Priloha ¢. 7
Stanovisko Ministerstva kultiry SR
k navrhu Pandemickej dohody

a ku komentaru Medzivladneho rokovacieho organu na
vypracovanie a prerokovanie navrhu dohovoru, dohody alebo iného
medzinarodného nastroja WHO
0 prevencii, pripravenosti a reakcii na pandémie
(text z 27. mdja 2024 A77/10)

l. Vseobecne k obsahu Pandemickej dohody

Zamer WHO zévidzne upravit’ spoloné postupy prevencie a reakcie na pandémiu formou
medzinarodnej zmluvy (dohody) moéze byt uslachtilym cielom vzhladom na reédlne
nebezpecenstvo Sirenia pandémii na uzemia presahujuce hranice $tatov a aj kontinentov. Tieto
aktivity by vSak mali mat’ len odporucajici charakter a mali by byt zamerané najmé na
iniciativy zamerané na vydanie nezavédznych odporicani a usmerneni, stanovenie technickych
ukazovatel'ov, podporu a pomoc zmluvnym Statom pri prekondvani pandémie, organizovanie
vymeny najlepSej praxe apripravu potrebnych prvkov na pravidelné monitorovanie
a vyhodnocovanie a mali by zahfiiat’ boj proti najzavaznejS$im chorobam podporou vyskumu
ich pri¢in, prenosu a prevencie, ako aj zdravotnicke informéacie a osvetu.

Pri posudzovani Pandemickej dohody a Medzinarodnych zdravotnych predpisov, si
dovolujeme vyjadrit nazor, ze predlozeny navrh obidvoch dokumentov, osobitne aj vo
vzajomnom obsahovom Kkontexte, sa javi pre Slovenskl republiku neprijatelny, najma
z dovodov neurcitosti a nedovolenych zasahov do zvrchovanosti suverénneho Statu, ktorym
Slovenska republika je a rovnako aj neprimeranych zasahov do l'udskych prav a zdkladnych
slobdd a ich nedostatocnej ochrane.

NajzavaznejSie problematické body

1. Viaceré zavizky s obsahovo neurcité a predstavuji bianco $ek, pretoze v sti¢asnosti nie je
znamy obsah zavazkov, ktoré na seba Clenské Staty preberaju a ktorych (obsah) bude znamy
az v buducnosti. Rovnako nie je zndmy ani rdmcovy obsah a pravna forma nariadeni a inych
opatreni, ktor¢ moézu organy WHO v budlcnosti vydéavat® v suvislosti s pandémiou.
Neurcité/vagne formulacie viacerych ustanoveni vytvaraju znacny priestor pre subjektivne
posudzovanie a svojvol'u generalneho riaditel'a pri rozhodovani s celosvetovymi
dosledkami. Staty by tak na seba prevzali zavizky, ktorych presny obsah bude znamy az
v buducnosti, o spdsobuje, Ze dohoda nespliiia kritéria na ur¢itost’ obsahu zmlav. Okrem
toho nejasné vymedzenie zaviazkov bude spdsobovat aj znac¢né interpretacné problémy
v aplikaénej praxi.

2. Viaceré zaviazky neprijatelne obmedzuju suverenitu clenskych Staitov WHO, c¢o je
nepripustné, pretoZze znamenaji poruSenie zakladnych zdsad demokratického a pravneho
Statu a zavadzaju prvky centralno-byrokratického riadenia zo strany WHO voci suverénnym
Clenskym $tatom. Ide najmé o nasledovné zavazky:

e Povinnost’ zmluvnych Statov vypracovat’ narodné prevencie pandémie a dohladu nad
verejnym zdravim v stlade s IHR (¢l. 4).



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

e Rovnako je neprijatelné zavedenie globalneho monopolu zriadenim Globalnej siete
dodavatel'ského retazca a logistiky, ktory ma mat dominantné, ak nie vyhradné,
postavenie na trhu so zdravotnickymi produktmi, pretoze deformuje pravidla volnej
a férovej hospodarskej sutaze na trhu a zavadzaji neoddévodnené zvyhodnenie oproti
konkurencii, ktora nie je su¢ast'ou monopolu. Nakup a predaj prostrednictvom Globalne;j
siete dodavatel'ského ret'azca a logistiky je zdsahom do suverenity Slovenskej republiky
rozhodovat’ vo veciach nakupu a predaja zdravotnickych produktov. (¢I. 13 Pandemickej
dohody, ¢l. 13 ods. 7 IHR).

e Za neprijatelny zasah do suverenity clenskych S$tatov povazujeme aj zavizok
zmluvnych stran vynalozit' usilie, aby v zmluvach o dodavke alebo nakupe novych
pandemickych vakcin boli dolozky o odskodneni kupujuceho/prijemcu boli ¢asovo
ohranic¢ené. Tento navrh jednoznacne uprednostiiuje zdujmy farmaceutického priemyslu
na ukor odskodnenia zavaznych zasahov do prav jednotlivcov, ktorych zdravie bolo
novymi pandemickymi vakcinami poskodené. Zaroven povazujeme takyto zaviazok za
neeticky voc¢i kone¢nym prijimatel'om zdravotnickych produktov.(13a ods. 8).

3. Viaceré zavizky vedt k obmedzeniam Tludskych prav a zakladnych slobod, resp. kich
nedostato¢nej ochrane, ako to vyzaduji medzinarodné I'udsko-pravne zmluvy. Tyka sa to:

e Snahy 0 obmedzenie zakladnej slobody garantovanej medzinarodnymi l'udsko-pravnymi
dokumentmi nedovolenym zavedenim cenzary vyjadrenym slovami ,,s cielom zabranit
dezinformacidam, * ako jednému z koncepcnych principov Pandemickej dohody (bod 13.
preambuly).

e V preambule absentuje koncepény princip priority ochrany dostojnosti vsetkych ludi
a garancii kazdému bez diskriminacie a princip reSpektovania jeho integrity a inych
Pudskych prav a zakladnych slobod, na ktorom ma byt zalozena koncepcia ochrany
verejného zdravia.?

e Pravomoc Konferencie zmluvnych stran vydat’ v stvislosti s vyhldsenim mimoriadne;
pandemickej udalosti d’alSie opatrenia, ktorych obsah dnes nie je znamy a u ktorych nie
je vylucené, ze nebudii obmedzovat’ I'udské prava a zakladné slobody. (¢l.4 ods. 5, 21
ods. 2 a 24 ods. 2).

e Absentuje interpretacné pravidlo, podl'a ktorého sa pri vyklade a implementacii zavazkov
vyplyvajlicich ztejto dohody budii reSpektovat’ medzindrodné zmluvy o ochrane
Pudskych prav a zédkladnych slobod (¢/. 26). Rovnako absentuje klauzula, podla ktorej
ustanovenia IHR nemaji vplyv na prava a povinnosti ktoréhokol'vek zmluvného Statu
vyplyvajuce z inych medzinarodnych dohdd.

Je nevyhnutné, aby ludské prava a zakladné slobody garantované systémom ludsko-pravnych medzinarodnych
zmlav boli zachované aj v ramci v budicnosti prijimanych protokolov k tejto dohode a inych pandemickych
opatreni, ktorym koncepény rdmec vytvara Pandemickd dohoda. Pritom zakladné principy tejto dohody su
vyjadrené uz v jej preambule. Skusenosti z obdobia pandémie COVID-19 poukazuji na bezprecedentné
porusovanie l'udskych prav a zdkladnych slobdd; s cielom vylucit’ takato prax v budicnosti je nevyhnutné, aby
imperativ ochrany I'udskych prav a slobdd bol vyslovne obsiahnuty v Pandemickej dohode.



4. Viacer¢ zavizky predstavuju blizSie neSpecifikované zvysSené vydavky na Statny rozpocet
Clenskych Statov. Pritom nie st ndm zndme finan¢né analyzy takychto vplyvov; okrem iné¢ho
sa zriaduje Koordina¢ny finanény mechanizmus na poskytovanie udrzatelnej financnej
podpory, na posilnenie a rozsirenie kapacit na prevenciu, pripravenost’ a reakciu na pandémiu,
vratane pomoci rozvojovym krajindm, ktoré¢ho vplyv na Statny rozpocet SR nie je znamy. (¢l
9,¢l10, ¢l. 20).

Il. K jednotlivym ¢lankom Pandemickej dohody

1. V bode preambuly Ziadame vypustit’ text v hranatej zatvorke [1bis.], ktory
formuluje zodpovednost’ jednotlivcov (osoby) za snahu o0 dodrziavanie ciel’a tejto
dohody.

Zdovodnenie:
Zavdzky z medzindrodnych zmluv preberaju zmluvné Staty, a nie jednotlivci/fyzické osoby
Zijuce na uzemi zmluvného statu.

2. Navrhujeme v bode 3 preambuly vypustit’ slovo “riadiacim”.
Zdovodnenie:
WHO ma plnit vo veciach pandémie ulohu koordinacného orgdanu, a nie riadit procesy.

3. Narozdiel od expertov EU navrhujeme ponechat’ odsek 11 preambuly.

Zdoévodnenie:

e Priamy odkaz na medzinarodné zmluvy v oblasti ludskych prav a medzinarodné
humanitné pravo povazujeme za mimoriadne dolezité, aj s ohladom na porusovanie
ludskych prav , ktorého sa staty (vrdatane SR) dopustili pocas pandémie COVID 19.

o QOdvolavajuc sa na suverenitu Cclenskych Statov povazujeme za dolezité suhlas
postihnutej krajiny s poskytovanim humanitarnej pomoci.

4. Ziadame v bode 13 preambuly vypustit’ slova ,,s ciePom zabranit’ dezinformaciam,
nespravnym informaciam a stigmatizacii”.
Zdovodnenie:
Predchadzanie dezinformdciam a nespravnym informaciam ako jeden z koncepcnych
principov Pandemickej zmluvy, vedie k nedovolenému zavedeniu nedovolenej cenzury, ¢o
znamend obmedzenie zakladnej slobody garantovanej viacerymi medzindrodnymi ludsko-
pravaymi dokumentmi, ktorymi je SR viazand a aj Ustavou SR.

5. Navrhujeme ponechat’ povodny text odseku 14; nepodporujeme text [bis. 14].

6. Preambulu navrhujeme doplnit’ o0 novy bod 18., ktory znie:

»18. Uznavajuc koncepciu ochrany verejného zdravia zaloZzenu na priorite ochrany
dostojnosti vSetkych I'udi a garanciach kazdému bez diskriminacie
reSpektovanie jeho integrity a inych Pudskych prav a zakladnych slobod,*.

Zdovodnenie:

o Je nevyhnutné, aby zdkladné ludské prava garantované systéemom ludsko-pravnych
medzindrodnych zmluv boli zachované aj vramci v buducnosti prijimanych



pandemickych opatreni, ktorym koncepcny ramec vytvara Pandemicka dohoda.
Pritom zdakladné principy tejto dohody su vyjadrené uz v jej preambule.

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

o Je nevyhnutné, aby ludské prava a zakladne slobody garantované systémom ludsko-
pravnych medzinarodnych zmluv boli zachované aj v ramci v buducnosti prijimanych
protokolov k tejto dohode a inych pandemickych opatreni, ktorym koncepcny ramec
witvara Pandemicka dohoda. Pritom zakladné principy tejto dohody su vyjadrené uz
vjej preambule. Skusenosti z obdobia pandémie COVID-19 poukazuju na
bezprecedentné porusovanie ludskych prav a zakladnych slobod; s cielom vylucit
takuto prax v budiicnosti je nevyhnutné, aby imperativ ochrany ludskych prav a slobod
bol vyslovne obsiahnuty v Pandemickej dohode.

e  Navrhovany text v preambule medzinarodnej dohody sluzi ako interpretacné pravidlo
pre pripad interpretacnych problémov.

7. Za zasadny nedostatok povaZujeme absenciu vymedzenia pojmu “pandémia” v
€lanku 1. V celom navrhu pandemickej dohody a rovnako ani v schvalenych
Medzinarodnych zdravotnych predpisoch nie je tento pojem zadefinovany.
PovaZujeme za nevyhnutné doplnit’ ¢lanok 1 o definiciu pandémie a urcit’ meratel’né
parametre, na ziklade ktorych bude mozZné objektivne rozhodnit’ o tom, ¢i Sirenie
choroby/virusu dosahuje intenzitu pandémie.

8. V {lanku odseku 1 navrhujeme za slovo pandémiam vlozZit’ slova “vySetrit’ ich
povod”
Zdovodnenie:
Navrh suvisi s ndslednymi navrhmi uvedenymi v texte Pandemickej dohody v doplnenych
ustanoveniach clanku 4, za ucelom vytvorenia multidisciplindrneho medzindrodného
vySetrovacieho organu s potrebnymi pravomocami a tomu zodpovedajiice povinnosti
zmluvnych stran, bez ktorych nie je mozné ucinne reagovat na objavenie neznameho
patogénu s pandemickym potencidlom s cielom zistit' jeho povod a zabezpecit tak uspesnu
reakciu medzindarodného spolocenstva na takéto prepuknutie a zabranit' tak buducim
pandémiam, resp. zmiernit ich Skodlivé dosledky.

9.  Navrhujeme v ¢lanku 3 odsek 1 vypustit’ slova “ako su zakotvené v Charte OSN
a Ustave WHO” a upraveny odsek 1 ponechat’.
Zdévodnenie:
Povazujeme za vhodné zvyraznit suverenitu clenskych statov WHO v oblasti legislativy
a jurisdikcie.

10. V ¢lanku 3 navrhujeme doplnit’ za odsek 6 nové 7 a 8, ktoré zneju:
“7. Pri pouziti novych pandemickych vakcin a lieckov bude plne reSpektované pravo
jednotlivca na dobrovol’ny, slobodny a informovany suhlas, tak ako je definovany
v Norimberskom kdédexe s tym, Ze musi byt’ v postaveni, v ktorom je schopny
vykonavat’ slobodné rozhodnutia, a to bez ovplyviiovania akymkol’vek nasilim,
podvodom, Kklamstvom/zavadzanim, hrozbami, prehananim, ¢i inou



skrytou/zaludnou podobou obmedzovania alebo donucovania. Musi tiez mat’
dostatocné poznanie a pochopenie podstaty predmetnej zaleZitosti, ¢o mu umoZzni
urobit’ informované rozhodnutie. U¢astnik biomedicinskeho vyskumu musi byt’
pred prijatim suhlasného rozhodnutia oboznameny s jeho povahou, trvanim a
ucelom, so spésobmi a prostriedkami, ktoré v iom majua byt’ pouzité, so vSetkymi
neprijemnost’ami a nebezpecenstvami, ktoré mozno odéovodnene o¢akavat’, ako
aj s uinkami na jeho zdravie alebo osobnost’, ktoré mozno nastanu kvoli jeho
ucasti na vyskume. Vyskum musi byt navrhnuty tak, aby priniesol pre dobro
spolo¢nosti plodné vysledky, ktoré nemozZno ziskat’® inymi sposobmi i
prostriedkami a ktoré nie si vo svojej podstate nahodné ¢i nepotrebné. Musi byt’
zaloZeny na vysledkoch pokusov na zvieratich i na poznani prirodzeného
priebehu danej choroby ¢i iného skiimaného problému a musi byt’ navrhnuty tak,
aby ocfakavané vysledky ospravedliiovali vykonanie tohto vyskumu. Vyskum
musi byt’ vykonany tak, aby sa prediSlo vSetkému zbyto¢nému telesnému ¢i
duSevnému utrpeniu a poskodeniu zdravia. Nesmie byt’ vykonany taky vyskum,
u ktorého je vopred znamy dovod domnievat’ sa, Ze moZe sposobit’ smrt’ alebo
zdravotné postihnutie. Stupen rizika, podstupovaného ucéastnikmi vyskumu,
nesmie nikdy prekrocit’ stupen rizika, vyplyvajici z humanitarnej délezitosti
problému, ktory ma tento pokus vyrieSit. Musi byt vykonand primerana
priprava a poskytnuté naleZité vybavenie na ochranu tucastnikov pokusu aj pred
malo pravdepodobnymi poSkodeniami zdravia, zdravotnymi postihnutiami ¢i
umrtim. M6Zu ho vykonavat’ len vedecky vzdelané osoby. Poc¢as vyskumu musi
mat’ ucastnik pokusu slobodu ukondit’ svoju i¢ast’ na iom, ak sa dostal do takého
telesného alebo duSevného stavu, v ktorom sa mu pokracovanie v ucasti na
vyskume javi ako nemoZzné. V pripade, ak sa zisti, Ze pokracCovanie
V biomedicinskom vyskume pravdepodobne spoésobi poSkodenie zdravia,
zdravotné postihnutie alebo smrt’ jeho ucastnikom, nie je moZné v nom
pokracovat’.

8. V suvislosti s vyvojom novych pandemickych vakecin a liekov prebehnu
vysokokvalitné skusky, spolahlivé a vedené etickym spésobom v sulade s
Norimberskym kdédexom; regulaéné orgiany zodpovedné za ich hodnotenie a
povolovanie budi nezavislé a chranené od politického tlaku; budu dodrziavané
prislu$né minimalne Kritéria ich bezpecnosti, u¢innosti a kvality; budi zavedené
ucinné systémy ich monitorovania a ich bezpecénosti aj po ich zavedeni medzi
v§eobecnu populiaciu s ciePom monitorovat’ ich dlhodobé tcinky a v pripade
zistenia rizika poSkodenia zdravia budu zavedené nezavislé kompenzacné
programy na kompenzaciu za Skody na Zivote a zdravi sposobené novymi
pandemickymi vakcinami a liekmi; bude venovana osobitna pozornost’
moznému zneuzivaniu dovernych informacii zo strany farmaceutickych
manaZérov alebo spolo¢nosti a ich neprimeranému obohateniu sa na verejné
naklady; jednotlivci budi informovani o tom, Ze nové pandemické vakciny a lieky
nie su povinné, a Ze nikto nebude pod politickym, socialnym ¢i inym tlakom, aby
sa dal ockovat’ alebo uzil takyto liek, ak si to neZela; nikto nebude diskriminovany
z dévodu, Ze nebol zaockovany kvoli moznym zdravotnym rizikam alebo preto,



Ze si to neZela; budi poskytnuté transparentné informaicie o bezpec¢nosti a
moznych vedlajSich u¢inkoch novych pandemickych vakcin a liekov a bude sa
transparentne komunikovat’® o obsahu zmluv s ich vyrobcami a tieto budu
zverejnené pre ucely parlamentnej a verejnej kontroly plne reSpektujic pravo
verejnosti na pristup k informaciam; vo vztahu k ocfkovaniu deti novymi
pandemickymi vakcinami zmluvné strany zabezpecia rovnovahu medzi rychlym
vyvojom vakcin pre deti a nalezite adresovanymi obavami tykajicimi sa
bezpeénosti a u¢innosti v§etkych vakcin, ktoré su k dispozicii so zameranim na
najlepsi zaujem diet’at’a v stilade s Dohovorom OSN o pravach diet’at’a.”.

Zdovodnenie:

o Uvedené ustanovenia povazujeme za klucové a to aj vzhladom na situdciu, ku ktorej
doslo v suvislosti s obstardvanim vakcin na vrovni EU s tym, ze zmluva so
spolocnostou Pfizer a rozsah osob z tejto zmluvy profitujucich je v sucasnosti
predmetom vySetrovania europskou prokuraturou (EPPO).

e Zaroven poukazujeme na to, Ze vSetky restriktivne opatrenia prijaté v mene
,,povinnosti ockovania* majuce za nasledok diskrimindciu nezaockovanych osob,
boli ulozené bez adekvatneho vedeckého zdkladu, pretoze aj zaockované osoby mohli
Sirit ochorenie Covid-109.

e  Pripominame v tomto ohlade, Ze pocas vypocutia v EP tykajuceho sa ochorenia
Covid-19, p. Janine Small — zastupujiica farmaceuticku spolocnost Pfizer o. i.
potvrdila, Ze laboratorium netestovalo ucinnost’ svojich mRNA ,,vakcin® proti
prenosu virusu pred ich registraciou.

° Dalej pripominame, Ze podla Statistik maju ,,vakciny* zdvazné neziaduce ucinky,
vratane desattisicov (pri akejkolvek vakcine nikdy nezaznamenanych) umrti (s
predpokladom ovela vyssieho redlneho poctu). Rumunsky poslanec EP Cristian
Terhes v tejto suvislosti pripomenul, zZe celd vakcinacna kamparn vedend v clenskych
statoch EU s podporou EK bola postavend na bezpecnosti a ucinnosti vakcin.
Upozornil na to, ze slo o klamstvo, pretoze vela ludi trpi zavaznymi neziaducimi
ucinkami. Dalej sa pyta, Ze pokial viddy a vyrobcovia vakcin vedeli, Ze vakcina
nedokdze zastavit Sirenie virusu, preco nutili svojich obcanov do ockovania a trvali
na zavedeni digitdalneho covid pasu. Za uvedené Ziada vyvodenie zodpovednosti.

e  Restriktivne a diskriminacné opatrenia tak boli prijimané na pozadi zdvazinych
podozreni z korupcie pri nakupe vakcin, ku ktorym doslo na najvyssej urovni EK. Vo
svetle vyssie uvedeného Splnomocnenec viady SR pre preverenie procesu riadenia a
manazovania zdrojov pocas pandémie Covid-19, kritizoval aj navrhované znenie
Pandemickej dohody tykajucej sa dolozZiek o casovo ohranicenom odskodneni v
suvislosti s novymi pandemickymi vakcinami, ktoré jednoznacne uprednostiuje
zaujmy farmaceutického priemyslu na ukor odskodnenia zavaznych zasahov do prav
jednotlivcov, ktorych zdravie bolo novymi pandemickymi vakcinami poskodené.

e  Zdoraznujeme, Ze napriklad vo Francuzsku doslo k stanoveniu povinnosti ockovania
v rozpore s rezoluciou Parlamentného zhromazdenia Rady Europy ¢. 2361 (2021).

e Navyse viaceri odbornici opakovane a verejne upozornovali na neucinnost’ vakcin
proti novym variantom, na to, Ze ide o testovaciu fdazu, Ze mnohé negativne ucinky,
ktoré sa prejavuju po vakcinacii su zavaznée a ze dlhodobé ani nemézu byt zname.

o Pripominame dalej staznost oznamenu francuzskej viadel 6. maja 2024, Florence DE

HARO proti Francuzsku a 2 dalsie staznosti, ktoré sa tykaju povinnosti ockovania
proti Covid-19 ulozenej zdravotnickym pracovnikom a hasicom na zdaklade zdkona ¢.



2021-1040 z 5. augusta 2021 o rieseni krizovych situdcii v zdravotnictve. Europsky
sud pre ludské prava (dalej len ,, ESLP ) kladie francuzskej viade otazky, ¢i vzhladom
na povinnost ockovania, ktorej boli staZovatelia podrobeni nedoslo k poruseniu ich
prava na resSpektovanie sukromného Zivota zaruceného clankom 8 Dohovoru
0 ochrane ludskych prav a zakladnych slobod (dalej aj ,,EDLP*) samostatne a v
spojeni s clankom 14 EDLP zakazujucim diskrimindciu a ¢i nedoslo aj k poruseniu
majetkovych prav zarucenych clankom 1 Protokolu ¢. 1 (pri stazovatelke DE HARO,
ktora to namietala). Na zaver upozoriujeme na relevantné Ccasti rezolucii
Parlamentného zhromazdenia Rady Europy ¢. 1749 (2010) a ¢. 2071 (2015), ktoré
zdoraznili, Ze v oblasti interakcie farmaceutického priemyslu a zdravotného sektoru
existuje riziko vzniku konfliktu zdujmov u odbornikov zapojenych do citlivych
rozhodnuti tykajucich sa zdravia, a preto je potrebné na urovni clenskych statov Rady
Europy o. i. zabezpecit:

- povinnost farmaceutickych spolocnosti oznamit ich prepojenia (konflikt

zaujmov) so stranami v zdravotnictve,

= 0 prepojeni odbornikov so zdravotnickymi organmi,

= pricom osoby s konfliktom zaujmov maju byt vylucené z citlivych
rozhodovacich procesov,

= a vytvorit' v tomto ohlade nezavisly monitorovaci orgadn;

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

zdaujmov a nebudu orientované na zisk;

- absolutnu transparentnost farmaceutickych spolocnosti, pokial’ ide o skutocné

naklady na vyskum a rozvoj, najmd vo vztahu k casti verejnému vyskumu,

- povinnost' zverejnovat vysledky vsetkych klinickych Studii (testov) tykajucich sa

lieciva.

Ako uz bolo vyssie uvedené, zakonom zavedend povinnost ockovania vo Francuzsku
¢i diskrimindcia neockovanych oséb v Slovenskej republike boli v priamom rozpore
s rezoluciou Parlamentného zhromazdenia Rady Europy ¢. 2361 (2021), podla ktorej
bolo potrebné na urovni clenskych statov Rady Eurdpy o. i. zabezpecit, Ze:

- v suvislosti s vyvojom vakcin proti Covid-19 prebehnu vysokokvalitné skusky,
spolahlivé a vedené etickym sposobom v sulade s Dohovorom o ochrane ludskych
prav a dostojnosti ludskej bytosti v suvislosti s aplikdaciou biologie a mediciny:
Dohovor o ludskych pravach a biomedicine (ETS ¢. 164, Dohovor z Ovieda) a jeho
dodatkovym protokolom o biomedicinskom vyskume (CETS ¢. 195) (¢lanok 7.1.1);

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

- budii dodrziavané prislusné minimdlne kritéria bezpecnosti, ucinnosti a kvality
vakcin (¢lanok 7.1.3);

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

- budu zavedené nezavisle kompenzacné programy na kompenzaciu za Skody z
ockovania (¢lanok 7.1.5); implementdciou odporucani obsiahnutych v rezolucii ¢.
2071 (2015) s nazvom ,, Verejné zdravie a zaujmy farmaceutického priemyslu: ako
chranit prvenstvo zaujmu verejného zdravia? “

- bude venovana osobitnd pozornost' moznému zneuzivaniu dovernych informdcii zo
strany farmaceutickych manazérov alebo spolocnosti a ich neprimeranému
obohateniu na verejné naklady (¢lanok 7.1.6);
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- obcania budu informovani o tom, zZe vakciny nie su povinné, a Ze nikto nebude pod
politickym, socialnym ¢i inym tlakom, aby sa dal ockovat, ak si to nezela (¢lanok
7.3.1);

- nikto nebude diskriminovany z dovodu, Ze nebol zaockovany kvoli mozZnym
zdravotnym rizikam alebo preto, Ze si to nezela,

- budu poskytovat' transparentné informdcie o bezpecnosti a moznych vedlajsich
ucinkoch vakcin (¢lanok 7.3.4) a transparentne komunikovat’ o obsahu zmluv s
vyrobcami vakcin a tieto zverejnit pre ucely parlamentnej a verejnej kontroly
(clanok 7.3.5);

- vo vztahu k ockovaniu deti na Covid-19 Staty zabezpecia rovnovahu medzi rychlym
vyvojom vakcin pre deti a nalezite adresovanymi obavami tykajucimi sa bezpecnosti
a ucinnosti vsetkych vakcin, ktoré su k dispozicii so zameranim na najlepsi zaujem
dietata v sulade s Dohovorom OSN o pravach dietata (¢lanok 7.4.1).

V ¢lanku 4 ziadame v nadpise slovo “dohl’ad” nahradit® slovami “ich
vySetrovanie”.

Zdovodnenie:
Poziadavka suvisi s dalej navrhovanymi ndvrhmi na doplnenie novych odsekov tohto
¢lanku v jeho nadpise.
Ziadame v ¢&lanku 4 odsek 1 vypustit® slova ,v silade s Medzinarodnymi
zdravotnymi predpismi” a slova “dohlad nad pandémiami” nahradit’ slovom
“vySetrovanie”.
Zdovodnenie:

e Ide o dva samostatné medzindarodné dokumenty, pricom nielen v Slovenskej republic
bola vyslovend kritika spésobu prijimania ako aj obsahu zmenenych a doplnenych
Medzindrodnych zdravotnych predpisov, a to predovsetkym v suvislosti s novymi
pravomocami riaditela WHO.

e Mozno dovodne predpokladat, Ze vypracovanie  ndrodnych planov suladnych
S Medzinarodnymi zdravotnymi predpismi bude vyZadovat aj zmeny vnutroStatnych
pravnych predpisov. Implementovanie zmien Medzinarodnych zdravotnych predpisov
do pravneho poriadku Slovenskej republiky je pre Slovensku republiku neprijatelné,
pretoze viaceré ustanovenia nedovolene zasahuju do suverenity Statu a su sposobilé
aj obmedzovat ludské prdva a slobody.

o Medzinarodné zdravotné predpisy podliehaji zmenam, ktorych buduci obsah je v case
schvalovania dohody neznamy. Navrh tohto zavizku teda obsahuje tzv. ,, bianco Sek*“,
ktory predstavuje pravnu neistotu, s cim nemozZeme suhlasit.

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

o Nie je vylucené, ze Medzindarodné zdravotné predpisy budu v budiicnosti obsahovat aj
také normy, ktoré povedu k priamemu obmedzeniu zakladnych ludskych prav a slobod.
(Dokazom toho je povodny novelizacny navrh, v ktorom sa navrhovalo upustit’ od
principu ochrany zakladnych ludskych prava slobod a ktory bol na natlak clenskych
Statov uz vypusteny.) Takéto opatrenia by mohli byt v rozpore s medzindarodnymi
zmluvami garantujiicimi ochranu zdakladnych [udskych prav a slobéd a rovnako



s Ustavou Slovenskej republiky.

e Povinnost' zosuladit vnutrostdatne pravo s Medzinarodnymi zdravotnymi predpismi,
0 povahe (¢i ide o medzindrodnu zmluvu alebo nie) sa vedu polemiky a ktorych presny
obsah nie je znamy (resp. sa moze v buducnosti menit), povazujeme za neprimerany
zasah do suverenity Statu.

o Aj z uvedenych dovodov (okrem inych) SR k IHR vyslovila disocidciu.

13. Navrhujeme v ¢lanku 4 odsek 3 na konci doplnit’ tiuto vetu:
»Usmernenia, odporucania a normy, prijaté konferenciou zmluvnych stran, nesmi
obsahovat’ ni¢, ¢o by viedlo k obmedzeniam zakladnych Pudskych prav a slobod
vratane akychkol'vek nutenych medicinskych zakrokov (napr. povinné ockovanie
novymi vakcinami)ako aj kK obmedzeniu suverenity zmluvného $tatu.
Zdovodnenie:

e Nie je zrejmé, prijatie akych usmerneni a odporucani sa prizndva konferencii
zmluvnych stran v suvislosti s kapacitami na prevenciu pandémie z hladiska zaviznosti
takychto noriem pre clenské staty.

e Nie je zrejmd ani pravna forma a ani procedura ich prijati, ale na druhej strane sa
zmluvné strany uz vopred zavdzuju k ich dodrZiavaniu.

e Aj toto povazujeme za , bianco sek*“, ktory sa vyznacuje neurcitostou navrhovanych
zavdzkov a ktory vedie k strate suverenity clenského Statu rozhodovat o svojich
zdlezitostiach a ktory narusa principy demokratického a pravneho Statu.

14. V ¢lanku 4 na konci navrhujeme doplnit’ odseky 4 az 6, ktoré zneju:

»4. Ak sa objavi neznamy patogén s pandemickym potencialom, je generalny riaditel’
WHO povinny bez zbyto¢ného odkladu zvolat’ konferenciu zmluvnych stran,
ktora zvoli 2/3 vicSinou vSetkych hlasov Medzinarodny vySetrovaci vybor
pozostavajuci zo 45 osob z kandidiatov navrhnutych zmluvnymi stranami.
Kandidati musia mat’ vysoky moralny charakter, nesmu byt v suvislosti s
vySetrovanou vecou v konflikte zdujmov, musia ovladat’ aspon jeden uradny
jazyk OSN a zarovei byt uznavanymi odbornikmi s najmenej 10-ro¢nou praxou
v niektorom z tychto odborov: mikrobiologia, genetika, epidemiologia,
infektologia, hygiena, interna medicina, pediatria, patologia, medicinske pravo.
Konferencia zmluvnych stran zvoli do Medzinarodného vySetrovacieho vyboru
piatich odbornikov z kazdej z uvedenych oblasti.

5. Zmluvné strany si povinné na poZiadanie bezodkladne poskytnut’
Medziniarodnému vySetrovaciemu organu pristup ku vSetkym relevantnym
udajom, ktoré mézZu objasnit’, ako patogén s pandemickym potencidlom vznikol,
vratane informacii o Pud’och, zvieratach a Zivotnom prostredi, vyskume a
personalne zapojenom do pociato¢nych Stadii prepuknutia.

6. Ak Medzinarodny vySetrovaci vybor zisti, Ze patogén s pandemickym potencialom
bol umelo vyvinuty v rozpore s Dohovorom o zikaze biologickych zbrani z 1975
a/alebo v suvislosti s vySetrovanim dospeje k zaveru o existencii dovodného
podozrenia spachania zlocinov spadajucich do jurisdikcie Medzinarodného
trestného sudu, bez zbytoného odkladu predlozi podnet prokuratorovi
Medzinarodného trestného siidu na zacatie vySetrovania podl’a ¢lanku 15 ods. 1
Rimskeho S$tatitu Medzinarodného trestného sidu. Zmluvné strany
Pandemickej dohody, ktoré nie st zarovenh zmluvnou stranou Rimskeho Statitu
Medzinarodného trestného sidu sa zaviazuji, Ze v takom pripade budu
akceptovat’ vykon jurisdikcie Medzinarodného trestného sudu na takyto
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vySetrovany trestny ¢in vyhlasenim podPa €lanku 12 ods. 3 Rimskeho Stattitu
Medzinarodného trestného sudu.
Zdovodnenie:

Cielom je vytvorenie medzinarodného vysetrovacieho orgdanu s potrebnymi pravomocami a
tomu zodpovedajuce povinnosti zmluvnych stran, bez ktorych nie je mozné ucinne reagovat
na objavenie neznameho patogénu s pandemickym potencialom s cielom zistit jeho povod a
zabezpecit tak uspesnu reakciu medzinarodného spolocenstva na takéto prepuknutie a
zabranit tak budvucim pandémiam, ¢i zmiernit' ich Skodlivé dosledky.

. Navrhujeme v ¢lanku 5 odsek 4 vypustit’ slova “pravne zavaznom”.

Zarovenn navrhujeme doplnit’® o spresnenie pravnej formy ,nastroja“ a tiez
0 proceduru jeho prijimania, resp. o odkaz na pravny dokument, ktory procediru
takéhoto ,,nastroja‘ upravuje.
Zdoévodnenie:
- Zasadnym nedostatkom je, Ze vdohode nie je wurcend pravna forma
splnomocnovacieho ustanovenia (,,ndstroja‘) na vydanie modalit, podmienok
a prevadzkovych rozmerov pristupu jedného zdravia a ani procedura jeho prijimania.
Takéto splnomociiovacie ustanovenie nespliia kritérid medzindrodnej zmluvy.
- Pre posudenie prijatia tohto splnomocrnovacieho ustanovenia je nevyhnutné
obozndmenie sa s obsahom a normativnou povahou ,, ndstroja “.

V ¢lanku 7 odsek 4 povaZujeme za problematicky zavazok spoluprace s cielom
minimalizovat’ negativny vplyv migracie zdravotnickych pracovnikov a pracovnikov
v oblasti zdravotnej starostlivosti na systémy zdravotnictva a zaroven reSpektovat’
slobodu pohybu zdravotnickych pracovnikov z dovodu, Ze Slovenska republika
zaznamenava enormny deficit zdravotnickeho personalu.

Upozoriiujeme, Ze uvedené zavizky si vyZiadaju znacné dodato¢né finanéné naklady;
vzhl’adom na realny stav verejnych financii Slovenskej republiky bude problematické
zavizky ¢lanku 19 tykajice sa dodato¢ného financovania vyskumu a vyvoja splnit’.

Navrhujeme obzvlast’ obozretne sa stavat’ v ¢lankoch 10, 11, 12, 19 k navrhom na
vzdanie sa prav k duSevnému vlastnictvu a uprednostiiujeme dobrovol'nost’. V tejto
suvislosti je potrebné zohlPadnit’ rozmer medzinarodno-obchodnych dopadov
Vv silade so stanoviskami WTO a zabezpecit’, aby pravne predpisy alebo nariadenia a
opatrenia prijaté na ich zaklade boli v silade s prisluSnymi medzinirodnymi
normami tykajucimi sa duSevného vlastnictva.

V ¢lanku 11 odsek 1 podporujeme dobrovolnost’ prenosu prisluSnych technolégii a
know-how.
Podporujeme komentar EU k ¢lanku 11 odseku 6.

Zasadne nestihlasime s komentarom EU k ¢lanku 12 odsek 1. Podrobné prvky systému
PABS musia byt’ vyjasnené uZ v ramci pric na texte Pandemickej dohody; navrh EU,
aby sa prvky systém PABS vypracovali dodato¢ne aZ v ramci prace na konkrétnom
nastroji PABS je neprijateI’ny z dovodu nejasnosti prijimaného zavizku. Zavizok ma
povahu “bianco Sek”.



Navrhujeme, aby sa diskusia k ¢lanku 12 uskutoc¢nila aZ po predloZeni navrhu
konkrétneho nastroja PABS.

22. Zavedenie globalneho monopolu zriadenim Globalnej siete dodavatel’ského retazca
a logistiky, ktory ma mat’ dominantné, ak nie vyhradné, postavenie na trhu so
zdravotnickymi produktmi, je neprijate’né. Navrhujeme ¢lanok 13 vypustit’.
Zdévodnenie:

e Prakticky vsetky recentné akty Eurdpskej unie (napr. Nariadenie Rady (ES) ¢. 1/2003
20 16. decembra 2002 0 vykondvani pravidiel hospodarskej sutaze stanovenych
Vv ¢lankoch 81 a 82 Zmluvy Text s vyznamom pre EHS) arovnako pravny poriadok
Slovenskej republiky su zamerané na elimindciu monopolnych organizacii na
hospodarskom trhu, pretoze deformuju pravidla volnej a férovej hospodarskej sutaze
na trhu azavddzaju neodévodnené zvyhodnenie oproti konkurencii, ktord nie je
sucastou monopolu. Zriadenie Globdlnej siete dodavatelského retazca a logistiky na
ucely nakupu a predaja zdravotnickych produktov je v priamom rozpore S uvedenymi
pravidlami.Nakup a predaj prostrednictvom Globalnej siete dodavatelského retazca
a logistiky je zdasahom do suverenity Slovenskej republiky rozhodovat vo veciach
nakupu a predaja zdravotnickych produktov.

e Davame do pozornosti, ze vyznamnad cast davok vakcin, ktoré Europska komisia
nakupila za desiatky miliard eur, bola priamo dohodnuta medzi generdalnym riaditelom
farmaceutickej spolocnosti Pfizer panom Albertom Bourlom a predsednickou Eurdpskej
komisie, ktori si okrem iného spojené osobnym priatel’stvom.

o V tejto suvislosti bola predsednicka Eurdpskej komisie opakovane a neuspesne
poziadand roznymi relevantnymi organmi Europskej uinie o zverejnenie textovych
sprav, ktoré napisala generalnemu riaditelovi spolocnosti. \ tomto ohlade
pripominame aktualne uznesenie Europskeho parlamentu zo 14. marca 2024 o case,
ktory Europsky parlament potrebuje na vybavenie Ziadosti o pristup verejnosti k
dokumentom (2023/2941(RSP)). V uzneseni Eurdpsky parlament inter alia dalej
pripomenul, Ze Europska komisia v roku 2021 v nadvdznosti na ziadost o pristup
verejnosti k textovym spravam, ktoré si posielali predsednicka Eurdpskej komisie
Ursula von der Leyen a vykonny riaditel’ farmaceutickej spolocnosti o ndakupe vakcin
proti ochoreniu COVIDI9 zo strany Eurdpskej komisie, odmietla uznat, Ze sa na takéto
textové spravy vztahuje vymedzenie pojmu ,,dokument” podla nariadenia (ES) C.
1049/2001.

o Eurdpsky parlament poukdzal aj na zistenie eurdopskej ombudsmanky, Ze Europska
komisia sa v tejto veci dopustila nespravneho uradného postupu a vyjadril znepokojenie
nad skutocnostou, zZe Europska komisia nepostupovala v sulade s odporucanim
ombudsmanky, ktoré vydala na zdaklade svojho vysetrovania, a to aby Eurdpska komisia
opdtovne vyhladala prislusné textove spravy.

o Eurdpsky parlament preto poziadal Europsku komisiu o okamzité a uplné uverejnenie
vSetkych zmluv na nakup vakcin proti ochoreniu COVID-19 financovanych uplne alebo
ciastocne z verejnych prostriedkov. Zaroven ju vyzval, aby konecne a okamZite
uverejnila textove spravy, ktoré si predsednicka Europskej komisie a generdlny riaditel
farmaceutickej spolocnosti Pfizer vymenili pocas rokovani o obstaravani 1,8 miliardy
davok vakcin proti ochoreniu COVID-19, najmd vzhladom na nevysvetlené 25 %
zvySenie ceny za davku, co viedlo k celkovym ndkladom vo vyske 35 miliard EUR z
verejnych prostriedkov.

o Na zaver Europsky parlament zdoraznil, Ze ak Europska komisia nebude riesit
systematické a vyrazné oneskorenia pri spracuvani zZiadosti o pristup verejnosti k




dokumentom pred zriadenim nového kolégia komisarov, Europsky parlament zvazi
vyuzitie vSetkych dostupnych parlamentnych ndstrojov na rieSenie tejto zaleZitosti
a pripomenul svoje pravo podat Zalobu na Europsku komisiu na Sudnom dvore
Eurdpskej unie z dovodu porusenia zmluv vratane clanku 15 ods. 3 Zmluvy o zalozeni
Eurdpskej tinie o prave obcanov Eurdpskej vinie a oséb s pobytom v EU na pristup
k dokumentom.

o Obvinenia suvisiace s rokovaniami medzi predsednickou Eurdpskej komisie a riaditelom
farmaceutickej spolocnosti Pfizer Albertom Bourlom o sposobe ndkupu vakcin proti
ochoreniu COVID-19 v sucasnosti vySetruje Europska prokuratira.

e Dalej pripominame, Ze pocas vypocutia v Europskom parlamente ohladom ochorenia
COVID-19, p. Janine Small — zastupujiica farmaceuticku spolocnost Pfizer o. i.
potvrdila, Ze laboratorium netestovalo ucinnost svojich mRNA ,,vakcin “* proti prenosu
virusu pred ich registraciou.

e Odporucame tiez do pozornosti, ze podla Statistik maju ,,vakciny“ zavazné neZiaduce
ucinky, vrdtane desat’ tisicov umrti (s predpokladom ovela vyssieho redlneho poctu)
a poukazujeme na stanovisko rumunského poslanca Europskeho parlamentu Cristiana
Terhesa, ktory v tejto suvislosti zdoraznil, Ze celd vakcinacna kampan vedend v
Clenskych Statoch Eurdpskej unie s podporou Europskej komisie bola postavend na
bezpecnosti a ucinnosti vakcin. Suhlasime s nim, Ze slo o klamstvo, pretoze vela ludi
trpl zavaznymi nezZiaducimi ucinkami a ze pokial’ vlady a vyrobcovia vakcin vedeli, ze
vakcina nedokdze zastavit' Sirenie virusu, nemali nutit’ svojich obcéanov do ockovania
a trvat’ na zavedeni digitdalneho covid pasu.

o Aj podla najnovsich zisteni Najvyssieho kontrolného uradu SR skusenosti s centralnym
nakupom vakcin organizovanym Eurdpskou komisiou poukazuju na netransparentny,
mimoriadne nevyhodny a znacne predrazeny ndkup vakcin a zaroven na neprijatelnu
povinnost' clenskych Statov pristupit k ndakupu nepotrebnych vakcin v mnoZstvdch
dohodnutych predsednickou EK. Nedd sa vylucit, Ze takdto situdacia nenastane v
suvislosti s navrhovanymi ndkupmi cez Globdlnu siet' dodavatelského retazca a

logistiky.

23.V ¢lanku 13 odsek 1 navrhujeme slova “pocas pandémie usiluje, ak je to vhodné, v
sulade s vnitrostatnymi a/alebo domacimi zikonmi a politikami” nahradit’ slovami “
zavazuje”.

e Zasadne Ziadame, aby ustanovenie ¢linku 13a odsek 1 bol siucast’ou zmluvy v
nami pozmenenom zneni.

Zdévodnenie:

- Skusenosti s dolozkami o utajovani obsahu zmluv o nakupoch vakcin pocas pandémie
COVID-19 poukazuju na skutocnost, ze ludia neboli informovani najmd o vsetkych
neziaducich/ zdraviu Skodlivych ucinkoch poddvanych vakcin, a tak sa v dovere
podrobili ockovaniu a vystavili sa ich neocakavanym neziaducim ucinkom.

- Scielom predist podobnym neetickym praktikam povazujeme za nevyhnutné priamo v
Pandemickej dohode zaviazat clenské Staty k povinnosti zverejnit’ vSetky dolezité
ustanovenia o dévernosti a o obmedzeni zverejnenia obsahu zmluv.

24. V ¢lanku 13a Ziadame vypustit’ slova “a to aj s podporou siete GSCL”.
Zdovodnenie:
Pripomienka suvisi s nasou pripomienkou k ¢lanku 13, ktorym sa zriaduje Globalna siet
dodavatelského retazca a logistiky (GSCL).

25. Zasadne nesuhlasime s navrhovanymi textami, a to ani s textom navrhovanym EU, v



¢lanku 13a odsek 8 a Ziadame nahradit’ ho tymto znenim:
“Kazda zmluvna strana zabezpeci, aby v zmluviach o dodavke alebo niakupe novych

pandemickych vakcin boli uvedené dolozky o zodpovednosti vyrobcu/predajcu za

Skody na zdravi a 0 povinnosti odSkodnit’ kone¢ného prijemcu pandemickej vakciny,

ak v dosledku pozitia vakciny doslo k poSkodeniu zdravia jej prijemcu.”.
Zdovodnenie:

e Zamerom zavdzku v navrhu dohody je chranit’ vyrobcov a predajcov novych
pandemickych vakcin pred pripadnymi skodlivymi nasledkami, predovsetkym na Zivote
a zdravi ludi, ktori su konecnymi uZivatelmi tychto vakcin. Takuto ochranu
vyrobcov/predajcov povazujem za krajne nebezpecnu a nepripustnu. Ak sam vyrobca
negarantuje bezpecnost novych vakcin, ponukanych na trhu, znamena to, Ze on sam
neveri vich bezpecnost. Zabezpecenie ochrany vyrobcov/predajcov pred
zodpovednostou za pripadné poskodenia zdravia novymi pandemickymi vakcinami je
nepripustné a zmluvné Staty by riskovali poskodenie zdravia ludi takymito vakcinami.
Naopak, pravau ochranu je nevyhnutné zmluvne garantovat' konecnym uzivatelom
novych pandemickych vakcin.

o V zaujme ochrany zdravia ludi je nevyhnutné, aby zmluvné Staty, kupujuci/prijemca
arovnako obyvatelia zmluvnych Statov mali uplnu déveru v bezpecnost novych
pandemickych vakcin.

e Poziadavka na dolozku zodpovednosti vyrobcov/predajcov za Skodu je o to
naliehavejsia, ze je vseobecne zndme, Ze pocas pandémie COVID 19 vyrobcovia
predavali novo vyvinuté vakciny, u ktorych neboli ukoncené vsetky pozadované stadia
procesu klinickych testov a viaceré vyznamné uzndvané osobnosti z oblasti mediciny sa
vyslovili 0 ich skodlivych ucinkoch aze uz aj viaceré rozsudky sudov vo svete
spochybnili bezpecnost vakcin podavanych obyvatelstvu pocas pandémie COVID 19.

e \ Ziadnom pripade nie je spravodlivé zaviazat sa, aby za Skody na zdravi zodpovedali
zmluvné staty, resp. clenské staty regiondlnej organizacie hospodarskej integrdcie. Je
preto odovodnené dosledne vyzadovat, ak v dosledku poZitia novej vakciny dojde
k poskodeniu zdravia, resp. smrti cloveka, zodpovednost vyrobcu/ predajcu za skodu
a zmluvne dojednat primerané odskodnenie.

o Z pocetnych vedeckych studii vyplyva, zZe Skodlivé nasledky na zdravi pouzitych vakcin
proti ochoreniu na COVID-19 sa u mnohych ludi prejavuje az po case, a t0 U roznych
ludi s rozdielnym casovym odstupom od pozitia vakcin. Preto je neprijatelné
zodpovednost za skody na zdravi ¢asovo ohranicovat.

o Dolozka o odskodneni pini popri reparacnej funkcii aj funkciu prevencnu, t.j. jej ucelom
Jje odradit vyrobcu a predavajuceho od predaja novych vakcin, o bezpecnosti ktorych
nie je sam vyrobca presvedceny.

26. Podporujeme znenie ¢lanku 14 odsek 3 v pdvodnom zneni.

27. V ¢lanku 14 navrhujeme vypustit’ odseky 4 a 5.

Zdovodnenie:

Zavdzok zmluvnych Statov podporovat ziskanie regulacnych povoleni, schvaleni a/alebo
predbeznu kvalifikdaciu zdravotnych vyrobkov suvisiacich s pandémiou u WHO, organov
uvedenych na zozname WHO a pripadne inych regionalnych alebo vnutrostatnych
organov, povedie k oslabeniu spolahlivo uskutocnenych klinickych vyskumov, co v
konencnom dosledku znamena riziko oslabenia bezpecnosti zdravotnickych produktov
uvedenych na trh.



28. V ¢lanku 14 odsek 6 navrhujeme vypustit’ slova “ proti neStandardnym a
falSovanym zdravotnickym produktom suvisiacim s pandémiou”.
Zdévodnenie:

Vsetky novo vyvinuté zdravotnicke produkty proti ochoreniu novoobjavenych
chorob/virusov/baktérii su nestandardné.

29. Ziadame v &lanku 18 doplnit’ novy odsek 4, ktory znie:
“4, Zmluvné Staty sa zavizuju, Ze ak su fyzickym osobam podavané nové pandemické

vakciny, lieky a iné zdravotnicke produkty, bude plne reSpektované pravo
jednotlivca na dobrovolny, slobodny a informovany sihlas. Stihlas sa povaZzuje
za slobodny a informovany ak bol dany na ziklade objektivnej informacie
lekarskeho personilu o povahe a moZnych désledkoch plinovaného zikroku
alebo jeho alternativach, za absencie akéhokol’vek natlaku od kohokol’vek. Na to,
aby bol suhlas platny, musia byt dotknuté osoby informované o relevantnych
skuto¢nostiach tykajicich sa zamysl'aného zakroku. Tato informacia musi
obsahovat’ ciel’, povahu, désledky zakroku a s nim suvisiace rizika. Informacia o
rizikach suvisiacich so zakrokom alebo o alternativnych priebehoch tkonu sa
musi tykat’ nielen rizik vlastnych zamys§Panému zikroku, ale aj akychkol'vek
rizik tykajucich sa individudlnych charakteristik kazdého jednotlivca, takych
ako vek alebo existencia inych chorob. Na jeho Ziadost’ 0 dodato¢né informacie
musi byt’ adekvatne odpovedané. Poskytnuta informacia musi byt navySe jasna
a vhodne formulovana osobe, ktora ma podstupit’ zakrok. Tato musi byt’ v takej
situacii, Ze prostrednictvom vyrazov, ktorym moZe rozumiet’, posudi
nevyhnutnost’ alebo tcelnost’ cie’a a metéd zakroku oproti jeho rizikim a
nepohodliu alebo bolestiam, ktoré sposobi.”.

Zdovodnenie:

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

Poziadavka je v sulade so zdasadami medicinskej etiky pre experimenty na ludoch
vyjadrenymi v Norimberskom kodexe.

Dalej pripominame, e Svetovd zdravotnicka organizacia (WHO) na Eurdpskej
konferencii o prdavach pacientov, ktora sa konala v Amsterdame v marci 1994,
schvalila Principy prav pacientov v Eurdpe, podla ktorého pacienti maju pravo na
uplnu informdciu o svojom zdravotnom stave, vrdatane medicinskych faktov o nom; o
navrhovanom lekarskom zakroku, spolu s mozZnymi rizikami a vyhodami kazZdého
zdkroku, o alternativach navrhovanych zakrokov, vratane dosledku ich nevykonania;
a o diagnozach, prognozach a liecebnom postupe. Informdcia musi byt pacientovi
poskytnutda vo forme primeranej jeho schopnosti porozumenia, minimalizujuc
pouzivanie neznamej odbornej terminologie. ... “.

Zaroven poukazujeme na, Dohovor o ludskych pravach a biomedicine (ktory je v
zmysle clanku 7 ods. 5 Ustavy SR medzindrodnou zmluvou o ludskych pravach, ktord
ma prednost’ pred zdkonom). Podla ¢lanku 5 Dohovoru o biomedicine sa zdsah v
oblasti zdravia moze vykonat vylucne vtedy, ak osoba, ktorej sa tyka, bola
informovanda a so zasahom vyjadrila suhlas. Pred zakrokom musi byt osoba primerane
informovana o jeho ucele a povahe, ako aj o nasledkoch a rizikach zakroku. Prislusna
osoba moze svoj suhlas kedykolvek slobodne zrusit. Prislusné casti Dovodovej spravy
k Dohovoru o ludskych pravach a biomedicine znejii. ,, Clanok 5 — Vseobecné pravidlo
34. Tento clanok sa tyka suhlasu a potvrdzuje na medzinarodnej urovni uz dlhodobo


https://sk.wikipedia.org/w/index.php?title=Medic%C3%ADnska_etika&action=edit&redlink=1
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zavedené pravidlo, Ze v zasade nikto nemoze byt nuteny podstupit’ zakrok bez svojho
suhlasu. Ludské bytosti musia byt preto sposobilé slobodne dat’ alebo odmietnut svoj
suhlas s akymkolvek zakrokom tykajucim sa ich osoby. Toto pravidlo objasinuje
pacientovu autonémiu v jeho vztahu k lekdrskemu persondlu a zabranuje
paternalistickemu pristupu, ktory by mohol ignorovat Zelanie pacienta. ... 35. Suhlas
pacienta sa povazuje za slobodny a informovany ak bol dany na zaklade objektivnej
informdcie lekarskeho persondalu o povahe a moznych dosledkoch planovaného
zdakroku alebo jeho alternativach, za absencie akéhokolvek natlaku od kohokolvek.
Odsek 2 clanku 5 wuvadza najdolezitejSie aspekty informdcie, ktora by mala
predchadzat zakroku, ale nejde o vycerpavajuci zoznam: informovany suhlas moze v
sebe zahrnat' v zavislosti od okolnosti dalsie prvky. Na to, aby bol ich suhlas platny,
musia byt dotknuté osoby informované o relevantnych skutocnostiach tykajucich sa
zamyslaného zakroku. Tato informacia musi obsahovat ciel, povahu, dosledky
zdakroku a s nim suvisiace rizika. Informacia o rizikach suvisiacich so zakrokom alebo
o alternativnych priebehoch ukonu sa musi tykat nielen rizik viastnych zamyslanému
zakroku, ale aj akychkolvek rizik tykajucich sa individualnych charakteristik kazdého
pacienta, takych ako vek alebo existencia inych chorob. Na Ziadost pacienta o
dodatocné informacie musi byt adekvatne odpovedané. 36. Takato informacia musi
byt navyse jasnd a vhodne formulovand osobe, ktord ma podstupit’ zakrok. Pacient
musi byt v takej situdcii, Ze prostrednictvom vyrazov, ktorym moze rozumiet, posudi
nevyhnutnost alebo ucelnost ciela a metod zakroku oproti jeho rizikam a nepohodliu
alebo bolestiam, ktoré sposobi.”.

30. Ziadame vypustit’ v élanku 19 odsek 3.

Zdovodnenie:

e Zavizok spoluprace pri prevencii pandémii a reakcie na ne prostrednictvom posilnenia
a rozsirenia spoluprace medzi blizsie neidentifikovanymi pravnymi ndstrojmi a ramcami

je neurcity.

e Zavdizok zmluvného Statu koordinovat’ podporu poskytovanu podla Medzinarodnych
zdravotnych predpisov je pre SR neprijatelnym kedZe SR k IHR vyslovila disocidciu.

31. Dovolujeme si pripomenut, Ze vzhl’adom na zna¢ne nepriaznivi situiciu vo
verejnych financidch Slovenskej republiky bude naplnenie zavizkov ¢lanku 20,
obzvlast’ pokial’ ide o zabezpecenie dodatoénych zdrojov v prospech rozvojovych

krajin, znacne problematické, ak nie nemozné.

32. Navrhujeme v ¢lanku 21 odsek 2 vylucit’ z rozhodnuti a opatreni konferencie

zmluvnych stran také rozhodnutia a opatrenia, ktoré by mohli viest’ k obmedzeniu

zakladnych Pudskych prav a slobdod a k akymkol'vek nitenym medicinskym

zakrokom (napr. o¢kovanie novymi vakcinami) alebo ktoré by mohli zasahovat’ do

suverenity zmluvného Statu.
Zdovodnenie:

e Napadnuty text je nejasny a S ponechanim jeho znenia by sa zmluvné Staty zaviazali
na schvalenie akychkolvek rozhodnuti, napriklad aj takych, ktoré obmedzuju zdakladné
ludské prava a slobody garantované medzinarodnymi zmluvami a medzindarodnou

a vnutrostatnou legislativou.
o To by bol zaroven neprijatelny zdasah do suverenity Statu.



e Podotykame, Ze ludské prava a slobody sii garantované Ustavou Slovenskej republiky
a Vv case nudzového stavu (napr. pocas vyhlasenej pandémie) je mozné tieto obmedzit
wlucne na zaklade ustavného zdkona.

33.V ¢lanku 21 odseky 4 bis., S a 6 navrhujeme, aby sa rozhodnutia konferencie

zmluvnych stran prijimali hlasovanim, pri¢om na platnost’ rozhodnutiaa sa vyZaduje
sthlas najmenej dvoch tretin hlasujucich .

Zdévodnenie:

o Vzhladom na kompetencie konferencie, ktorymi su prijimanie zavaznych rozhodnuti s

dosahom na vsetky zmluvné staty a ich obyvatelov (napriklad schvalovanie financnych
pravidiel, schvalovanie rozpoctu, opatrenia na splnenie zavizkov Pandemickej dohody
je potrebné prijimanie rozhodnuti kvalifikovanou vicsinou.

Beruc do uvahy skusenost s netransparentnym rozhodovanim o novelizdcii
Medzindrodnych zdravotnych predpisov v madji2024, ked' nebolo jasné, ktoré Stdty
a kolko statov podporilo novelizované IHR, zastavame ndzor v prospech prijimania
rozhodnuti kvalifikovanou vicsinou.

e Nds ndvrh smeruje o. i. k transparentnosti prijimania rozhodnuti.

34. Navrhujeme za slovo ,,poskytuje“ vlozit’ slova ,, Konferencii zmluvnych stran®.

Zdovodnenie:

Je potrebné, aby pravo nariadit alebo inak ulozit akékolvek poziadavky (napr. zdkaz
alebo prijatie cestujucich, povinné ockovanie, zavedenie povinnych terapeutickych
opatrenti, zavedenie vyluk) bolo vylucené aj pre Konferenciu zmluvnych stran.

35. Ziadame v ¢lanku 26 vypustit® bez nahrady odsek 2.

36.

Zdovodnenie:
Je neobvyklé a aj nepripustné, aby medzinarodna zmluva vyzadovala sulad s predpismi
nizsej pravnej sily; IHR su v rebricku stupiia pravnej sily na nizSom stupni ako Pandemicka

dohoda.

Navrhujeme doplnit’ ¢linok 26 o nové odseky 4 a 5, ktoré zneju:
»4. Pri vyklade a implementacii zavizkov vyplyvajucich z tejto dohody sa budu

reSpektovat’ medzinarodné zmluvy o ochrane Pudskych prav a slobéd.

5. Ustanovenia Medzinarodnych zdravotnickych predpisov nemaju vplyv na prava a

povinnosti ktoréhokol’vek zmluvného Stiatu vyplyvajice z inych medziniarodnych
dohéd.*.

Zdovodnenie:

V zaujme prechadzania interpretacnym a aplikacnym problémom a koliziam s inymi
medzinarodnymi zmluvami, by ochrana ludskych prav a zakladnych slobod mala byt
obsiahnuta aj v clanku upravujucom vztahy k inym medzinarodnym zmluvam.
Pripominame, Ze ESLP uz v pripade Bosphorus Hava Yollar: Turizm ve Ticaret Anonim
Sirketi v. Irsko (rozsudok z 30. jiina 2005)poznamenal, Ze EDLP nezakazuje zmluvnym
Statom preniest cast svojej suverenity na medzindrodnu organizaciu (vratane
supranaciondlnej) s cielom spolupracovat v urcitych oblastiach s tym, Ze tadto
organizacia ako drzitel' takto prenesenej suverénnej moci nie je sama osebe podla
EDLP zodpovedna za konanie pred jej organmi alebo za ich rozhodnutie, pretoZe nie je
zmluvnou stranou EDLP. ESLP viak zaroven uviedol, Ze zmluvna strana je zodpovedna



37.

podla ¢lanku 1 EDLP za vsetky skutky a opomenutia svojich organov bez ohladu na to,
Ci toto konanie alebo opomenutie bolo dosledkom vnutrostatneho prava alebo potreby
splnit medzindrodné pravne zavizky. Clanok I nerozlisuje typy pravidiel alebo opatrent
a nevylucuje Ziadnu cast ,, pravomoci ‘* zmluvnych stran spod kontroly podla EDLP.Pri
zosuladeni tychto dvoch stanovisk a stanoveni rozsahu, v akom moéze byt konanie statu
odovodnené plnenim zavizkov vyplyvajucich zjeho clenstva v medzindrodnej
organizacii, na ktoru preniesol cast suverenity, ESLP uznal, Ze uplné oslobodenie
zmluvnych Statov od ich zodpovednosti podla EDLP v oblastiach, ktorych sa prenos
suverenity tykal, by bolo nezlucitelné s cielom a predmetom EDLP. Zaruky EDLP by
boli obmedzené alebo vylucené, a tym by bol EDLP zbaveny svojho imperativneho
charakteru a narusila by sa prakticka a efektivna povaha jeho zaruk.

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

Navrhujeme vypustit’ prvé tri vety a nahradit’ ich tymto znenim: ,, Postup pri
schvalovani dodatku k Pandemickej dohode sa riadi ¢lankom 22 tejto

dohody Vv spojeni s éldnkom 19 az 22 Ustavy WHO.

Zdévodnenie:

Dodatok k Pandemickej zmluve je zmenou alebo doplnenim samotnej dohody. Preto aj jej
zmeny a doplnenia musia byt prijimané procedurou, ktora plati pre prijatie samotnej
dohody. Tato poziadavka je v sulade s postupom podla ¢l. 40 Viedenskej dohody

0 zmluvnom prave.

Bratislava 5. 9. 2024
Predklada: JUDr. Emilia KrSikova

delegovana ministerkou kultary
do pracovnej skupiny k Pandemickej dode



