vyznamu
vratane pandemického nidzového stavu; b) ukoncenim stavu ohrozenia verejného zdravia
medzinarodného vyznamu vratane pandemického nidzového stavu. Vybor pre nudzové
situécie sa v duchu novo koncipovaného odseku la ¢lanku 48 povazuje za vybor expertov
a riadi sa predpismi poradného orgdnu WHO. Ide teda o orgén poradny.

Revizna komisia je organom, ktory uz existoval podl'a povodného znenia Medzinarodnych
zdravotnickych predpisov (2005). Podl’a ¢lanku 50 tychto predpisov ju zriad’uje Generalny
riaditel. K jej funkciam patri (a) poskytovat technické poradenstvo Generdlnemu
riaditelovi v otdzkach zmien tychto Predpisov; (b) poskytovat technické poradenstvo
Generalnemu riaditel'ovi v otdzkach stalych odporti¢ani a vSetkych ich zmien a odvolani;
(c) poskytovat’ technické poradenstvo Generdlnemu riaditelovi vo vSetkych otazkach,
ktoré jej Generalny riaditel’ predloZi s ohl'adom na fungovanie tychto Predpisov. Ide teda
o organ poradného charakteru.

Vybor zmluvnych §tatov pre implementdciu Medzinarodnych zdravotnych predpisov sa
zriad'uje na zéklade novo formulovaného ¢lanku 54a v zneni zmien Medzinarodnych
zdravotnickych predpisov zroku 2024. Vybor zmluvnych Stitov pre implementaciu
Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) sa zriaduje s cielom ul'ah¢it’ G€¢inna
implementaciu tychto predpisov a najmi c¢lanku 44 a 44a. Vybor ma len pomocny a
konzulta¢ny charakter. Ciel'om vyboru je presadzovat’ a podporovat’ vzdeldvanie, vymenu
osvedcenych postupov a spolupracu medzi zmluvnymi S§tatmi v zdujme ucinnej
implementacie tychto predpisov. Vybor zriadi podvybor, ktory bude poskytovat technické
poradenstvo a predkladat’ spravy vyboru. Vo vybore su zastiipené vSetky zmluvné §taty a
vybor zasad4d najmenej raz za dva roky. Mandat vyboru vratane spdsobu, akym vybor
vykonava svoju ¢innost’, ako aj mandat jeho podvyboru, sa prijme konsenzom na prvom
zasadnuti vyboru. Vybor ma predsedu a podpredsedu, ktori su zvoleni spomedzi ¢lenov
vyboru za jednotlivé zmluvné Staty a vykonavaju svoju funkciu dva roky s regionalnou
rotaciou. Vybor na svojom prvom zasadnuti prijme konsenzom mandat Koordina¢ného
finanéného mechanizmu ustanoveného ¢lankom 44a a podmienky jeho fungovania a
riadenia, priom moZe prijat’ potrebné pracovné dojednania s prislusSnymi medzinarodnymi
organmi na pripadna podporu jeho ¢innosti.

Vzhl'adom na skutoc¢nost’, ze vSetky uvedené organy maji poradny charakter, rozhodnutie
ohladom vyhl4senia ohrozenia verejného zdravia medzindrodného vyznamu vratane
pandemického ntidzového stavu je zverené do rik Generalneho riaditel'a SZO v duchu
mierne pozmenené¢ho ¢lanku 12 ods. 1 podla ktorého ,, Generalny riaditel’ na zaklade
informacii ziskanych predovsetkym od zmluvnych Statov, na ktorych uzemi udalost
prebieha, rozhodne, ¢i udalost predstavuje ohrozenie verejného zdravia medzinarodného
vyznamu, v pripade potreby vratane pandemického nudzového stavu, v sulade s kritériami
a postupom stanovenymi v tychto predpisoch.“ a novo koncipovaného ¢lanku 12 ods. 4a
podla ktoré¢ho , Ak generdlny riaditel rozhodne, Ze udalost predstavuje ohrozenie
verejného zdravia medzindarodného vyznamu, po zohladneni zaleZitosti uvedenych v odseku
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(45)

(46)

4 tiez rozhodne, ¢i ohrozenie verejného zdravia medzindrodného vyznamu zdaroven
predstavuje aj pandemicky nudzovy stav. *

Uvedena uprava mierne modifikuje poévodné znenie Medzindrodnych zdravotnickych
predpisov (2005). Rozsiruje pravomoci Generalneho riaditela WHO posudit’ ¢i urdita
udalost’ predstavuje ohrozenie verejného zdravia medzinarodného vyznamu a rozhodnut,
¢1 ohrozenie verejného zdravia medzindrodného vyznamu zaroven predstavuje aj
pandemicky nidzovy stav. Zverenie rozhodnutia o tom ¢i existuje pandemicky nudzovy
stav do ruk jednej osoby moze viest k obavam smerujicim k rizikdm spojenym so
subjektivnym hodnotenim situacie zo strany Generdlneho riaditela WHO. Miera jeho
subjektivneho hodnotenia situécie je vSak ovplyvnite'nd angazovanim poradnych organov
(vybor pre nudzové situacie a revizna komisia) a reSpektovanim ich stanovisk. Tento stav
vsak je dany uz pévodnym znenim Medzinarodnych zdravotnickych predpisov, ktoré je pre
zmluvné Staty zavazné.

Zmenou Medzinarodnych zdravotnickych predpisov z roku 2024 bol kreovany novy
organ Vybor zmluvnych Statov pre implementiaciu Medziniarodnych zdravotnych
predpisov, ktory ma poradny a podporny charakter. Okrem toho bol kreovany tzv.
Kontrolny finanény mechanizmus, ktory ma povahu podporného mechanizmu
financovania potrieb. Povodné poradné organy, ktoré existovali pred danou zmenou
—Vybor pre nudzové situiacie a Revizna komisia boli zmenou dotknuté iba minimalne.
Rovnako, v minimalnom rozsahu bolo dotknuté postavenie generalneho riaditel’a.

6. Postidenie povahy a pravnej zavéiznosti zmeny Medziniarodnych zdravotnickych
predpisov z roku 2024 z hl’adiska eurépskeho prava

(47)

(48)

(49)

Eurdpska unia (dalej len ,,EU“ alebo ,,Unia“) ma podla ¢l. 168 ods. 1 prvy pododsek
Zmluvy o fungovani EU (d’alej len ,,ZFEU*“)* pri stanoveni a uskutoéiiovani vietkych jej
politik a ¢innosti Unie zabezpe¢it' vysoku uroven ochrany l'udského zdravia. Usiluje sa tak
prostrednictvom vSetkych svojich politik a ¢innosti o lepSiu ochranu zdravia a to v stlade
s ¢lankom 168 ZFEU, ktory vymedzuje rozsah jej pravomoci v oblasti verejného zdravia.
Podra ¢&l. 168 ods. 1 druhy pododsek ZFEU ¢innosti Unie v oblasti verejného zdravia sa
zameriavaji na zlepSenie verejného zdravia, prevenciu l'udskych choréb a ochoreni, a
odstraniovanie zdrojov nebezpecenstva pre telesné a dusevné zdravie, vratane boja proti
najzavaznejSim chorobam podporou vyskumu ich pricin, prenosu a prevencie, ako aj
zdravotnickych informacii a osvety, monitorovania zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni
zdravia, v€asného varovania a boja proti nim.

V zmysle ¢l. 6 ZFEU méa EU v oblasti ochrany a zlepSovania zdravia 'udi pravomoc
vykonavat’ len ¢innosti na podporu, koordinaciu alebo doplnenie ¢innosti ¢lenskych Statov.
EU nedefinuje zdravotnt politiku ani organizéaciu &i poskytovanie zdravotnych sluzieb a
lekérskej starostlivosti. Jej ¢innost’ v oblasti verejného zdravia slizi len na doplnenie
vnutroStatnych politik a na podporu spoluprace medzi ¢lenskymi §tatmi v oblasti verejného
zdravia.

4

Zmluva o fungovani Eurépskej tinie (konsolidované znenie 2016). U. v. ES C 202, 7.6.2016.

12



(50)

(1)

(52)

(53)

(54)

(55)

Podra ¢&l. 168 ods. 3 ZFEU Unia a ¢lenské $taty podporuju spolupracu s tretimi krajinami
a s prisluSnymi medzinarodnymi zdravotnickymi organizdciami v oblasti verejného
zdravia.

S ciel'om riesit’ spolo¢né otazky bezpecnosti, Eurdpsky parlament a Rada na zaklade ¢l.
168 ods. 4 ZFEU v stlade s riadnym legislativnym postupom a po porade s Hospodarskym
a socidlnym vyborom a Vyborom regionov prispievaju k dosiahnutiu cielov v oblasti
verejného zdravia prijimanim: a) opatreni na stanovenie vysokych Standardov kvality a
bezpecnosti pre l'udské organy a latky 'udského povodu, krv a krvné derivaty, pricom tieto
opatrenia nebrania ziadnemu clenskému Statu v zachovani alebo prijati prisnejSich
ochrannych opatreni; b) opatreni v oblasti veterinarnej starostlivosti a rastlinnej vyroby,
ktorych priamym ciel'om je ochrana verejného zdravia a c) opatreni stanovujucich vysoké
normy pre kvalitu a bezpec¢nost’ liekov a zdravotnickych pomocok.

Podl'a &l. 168 ods. 5 ZFEU Eurdpsky parlament a Rada mozu v stlade s riadnym
legislativnym postupom a po porade s Hospodarskym a socidlnym vyborom a Vyborom
regionov tiez prijat motivaéné opatrenia uréené na ochranu a zlepsSenie 'udského zdravia,
najmé na boj proti velkym cezhrani¢nym zdravotnym pohroméam, ako aj opatrenia tykajtice
sa monitorovania zdvaznych cezhranicnych ohrozeni zdravia, v€asného varovania v
pripade takychto ohrozeni a boja proti nim, ako aj opatrenia, ktorych priamym cielom je
ochrana verejného zdravia, pokial’ ide o tabak a nadmerné uzivanie alkoholu, pri¢om je
vylucend akakol'vek harmonizacia zdkonov a inych pravnych predpisov ¢lenskych Statov.
Podra &l. 168 ods. 7 ZFEU pri &innosti Unie v oblasti verejného zdravia sa re$pektuje
zodpovednost’ ¢lenskych §tatov za vymedzenie ich zdravotnej politiky, za organizaciu a
poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti. Zodpovednost’ ¢lenskych
Statov zahfila sprdvu zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti, ako aj
rozdel'ovanie zdrojov, ktoré¢ su im pridelené. Opatreniami uvedenymi v odseku 4 pism. a)
nie su dotknuté vnutrostatne ustanovenia o darcovstve orgdnov a krvi alebo o ich pouziti
na lekarske ucely.

Na uvedenom pravnom zaklade priméarneho prava Unie v oblasti verejného zdravia EU
v poslednych rokoch vyrazne posilnila svoj ramec zdravotnej bezpecnosti prijatim
viacerych pravnych aktov, konkrétne nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2022/2371 o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia® a nariadenia Rady (EU)
2022/2372 o ramci opatreni na zabezpecenie dodavok prostriedkov zdravotnickych
protiopatreni dolezitych v krizovej situacii v pripade niidzovej situdcie v oblasti verejného
zdravia na urovni Unie.®

Vyznamny podet zmien sa tyka zaleZitosti, v ktorych ma Unia na zéklade ¢1. 168 ods. 5
ZFEU v spojeni s &l. 6 a¢l. 168 ods. 1 ZFEU pravomoc vykonavat’ &innosti, ktorymi
podporuje, koordinuje alebo dopliia ¢innosti ¢lenskych 3tatov a v stvislosti s ktorymi
existuju pravidla Unie, najmé v oblasti zavaznych cezhraniénych ohrozeni zdravia podla
nariadenia (EU) 2022/2371. Niektoré zmeny tiez zodpovedaju oblastiam, na ktoré sa
vztahuje pravo Unie tykajuce sa zabezpelenia dodavok prostriedkov zdravotnickych

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022 o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach

zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU (U. v. EUL 314, 6.12.2022, s. 26.

Nariadenie Rady (EU) 2022/2372 z 24. oktdbra 2022 o ramci opatreni na zabezpecenie dodavok prostriedkov zdravotnickych

protiopatreni ddlezitych v krizovej situacii v pripade niidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia na trovni Unie. U. v. EU
L 314, 6.12.2022, s. 64.
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protiopatreni ddlezitych v krizovej situacii podla nariadenia (EU) 2022/2372, ochrany
verejného zdravia v pripade nidzove;j situdcie v oblasti verejného zdravia podl'a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/1237, vol'ného pohybu 0séb podla smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/38/ES®, civilnej ochrany podla rozhodnutia
Eurdpskeho parlamentu a Rady &. 1313/2013/EU° alebo rozvojovej spoluprace podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/947%,

(56) Rada EU 3. marca 2022 prijala rozhodnutie,"* ktorym poverila Komisiu, aby v

zalezitostiach, ktoré patria do pravomoci Unie, rokovala v mene Unie o medzinarodnej
dohode o predchadzani pandémiam a pripravenosti a reakcii na ne, ako aj o dopliiujucich
zmendch Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005).

(57) Dna 1. jina 2024 clenovia Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) prijali na 77.

zasadnuti Zdravotnickeho zhromaZzdenia konsenzom rdézne zmeny Medzindrodnych
zdravotnych predpisov (2005), uvedené v prilohe k rezolucii WHA77.17,%? ktorych cielom
je posilnit’ u¢innost’ uvedenych predpisov.

(58) Unia nie je zmluvnou stranou Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005), pretoze ich

zmluvnou stranou moézu byt len Staty. Zmluvnou stranou Medzinarodnych zdravotnych
predpisov (2005) st vietky ¢lenské $taty EU. V zmysle vysie v tomto texte vymedzeného
pravneho zakladu pre prijimanie opatreni na urovni EU v oblasti verejného zdravia EU
podporuje posiliiovanie medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) a ich ucinnu
implementaciu.

(59) Dna 26. maja 2025 preto so zretel'om na navrh Eurdpskej komisie a stthlas Europskeho

parlamentu Rada EU prijala rozhodnutie (2025/1129), ktorym vyzvala ¢lenské §taty, aby v
zdujme Unie bez vyhrad akceptovali zmeny Medzinarodnych zdravotnych predpisov
(2005), ktoré sa uvadzaju v prilohe k rezoluciit WHA 77.17 a ktoré boli prijaté 1. jina
2024, v rozsahu v akom Unia prijala spolo¢né pravidla v suvislosti so zaleZitostami
rieSenymi v uvedenych zmenéch.
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Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januara 2022 o posilnenej ilohe Eurépskej agentury pre
lieky z hradiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomécok. U. v. EU L 20,
31.1.2022, s. 1.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/38/ES z 29. aprila 2004 o prave ob&anov Unie a ich rodinnych prislugnikov
volne sa pohybovat’ a zdrZiavat' sa v ramci Gizemia ¢lenskych §tatov, ktord meni a dopliia nariadenie (EHS) 1612/68 a rusi
smernice 64/221/EHS, 68/360/EHS, 72/194/EHS, 73/148/EHS, 75/34/EHS, 75/35/EHS, 90/364/EHS, 90/365/EHS a
93/96/EHS. U. v. EU L 158, 30.4.2004, s. 77.

Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢&. 1313/2013/EU zo 17. decembra 2013 o mechanizme Unie v oblasti civilnej
ochrany. U. v. EU L 347,20.12.2013, 5. 924.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/947 z 9. juna 2021, ktorym sa zriad’uje Nastroj susedstva a rozvojovej
a medzinarodnej spoluprace — Globalna Eurépa, meni a zrusuje rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady &. 466/2014/EU
a zru§uje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1601 a nariadenie Rady (ES, Euratom) &. 480/2009. U. v. EU
L 209, 14.6.2021, s. 1.

Rozhodnutie Rady (EU) 2022/451 z 3. marca 2022 o povereni zadat’ rokovania v mene Eurépskej tinie o medzinarodnej
dohode o predchddzani pandémiam a pripravenosti a reakcii na ne, ako aj rokovania o dopliujucich zmenach
Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005). U. v. EU L 92, 21.3.2022,s. 1 - 2.

WHA77.17 — Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through targeted amendments to the
International Health Regulations (2005) [Posilnenie pripravenosti na nudzové situacie v oblasti verejného zdravia a reakcie
na ne prostrednictvom cielenych zmien Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005)], obsahujuci v prilohe text zmien
Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) a dostupny na adrese
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf filess WHA77/A77 R17-en.pdf. Znenie zmien Medzinarodnych zdravotnych predpisov
(2005) s niekol’kymi redakénymi opravami bolo rozoslané zmluvnym statom Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005)
prostrednictvom obeznika WHO C.L.40.2024 z 19. septembra 2024.

Rozhodnutie Rady (EU) 2025/1129 z 26. maja 2025, ktorym sa ¢lenské $taty vyzyvaju, aby v zdujme Europskej tnie
akceptovali zmeny Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005), ktoré sa uvadzaju v prilohe k rezolticii WHA77.17 a
ktoré boli prijaté 1. juna 2024. U. v. EU L, 2025/1129, 4.6.2025.
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(60)

(61)

(62)

(63)

(64)

(65)

(66)

Toto rozhodnutie sa podl'a bodu 7 jeho odovodnenia (preambuly) nema vykladat tak, ze
vyuziva moznost’, aby Unia vykonavala svoju vonkajsiu pravomoc v oblastiach, pre ktoré
eSte neexistuju pravidla Unie. Clenské $taty maji nad’alej pravomoc vo veciach, na ktoré
sa vztahuju zmeny, pokial tieto zmeny neovplyviiuju pravidld Unie ani nemenia ich rozsah
posobnosti vratane ich predvidateI'ného budiceho vyvoja. Navyse Clenské Staty maju v
sulade s ¢1. 168 ods. 7 ZFEU nad’alej vyluént pravomoc vymedzit’ svoju zdravotnu politiku
a organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti. Toto
rozhodnutie tiez nevytvara dodato¢né financné zavézky pre Clenské staty.

V stilade so zasadou lojalnej spoluprace v zmysle &l. 4 ods. 3 Zmluvy o EU* by sa
pravomoc Unie v oblasti verejného zdravia mala vykonavat’ externe &lenskymi tatmi v
ulohe sprostredkovatel'ov. Na tento ucel sa preto ¢lenské Staty vyzvali, aby bez vyhrad
akceptovali zmeny, pokial tieto zmeny patria do pravomoci Unie.

Pravnym zékladom prijatia uvedeného rozhodnutia Rady EU bol najmi &l. 168 od. 5 ZFEU
v spojeni s &l. 218 ods. 6 pism. a) podbodmi iii) a v) ZFEU, v zmysle ktorych Rada EU
prijme rozhodnutie, ktorym sa uzaviera dohoda po udeleni sthlasu Eurépskeho parlamentu
v pripade dohody, ktord zaklad4 osobitny inStitucionalny rdmec organizovanim postupov
spoluprace ako aj dohody, ktord sa vztahuje na oblasti, na ktoré sa uplatiiuje riadny
legislativny postup alebo mimoriadny legislativny postup, pri ktorom sa vyzaduje suhlas
Eurdpskeho parlamentu.

Podl'a bodu 8 odovodnenia uvedeného rozhodnutia ziadna zo zmien nie je v rozpore s
pravom Unie, a preto nie je k zmendm patriacim do pravomoci Unie potrebna Ziadna
vyhrada. Uvedené rozhodnutie Rady EU nadobudlo w¢innost’ diiom jeho uverejnenia v
Uradnom vestniku EU, t. j. 4. juna 2025.

S ohl'adom na skutocnost’, Ze postup prijatia predmetného nariadenia nemozno v zmysle
ustanovenia &l. 289 ods. 1 ZFEU povazovat’ za riadny legislativny postup a v zmysle
ustanovenia ¢&l. 289 ods. 2 ZFEU ani za mimoriadny legislativny postup, kedZe
ustanovenia &l. 218 ods. 6 pism. a) podbody iii) a v) ZFEU nepredstavujii osobitny pripad
ustanoveny zmluvami, kedy by prijatie rozhodnutia Radou za tucasti Eurdpskeho
parlamentu predstavovalo mimoriadny legislativny postup, postup prijatia uvedené¢ho
rozhodnutia Rady EU je preto potrebné povazovat' za nelegislativny postup a vysledok
tohto postupu, samotné rozhodnutie Rady EU, vzmysle ¢l. 289 ods. 3 ZFEU za
nelegislativny akt.

V zmysle ¢l. 297 ods. 2 druhy pododsek ZFEU rozhodnutia, ktoré neuvadzaji komu st
uréené (a preto v zmysle ¢l. 288 $tvrtého pododseku ZFEU ide o rozhodnutia, ktoré okrem
toho, Ze s zaviazné v celom rozsahu, su zavazné pre vSetky Clenské Staty ako ich adresatov
ateda maji normativny charakter) sa uverejiiujii v Uradnom vestniku EU a G&innost’
nadobudaju diiom, ktory je v nich stanoveny, pripadne ak by takyto deni stanoveny nebol
dvadsiatym ditiom po ich uverejneni.

Uvedené rozhodnutie Rady EU, ktorym sa &lenské 3taty vyzyvaji, aby v zaujme Unie bez
vyhrad akceptovali zmeny Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) prijaté 1. jina
2024 a to v rozsahu, v akom Unia prijala spolo&né pravidla v savislosti so zalezitostami
rieSenymi v uvedenych zmenach, je v zmysle ¢l. 288 $tvrtého pododseku ZFEU pre ¢lenské
Staty zavizné. V zmysle ¢l. 4 ods. 3 Zmluvy o EU su &lenské $taty podla zasady lojalne;

14 7Zmluva o Eurépskej unii (konsolidované znenie 2016). U. v. ES C 202, 7.6.2016.
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(67)

(68)

spoluprace povinné prijat’ vSetky opatrenia vSeobecnej alebo osobitnej povahy, aby
zabezpetili plnenie zavizkov vyplyvajucich zo zmliv alebo zaktov institicii Unie
a neprijat’ ziadne opatrenie, ktoré by mohlo ohrozit’ dosiahnutie cielov Unie.
V zmysle vysSie v tomto texte analyzy vymedzeného pravneho ramca Unie je preto
Slovenska republika, v ramci dodrZiavania svojich povinnosti vyplyvajucich pre fiu
zprava EU, povinna na ziklade rozhodnutia Rady (EU) 2025/1129 bez vyhrad
akceptovat’ zmeny Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005), ktoré sa uvadzaja
v prilohe k rezolucii WHA 77.17 a ktoré boli prijaté 1. juna 2024, a to v rozsahu v
akom Unia prijala spolo¢né pravidla v sivislosti so zaleZitostami rieSenymi v
uvedenych zmenach.
Zilezitosti rieSené v zmenich Medzinarodnych zdravetnych predpisov z roku 2024,
ktoré stvisia so spolonymi pravidlami prijatymi Uniou a ktoré je Slovenska
republika, rovnako ako aj ostatné ¢lenské §taty EU, povinna na ziklade prava Unie
akceptovat’ bez vyhrad, su obsiahnuté v nasledujicich ustanoveniach zmien
Medzinarodnych zdravotnych predpisov z roku 2024:
¢l. 1 [pokial’ ide 0 povinnost’ zriadit’ nirodny orgin pre MZP s ciePom
koordinovat’ implementiciu Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005)
V ramci svojej jurisdikcie]
€.2,3,4,5,6,13 0ds. 1 a9, ¢l. 15, 17, 18, 20, 21, 23, 24, 27, 28, 35, 43, 44, 44a
abda atiez prilohach 1 a2, vrozsahu, v akom sa tykaji spoluprace medzi
¢lenskymi $tatmi EU v oblasti verejného zdravia, spoluprice s tretimi krajinami
a WHO, opatreni urcéenych na ochranu a zlepSenie P'udského zdravia,
predovSetkym na boj proti vel’kym cezhraniénym zdravotnym pohromam, ako
aj monitorovania zavazinych cezhraniénych ohrozeni zdravia, vcasného
varovania v pripade takychto ohrozeni a boja proti nim a tieZ zabezpecenia
dodavok prostriedkov zdravotnickych protiopatreni dolezitych v Krizovej
situacii v pripade nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia ako aj voI'ného
pohybu osdb, civilnej ochrany a rozvojovej spoluprace s tretimi krajinami

7. Posudenie zaviaznosti zmien Medzinarodnych zdravotnickych predpisov z roku 2024
podPa Ustavy SR

(69)

Ako bolo uvedené v bode (12) a (13) Slovenska republika je zmluvnou stranou Ustavy
WHO v dosledku aplikécie institatu sukcesie k medzinarodnym zmluvam podla ¢lanku
153 Ustavy Slovenskej republiky ¢. 460/1992 Zb. v zneni neskorsich predpisov (dalej len
Ustava SR*). Podl'a daného &lanku na Slovenski republiku prechadzaju préava a povinnosti
z medzinarodnych zmlav, ktorymi je Ceska a Slovenska Federativna Republika viazana, a
to v rozsahu ustanovenom tstavnym zakonom Ceskej a Slovenskej Federativnej Republiky
alebo v rozsahu dohodnutom medzi Slovenskou republikou a Ceskou republikou. To sa
nepochybne tykalo aj Ustavy WHO, ktora bola ratifikovana prezidentom Ceskoslovenskej
republiky diia 25. novembra 1947. Ustava WHO nadobudla u¢innost’ pre Ceskoslovenskii
republiku ditom, kedy nadobudla medzindrodnu U¢innost’, t.j. diia 7. aprila 1978. Na
zéklade sukcesie a nasledného prijatia sa Slovenska republika diia 4. februara 1993 stala
Clenskym Statom tejto organizacie.
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(70)

(71)

(72)

(73)

Podl'a ¢lanku 1 ods. 2 Ustavy SR ,,Slovenska republika uznava a dodrZiava vseobecné
pravidla medzinarodného prava, medzinarodné zmluvy, ktorymi je viazana, a svoje dalsie
medzinarodné zavdizky. “ 7 vyssie uvedeného vyplyva, ze Slovenska republika respektuje
Ustavu WHO, ako aj svoje medzinarodné zavizky vyplyvajuce z tejto Ustavy WHO.
Medzinarodné zdravotnicke predpisy (2005) su nastrojom medzindrodného préava,
z ktorého vyplyvaji medzinarodné zavizky. Boli prijaté v rozsahu pravomoci zverenej
WHO zmluvnymi §tatmi (resp. ich nastupcami) v &lanku 21 Ustavy WHO a postupom
uvedenym v &lanku 22 Ustavy WHO. Rovnakému reZimu podliehaju aj zmeny tychto
predpisov, vratane zmien z roku 2024.

Beruc do uvahy vysSie uvedené, Slovenska republika je viazana predpismi WHO
vydanymi v rozsahu jej zverenych pravomoci podla ¢linku 21 Ustavy WHO a
v siilade s postupom uvedenym v ¢&l. 22 Ustavy WHO. Teda, Slovenska republika je
viazana aj Medzinarodnymi zdravotnickymi predpismi (2005) vratane ich zmien,
ktoré neodmietla, resp. neuplatnila vyhrady predpisanym postupom.

Ako uz bolo uvedené zmeny Medzinarodnych zdravotnickych predpisov z roku 2024
boli schvalené Zdravotnickym zhromaZdenim diia 1. juna 2024. Tieto zmeny boli
oznamené zmluvnym Statom dina 19. septembra 2024. V silade s postupom podl’a
¢lanku 22 Ustavy WHO a ¢lanku 59 tychto predpisov (bez zohPadnenia zmien z roku
2022, ktoré Slovensko odmietlo) moZe Slovensko odmietnut’ zmeny Medzinarodnych
zdravotnickych predpisov z roku 2024 alebo uplatnit’ vo¢i nim vyhrady v lehote do
19. marca 2026. V opa¢nom pripade sa stanu platnymi a zaviznymi pre Slovensko
diia 19. septembra 2026, a to aj v silade s élankom 1 ods. 2 Ustavy SR.

8. Posudenie charakteru ukladanych povinnosti zmenami Medzinarodnych zdravotnickych
predpisov z roku 2024

(74)

(75)

(76)

Zo zmien Medzindrodnych zdravotnickych predpisov z roku 2024 vyplyvaji povinnosti
pre WHO ajeho organy, ako aj pre zmluvné Staty. Z tejto zmeny predpisov vSak
nevyplyvaji priamo povinnosti vo vzt'ahu k ob¢anom zmluvnych S§tatov, resp. vo vzt'ahu
k pravnickym osobam v ich jurisdikcii. Z toho dovodu nie je dotknuty &lanok 13 Ustavy
SR.
Pri povinnostiach, ktoré vyplyvajii zo zmien danych predpisov pre zmluvné Staty, je mozné
diferencovat’ medzi priamo aplikovate'nymi povinnost'ami a podmienene aplikovatenymi
povinnostami.
Priamo aplikovatel'né povinnosti sa vzt'ahuji na dany zmluvny §tait momentom, kedy sa
zmeny Medzinarodnych zdravotnickych predpisov z roku 2024 stant pre neho zavaznymi.
V pripade Slovenskej republiky (za predpokladu neodmietnutia) to bude 19. septembra
2026. Medzi priamo aplikovatel'né povinnosti patri:
Povinnost’ zriadit’ / ur€it’ narodny orgédn pre Medzinarodné zdravotnicke predpisy
(2005) povereny koordindciou implementacie Medzindrodnych zdravotnickych
predpisov (2005) podla ¢lanku 4; za tym Gcelom st zmluvné Staty povinné upravit’
pravne predpisy alebo spravne akty, ktorymi zriadia takyto orgdn a vymedzia mu dana
kompetenciu, resp. vymedzia tito kompetenciu uz existujucemu organu.
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ii)

il

(77)

(78)

(79)

Povinnost’ vybudovat, posilnit audrziavat zékladné kapacity na prevenciu,
posudzovanie, oznamovanie a hlasenie udalosti podl'a ¢lanku 5 ods. 1 a cCasti
A prilohy 1 predpisov;

)  Povinnost vybudovat’ zidkladné kapacity pre potreby prevencie, pripravenosti
areakcie na rizikd v oblasti verejného zdravia v miestach vstupu podla ¢lanku 19
a Casti B prilohy 1;

Kategoria podmienene aplikovatelnych povinnosti zahfna také povinnosti, ktoré sa buda

aplikovat’ na zmluvny $tat s ohladom na jeho platné pravne predpisy a/alebo dostupné

zdroje (financovania). Teda, tieto povinnosti sa budu aplikovat’ na zmluvny $tat v rozsahu,

v akom to umoziuju jeho platné pravne predpisy, resp. v akom to budii umoziovat jeho

zdroje. Do kategorie takychto povinnosti patri:

1) Povinnost’ zmluvného $tatu (s ohl'adom na platné pravne predpisy a dostupné
zdroje) navzdjom spolupracovat podporovanim aktivit WHO, podporou
zainteresovanych subjektov v ich jurisdikcii pri ul'ah¢ovani spravodlivého pristupu
k zdravotnickym potrebam a spristupiiovanim prislusnych zmluvnych podmienok
v oblasti vyskumu a vyvoja relevantnych zdravotnickych produktov podla ¢lanku
13 bod 9 zmenenych predpisov;

i1) Povinnost’ zmluvného Sstatu (v sulade s predpismi as dostupnymi zdrojmi)
zachovat’ alebo zvySovat' vnutrostitne financovanie a podielat sa na
medzinarodnej spolupraci na posiliiovani udrzatelného financovania podl'a ¢lanku
44 bod 2a zmenenych predpisov;

1i1) Povinnost’ zmluvného §tatu v ¢o najvicSej miere spolupracovat pri mobilizacii
finan¢nych zdrojov na podporu rozvojovych krajin pri rozvijani, posiliiovani
a udrziavani ich zékladnych kapacit podla ¢lanku 44 ods. 2 pism. ¢) a ods. 2b
zmenenych predpisov, pri€om sa tato spolupraca bude realizovat’ formou podpory
finan¢nych subjektov a mechanizmov financovania, ako aj umoznenim pristupu
k finanénym zdrojom prostrednictvom zriadeného Koordina¢ného finan¢ného
mechanizmu; v intencidch ¢lanku 44 bod 2a je tdto medzinarodna spolupraca
taktieZ podmienena pravnymi predpismi a dostupnymi zdrojmi.

V pripade priamo aplikovatenych povinnosti je na zvdzeni zmluvného Statu, ¢i tieto

zaviazky dokaze prevziat’ aich aj splnit. Vo vztahu k zriadeniu / ur€eniu orgdnu pre

Medzinarodné zdravotnicke predpisy (2005) pojde v podmienkach Slovenskej republiky

0 zmenu pravnej Upravy a persondlne, materialno-technické posilnenie daného organu. Vo

vzt'ahu k posilneniu kapacit pdjde o otdzku personalneho stavu a materidlno-technického

stavu pripravenosti na ohrozenia, ¢i pandémie.

V pripade podmienene aplikovatelnych povinnosti rozsah a miera uplatnenia dan¢ho

zavizku bude zalezat od moznosti danych pravnymi predpismi (v pripade Slovenskej

republiky aj predpismi EU), ako aj dostatkom zdrojov na realizaciu tychto povinnosti.

Utelom viak nie je intenciondlne vytvaranie legislativnych prekazok, ktoré by branili

implementacii Medzinarodnych zdravotnickych predpisov (2005). Ich i¢elom by malo byt

zabezpecenie potrebného Standardu ochrany zékladnych prav a slobod osdb, ktoré je
potrebné garantovat’ aj v pripade stavu ohrozenia, ¢i pandemického ntidzového stavu.

Z toho taktiez vyplyva, ze i¢elom implementacie zmien Medzindrodnych zdravotnickych

predpisov z roku 2024 nie je zasahovat’ do zékladnych prav a slobod os6b nad ramec

platnych pravnych predpisov na izemi zmluvného $tatu.
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(80)

(81)

Druhym aspektom podmienenej aplikovatel'nosti vysSie uvedenych povinnosti, ktoré sa
maju aplikovat’ pocas stavu ohrozenia verejného zdravia medzinarodné¢ho vyznamu,
vratane pandemického ntidzového stavu, je skutoCnost, Ze sa neiniciujii automaticky
vyhlasenim takéhoto stavu zo strany Generdlneho riaditela WHO. Ich inicidcia je
podmienena spustenim vnutrostatnych mechanizmov podl’a platnych pravnych predpisov
(napr. vyhlasenie mimoriadne;j situacie alebo nidzového stavu a pod.).

Zo zmien Medzinarodnych zdravotnickych predpisov z roku 2024 nevyplyvaju
priamo povinnosti pre ob¢anov zmluvnych Statov, resp. pravnické osoby v ich
jurisdikcii. Z danym zmien vyplyvaju zavizky iba pre zmluvné Staty (a WHO).
Niektoré z tychto zavizkov si priamo aplikovatel’né, pricom vzt'ahuju sa na zmluvny
§tait momentom zavéznosti zmien. Ostatné zavizKy si podmienene aplikovatel’né,
pri¢om ich aplikovatel’nost’ je viazana na silad s vnutrostatnymi pravnymi predpismi
a dostupnost’ zdrojov. Tyka sa to vacSiny zaviazkov sivisiacich so spolupracou pri
vyhlaseni stavu ohrozenie medzinarodného vyznamu, vratane pandemického
nudzového stavu, a financovanim potrieb zmluvnych $tatov na baze solidarity.

9. Posudenie urcditosti pouzitych pojmov z hl’adiska pravnej istoty

(82)

(83)

(84)

Vramci zmien Medzindrodnych zdravotnickych predpisov zroku 2024 sa v texte
predpisov pouzivaji vSeobecné pojmy a vSeobecné formulécie umoziujuce SirSie uvazenie
zo strany organov WHO, zmluvnych §tatov, ktoré budi v individualnych pripadoch o ich
naplneni rozhodovat. To ddva moznost’ penetracie subjektivnych vplyvov, pripadne aj
zaujmov lobbystickych skupin. Zmeny z roku 2024 zavadzaju dva nové pojmy (v ¢l. 1),
ktorymi st pandemicky nudzovy stav a relevantné zdravotnicke produkty. Okrem toho sa
pouzivaju aj dalSie vSeobecné a nedefinované pojmy a formulécie (napr. spravodlivy
pristup zmluvnych stran k relevantnym zdravotnickym produktom, ¢i podpora rovnosti
a solidarity).

Jednym z vytykanych nedostatkov v tomto ohlade je absencia vymedzenia pojmu
»pandémia“, ktory je mozné povazovat’ za klI'icovy pojem. Defini¢né znaky tohto pojmu
je pritom potrebné urcit’ okrem iného aj prostrednictvom meratelnych ukazovatel'ov
z medicinskeho hladiska, a to na zaklade nezavislych vedeckych medicinskych Studii.
Uvedeny nedostatok moze viest’ k svojvolnému vykladaniu tohto pojmu.

Ako bolo uvedené, v zmene Medzindrodnych zdravotnickych predpisov z roku 2024 je do
urcite] miery vymedzeny pojem ''pandemicky nudzovy stav® ako ohrozenie verejného
zdravia medzinarodného vyznamu ktory je spésobeny prenosnym ochorenim, a doslo, alebo
existuje vysoké riziko, Ze dojde k jeho vyznamnému geografickému rozsireniu do viacerych
Statov alebo v ramci nich, a prevysuje, alebo existuje vysoké riziko, ze prevysi kapacity
zdravotnickych systémov tychto statov na reakciu, a sposobuje, alebo existuje vysoke riziko,
Ze sposobi vyznamné narusenie spolocenského a/alebo hospodarskeho Zivota vratane
narusenia medzindarodnej dopravy a obchodu, a iv) vyzaduje urychlené, spravodlivé a
posilnené koordinované medzinarodné usilie na celovladnej a celospolocenskej urovni. 1de
ale o vSeobecné vymedzenie, kde za formulaciou ,,...ktory je sposobeny prenosnym
ochorenim...”“ chyba, podl'a nasho nazoru, zasadna formulécia, ,,...ktorého existencia je
potvrdena nezavislymi vedeckymi medicinskymi Studiami... . Vyhlasenie pandemického
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(85)

(86)

(87)

(88)

nudzového stavu bez potvrdenia existencie prenosného ochorenia na zaklade nezavislych
vedeckych medicinskych $tidii moze byt vyloZzene subjektivne.

Dal§im pojmom, ktory zavadzaji zmeny Medzinarodnych zdravotnickych predpisov
zroku 2024 je pojem ,relevantné zdravotnicke produkty*. Tie st vymedzené ako
wzdravotnicke produkty, ktoré su potrebné na reakciu na ohrozenie verejného zdravia
medzindarodného vyznamu vratane pandemického nudzového stavu a ktorych sucastou
mozu byt lieky, vakciny, diagnostické a zdravotnicke pomaocky, vyrobky na reguldciu
vektorov, osobné ochranné pomocky, dekontaminacné produkty, pomocné produkty,
protilatky, bunkové a génové terapie a dalsie zdravotnicke technologie®. Aj v tomto ohl'ade
absentuje vedecka objektivizacia relevantnosti danych zdravotnickych produktov vo
vzt'ahu ku konkrétnemu ohrozeniu verejného zdravia, vratane pandémie.

S tymto pojmom je spita novozavedend kompetencia WHO podla ¢lanku 13 ods. 8
predpisov, podla ktorého ,, WHO po rozhodnuti o vyhlaseni stavu ohrozenia verejného
zdravia medzinarodného vyznamu vratane pandemického nudzového stavu a pocas jeho
trvania musi podporovat’ véasny a spravodlivy pristup zmluvnych stran k relevantnym
zdravotnickym produktom na zaklade rizik a potrieb v oblasti verejného zdravia a usilovat
sa o odstranenie prekazok v takomto pristupe.

Na druhej strane je potrebné uviest,, Ze v Ziadnom pravnom predpise, ani v medzinarodne;j
zmluve, ani predpise medzindrodnej organizacie nie je mozné Uplne vycerpavajuco
a presne vymedzit’ pojmy. TotiZ normativne akty s uréené na opakované pouzitie, priCom
situdcie ich pouzitia nemusia byt rovnaké alebo podobné. Preto pri ich vymedzeni musi
byt dana urcitd miera vol'nosti, ktord umoziuje realizaciu uvaZenia organu aplikujuceho
tento pojem. Samozrejme, realizacia uvaZenia musi byt odovodnena a preskiimatelna.
Hoci nie je mozné vylucit’ akykol'vek subjektivny vplyv, v danom pripade vyklad danych
pojmov bude ovplyvneny aj stanoviskom kolektivnych orgénov, ¢i uz vyboru pre nudzové
situdcie, €1 reviznej komisie. Okrem toho, do¢asné opatrenia podliehajii pravidelnej revizii
v 3 mesacnych cykloch. Preto pripadna chybovost’ je opravitel'na pri tychto prilezitostiach.
Vychadzajuc z uvedeného, v texte zmien Medzinarodnych zdravotnickych predpisov
z roku 2024 st uvadzané pojmy, ktoré st v§eobecné a umoziiujtce SirSie uvazenie. Ich
vyklad a aplikiacia moZe byt ovplyvnena subjektivnymi vplyvmi zo strany
rozhodujuceho subjektu (najmi generalnym riaditeom). Pri normativnych textoch
viak nie je moZzné uplne presne vymedzit’ kazdy pojem; urcitd miera uvaZenia
nevyhnutne existuje. Subjektivny vplyv a jeho negativne dosledky je vSak mozZné
zmiernit® angaZovanim Kkolektivnych organov do rozhodovacieho procesu
a do¢asnost’ou prijatych rozhodnuti.

10. Postidenie charakteru a pravomoci narodného organu pre Medzinarodné zdravotnicke

predpisy

(89)

Z ¢lanku 4 bod 1 Medzinarodnych zdravotnickych predpisov (2005) v povodnom zneni
vyplyvala povinnost’ pre kazdy zmluvny $tat urcit’ alebo zriadit’ narodné kontaktné miesto
pre Medzinarodné zdravotnicke predpisy a organy zodpovedné v ramci svojej jurisdikcie
za implementéciu zdravotnych opatreni vyplyvajucich z tychto predpisov.
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(90)

oD

(92)

(93)

Zmeny Medzinarodnych zdravotnickych predpisov z roku 2024 doplnili vysSie uvedené
ustanovenie tak, Ze okrem vysSie uvedenych organov zmluvny §tat urci alebo zriadi aj tzv.
narodny organ pre Medzinarodné zdravotnicke predpisy, pricom tento orgdn moze byt
totozny alebo odlisSny od narodného kontaktného miesta. Sucasne bolo stanovené, ze takyto
narodny organ bude zriadeny, resp. uréeny v sulade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi
a podmienkami toho-ktorého zmluvného Statu. V ramci ¢lanku 1 je narodny organ pre
Medzinarodné zdravotnicke predpisy vymedzeny ako ,,subjekt, ktory bol urceny alebo
zriadeny zmluvnym Statom na vnutrostatnej urovni s cielom koordinovat implementdciu
tychto predpisov v ramci svojej jurisdikcie**. Rovnako to je uvedené aj v ¢lanku 4 bod la
doplneného zmenou z roku 2024, podl'a ktorého ,,Implementaciu tychto predpisov v ramci
Jurisdikcie zmluvného statu koordinuje ndarodny organ pre Medzinarodné zdravotnicke
predpisy.

Za ucelom urcenia, zriadenia vysSie uvedenych orgdnov a vymedzenia jeho kompetencii
z ¢lanku 4 bod 2a doplnené¢ho zmenou z roku 2024 vyplyva, ze zmluvné Staty prijmu
opatrenia na implementéciu tychto ustanoveni v pripade potreby aj vo forme upravy svojej
vnutro$tatnej legislativy a/alebo spravnych predpisov. Pricom konkrétna forma zavisi od
poziadaviek vyplyvajucich z vnutrostatnych predpisov.

V suvislosti s danou zmenou a zriadenim / ur€enim narodného organu pre Medzinarodné
zdravotnicke predpisy vyvstala diskusia, ¢i kreovanim / urenim tohto orgdnu neddjde
k obchadzaniu vnutrostatnych procesov zavadzania zdravotnych opatreni. Tuto polemiku
vyvolala najmé textacia poslednej Casti bodu 1 v ¢lanku 4 v spojeni s bodom la tohto
¢lanku. Z bodu 1 vyplyva, ze zmluvny $tat ma zriadit’ a ur€it’ aj organy zodpovedné v rdmeci
svojej jurisdikcie za implementaciu zdravotnych opatreni vyplyvajicich z tychto
predpisov, pricom z bodu la vyplyva, Ze implementaciu tychto predpisov v rdmci svojej
jurisdikcie koordinuje ndrodny organ pre Medzinarodné zdravotnicke predpisy.

Vo vztahu k danej diskusii je potrebné uviest, Ze znenie poslednej ¢asti bodu 1 ¢lanku 4
bolo rovnaké aj v pdvodnom zneni predpisov, t.j. toto znenie nie je dotknuté zmenou
Medzinarodnych zdravotnickych predpisov z roku 2024. Inak povedané, toto znenie je uz
zavizne, pricom k obchadzaniu vnutrostatneho procesu nedochadza. Zmena priniesla iba
novy narodny organ, ktory mé koordinovat’ aktivity ostatnych vnutrostatnych orgénov pri
implementacii tychto predpisov. Implementacia sa méa uskuto¢nit’ spésobom uvedenym
v Medzinarodnych zdravotnickych predpisoch uZ v povodnom zneni, ktoré su zavézné.
Ako bolo aj vyssie uvedené, mnohé zaviazky zmluvnych Statov st podmienené stiladom
s vnutrostatnou legislativou. Zriadenie / ur€enie narodného organu na tomto systéme nic¢
nement.

(94) V podmienkach Slovenskej republiky je narodnym kontaktnym miestom Urad verejného

zdravotnictva SR, ktorého kompetencia je dand v ust. § 5 ods. 4 pism. ak) zdkona ¢.
355/2007 Z.z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov, v zneni neskor$ich predpisov (d’alej aj ,,zdkon 0 VZ*). Podl'a daného
ustanovenia Urad verejného zdravotnictva v ramci spoluprace so Svetovou zdravotnickou
organizaciou je kontaktnym miestom zodpovednym za vyhodnocovanie, zasielanie a
prijimanie informécii tykajicich sa ohrozenia verejného zdravia (d’alej len "kontaktné
miesto"), ktoré 1. je nepretrzite dostupné pre komunikidciu s kontaktnymi miestami
Svetove] zdravotnickej organizéacie, 2. vyhodnocuje udalosti, ktoré vznikli na Gzemi
Slovenskej republiky a moéZu predstavovat’ ohrozenie verejného zdravia, 3. oznamuje
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(95)

Svetovej zdravotnickej organizacii udalosti podl'a druhého bodu do 24 hodin po ich
vyhodnoteni a uskutocnené opatrenia na zamedzenie Sireniu choroby alebo kontaminacie.
VzhPadom na to, Ze zmeny Medzinarodnych zdravotnickych predpisov z roku 2024
nie su doposial’ zaviazné pre Slovensku republiku, tato zatial’ nema povinnost’ zriadit’
narodny organ pre Medzinarodné zdravotnicke predpisy, ktorého kompetenciou by
bola koordinacia implementacie Medzinarodnych zdravotnickych predpisov. Ak v§ak
tieto zmeny nadobudni zaviznost’ pre Slovensku republiku, bude povinna tak konat’
a urcit’ alebo zriadit’ vnutroStatny organ s danou agendou. Zriadenie, resp. urcenie
organu a vymedzenie jeho kompetencii bude nevyhnutné realizovat’ formou zmeny
existujucej vnitroStatnej pravnej ipravy alebo prijatim novej vnitro§titnej pravnej
upravy v intenciich ¢linku 4 bod 2a Medzinarodnych zdravotnickych predpisov.
Narodnym organom méZe byt’ tak Urad verejného zdravotnictva SR, ako aj iny
organ, napr. aj Ministerstvo zdravotnictva SR. Je teda vecou vnutroStatnej Gpravy,
ktory organ bude urceny ako narodny organ pre tieto predpisy a aké kompetencie
bude mat’ na ucely koordinacie implementicie Medzinarodnych zdravotnickych
predpisov.

11. Posudenie suladu zavizku zdielat’ verejno-zdravotnicke informéacie podl’a zmien
Medzinarodnych zdravotnickych predpisov z roku 2024 s vnutrostatnymi zdravotnickymi
predpismi

(96)

97)

Na uvod tejto Casti je potrebné uviest’, Ze zavdzok zmluvného Statu poskytovat WHO
verejno-zdravotnicke informécie, ako aj nasledné poskytovanie takychto informécii zo
strany WHO inym zmluvnym §tatom je obsiahnuty uZ v pévodnom zneni Medzinarodnych
zdravotnickych predpisov (2005), a to v ¢lankoch 5 az 11. Zmena predpisov z roku 2024
sa tychto zavizkov dotkla len v minimélnej miere, skor v podobe formalno-pravnych
uprav. Tento zavidzok, ktory uz bol zavdzny pre Slovensku republiku, bol aj
implementovany do jej pravnej upravy v stvislosti s kompetenciou Uradu verejného
zdravotnictva SR v ust. § § 5 ods. 4 pism. ak) zakona 0 VZ (bliZSie bod 93).

V tomto ohl'ade je relevantny aj ¢lanok 45 Medzindrodnych zdravotnickych predpisov
(2005), ktory uz vpdvodnom zneni zabezpeCoval ochranu osobnych tudajov pri
poskytovani a zdiel'ani verejno-zdravotnickych informacii. Podl'a daného clanku ,, 7. So
zdravotnymi informdciami, ktoré zmluvny Stat zozbiera alebo obdrzi podla tychto
Predpisov od iného ucastnickeho Statu alebo od WHO, ktoré sa tykaju identifikovanej alebo
identifikovatelnej osoby, sa bude zaobchadzat’ déverne a budu spracovavané anonymne,
tak ako to pozaduju vnutrosStdatne zdkony. 2. Ustanovenie odseku 1 sa nedotkne prava
zmluvnych statov spracuvat’ alebo poskytovat’ osobné udaje, ak je to vyznamné z hladiska
hodnotenia a riadenia ohrozenia verejného zdravia, ale zmluvné Staty v sulade s
vautrostatnym pravom a WHO musia zabezpecit, aby osobné udaje (a) boli spracovavané
poctivo a zakonne a neboli dalej spracovdavané sposobom, ktory je nezlucitelny s tymto
ucelom; (b) boli primerané, relevantné a nie prebytocné vo vztahu k tomuto ucelu; (c) boli
presné a podla potreby aktualizované; je potrebné podniknut vsetky primerané kroky k
tomu, aby sa nepresné ¢i neuplné informdcie odstranili alebo korigovali; a (d) neboli
uchovavané dlhsie ako je potrebné. “
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(98)

(99)

Z vyssie uvedeného vyplyva, Ze osobné tudaje tykajuce sa verejno-zdravotnickych
informacii v styku medzi zmluvnymi $tditmi a WHO budu spracované anonymne, pri
zachovani dovernosti a reSpektovani vnutroStatnej Upravy ochrany zdravotnych tdajov
a osobnych udajov. V podmienkach Slovenskej republiky st verejno-zdravotné informacie
chranené jednak zdravotnickymi predpismi, ako aj predpismi na ochranu osobnych tidajov.
Obe tieto roviny analyzujeme samostatne.

Spomedzi zdravotnickych predpisov st v podmienkach Slovenskej republiky relevantné
najmd zakon ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti v zneni neskorSich predpisov
(d’alej len ,,Zakon o ZS*) a zakon o VZ.

(100) Zakon o ZS upravuje komplexne vztahy tykajice sa zdravotnej dokumentacie vratane

vedenia zdravotnej dokumentacie a spracuvania, poskytovania a spristupiiovania idajov zo
zdravotnej dokumentacie vo svojej tretej Casti, a to predovsetkym v ust. § 18, § 24 a § 25.

(101) Z ust. § 19 vyplyva, ze vedenim zdravotnej dokumentacie je ziskavanie, zhromazd’ovanie

a zaznamenavanie udajov podl'a odseku 2, t.j. o obsahu zdravotnej dokumentacie, ktory je
v predmetnom odseku taxativne vymedzeny. V rdmci enumerativneho vypoctu su aj
osobné udaje osoby, ktorej sa poskytuje ZS a zdravotné Udaje potrebné na zistenie
anamnézy, udaje o chorobe osoby, priebehoch a vysledku vysSetreni, liecby, podanych
liekoch, ¢i epidemiologicky zavazné skutocnosti. Zdravotnii dokumentaciu ako celok
pritom vedie vSeobecny lekar, priCom iny oSetrujici zdravotnicky pracovnik vedie
zdravotni dokumentaciu v rozsahu nim poskytovanej zdravotnej starostlivosti.

(102) Z ust. § 18 ods. 1 prvej vety vyplyva, ze poskytovatel' je povinny udaje zo zdravotnej

dokumentécie spracuvat, poskytovat’ a spristupiiovat v stlade s tymto zdkonom a
osobitnymi predpismi, ktorymi st predovsetkym zdkon ¢. 153/2013 Z. z. o narodnom
zdravotnickom informac¢nom systéme a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorSich predpisov, zédkon €. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych udajov a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov a Nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri
spracivani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zruSuje
smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane tdajov) (U. v. EU L 119, 4. 5. 2016).

(103) Podla § 18 ods. 2 plati, Ze stihlas dotknutej osoby na spracuvanie, poskytovanie a

spristupiiovanie udajov zo zdravotnej dokumentacie sa za podmienok ustanovenych tymto
zakonom a osobitnym predpisom (zékon €. 153/2013 Z. z.) nevyZaduje.

(104) Zaroven podla § 18 ods. 3 plati, ze kazdy, komu sa poskytnl alebo spristupnia tidaje zo

zdravotnej dokumentécie podl'a tohto zdkona alebo osobitného predpisu, je povinny
zachovavat’ o nich ml€anlivost’ a zabezpecit ich ochranu tak, aby nedoslo k ich strate alebo
zneuzitiu.

(105) Z ust. § 24 v podstate vyplyva, ktorym subjektom, v akom rozsahu a za akych podmienok

moze poskytovatel’ ZS poskytnit’ vo forme vypisu udaje zo zdravotnej dokumentacie.
Medzi subjekty, ktorym je mozné poskytnit’ informécie na zaklade ust. § 24 nepatri WHO,
ako ani Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky (,,Urad VZ*), ktory je podl'a §
5 ods. 4 pism. ak) zdkona o ochrane VZ kontaktnym miestom zodpovednym za
vyhodnocovanie, zasielanie a prijimanie informdcii tykajicich sa ohrozenia verejného
zdravia v stlade so zavdzkami vyplyvajicimi z MZP (d’alej len ,kontaktné miesto®).
V sulade s § 24 ods. 4 pism. e) zdkona o ZS vSak medzi vymedzené subjekty patria osoby
opravnené nahliadat’ do zdravotnej dokumentacie.
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(106) Z ust. § 25 vyplyva, ktorym subjektom, v akom rozsahu, za akych podmienok a v akej
forme moze poskytovatel” spristupnit’ idaje zo zdravotnej dokumentacie. Medzi subjekty,
ktorym je mozné poskytnit’ informécie na zdklade ust. § 24 nepatri WHO a priamo ani
Urad VZ, ktory je kontaktnym miestom, no podla § 25 ods. 1 pism. n) zdkona o ZS je
opravnenym subjektom na spristupnenie tdajov zo zdravotnej dokumenticie formou
nahliadnutia odborny pracovnik epidemiologie prislusného regionalneho uradu verejného
zdravotnictva (,RUVZ®), ktory je instanéne podriadenym organom Uradu VZ (§ 5 ods. 4
pism. j)), aktory je opravneny v sulade s § 6 ods. 3 pism. j) zdkona o ochrane VZ
vykonavat’ Statny zdravotny dozor a epidemiologické vySetrovanie.

(107) Z vyssie uvedeného je mozné vyvodit’ nasledovné: Hoci zakon o ZS explicitne nezaklada
opravnenie WHO alebo Uradu VZ ako kontaktného miesta na poskytnutie alebo
spristupnenie udajov zo zdravotnej dokumenticie, mame za to, Ze na pravnom
zaklade ust. § 25. ods. 1 pism. n) v spojeni s ust. § 24 ods. 4 pism. e) zakona o ZS je
vzhPadom na in§tanéni savzt'aznost RUVZ a Uradu VZ vyplyvajicu zo zikona
o ochrane VZ dany dostatoény pravny zaklad na spristupnenie idajov zo zdravotnej
dokumenticie, ako aj na poskytnutie idajov zo zdravotnej dokumenticie Uradu VZ
v rozsahu potrebnom na ticely epidemiologického vySetrovania.

(108) VzhPadom na povinnost’ zachovavat® ml¢anlivost’ vyplyvajticu z ust. § 18 ods. 3
zakona o ZS sa v§ak domnievame, e Urad VZ neméZe zaslat WHO priamo tieto
idaje. Pri reSpektovani povinnosti ml¢anlivosti je Urad VZ opravneny z tychto
udajov iba vychadzat, vyhodnotit ich vo vzajomnej suvislosti s inymi
epidemiologicky relevantnymi informaciami, a na ziklade suboru poznatkov
vytvorit’ ,novi“ informaciu, tykajicu sa ohrozenia verejného zdravia. Takato ,,nova“
informacia mé6Ze byt nasledne na zaklade ust. § 5 ods. 4 pism. ak) zakona o ochrane
VZ a vsilade so zavizkami vyplyvajicimi z Medzinarodnych zdravotnickych
predpisov zaslana WHO.

12. Posudenie suladu zavizku zdiel’at’ verejno-zdravotnicke informacie podl’a zmien
Medzinarodnych zdravotnickych predpisov z roku 2024 s predpismi na ochranu osobnych
udajov

(109) Aj v suvislosti s posudzovanim suladu zdiel'ania verejno-zdravotnickych informacii podla
zmien Medzinarodnych zdravotnickych predpisov z roku 2024 s predpismi na ochranu
osobnych udajov je potrebné vychadzat’ z premis uvedenych v bodoch 96 az 98 vyssie.

(110) Pri vypracovani stanoviska k tomuto problému sme vychéadzali z nasledujuceho pravneho
ramca prava EU a vntrostatnej Gpravy: i) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri spracuvani osobnych tidajov a o
vol'nom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES (vSeobecné
nariadenie o ochrane udajov) (d’alej len ,,GDPR®), ii) zdkon ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane
osobnych tdajov a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov
(dalej len ,,zakon o ochrane OU*) a iii) zakon o ochrane VZ.

(111)Pri vypracovani stanoviska k tomuto problému zarovein vychadzame z premisy, ze
Medzinarodné zdravotnicke predpisy priamo nezakladaju povinnost’ spractivavat’ a zdiel'at’
osobné udaje o pacientoch, no predpokladaju, ze v ramci plnenia notifikacnych zavizkov
medzi zmluvnym Stdtom a WHO v suvislosti s ohrozenim verejného zdravia
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medzinarodného vyznamu méze dojst’ k spractivaniu osobnych udajov pacientov
prislusnymi orgdnmi zmluvnych §tatov a ich poskytnutiu WHO. V Slovenskej republike je
pritom takymto prislusnym organom Urad VZ, ktory je v sulade s ust. § 5 ods. 4 pism. ak)
zakona o ochrane VZ kontaktnym miestom zodpovednym za vyhodnocovanie, zasielanie
a prijimanie informacii tykajticich sa ohrozenia verejného zdravia, ktoré 1. je nepretrzite
dostupné pre komunikéciu s kontaktnymi miestami Svetovej zdravotnickej organizécie, 2.
vyhodnocuje udalosti, ktoré vznikli na uzemi Slovenskej republiky a mézu predstavovat’
ohrozenie verejného zdravia, 3. oznamuje Svetove] zdravotnickej organizacii udalosti
podla druhého bodu do 24 hodin po ich vyhodnoteni a uskutonené opatrenia na
zamedzenie $ireniu choroby alebo kontamindcie.

(112) Spractvanim osobnych udajov sa podla § 5 pism. e) zdkona o ochrane OU v zhode s ¢l. 4
ods. 2 GDPR rozumie spracovatel'skd operacia alebo stibor spracovatel'skych operacii s
osobnymi tdajmi alebo so stibormi osobnych tdajov, najmé ziskavanie, zaznamenavanie,
usporaduvanie, Struktirovanie, uchovavanie, zmena, vyhladdvanie, prehliadanie,
vyuZzivanie, poskytovanie prenosom, $irenim alebo inym sposobom, preskupovanie alebo
kombinovanie, obmedzenie, vymazanie, bez ohladu na to, ¢i sa vykondva
automatizovanymi prostriedkami alebo neautomatizovanymi prostriedkami,

(113) GDPR upravuje zdkonnost' spraciivania osobnych udajov v ¢lanku 6. V slovenskych
podmienkach je &lanok 6 implementovany ust. § 13 zakona o ochrane OU. Z ust. § 13 ods.
1 pism. ¢) zékona o ochrane OU vyplyva, Ze spraciivanie osobnych tdajov je zakonné aj
v pripade, ak spractivanie osobnych udajov je nevyhnutné podla osobitného predpisu alebo
medzinarodnej zmluvy, ktorou je Slovenska republika viazana.

(114)Z ust. § 13 ods. 2 zakona o ochrane OU vyplyva, Ze pravny zaklad na spractvanie
osobnych tdajov podl'a odseku 1 pism. c) a e) musi byt ustanoveny v tomto zakone,
osobitnom predpise alebo v medzindrodnej zmluve, ktorou je Slovenska republika viazana;
osobitny zdkon musi ustanovovat’ G¢el spractivania osobnych udajov, kategoriu dotknutych
0sOb a zoznam spracuvanych osobnych udajov alebo rozsah spracuvanych osobnych
udajov. Spractivané osobné idaje na zdklade osobitného zdkona moZzno z informa¢ného
systému poskytnuat, preniest’ alebo zverejnit’ len vtedy, ak osobitny zakon ustanovuje tcel
poskytovania alebo ucel zverejiiovania, zoznam spracuvanych osobnych udajov alebo
rozsah spractivanych osobnych udajov, ktoré mozno poskytnut’ alebo zverejnit, pripadne
prijemcov, ktorym sa osobné udaje poskytni. Ustanovenim osobitného zékona, ktory
upravuje pravny zéklad pre spractivanie osobnych udajov orgdnmi verejného zdravotnictva
vratane Uradu VZ (§ 3 ods. 1 pism. b) zdkona o ochrane VZ) ako kontaktného miesta (§ 5
ods. 4 pism. ak) zakona o ochrane VZ), ako aj ucel spractivania osobnych tidajov, kategoriu
dotknutych 0s6b a rozsah spracuvanych osobnych udajov je ust. § 60 ods. 2 zakona
0 ochrane VZ.

(115)Podla § 60 ods. 2 zdkona o ochrane VZ: ,,Na ochranu osobnych udajov sa vztahuju
ustanovenia osobitného predpisu (zdkona o ochrane OU). Orgdny verejného zdravotnictva
spracuvaju osobné udaje v rozsahu nevyhnutnom na plnenie svojich uloh v oblasti ochrany,
podpory a rozvoja verejného zdravia. Okruh dotknutych osob je urceny potrebami ochrany,
podpory a rozvoja verejného zdravia.*.

(116) Podra § 11 zdkona o ochrane VZ pritom medzi tlohy Uradu VZ a RUVZ v oblasti ochrany,
podpory arozvoja verejného zdravia patri aj: 1) zhromazd'ovanie zakladnych udajov v
oblasti ochrany verejného zdravia, zabezpeCovanie ich prenosu, uchovévanie, analyza,
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vyhodnotenie vysledkov, spédtnd informacia a zverejnovanie, ii) vedenie evidencie a
dokumentacie epidemiologickych uidajov a inych tidajov vyznamnych z hl'adiska ochrany,
podpory a rozvoja verejného zdravia alebo iii) monitorovanie vyskytu prenosnych ochoreni
a vykonavanie epidemiologického dohl'adu

(117) V tejto suvislosti je namieste podotknut, ze spracivanie osobnych udajov na pravnom
zéklade § 60 ods. 2 zédkona o ochrane VZ sa tyka aj udajov tykajucich sa zdravia, ked’ze
ust. § 16 ods. 2 pism. j) zékona o ochrane OU ustanovuje vynimku zo zakazu spractivania
osobitnych kategorii osobnych udajov vratane tdajov o zdravi v pripade, ak spracuvanie je
nevyhnutné z dovodu verejného zaujmu v oblasti verejného zdravia, ako je ochrana proti
zavaznym cezhrani¢nym ohrozeniam zdravia alebo zabezpecCenie vysokej urovne kvality a
bezpecnosti zdravotnej starostlivosti, liekov, dietetickych potravin alebo zdravotnickych
pomocok, na zdklade tohto zdkona, osobitného predpisu alebo medzinarodnej zmluvy,
ktorou je Slovenska republika viazand, ktorymi sa ustanovuju vhodné a konkrétne
opatrenia na ochranu prav dotknutej osoby, najma povinnost’ ml¢anlivosti (zdkon o ochrane
VZ ustanovuje povinnost’ ml¢anlivosti zamestnancov orgdnov VZ v § 60 ods. 3 prvej vete).
Podrla § 5 pism. d) zdkona o VZ sa udajmi tykajicimi sa zdravia rozumeju osobné udaje
tykajuce sa fyzického zdravia alebo dusevného zdravia fyzickej osoby vratane udajov o
poskytovani zdravotnej starostlivosti alebo sluzieb suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti, ktorymi sa odhal'uji informécie o jej zdravotnom stave.

(118) Na zéklade uvedeného je mozné konstatovat’ nasledovné: Urad VZ ako kontaktné miesto
disponuje zakonnym opravnenim na spracivanie osobnych udajov vratane udajov
tykajucich sa zdravia na pravnom zaklade § 60 ods. 2 zadkona o ochrane VZ. Nasledne,
ako niarodné kontaktné miesto po vyhodnoteni tychto osobnych tdajov, vratane
udajov tykajucich sa zdravia, je opravneny poskytovat’ verejno-zdravotnicku
informaciu WHO, pripadne zdielat’ s d’alSimi Statmi pri reSpektovani poziadavky
vyplyvajucej z ¢lanku 45 Medzinarodnych zdravotnickych predpisov.

13. Posudenie pravnych moZnosti poskytovania liekov a medicinskych produktov inym
Statom podl’a vnutrostatnej zdravotnickej legislativy

(119) Podr’a ¢lanku 13 bod 8 Medzinarodnych zdravotnickych predpisov v zneni zmien z roku
2024 ,,WHO po rozhodnuti o vyhlaseni stavu ohrozenia verejného zdravia medzinarodného
vyznamu vratane pandemického nudzového stavu a pocas jeho trvania musi podporovat
véasny a spravodlivy pristup zmluvnych stran k relevantnym zdravotnickym produktom na
zdklade rizik a potrieb v oblasti verejného zdravia a usilovat sa o odstranenie prekazok
v takomto pristupe.“ Na toto ustanovenie nasledne nadvdzuje bod 9 daného clanku,
z ktorého vyplyva ,, Ze sa zmluvné Staty s ohladom na platné pravne predpisy a dostupné
zdroje zavdzuju spolupracovat, navzdajom si pomdhat a podporovat aktivity v ramci
nudzovej reakcie koordinovanej zo strany WHO ... “.

(120) Z danych ustanoveni mozno vyvodit’, ze po vyhlaseni stavu ohrozenia verejného zdravia
medzinarodného vyznamu vratane pandemického nudzového stavu WHO bude vykonavat
aktivity smerujuce k spravodlivému pristupu k relevantnym zdravotnickym produktom,
pri¢om zmluvné §taty sa zavézuji v tomto ohl'ade spolupracovat’ navzajom, ako aj s WHO.
Tento zavdzok je vSak podmieneny suladnostou takejto spoluprace s vnutroStatnym
pravom daného Statu a jeho dostupnymi zdrojmi. Nejde teda o priamo aplikovatelny
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zavizok voci zmluvnym Statom. Z toho dovodu je preto relevantné, ¢i vnutrostatne pravo
v Slovenskej republike umoziuje realizovat’ taktto formu spoluprace, a to aj poskytovanim
liekov a zdravotnickych produktov.

(121) Pri vypracovani stanoviska k tomuto problému sme vychadzali z nasledujiuceho pravneho

ramca vnutroStatnej upravy: i) Ustavny zédkon €. 227/2002 Z. z. o bezpecnosti Statu v Case
vojny, vojnového stavu, vynimocného stavu a nudzového stavu, ii) zakon ¢. 363/2011 Z. z.
o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin
na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov, iii)
zékon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon o liekoch®).

(122) Predmetom upravy zékona o lickoch su podl'a § 1 ods. 1, okrem iného, aj prava a povinnosti

fyzickych osob a pravnickych osdb na Gseku farmacie. Vel'kodistribuciou liekov sa podla
§ 2 ods. 4 zakona o liekoch rozumie obstaravanie liekov, lieciv a pomocnych latok od
vyrobcov liekov, lieCiv a pomocnych latok alebo inych vel'kodistributorov liekov, lieciv a
pomocnych latok, ich uchovévanie a doddvanie liekov, lie¢iv a pomocnych latok osobam
opravnenym podl’a tohto zdkona alebo osobitného predpisu.

(123) Predmetom upravy druhej Casti piateho oddielu zédkona o liekoch, ktory upravuje vztahy

tykajuce sa velkodistribucie liekov a sprostredkovania nakupu a predaja liekov je v ust. §
19a aj uprava vyvozu humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov
(kategorizacia humannych liekov je predmetom tpravy § 6 a nasl. zdkona ¢. 363/2011 Z.
z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych
potravin na zdklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych
zakonov).

(124) Podrl'a § 19a ods. 1 zakona o liekoch sa vyvozom humanneho lieku zaraden¢ho v zozname

kategorizovanych liekov zo Slovenskej republiky rozumie dodanie humanneho lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov do iného ¢lenského Statu alebo do tretieho
Statu, ako aj aj presun humanneho lieku zaraden¢ho v zozname kategorizovanych liekov
drzitelom povolenia na Uzemie in¢ho Clenskeho Statu alebo tretieho Statu. Vynimku
predstavuje spétny predaj alebo vratenie takéhoto lieku v dosledku uplatnenia si narokov z
vad dodaného humanneho lieku alebo stiahnutia huménneho lieku z trhu.

(125)Podla § 19a ods. 2 zdkona o lickoch mdze huménny liek zaradeny v zozname

kategorizovanych liekov vyvazat' len: i) drzitel povolenia na vyrobu liekov, ktory
vyvazany humdnny liek vyrobil, ii) drzitel' registracie tohto lieku alebo iii) drzitel
povolenia na velkodistribuciu humannych liekov, ak ho na vyvoz humdanneho lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov splnomocnil pisomnym plnomocenstvom
drzitel' registracie tohto lieku. Za drZitel'a povolenia na vyrobu liekov, ktory vyvazany
humanny liek vyrobil, sa nepovaZuje drZitel’ povolenia na vyrobu liekov, ak vykonal len
vyrobné postupy suvisiace s delenim, balenim a Gpravou balenia tohto lieku.

(126) Z ust. § 19a ods. 7 zékona o liekoch vyplyva, Ze ods. 2 sa nevzt'ahuje na vyvoz huméanneho

lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov medzinarodnou humanitarnou
organizaciou v ramci humanitarnej pomoci, ak tento vyvoz povolilo ministerstvo
zdravotnictva podla § 128 ods. 8 pism. f) zdkona o liekoch.

(127)Ust. § 128 ods. 8 upravuje pravomoc Ministerstva zdravotnictva SR (,,MZ SR*),

v taxativne vymedzenych veciach, vydavat pocas krizovej situacie rozhodnutia, ktorym v
nevyhnutom rozsahu a na nevyhnutny ¢as zakéaze, obmedzi, upravi alebo povoli vyvoz,
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vydaj, predpisovanie liekov, zdravotnickych pomdcok a d’alSich medicinskych produktov.
V stuvislosti s vyvozom liekov, zdravotnickych pomdcok a d’alSich medicinskych
produktov sa ako relevantné javia pravomoci podl'a pism. a) zakdze vyvoz 1. humanneho
lieku, ktorého vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis, alebo humanneho lieku, ktory nie
je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, 2. zdravotnickej pomocky, 3.
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro alebo 4. dietetickej potraviny, ktord je
zaradend v zozname kategorizovanych dietetickych potravin, (...) €), povoli medzinarodne;j
humanitarnej organizacii obstaravat humanne lieky od velkodistributorov liekov,
uchovavat’ tieto humanne lieky a dodavat’ ich v ramci poskytovania humanitarnej pomoci,
f) povoli vyvoz humannych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov na tucel
humanitarnej pomoci.

(128) Krizovou situaciou sa podl'a tistavného zékona €. 227/2002 Z. z. o bezpecnosti Statu v ¢ase
vojny, vojnového stavu, vynimo¢ného stavu a nudzového stavu v zneni neskorsich
predpisov rozumie obdobie, pocas ktorého je bezprostredne ohrozend alebo naruSena
bezpe¢nost’ Statu a ustavné orgdny mozu po splneni podmienok ustanovenych v tomto
ustavnom zakone na jej rieSenie vypovedat’ vojnu, vyhlasit’ vojnovy stav alebo vynimo¢ny
stav, alebo niidzovy stav.

(129) Z vyssie uvedené¢ho je mozné vyvodit nasledujuci zaver: Vychadzajiuc zo zakona
o liekoch sa poskytovanie liekov, medicinskych produktov a zdravotnickych pomécok
inym §tatom spravuje inym reZimom v obdobi bezpe¢nosti a obdobi krizovej situacie.
V obdobi bezpecnosti ziakon o liekoch upravuje obmedzenie pre vyvoz iba tych
humannych liekov, ktoré si zaradené v zozname kategorizovanych liekov. Takéto
lieky mozu vyvazat’ do iného ¢lenského Statu alebo tretieho Statu iba taxativne
vymedzené subjekty uvedené v § 19a ods. 2 zakona o liekoch a za podmienok v tomto
ustanoveni uvedenych. Existenciu obmedzenia vyvozu liekov, ktoré nie s v zozname
kategorizovanych liekov, zdravotnickych pomécok a inych medicinskych produktov
sme pre obdobie bezpe¢nosti neidentifikovali. Z uvedeného vyplyva, Ze poskytovanie
lieckov, zdravotnickych pomécok ainych medicinskych produktov je v stave
bezpecnosti v silade so zaviazkami vyplyvajicimi z Medzinarodnych zdravotnickych
predpisov podl’a zikona o liekoch pravne moZné, no v pripade humannych liekov,
ktoré su zaradené v zozname kategorizovanych liekov iba za podmienok
ustanovenych v § 19a ods. 2 zakona o liekoch.

(130) V obdobi krizovej situacie, najmi nidzového stavu vyhlaseného z dovodu pandémie
vladou SR, plati vysSie uvedeny rezim z obdobia stavu bezpec¢nosti dovtedy, kym MZ
SR nerozhodne v sulade s § 128 ods. 8 zakona o liekoch bud’ o: zakaze vyvozu 1.
humanneho lieku, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, alebo
humanneho lieku, ktory nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, 2.
zdravotnickej pomocky, 3. diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro alebo 4.
dietetickej potraviny, ktora je zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin, alebo o povoleni medzinarodnej humanitirnej organizacii obstaravat’
humanne lieky od velkodistributorov liekov, uchovavat’ tieto humanne lieky a
dodavat’ ich v ramci poskytovania humanitarnej pomoci, alebo o povoleni vyvozu
humannych liekov zaradenych v zozname Kkategorizovanych liekov na tcel
humanitarnej pomoci.
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(131) Rozhodnutie MZ SR o tychto zikazoch, resp. povoleniach teda modifikuje

14.

podmienky poskytovania liekov, medicinskych produktov a zdravetnickych pomécok
inym $tatom z obdobia bezpecnosti jednak v smere ziZenia moZnosti vyvazat’ lieky,
medicinske produkty a zdravotnicke pomécky do inych Statov, ktoré v obdobi
bezpefnosti nepodliehali Ziadnemu obmedzeniu, a jednak v smere rozsirenia
moznosti vyvazat’ humanne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov do
inych Statov, ktoré v obdobi bezpec¢nosti podliehali obmedzeniu podla § 19a ods. 2
zakona o liekoch.

Posudenie existencie pravnych nastrojov vramci vnutroStatneho prava na

presadzovanie odporicani WHO vydanych podlPa Medzinarodnych zdravotnickych
predpisov

(132) Na uvod tejto Casti je potrebné uviest, ze zmena Medzindrodnych zdravotnickych

predpisov z roku 2024 sa relevantnym spdsobom nedotkla podstaty, spdsobu prijimania a
(ne)zavéznosti docasnych alebo stalych odporucani prijimanych zo strany WHO oproti
povodnému stavu, ktory je uz zavdzny pre zmluvné Staty. V zmene zroku 2024 sa
zvyraznilo iba to, ze ,,pri komunikdcii so zmluvnymi Statmi v suvislosti s vydanim, upravou
alebo predizenim platnosti docasnych alebo stalych odporiicani by generdlny riaditel mal
poskytnut’ dostupné informdcie o pripadnych mechanizmoch tykajucich sa zabezpecenia
pristupu k relevantnym zdravotnickym produktom a ich alokacie, ktoré koordinuje WHO,
ako aj o pripadnych dalsich alokacnych a distribucnych mechanizmoch a sietach. *

(133) Vztah vyhlasenia ohrozenia verejného zdravia medzindrodného vyznamu, vratane

pandemického nudzového stavu, k vnutroStatnej reakcii zmluvného Stitu ostdva
nezmeneny (zmena z roku 2024 nema na to vplyv). Je vecou zmluvného S$tatu, ¢i na toto
vyhlasenie WHO zareaguje vyhldsenim mimoriadneho stavu podla vnutroStatne;
legislativy. Rovnako ostava nezmeneny vztah odporucani (docasnych alebo stalych) zo
strany WHO k vnutroStatnym opatreniam prijatych zmluvnym Statom. Je vecou zmluvného
Statu, aby prijal adekvatne opatrenia ako reakciu na ohrozenie verejného zdravia
medzinarodného vyznamu, vratane pandemického nidzového stavu inSpirujic sa aj
odporti¢aniami WHO.

(134) V ramci tejto Casti stanoviska boli posudzované pravne predpisy Slovenskej republiky,

ktoré umoziuju presadzovat’ odporac¢ania WHO na vnutro§tatnej tirovni.

(135) V prvom rade ide o zdkon o VZ, ktory Uradu verejného zdravotnictva umoziuje podat

navrh na vyhldsenie mimoriadnych situécii v oblasti verejného zdravia - § 5 ods. 4 pism.
1), (tu je mozné zaradit’ aj pandémiu), zveruje Uradu verejného zdravotnictva pravomoci
vydavat’ zavdzné opatrenia (napr. karanténa, izolacia, testovanie, oCkovanie, podla § 62
ods. 2, Urad verejného zdravotnictva a regiondlny tirad verejného zdravotnictva
nariaduju vSeobecne zavdznymi pravnymi predpismi opatrenia podla § 12 alebo § 48 ods.
4 v rozsahu a za podmienok ustanovenych tymto zdakonom (§ 59b).“), tiez umoziuje
povinné ockovanie vybranych skupin obyvatel'stva (podl'a § 51 ods. 1 pism. d) ,, Fyzické
osoby su povinné (...) podrobit sa v suvislosti s predchddzanim prenosnym ochoreniam
lekarskym vySetreniam a diagnostickym skuskam, ktoré nie su spojené s nebezpecenstvom
pre zdravie, preventivhemu poddvaniu protilatok a inych pripravkov, povinnému
ockovaniu, lieceniu prenosnych ochoreni, izolacii, karanténe, zvysenému zdravotnému
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dozoru a lekarskemu dohladu (...). Konstatujeme, Ze citovany zakon o VZ zakotvuje
vnutro$tatne opatrenia, ¢im poskytuje dostatoéné nastroje na presadzovanie odporucani
WHO.

(136) Daldim dolezitym pravnym predpisom je zédkon & 42/1994 Z. z. o civilnej ochrane
obyvatel'stva v zneni neskorSich predpisov, ktory umoznuje vyhlasovanie mimoriadnej
situdcie a prijimanie nevyhnutnych opatreni na ochranu Zivota a zdravia. Zakotvuje tiez
pravomoci na centralizované riadenie krizovych opatreni, vratane zdravotnickych. Podl'a
§ 3 ods. 1, 2: ,,(1) Na ucely tohto zdkona sa mimoriadnou situdaciou rozumie obdobie
ohrozenia alebo obdobie posobenia nasledkov mimoriadnej udalosti na Zivot, zdravie alebo
majetok, ktora je vyhlasend podla tohto zdkona,; pocas nej sa vykondavaju opatrenia na
zdchranu Zivota, zdravia alebo majetku, na zniZovanie rizik ohrozenia alebo cinnosti
nevyhnutné na zamedzenie Sirenia a posobenia ndsledkov mimoriadnej udalosti. (2) Na
ucely tohto zdkona sa mimoriadnou udalostou rozumie Zivelnda pohroma, havaria,
katastrofa, ohrozenie verejného zdravia II. stupna,' (...)** a odkaz 1b) odkazuje na § 48
ods. 2 zakona €. 355/2007 Z.z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia, v ktoré
znie: ,, (2) Ohrozenie verejného zdravia Il. stupna nastava, ak je potrebné prijat opatrenia
podla osobitného predpisu pri a) vyskyte prenosného ochorenia, podozreni na prenosné
ochorenie alebo podozreni na umrtie na prenosné ochorenie nad predpokladanu uroven,
b) uvolneni chemickych latok ohrozujucich zivot, zdravie, Zivotné prostredie a majetok
alebo c) uniku mikroorganizmov alebo toxinov z uzavretych priestorov.” Osobitnym
predpisom, na ktory znie odkaz pod ¢iarou 61a ,,§ 6 az 9 zdkona Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 42/1994 Z.z., ktoré upravuju ulohy a zodpovednost’ v rdmci Uloh, riadenia
a organizacie civilnej ochrany.

(137) V komplexnosti pravnych predpisov je nevyhnutné poukazat' aj na ustavny zdkon ¢.
227/2002 Z.z. o bezpecnosti Statu v Case vojny, vojnového stavu, vynimocného stavu a
nudzového stavu, ktory v ¢lanku 5 umoziiuje vyhlasenie nudzového stavu v stvislosti so
vznikom pandémie. Konkrétne umoznuje obmedzit' pohyb 0s6b (lockdowny), vykon
podnikatel'skej ¢innosti, zhromazd’ovanie a iné. Konkretizujeme, Ze ¢lanok 5 ods. 3 znie:
,(3) V case nudzového stavu, okrem nudzového stavu vyhlaseného z dovodu ohrozenia
Zivota a zdravia osob v pricinnej suvislosti so vznikom pandémie, mozno v nevyhnutnom
rozsahu a na nevyhnutny cas podla zdvaznosti ohrozenia obmedzit' zakladné prava a
slobody a ulozit’ povinnosti na postihnutom alebo na bezprostredne ohrozenom uzemi,
ktorym moze byt aj celé uzemie Slovenskej republiky, a to najviac v tomto rozsahu: a)
obmedzit nedotknutelnost' osoby a jej sukromia nutenym pobytom v obydli alebo
evakudciou na urcené miesto, b) ulozit pracovnu povinnost na zabezpecenie zasobovania,
udrziavania pozemnych komunikdcii a Zeleznic, vykondvania dopravy, prevadzkovania
vodovodov a kanalizacii, vyroby a rozvodu elektriny, plynu a tepla, vykonu zdravotnej
starostlivosti, poskytovania socialnych sluzieb, vykondvania opatreni socialnopravnej
ochrany deti a socialnej kurately, udrziavania verejného poriadku alebo na odstranovanie
vzniknutych $kod, c) obmedzit vykon vlastnickeho prava k nehnutelnostiam na
rozmiestnenie vojakov, prislusnikov ozbrojenych zborov, zdravotnickych zariadeni,
zasobovacich zariadeni, zdachrannych sluzieb a wuvolfiovacich a inych technickych
zariadeni, d) obmedzit vykon vilastnickeho prava k hnutelnym veciam zdakazom vjazdu
motorovych vozidiel alebo obmedzenim ich pouzivania na sukromné ucely a na podnikanie,
e) obmedzit' nedotknutelnost obydlia na ubytovanie evakuovanych osob, f) obmedzit

30


https://www.aspi.sk/products/lawText/1/41693/1/2?vtextu=mimoriadna%20situ%C3%A1cia#lema3
https://www.aspi.sk/products/lawText/1/41693/1/2?vtextu=mimoriadna%20situ%C3%A1cia#lema4
https://www.aspi.sk/products/lawText/1/41693/1/ASPI%253A/355/2007%20Z.z.%252348.2
https://www.aspi.sk/products/lawText/1/41693/1/ASPI%253A/355/2007%20Z.z.%252348.2
https://www.aspi.sk/products/lawText/1/65410/1/ASPI%253A/42/1994%20Z.z.%25236-9
https://www.aspi.sk/products/lawText/1/65410/1/ASPI%253A/42/1994%20Z.z.%25236-9
https://www.aspi.sk/products/lawText/1/53558/1/2?vtextu=pand%C3%A9mia#lema3

dorucovanie postovych zasielok, g) obmedzit' slobodu pohybu a pobytu, h) obmedzit alebo
zakazat uplatnovanie prava pokojne sa zhromazdovat alebo zhromazdovanie na verejnosti
podmienit povolovanim, i) obmedzit pravo slobodne rozsirovat informdcie bez ohladu na
hranice Statu a slobodu prejavu na verejnosti, j) zabezpecit vstup do vysielania rozhlasu a
televizie spojeny s vyzvami a informdciami pre obyvatel’stvo, k) zakdzat uplatiiovanie prava
na Strajk, 1) vykonat opatrenia na rieSenie stavu ropnej nudze. “ V zésade sa tento rezim
vyuzival po¢as pandémie COVID-19 na presadzovanie odporac¢ani WHO.

(138) Pokial’ ide o slovensku vnutrostatnu pravnu upravu liekov, na ktort poukazujeme v tomto
stanovisku (predchadzajici bod), konstatujeme, ze zakon o liekoch umoznuje docasné
vyuzivanie neregistrovanych liekov v sulade s odporacaniami WHO, ked'ze § 46, ktory
upravuje povolenie na uvedenie humanneho lieku na trh, ma v odseku 13 zakotvené, ze
Ministerstvo zdravotnictva méze v pripadoch odévodnenych ochranou verejného zdravia
docasne registrovat’ neregistrovany humanny liek alebo humanny liek, ktory je predmetom
registracie v inom ¢lenskom State.

(139) Napokon, k d’al$im néstrojom, vyuzitelnym aj v case medzinarodného Sirenia chordb
a pandemickej situdcie, patri zdkon €. 300/2005 Z.z. Trestny zdkon v zneni neskorsich
predpisov, ktory zakotvuje skutkovii podstatu trestného &inu ,,Sirenie nebezpeéne;
nakazlivej I'udskej choroby* (§ 163, § 164).

(140) Na zaklade toho je moZné KkonStatovat’, Ze Slovenska republika ma dostatocne
upraveny mechanizmus reakcie na vyhliasenie ohrozenia verejného zdravia
medzinarodného vyznamu, vratane pandemického niudzového stavu, ako aj nastroje
na vnitroStatne presadzovanie odporiacani WHO.

15. Posudenie stladu zaviazkov vztahujicich sa na prava duSevného vlastnictva podla
zmeny Medziniarodnych zdravotnickych predpisov z roku 2024 s medzinarodnymi a
vnutroStatnymi pravnymi predpismi v oblasti prav duSevného vlastnictva.

(141) Zmeny Medzinarodnych zdravotnickych predpisov z roku 2024 sa mo6zu dotykat’ prav
dusevného vlastnictva v nasledujucom rozsahu:

(142) Podra ¢lanku 13 bod 8 pism. d) ae) ,, WHO po rozhodnuti o vyhlaseni stavu ohrozenia
verejného zdravia medzindrodného vyznamu vratane pandemického nudzového stavu a
pocas jeho trvania musi podporovat véasny a spravodlivy pristup zmluvnych stran k
relevantnym zdravotnickym produktom na zdklade rizik a potrieb v oblasti verejného
zdravia a usilovat’ sa o odstranenie prekdzok v takomto pristupe. Na tento ucel generalny
riaditel: d) do 30 dni od prijatia Ziadosti zmluvného Statu mu poskytne vyrobnu
dokumentaciu ku konkrétnemu relevantnému zdravotnickemu produktu, ktoru WHO
predlozZil vyrobca na schvalenie, ak s tym vyrobca suhlasi, na ucely ulahcenia jeho
regulacného posudzovania a schvalovania v danom zmluvnom Stdte a ... e) na pozZiadanie
poskytuje zmluvnym Statom pomoc prostrednictvom sieti a mechanizmov koordinovanych
zo strany WHO, pripadne inych sieti a mechanizmov podla odseku 8 pism. c) tohto clanku,
zameranu na podporu vyskumu a vyvoja a posiliiovanie miestnych kapacit na vyrobu
kvalitnych, bezpecnych a ucinnych relevantnych zdravotnickych produktov a na podporu
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dalsich opatreni potrebnych na uplnu implementaciu tohto ustanovenia. ‘
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(143) Na toto ustanovenie potom nadvazuje bod 9 daného ¢lanku, podl'a ktorého ,,...na zdaklade
Ziadosti ostatnych zmluvnych statov alebo WHO sa zmluvné staty s ohladom na platné
pravne predpisy a dostupné zdroje zavdzuju spolupracovat, navzdjom si pomdhat
a podporovat’ aktivity v ramci nudzovej reakcie koordinované zo strany WHO a to aj
prostrednictvom: a) podpory WHO pri realizdcii ¢innosti uvedenych v tomto clanku, b)
spoluprdace a podpory relevantnych zainteresovanych stran, ktoré posobia v ich jurisdikcii,
priulahcovani spravodliveho pristupu k relevantnym zdravotnickym produktom potrebnym
pri reagovani na stav ohrozenia verejného zdravia medzinarodného vyznamu vratane
pandemického nudzového stavu a c) spristupnenia prislusnych zmluvnych podmienok v
oblasti vyskumu a vyvoja relevantnych zdravotnickych produktov, ktoré sa tykaju podpory
spravodlivého pristupu k tymto produktom pocas stavu ohrozenia verejného zdravia
medzinarodného vyznamu vrdtane pandemického nudzového stavu. *

(144) Z vyssie uvedenych ustanoveni vyplyva kompetencia a zodpovednost pre WHO
zabezpecit' rychly a spravodlivy pristup zmluvnych stran k relevantnym zdravotnickym
produktom a na strane druhej zdvdzok zmluvnych stran spolupracovat’ na dosiahnutie tohto
ciela aj vo vymedzenych oblastiach tykajucich sa duSevného vlastnictva, priCom tento
zavdzok je podmieneny suladom s vnutroStatnymi pravnymi predpismi a dostupnymi
zdrojmi na strane zmluvného Statu. Teda, nejde o priamo aplikovatelny zavizok
zmluvného S$tatu. Moznosti arozsah jeho plnenia zo strany zmluvného S$tatu su
determinované vyssie uvedenymi okolnostami. Vzhl'adom na to sa tato ¢ast’ stanoviska
zameriava na pravne moznosti Slovenskej republiky participovat’ na spolupraci v oblasti
dusevného vlastnictva.

(145) V kontexte ochrany prav duSevného vlastnictva sa stanovisko zaobera identifikéciou
jednotlivych predmetov duSevného vlastnictva. Vychddzame pritom z definicie v ¢lanku 1
ods. 1 Medzinarodnych zdravotnickych predpisov v intencidch zmeny z roku 2024, podl'a
ktorého na ucely Medzinarodnych zdravotnych predpisov pojem ,,relevantné zdravotnicke
produkty“ znamend zdravotnicke produkty, ktoré su potrebné na reakciu na ohrozenie
verejného zdravia medzinarodného vyznamu vratane pandemického nudzového stavu a
ktorych sucastou mozu byt lieky, vakciny, diagnostické a zdravotnicke pomocky, vyrobky
na regulaciu vektorov, osobné ochranné pomocky, dekontaminacné produkty, pomocné
produkty, protilatky, bunkové a génové terapie a dalsie zdravotnicke technologie.

(146) V kontexte definicie relevantnych zdravotnickych produktov ako predmetu duSevného
vlastnictva, ktoré mozu byt Gpravou dotknuté, boli identifikované 1) autorské diela, ktoré
st predmetom ochrany autorského prava, ii) vynalezy, ako predmety chranené patentovym
pravom, iii) uzitkové vzory chranené pravom uzitkovych vzorov, iv) zlepSovacie navrhy
chranené¢ pravom zlepSovacich navrhov, v) know-how a nové spdsoby prevencie,
diagnostiky chorob a lieCenia I'udi a zvierat a ochrany rastlin proti Skodcom a chorobam
nie su osobitne upravené, avSak z hl'adiska ochrany maji svoju relevanciu. S pravom
dusevného vlastnictva suvisi aj pravo vi) obchodného tajomstva, ktorému bude venovana
osobitnd pozornost. Pokial' ide o dizajny, predmety priemyselnych prav na oznacenie
(najmd ochranné zndmky a obchodné meno) alebo predmety prav obdobnych
priemyselnym pravam na oznacenie (doménové mend alogo), mohlo by dojst’ k ich
zneuzitiu najma v suvislosti s vysSie uvedenymi pradvami priemyselného vlastnictva, preto
v kontexte posudzovanej problematiky budi mat’ pre nas druhotny vyznam a nebudeme sa
im osobitne venovat'.

32



(147) Z hladiska legality pouzitia predmetov duSevného vlastnictva je potrebné skumat, ¢i
existuje nositel prav, tj. autor diela alebo iny nositel autorského prava (napr.
zamestnavatel pri zamestnaneckom diele), majitel patentu, uzitkového vzoru,
zlepsovacieho navrhu, know-how, obchodného tajomstva. Nésledne bude rozhodujice
zistit, za akych podmienok je mozné predmet dusevného vlastnictva pouzit’ legdlne.
Zaroven existuju aj rozdiely medzi opravnenym pouzitim predmetov autorského prava
a priemyselnych prav. Pokial' ide o zdkonné pouzitie autorskych diel autorskopravne
normy, v porovnani s normami z oblasti priemyselnych prav, upravuji isté osobitosti.
Zhodne tu patri pouzitie diela na zéklade suhlasu udeleného licen¢nou zmluvou, ktora je
upravend ako zmluvny typ v ust. § 65 a nasl. zakon ¢. 185/2015 Z.z. autorsky zékon v zneni
neskorSich predpisov (dalej len ,autorsky zakon®), ale moéze dojst’ aj k vyuzitiu tzv.
verejnych licencii. Casté bude tieZ pouzitie diel na zéklade vynimiek alebo obmedzeni
autorského prava alebo pouzitie vol'nych diel, ktoré suvisi so zdnikom alebo s uplynutim
doby ochrany autorského prava k dielu®® (70 rokov od smrti autora). Medzi dovolené
spOsoby mozeme zahrnat’ aj pouZitie predmetov autorskopravne nechranenych. Patria tu
myslienky, sposoby, systémy, metédy, ndmety, koncepty, principy, objavy, informacie,
uradné texty, denné spravy, politické a sudne prejavy a iné verejné prejavy (tzv. public
domain). Upravu dovolenych pouziti diel nijdeme aj v Bernskom dohovore®®, Zmluve
WCT? aj v Dohode TRIPSé.

(148) Za legélne pouzitie predmetov priemyselného vlastnictva (napriklad vynélezov, zitkovych
vzorov) rovnako povazujeme pouzite na zaklade uzavretej licenénej zmluvy na predmety
priemyselného vlastnictva alebo pouZitie po uplynuti doby ochrany. Licencnd zmluva na
predmety priemyselného vlastnictva predstavuje osobitny zmluvny typ a je v slovenskom
pravnom poriadku upravend v § 508 a nasl. zdkona €. 513/1991 Zb. obchodny zakonnik
v zneni neskorsich predpisov.

(149) Trvanie majetkovych prav k jednotlivych predmetom priemyselného vlastnictva je rozne'®,
hoci na rozdiel od trvania autorského prava mozno jej dizku ovplyvnit, napriklad
nezaplatenim udrziavacieho poplatku alebo vzdanim sa prava, ¢o nie je mozné uskuto¢nit’
v pripade autorského prava.

(150) Nové spdsoby prevencie, diagnostiky chorob a liecenia I'udi a zvierat a ochrany rastlin
proti Skodcom a chorobam nie sl osobitne upravené, a teda nie je upravené ani trvanie
tychto prav.

(151) Trvanie prav k know-how a obchodnému tajomstvu nie je asovo obmedzené a trva pokial
st naplnené vSetky znaky ochrany, vratane utajenia.

15 Trvanie ochrany autorského prava je upravené v § 32 AZ. Vieobecna doba trvania majetkovych prava za¢ina od okamihu

vytvorenia diela pocas autorovho zivota a 70 rokov po jeho smrti (§ 32 ods. 1 AZ).

Bernsky dohovor (vyhlaska MZV ¢. 133/1980 Zb. o Bernskom dohovore o ochrane literarnych a umeleckych diel z 9.
septembra 1886, doplnenom v Parizi 4. maja 1896, revidovanom v Berline 13. novembra 1908, doplnenom v Berne 20. marca
1914 a revidovanom v Rime 2. jina 1928, v Bruseli 26. jina 1948, v Stockholme 14. jila 1967 a v Parizi 24. jala 1971),
(d’alej aj ,,Bernsky dohovor®)

Zmluva WIPO o autorskom prave (oznamenie MZVSR €. 189/2006 Z. z. o uzavreti zmluvy WIPO o autorskom prave); (d’alej
aj ,,Zmluva WCT*).

8 Dohoda TRIPS (Ozndmenie Ministerstva MZV SR &. 152/2000 Z.z. o uzavreti Dohody o zaloZeni Svetovej obchodnej
organizacie TRIPS) (d’alej aj ,,Dohoda TRIPS*).

Platnost’ patentu je 20 rokov odo dna podania prihlasky (§ 29 PZ) a uzitkovy vzor plati 4 roky odo diia podania prihlasky,
pri¢om je mozné predizit’ platnost’ tizitkového vzoru najviac dvakrat, a to vzdy o 3 roky az na celkovia dobu ochrany 10 rokov
odo diia podania prihlasky (§ 26 ods. 1 a2 ZUV).
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(152) Osobitny sposob legalneho pouzitia predmetov priemyselného vlastnictva (venujeme sa
predovSetkym vynalezom a uzitkovym vzorom) predstavuje moznost' udelenia nutenej
licencie. Ide o v zasade nedobrovol'né obmedzenie prav majitel'a patentu alebo tzitkového
vzoru, preto zdkon vyzaduje kumulativne splnenie prisnych podmienok a osobitne je
uréeny aj organ, ktory o tom moze rozhodnut, pricom slovenska pravna Uprava tieto
pravomoci zveruje sidom. V slovenskom pravnom poriadku je problematika udelovania
nutenych licencii upravena v § 27 a 28 zakon ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych
ochrannych osved¢eniach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej aj ,,Patentovy zdkon* lebo ,,PZ*) a v § 24 a 25 zakon ¢. 517/2007 Z. z. o
uzitkovych vzoroch a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov
(d’alej len ,,ZUV®).

(153) Podla § 27 PZ na navrh mdze sud udelit’ nutent licenciu komukol'vek, kto preukaze
sposobilost’ vyuzivat na uzemi Slovenskej republiky vynalez, ktory je predmetom
udelené¢ho patentu, za predpokladu, Ze a) uplynuli Styri roky od podania prihlasky alebo tri
roky od udelenia patentu, pricom plati lehota, ktord uplynie neskor, b) navrhovatel’ udelenia
nutenej licencie dal majitelovi patentu pred podanim ndvrhu riadnu ponuku na
uzatvorenie licen¢nej zmluvy, pricom tito ponuka nebola majitelom patentu do troch
mesiacov od jej podania prijata, c) vyndlez nie je bez primeraného dovodu na strane
majitela patentu na Uzemi Slovenskej republiky vyuzZivany alebo je vyuzivany
nedostatocne, pricom predmet patentovaného vynalezu ako vyrobok nedodava na trh
Slovenskej republiky v dostatoénom mnozstve. Neexistencia primeraného dovodu sa
predpokladd, kym sa nepreukdze opak. Ddlezité teda bude uplynutie urcitej doby od
podania prihlaSky alebo udelenia patentu, nedévodné neakceptovanie riadnej ponuky
a nedostato¢nost’ vyuZzivania vynalezu alebo uzitkového vzoru

(154) Nutenu licenciu mozno udelit’ len ako nevylucnu licenciu, priCom jej trvanie a rozsah sa
obmedzia na ucel, na ktory je udelend, s podmienkou prednostného uspokojenia potrieb
domaéceho trhu, ¢o sa pri zmenach v Dohode TRIPS prelamuje.

(155) Jedina vynimku zo splnenia predpokladov pre udelenie nutenej licencie podl'a pismena a)
a b) predstavuje ohrozenie dolezitého verejného zaujmu, kde by mohlo spadat’ aj ohrozenie
verejného zdravia. V takomto pripade staci naplnenie predpokladu iba podl'a pismena c),
teda vynalez nie je bez primeraného dovodu na strane majitel’a patentu na izemi Slovenskej
republiky vyuzivany alebo je vyuZivany nedostatoCne, priCom predmet patentovaného
vynalezu ako vyrobok nedodava na trh Slovenskej republiky v dostatocnom mnozZstve.
Neexistencia primeraného dovodu sa predpoklada, kym sa nepreukaZze opak.

(156) Ochranu ekonomickych zadujmov majitel'a patentu alebo uZzitkového vzoru predstavuje
odplatnost, teda udelenim nutenej licencie nie je dotknuté pravo majitel'a patentu alebo
uzitkového vzoru na primerant tthradu za nttenu licenciu, a to aj v pripade, Ze sa nltena
licencia uplatituje z dovodu ohrozenia verejného zdujmu.

(157) Upravu niitenej licencie pre patenty obsahuje aj ¢lanok 5A ods. 2 Parizskeho dohovoru?’,
v zmysle ktorého kazd4 tinijna krajina?* méze urobit’ legislativne opatrenia na udelovanie
natenych licencii, aby zabranila zneuzivaniu, ktoré by mohlo z vykonu vyluéného prava

20 Parizsky dohovor (vyhlaska &. 64/1975 Zb. o Parizskom dohovore na ochranu priemyslového vlastnictva z 20. marca 1883,

revidovanom v Bruseli 14. decembra 1900, vo Washingtone 2. juna 1911, v Haagu 6. novembra 1925, v Londyne 2. jina
1934, v Lisabone 31. oktobra 1958 a v Stockholme 14. jila 1967) (d’alej aj ,,Parizsky dohovor).
2L Podra ¢lanku 1 ods. 1 krajiny, na ktoré sa vztahuje Parizsky dohovor, tvoria Uniu na ochranu priemyslového vlastnictva.
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vyrobného alebo obchodného zavodu udelené¢ho patentom vzist’ napr. jeho zneuzivanim.
Aj tu plati rovnako, Ze o nutent licenciu nemozno ziadat z dévodov nepouzivania alebo
nedostatocného pouzivania pred uplynutim lehoty 4 rokov od podania ziadosti o patent
alebo 3 rokov od udelenia patentu, pricom sa pouzije lehota, ktora uplynie neskorsSie;
natend licencia sa odoprie, ak majitel’ patentu ospravedlni svoju ne€innost’ riadnymi
doévodmi. Takato nitend licencia bude nevylu¢na a nebude sa moct’ previest, a to ani v
podobe pozicania sublicencie, inak nez s Castou podniku alebo obchodného zavodu
pouzivajuceho tuto licenciu. Tato uprava sa primerane vzt'ahuje aj na uzitkové vzory.

(158) Dohoda TRIPS explicitne upravuje podporu inovacii a prijimanie opatreni na ochranu
verejného zdravia. S posudzovanou problematikou suvisi uprava v ¢lanku 7 Dohody
TRIPS, podrla ktorého ochrana a dodrziavanie prav dusevného vlastnictva by mali prispiet
k podpore technickych inovacii a k prevodu a rozsirovaniu technologie, k vzajomnym
vyhoddm vyrobcov a uzivatelov technickych znalosti sposobom, ktory prispeje k
socialnemu a ekonomickému blahobytu a k rovnovahe prav a zaviazkov.

(159) S témou ochrany verejného zdravia suvisi ¢lanok 8 ods. 1 Dohody TRIPS, podl'a ktorého
¢lenovia mdzu pri priprave alebo pri zmenéach narodnych pravnych predpisov prijimat
opatrenia, ktoré su nevyhnutné na ochranu verejného zdravia a vyzZivy obyvatel'stva a na
podporu verejnych zdaujmov v oblastiach Zivotného vyznamu svojho socidlno-
ekonomického a technického rozvoja, za predpokladu, Ze takéto opatrenia su v sulade s
ustanoveniami tejto dohody.

(160) Pokial' ide o legislativne limity vztahujice sa na prava majitelov, plati obdobné
ustanovenie o ochrane a obmedzeni prav majitel'a patentu v ¢lanku 30 Dohody TRIPS.
Z citovaného c¢lanku vyplyva, Ze c¢lenovia mézu poskytnut obmedzené vynimky z
vyluénych prav udelenych patentom za predpokladu, Ze takéto vynimky nebuda
neprimerane v rozpore s beznym vyuzivanim patentu a Ze nebudd neprimerane na ukor
opravnenych zdujmov majitel’a patentu s tym, ze budi zohl'adiiovat’ opravnené zaujmy
tretich stran. Ked’Zze aj v tomto pripade dochadza k zasahu do vylu¢nych prav majitel'a
patentu, obmedzenia musia byt striktne formulované.

(161) Na tato upravu nadvézuje ¢lanok 31 Dohody TRIPS. Ak pravny poriadok ¢lena povoluje
iné pouzitie (ako je povolené v ¢lanku 30 Dohody TRIPS) predmetu patentu bez suhlasu
nositela prava vratane pouzitia vladou alebo tretimi stranami na zaklade suhlasu vlady,
budu re$pektované ustanovenia uvedené v tomto ustanoveni. Medzi takéto patri napr. b)
takéto pouzitie sa moze povolit, iba ak sa pred takymto pouzitim navrhovany uzivatel
usiloval ziskat' suhlas od majitela prava za primeranych obchodnych podmienok a
terminov a ak sa toto usilie skoncilo v primeranom case bez vispechu. Clen sa moéze zrieknut
takejto poziadavky v pripade vynimocného stavu alebo za inych mimoriadne naliehavych
okolnosti, alebo v pripadoch verejného neobchodného pouzitia. V situaciach vynimocného
stavu alebo za inych mimoriadne naliehavych okolnosti vsak bude majitel prava
upovedomeny, len co sa to bude dat rozumne uskutocnit. Ak v pripade verejného
neobchodného pouzitia vlada alebo zmluvna strana bez uskutocnenia patentového
prieskumu vedia alebo maju preukazatelné dovody vediet, Ze platny patent je alebo bude
pouczity viadou alebo pre vladu, drzitel’ patentu bude informovany okamzite, ... f) na
akékol’vek takéto pouZitie bude dany suhlas hlavne na zdasobovanie domdceho trhu
clena, ktory na takéto pouZitie da suhlas ...

35


https://www.slov-lex.sk/ezbierky-fe/pravne-predpisy/SK/ZZ/2000/152/20000513#prilohy.priloha-1.op-dohodao_zalozeni_svetovej_obchodnej_organizacie.np-97.np-186

(162) K Dohode TRIPS bol v suvislosti s ochranou verejného zdravia prijaty Protokol, ktorym

sa meni a dopliia Dohoda TRIPS, podpisany v Zeneve 6. decembra 2005. Ide o
Rozhodnutie Rady EU z 19. novembra 2007 o prijati Protokolu v mene Eurdpskeho
spolo¢enstva, ktorym sa meni a dopiiia Dohoda TRIPS, podpisaného v Zeneve 6. decembra
2005 (2007/768/ES), ktoré bolo uverejnené v Uradnom vestniku EU L 311/35 z29.
novembra 2007. Podl'a ¢lanku 216 ods. 2 Zmluvy o fungovani EU (predtym &lanok 300
ods. 7 Zmluvy o Eurépskom spoloéenstve) plati, ze Dohody uzavreté Uniou sii zaviizné pre
institiicie Unie a pre ¢lenské Staty. Ratifikaénym aktom takejto dohody je rozhodnutie Rady
(v ktorej je zastupca aj Slovensko) o uzavreti dohody v zmysle ¢l. 218 ods. 6 Zmluvy
o fungovani EU. Takato dohoda ma Gginky aj pre Slovensku republiku bez potreby
vnutro§tatnej ratifikicie a zverejnenia v Zbierke zakonov podl'a predpisov SR.??

(163) Uvedena zmena v Protokole k Dohode TRIPS spocivala v doplneni nového ¢lanku 31bis,

ktorym sa meni a dopliita Dohoda TRIPS. Podl’a ¢lanku 31bis ods. 1 plati, Ze povinnosti
vyvazajuceho ¢lena podla ¢lanku 31 pism. f) sa neuplatiiuju, pokial’ ide o udelenie povinnej
licencie z jeho strany, do takej miery, akd je nevyhnutnd na ucely vyroby farmaceutického(-
ych) vyrobku(-ov) a jeho (ich) vyvozu opravnenému(-ym) dovazajucemu(-im) clenovi(-om),
v sulade s podmienkami uvedenymi v odseku 2 prilohy k tejto dohode.

(164) Ako hlavny dovod prijatia sa uvadza snaha umoznit’ clenom WTO vyvazat farmaceutické

vyrobky a patentované lieky vyrobené na zéklade povinnej (nutenej) licencie do krajin s
nedostatocnou vyrobnou kapacitou, ktorymi su predovSetkym najmenej rozvinuté krajiny,
bez vyrobnej kapacity vo farmaceutickom sektore. Teda rozSiruje sa moznost na
zasobovanie nielen doméceho trhu v stlade s ¢lankom 31 pism. f) Dohody TRIPS, ale za
splnenia uvedenych podmienok aj mimo hranic. Ako riziko pre porusenie prav duSevného
vlastnictva vnimame neurcité pojmy. Napriklad ,,opravnenym dovazajucim clenom* je
kazda najmenej rozvinuta clenska krajina a kazdy iny clen, ktory ozndamil Rade pre TRIPS
svoj umysel vyuzivat' systém uvedeny v ¢lanku 31bis a v tejto prilohe (dalej len ,,systém “)
ako dovozca, je zrejmé, ze clen moze kedykolvek oznamit, Ze bude uplne alebo obmedzenym
sposobom vyuzivat systém, napriklad v pripade narodného ohrozenia alebo inych okolnosti
mimoriadnej naliehavosti, alebo v pripadoch verejného vyuzitia, ktoré nema obchodny
charakter. Je potrebné poznamenat, Ze clenovia nebudu vyuzivat' systém ako dovadzajuci
¢lenovia a ze niektori ¢lenovia vyhlasili, Ze ak tento systém vyuziju, bude to iba v situacidach
narodného ohrozenia alebo za inych okolnosti mimoriadnej naliehavosti. Neurcitost

22

Uvedené skutocnosti vyplyvaju aj z prijatého dokumentu, v ktorom sa uvadza, ze v sulade s odsekom 5 ¢lanku 133 Zmluvy
o ES je Europske spolocenstvo opravnené na uzatvaranie dohdd v oblasti obchodnych aspektov dusevného vlastnictva.
Protokol by mal byt preto schvaleny v mene Eurdpskeho spolocenstva. Po prijati nariadenia o udel'ovani povinnych licencii
patentov tykajucich sa vyroby farmaceutickych vyrobkov urcenych na vyvoz do krajin s problémami v oblasti zdravotnictva
Eurépskym parlamentom a Radou bude mat’ Spolo¢enstvo vyluénii pravomoc, pokial’ ide o tito zaleZitost'. Clenské staty by
preto tento protokol nemali schvalovat’. V kontexte schvalovacieho procesu Protokolu k Dohode TRIPS sa odkazuje na
ustanovenia Clinku X ods. 3 Dohody WTO, podla ktorého zmeny a doplnky k ustanoveniam tejto dohody alebo k
mnohostrannym obchodnym dohoddm uvedenym v prilohdch 1A a 1C s vynimkou tych, ktoré st uvedené v odsekoch 2 a 6,
ktorych vyznam by pozmenoval prava a povinnosti ¢lenov, nadobudnu G¢innost’ vo vzt'ahu k tym ¢lenom, ktori ich prijmu
ihned” po prijati dvoma tretinami ¢lenov, a vo vztahu ku ktorémukol'vek d’alsiemu CElenovi vtedy, ked ich tento prijme.
Konferencia ministrov moéze trojstvrtinovou vacsinou c¢lenov rozhodnmit, ze akakol'vek zmena alebo doplnok, ktoré
nadobudnt ucéinnost’ podla tohto odseku, st takej povahy, ze kazdy Clen, ktory ich neprijal v termine stanovenom
Konferenciou ministrov pre kazdy jednotlivy pripad, bude méct’ vystpit z WTO alebo zostat’ nad’alej ¢lenom so sthlasom
Konferencie ministrov.
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spociva nielen v ur€eni najmenej rozvinutej krajiny, ale pojmu ,,narodné ohrozenie* alebo
,»okolnosti mimoriadnej naliechavosti®.

(165) Na zaklade vysSie uvedeného je mozné konstatovat’, Ze vnutrostatne pravne predpisy
Slovenskej republiky, ako aj medzinarodné zmluvy, ktorymi je Slovenska republika
viazana, tykajuce sa ochrany prav dusSevného vlastnictva umoziuji, aby Slovenska
republika mohla plnit® zavizky vyplyvajuce zo zmien Medzinarodnych
zdravotnickych predpisov zroku 2024 aj vo vztahu Kk potrebe ochrany prav
duSevného vlastnictva.

IV. ZAVER

(166) V intenciach zadania boli analyzované zmeny Medzinarodnych zdravotnickych predpisov
zroku 2024 zpohladu medicinskeho, tustavného, spravneho, europskeho
a medzinarodného verejného prava, ako aj prava duSevného vlastnictva v rozsahu
dotknutom danou reviziou vramci oblasti, ktoré boli zo strany spracovatelov
identifikované ako relevantné. Zhrnutie zisteni je uvedené na zaver kazdej Casti tohto
stanoviska zvyraznenym pismom vo vztahu k tej-ktorej posudzovanej oblasti.

(167) Neboli posudzované tie oblasti, ktoré neboli dotknuté zmenou Medzindrodnych
zdravotnickych predpisov z roku 2024, a ktoré su uz zavdzné pre Slovensku republiku.
Zohl'adnované boli vSak v rozsahu nevyhnutnom na pravne posudenie zmien z roku 2024.
Rovnako nebol zohl'adiiovany politologicky a sociologicky rozmer danych zmien.

(168) Toto odborné stanovisko bolo vypracované pedagogickymi a vyskumnymi zamestnancami
Pravnickej fakulty Univerzity Pavla Jozefa Safarika v Kosiciach pod vedenim doc. JUDr.
Radomira Jakaba, PhD., univerzitného profesora, a to podla ich najlepSicho vedomia
a odbornych znalosti vychadzajic =z informacii vymedzenych vo vychodiskovom
skutkovom stave a poskytnutych zadévatel'om.

prof. JUDr. Miroslav Strkolec, PhD.
dekan fakulty
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