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uvoD

Predkladané pravne stanovisko bolo vypracované Pravnickou fakultou Univerzity
Komenského v Bratislave na zaklade ziadosti Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
podla uznesenia vlady SR €. 344/2025. U¢elom stanoviska nie je vyjadrenie postoja k tomuy, ¢i
Slovenska republika ma alebo nema prijat reviziu Medzinarodnych zdravotnych predpisov
(IHR 2024), ale poskytnutie vecnej, odbornej a nezavislej pravnej analyzy ich obsahu, pravnej
povahy a moznych dosledkov pre vnutrostatny pravny poriadok Slovenskej republiky.

Stanovisko preto vychadza vyluéne z pravneho posudenia revizie IHR 2024, z jej vztahu k
pravnemu poriadku Slovenskej republiky, pravu Eurdpskej Unie a z povinnosti vyplyvajucich z
medzinarodného prava verejného. Cielom spracovatela bolo zodpovedne a objektivne
zhodnotit, aky ma revizia IHR 2024 pravny charakter, aké U¢inky z nej mézu pre Slovensku
republiku vzniknut a aké legislativne alebo organizacné kroky si moéze vyziadat jej
implementacia alebo odmietnutie.

Pravnicka fakulta Univerzity Komenského v Bratislave sa v tomto stanovisku nepriklana k
ziadnemu politickému rozhodnutiu. Poskytuje odborny pravny podklad, ktory ma umoznit
vlade Slovenskej republiky prijat rozhodnutie zalozené na pravnych argumentoch, v sulade s
Ustavnym poriadkom, zasadou suverenity Statu, principom lojalnej spoluprace v ramci
Eurdpskej unie a zavazkami Slovenskej republiky vyplyvajicimi z clenstva vo Svetovej
zdravotnickej organizacii (WHO).

Stanovisko je ¢lenené na 6 kapitol, z ktorych kazda obsahuje v zavere vlastné ciastkoveé
zavery pre konkrétne rozoberané oblasti v danej kapitole. Predstavuje odborny analyzu
zameranU na identifikaciu pravnych a institucionalnych désledkov implementacie
revidovanych IHR 2024 do pravneho poriadku Slovenskej republiky. Dokument je
Strukturovany tak, aby postupne objasnil vztah medzi medzinarodnym pravom verejnym,
pravom Eurdpskej Unie a vnUtrostatnym pravom a predpismi v oblasti verejného zdravia.



Obsah
1. VSEOBECNA CHARAKTERISTIKA MEDZINARODNYCH ZDRAVOTNYCH PREDPISOV ... 5

2. MEDZINARODNE ZDRAVOTNE PREDPISY —ZMENY Z ROKU 2024..........ccccoceveurnennnn. 10

3. MEDZINARODNE ZDRAVOTNE PREDPISY (ZMENY)A PRAVOEU............ccccoevenrnne. 12

4. ANALYZA KLUCOVYCH CLANKOV Z POHLADU MEDZINARODNEHO PRAVA ............. 15
Potencialne problematicky bod 1: definicia pandemického nudzového stavu a opravnenia
generalneho riaditela WHO ... 15
CIANKY T @22 ...ttt ettt ettt e bRt s et s e et ne e 15
(@ T T L] e .S SRR STR 17
CANOK Ll ettt ettt ettt nn et et e 19
Clanok 44a — Koordinaény finanény mechanizmus .............ccccoooiiiinnrccncnesccc e, 20
Clanok 45— Zaobchadzanie s 0s0bNyMi UAajmi ...........cocooviiiiniiiiicce e, 22
ClANKy hodNé POZOIMOSE L1 ........uiuiiiiciciii ettt 22
Clanky 48-49 —Vybor pre nidzové situacie (Emergency Committee).............c.coccovrveuennne. 22
Potencialne problematicky bod 6: Financna kontrola..................ccociiiiiinie 23
CIANOK Bl ettt ettt e et e et ae et et aneaeeaenas 23
ClANky hodNé POZOINOSEE 21 ........ouiuiiiiciciii ettt 25
CIANOK BAA ...ttt ettt e et e et et et e e e et et e s e e eaeeaenas 25
Potencialne problematicky bod 7: Zakladné kapacity a financna narocnost....................... 27
Priloha 1 —Zakladné kapacity ...............ccooiiiiiiii 27

Priloha 1 — Zakladné kapacity (A — Poziadavky na zakladné kapacity na prevenciu, dohlad,
Pripravenost @ reakCil) ...........coiiiiiiiii i 28

Priloha 1 — Zakladné kapacity (B — Poziadavky na zakladné kapacity pre urcené letiska,
pristavy a pozemneé priechody).............coooiiiiiiiii 30

Priloha 2 — Rozhodovaci mechanizmus pre posudzovanie a oznamovanie udalosti, ktoré
mozu predstavovat ohrozenie verejného zdravia medzinarodného vyznamu.................... 30

Priloha 3 —Vzor osvedcenia o oslobodeni od sanitarskej kontroly lode / Osvedcenia

o sanitarskej kontrole lode ... 32
5.  ANALYZAZ POHLADU PRAVA DUSEVNEHO VLASTNICTVA ........coooveeeeceeeeeeeee 33
Vztah IHR 2024 k Dohode TRIPS a nudzovym licenciam..............ccccoeviiiiiiniiniiicncceee 33

Mechanizmy transferu technoldgii a zdielania prav dusevného vlastnictva podla IHR 202434

Pravne vyzvy a potencialne konflikty pri aplikacii IHR 2024 v oblasti dusevného vlastnictva

................................................................................................................................................ 36
Zaverecna syntéza: Dusevné vlastnictvo v kontexte IHR 2024............ccceeviiiiiiiiicniiciies 38
Kritick@ hodnoteni@: ...........oooiiii e 39
Pravne implikacie pre Slovenskui republiku ................coooiiiiiiiiii 39
Dopady v oblasti verejného obstaravania ..................ccocoiiiiiiii 40
Ustavnopravny rozmer — porusenie principov hospodarskej sutaze a suverenity ................ 41



Navrhy legislativnych Uprav pre Slovensku republiku v oblasti verejného obstaravania..... 41

6. ANALYZAZPOHLEADU OSTATNYCH .....coooiiiiiiiiiiiieeee e 43
VYBRANYCH OBLASTIPRAVA .........oooiiiiiie et 43
Narodna legislativa, ktora by mohla byt zmenami dotknuta: ...................ccco 43
Pracovnopravne a socialnopravne aspekty ..............ccccoooiiiiii 45
Etické a spolocenské dimenzie ................cooiiiiiiiiiiii 46



1. VSEOBECNA CHARAKTERISTIKA MEDZINARODNYCH
ZDRAVOTNYCH PREDPISOV

Zakladajucim dokumentom Medzinarodnej zdravotnickej organizacie (WHO) je Ustava
WHO".

V zmysle ¢&l. 2 pism. k) Ustavy WHO medzi funkcie WHO patri navrhovanie predpisov
(regulations) tykajucich sa medzinarodnych zdravotnickych otazok.

V zmysle ¢l. 21 a 22 Ustavy WHO pravomoc navrhovat predpisy tykajuce sa medzinarodnych
zdravotnickych otazok patri Svetovému zdravotnickemu zhromazdeniu (World Health
Assembly, tiez aj len Health Assembly, Zdravotnicke zhromazdenie, alebo aj WHA).
Zdravotnicke zhromazdenie sa skladé z delegatov zastupujucich ¢lenov WHO (€. 10 Ustavy
WHO). Medzinarodné zdravotnicke predpisy (v texte dalej len ako ,Predpisy") prijaté podla
¢lanku 21 Ustavy WHO nadobudnU platnost pre vsetkych élenov WHO po riadnom
oznameni o ich prijati Zdravotnickym zhromazdenim, s vynimkou tych ¢lenov, ktori mézu
oznamit generalnemu riaditelovi ich odmietnutie alebo vyhrady k nim v lehote uvedenej
v oznameni.”

Napriek pouzivaniu zmluvnej terminoldgie Medzinarodné zdravotnicke predpisy nie sU
navrhom medzinarodnej zmluvy, ale rozhodnutim medzinarodnej organizacie. Pri
vyjadrovani sUhlasu sa tak nepouZiju prislusné normy prava medzinarodnych zmldv. Formy a

podmienky vyjadrovania suhlasu sU upravené zakladajucim dokumentom medzinarodne;j
organizacie.

Podrobnosti o moznosti Statu vykonat odmietnutie alebo vyhrady k Predpisom aich
zmenam upravujuich ¢l. 61 (odmietnutie), ¢l. 62 (vyhrady) a ¢l. 63 (stiahnutie odmietnutia
a vyhrady).

Plati, Zze ak v ustanovenej lehote Stat oznami Generalnemu riaditelovi odmietnutie
tychto Predpisov alebo ich zmeny, tieto Predpisy alebo prislusna zmena nenadobudne
platnost vo vztahu k tomuto $tatu.3

Staty mézu urobit aj vyhrady proti tymto Predpisom, resp. ich zmenam za predpokladu, Ze
tieto vyhrady nebudi nezluditelné s predmetom a ucelom (object and purpose) tychto
Predpisov (Cl. 62 Predpisov). Ak Zdravotnicke zhromazdenie vacsinou hlasov namieta proti
vyhrade z dévodoy, Ze je tato nezlucitelna s predmetom a ucelom tychto Predpisov, vyhrada
sa neprijme a tieto Predpisy (ich zmeny) nadobudnu platnost pre stat uplatnujuci si vyhradu
iba potom, ked'tento stiahne svoju vyhradu. Ak Zdravotnicke zhromazdenie prijme vyhraduy,

*Vid'vyhlaska ¢. 189/1948 Zb. Ceskoslovenska republika sa zU&astnila medzinarodnej zdravotnickej konferencie
pod zastitou OSN v dfioch 19.6. do 22.7.1946 v New Yorku, kde bola prijatd Ustava WHO, ktort Ceskoslovenska
republika nasledne ratifikovala a vstUpila na jej Uzemi do platnosti dia 7.4.1948.

*Vid'¢l. 22 Ustavy WHO.

3 Clanok 61 Predpisov.



tieto Predpisy nadobudnu pre Stat uplatiujuci si vyhradu platnost s ohladom na tuto vyhradu
(¢l. 62 Predpisov).

KonsStatujeme, ze rovnaky postup pre odmietnutie a pre vyhrady sa uplatiuje aj pre zmeny
Predpisov (¢l. 55 ods. 3 Predpisov). Teda v pripade, ak by Stat urobil vyhradu voci niektorej
Casti zmien, tato vyhrada by bola namietnutd a vyhrada by nebola prijata, tak zmeny (ako
celok) nenadobudnu pre stat uplatriujuci si vyhradu platnost. Ak vyhrada nebude namietnuts3,
alebo vyhrada bude prijata, tak zmeny nadobudnt pre Stat uplatrujuci si vyhradu platnost s
ohladom na tuto vyhradu.*

Tieto pravidla platia pre prijatie Predpisov, ako aj pre prijatie ich zmeny (amendment).
Predpisy boli prijaté v roku 2005 a ich zmeny v rokoch 2014, 2022 a 2024.

Vzmysle ¢l. 59 Medzinarodnych zdravotnickych predpisov je lehota na oznamenie
odmietnutia alebo vyhrady stanovena na 18 mesiacov odo dfa oznamenia Generdlnym
riaditelom prijatia tychto Predpisov alebo zmien tychto Predpisov Zdravotnickym
zhromazdenim. Konstatujeme, ze Slovenska republika tiez odmietla rezoluciu WHA75.12,
ktorou sa tato lehota mala skratit na 10 mesiacov.”

K dnesnému diiu Zdravotnicke zhromazdenie neodmietlo urobeny vyhradu niektorym zo
Statov. Tato prax nie je bezna ani zo strany Statov. Dosial oznamila namietku len Irdnska
islamska republika, a to proti vyhrade Spojenych statov americkych.

e Vyhrada Spojenych Statov americkych (vynatok)

- The Government of the United States of America reserves the right to assume
obligations under these Regulations in a manner consistent with its fundamental
principles of federalism. With respect to obligations concerning the development,
strengthening, and maintenance of the core capacity requirements set forth in
Annex 1, these Regulations shall be implemented by the Federal Government or
the state governments, as appropriate and in accordance with our Constitution,
to the extent that the implementation of these obligations comes under the legal
jurisdiction of the Federal Government. To the extent that such obligations come
under the legal jurisdiction of the state governments, the Federal Government
shall bring such obligations with a favorable recommendation to the notice of the
appropriate state authorities.

- In view of the definitions of “disease,” "event,” and "public health emergency of
international concern” as set forth in Article 1 of these Regulations, the

7\

“ Ak do konca Siesteho mesiaca od datumu oznamenia aspon jedna tretina Statov namieta (objects) voci
vyhrade, Generalny riaditel bude notifikovat stat uplatiujuci si vyhradu s ciefom uvazit stiahnutie vyhrady do
troch mesiacov od datumu oznamenia Generalnym riaditelom. Ak Stat, ktory urobil vyhradu, nestiahne vyhradu
do troch mesiacov od datumu notifikacie Generalnym riaditelom, Generalny riaditel poziada o nazor Reviznej
komisie, ak o to poziada Stat uplatriujuci si vyhradu. Revizna komisia d4 Generalnemu riaditelovi odporucanie o
praktickom dopade vyhrady na fungovanie tychto Predpisov. Generalny riaditel predlozi vyhradu a pripadne
nazor Reviznej komisie Zdravotnickemu zhromaZzdeniu na uvazenie.

> Letter of the Minister of Health of the Slovak Republic, dated 30 November 2023.



notification requirements of Articles 6 and 7, and the decision instrument and
guidelines set forth in Annex 2, the United States understands that States Parties
to these Regulations have assumed an obligation to notify to WHO potential
public health emergencies of international concern, irrespective of origin or
source, whether they involve the natural, accidental or deliberate release of
biological, chemical or radionuclear materials.

Article 9 of these Regulations obligates a State Party “as far as practicable” to
notify the World Health Organization (WHO) of evidence received by that State
of a public health risk occurring outside of its territory that may result in the
international spread of disease. Among other notifications that could prove to be
impractical under this article, it is the United States’ understanding that any
notification that would undermine the ability of the U.S. Armed Forces to operate
effectively in pursuit of U.S. national security interests would not be considered
practical for purposes of this Article

e Namietka Iranskej islamskej republiky (vyriatok)

The Government of the Islamic Republic of Iran believes that, by giving more
prominence to federalism than its obligations under the IHR, the reserving
Government attempts to evade its due responsibilities and obligations. The
aforementioned Government, by adopting a selective approach, provides its
states with the option of exempting themselves from full compliance with the
provisions of the IHR. Since implementation of the IHR largely depends on the
development, strengthening and maintenance of the core capacity requirements
set forth in Annex 1, reservation of such a general nature leads to undermining
the IHR foundations as well as its integrity and universal applicability. Such
reservation is considered to be incompatible with the object and purpose of these
Regulations and is, therefore, unacceptable.

Moreover, the understandings and interpretations assumed by a government,
too, should not affect the obligations to be undertaken by that government and
must not be incompatible with the object and purpose of the Regulations.

As regards to the first Understanding of the reserving Government, it must be
recalled that the majority of W.H.O. Member States participating in the IHR
negotiations, categorically rejected the inclusion of the related interpretation
within the provisions of the IHR. Their rejections were prompted to avoid
confusion over respective obligations of the State Parties under the IHR and to
preempt overlapping of the competencies and duplication of work among the
relevant intergovernmental organizations or international bodies. Article 6.1 and
14.2 of the IHR address such concerns.

The second Understanding attempts to dilute the obligations of the U.S.
Government under the IHR. It is an attempt to place national interests above the
treaty obligations by excluding the U.S. Armed Forces from the IHR bindings. The
universal applicability of the IHR for the protection of all peoples of the world
from the international spread of diseases leaves no room for exempting the



American Armed Forces, in particular those operating abroad. Such an exemption
could not be conceded to, taking into account the nature, direction and possible
public health consequences of the U.S. Armed Forces operations. It should be
recalled that during IHR negotiations, the majority of W.H.O. Member States
strongly rejected the above exclusion proposed by the U.S. Government. It is,
therefore, in violation of the U.S. obligations under the IHR and is incompatible
with the object and purpose of these requlations, to which the Government of the
Islamic Republic of Iran strongly objects.®

Napriek pouzivaniu zmluvnej terminoldgie, Predpisy nie s medzinarodnou zmluvou, ale
rozhodnutim medzinarodnej organizacie. Pri vyjadrovani suhlasu sa tak nepouZiju prislusné

normy prava medzinarodnych zmludv. Formy a podmienky vyjadrovania sUhlasu su upravené

zakladajucim dokumentom medzinarodnej organizacie, vtomto pripade vyluéne v Ustave
WHO. Plati, ze po uplynuti stanovenej lehoty na ozndmenie odmietnutia alebo vyhrady

Medzinarodné zdravotnicke predpisy nadobudaju platnost pre prislusné ¢lenské staty WHO.

Predpisy nemaju samo-vykonatelny (self-executing) charakter, kedZe Predpisy formuluju
zavazky adresované Statom anevytvaraju prava alebo povinnosti fyzickych alebo
pravnickych osob. Predpisy sU postavené na zdsade suverénneho prava statov uzakonovat a
implementovat legislativu pri presadzovani svojej zdravotnej politiky (¢l. 3 ods. 3 Predpisov).
Kazdy zmluvny s$tat urci alebo zriadi Narodny kontaktné miesto pre Predpisy, (od
navrhovanej zmluvy aj Narodny kontaktny bod) a (ako aj) organy zodpovedné v ramci
prislusnych pravomoci za implementaciu zdravotnych opatreni vyplyvajicich z tychto
Predpisov (Cl. 4 Predpisov). Forma implementacie je ponechana na clenské Staty pri
reSpektovani zasad uvedenych v ¢l. 3 Predpisov. Je na zvazeni Statu, ¢i Predpisom umozni
priamu aplikaciu alebo zvoli iny sposob ich implementacie. Plati pritom vseobecna zasada
medzindrodného prava, ze Stat sa nemoOze dovolavat svojho vnuUtrostatneho prava
ako dévodu pre neplnenie medzindrodnych zavazkov.” Teda v pripade absencie
odmietnutia tychto predpisov (alebo ich prislusnych zmien), bude Slovenska republika
nimi viazana okrem tych casti, ku ktorym uplatnime vyhradu. Forma implementacie je na
Uvahe clenského statu, je vSak povinny ich implementovat tak, aby bol dosiahnuty sulad
s medzinarodnym zavazkom.

® Appendix 2, IHR (2005) as amended 2014, 2022 and 2024. Online:

https://apps.who.int/gb/bd/pdf files/IHR 2014-2022-2024-en.pdf.

7 PClJ: Treatment of Polish Nationals and Other Persons of Polish Origin or Speech in the Danzig Territory,
Advisory Opinion, 4 February 1932, Series A/B No. 45. PClJ: Case of the Free Zones of Upper Savoy and the
District of Gex, Judgment, 7 June 1932, Series A/B No. 46. United Nations Reports of International Arbitral
Awards (RIAA): Georges Pinson (France) v. United Mexican States, Vol. V, Decision No. 6, 13 April 1928, p. 329.
ICTY: Prosecutor v. Tihomir Blaski¢, Judgment, 29 July 2004, Case No. IT-95-14-A. To neplati, ak medzinarodny
dokument samotny umoziuje neplnenie si zavdzku s odvolanim sa vnitroStatne pravo. Predpisy napriklad
uvadzaju v ¢l. 13 ods. g a v €l. 44 ods. 2bis neSpecifikovany terminus technicus: “subject to applicable law”. Na
tomto mieste je ale potrebné zdéraznit, ze Predpisy legalne nedefinuju ¢o sa ma rozumiet terminom “applicable
law”. Nepouzivaju termin “national law” (napr. €l. 4 ods. 1 a i.) ako inde v Predpisoch, a ani termin “applicable
international agreements” (napr. ¢l. 23 ods. 1 a i.). Preto nie je jednoznacné, ¢i sa terminom “applicable law”
maju rozumiet iné normy medzinarodného prava, alebo vnutrostatne pravo.



https://apps.who.int/gb/bd/pdf_files/IHR_2014-2022-2024-en.pdf

V zmysle Ustavného poriadku Slovenskej republiky prednost pred zakonmi je priznana
pravne zavaznym aktom EU (€. 7 ods. 2 Ustavy SR) a vybranych kategériam medzinarodnych
zmlov (€l. 7 ods. 5 a €l. 154¢ Ustavy SR). Predpisy, majuc formu rozhodnutia medzinarodnej
organizacie, nespadaju ani do jednej z uvedenych kategorii. Podliehaju ale ustavnému
principu re$pektovania medzinarodnych zavazkov (¢l. 1 ods. 2 Ustavy SR) z ktorého vyplyva
povinnost normotvorcu implementovat medzindarodny zavdzok v slovenskom pravnom
poriadku, a organov verejnej moci aplikovat pravo v sulade s medzinarodnymi zavazkami,
vratane povinnosti medzinarodno-konformného vykladu.

Ciastkovy zaver:

KlG¢ovym pre prijimanie Predpisov alebo akychkolvek zmien Predpisov je ust. ¢l. 22 Ustavy
WHO, podla ktorého Predpisy alebo akékolvek ich zmeny nadobudaju ucinnost pre vsetkych
¢lenov WHO s vynimkou tych ¢lenov, ktori oznamili generalnemu riaditelovi ich odmietnutie

alebo konkrétne vyhrady v lehote uvedenejv oznameni prijatia uvedenych zmien.

Odmietnutie je mozné vykonat proti vSetkych zmenam un bloc, odmietnutie ¢asti zmien sa
povazuje za vyhrady tak, ako je mozné uplatnit vyhradu aj voci konkrétnemu — jednotlivému
novému ustanoveniu Predpisov. Mechanizmus uplatnenia vyhrady zo strany statu je zlozitejsi
vtom vyzname, ze ostatné Staty mézu voci uplatnenym vyhradam namietat. Lehota na
oznamenie odmietnutia alebo vyhrady je 18 mesiacov odo dna ozndmenia prijatia tychto
Predpisov alebo zmien tychto Predpisov Zdravotnickym zhromazdenim.

Predpisy, resp. ich zmeny nemaju formu medzindrodnej zmluvy (tzn. bez potreby ich
schvalovania aratifikacie) anemaju ani samo-vykonatelny (self-executing) charakter.
Predpisy formuluju zavazky adresované Statom anevytvaraju prava alebo povinnosti
fyzickym alebo pravnickym osobam. Na vykonanie Predpisov je v zmysle ¢l. 7 ods. 4 Ustavy
potrebné prijat — zmenit viaceré zakony apodzakonné predpisy na Uzemi SR. Forma
implementacie je ponechana na clenské Staty pri reSpektovani zasad uvedenych v¢l. 3
Predpisov. Je teda na zvazeni statu, ¢i Predpisom umozni priamu aplikaciu alebo zvoli iny
sposob ich implementacie. V kazdom pripade Predpisy podliehaju ustavnému principu
reSpektovania medzinarodnych zavazkov podla ¢l. 1 ods. 2 Ustavy SR. Vtomto zmysle je
nutné starostlivo posudit uplatnenie odmietnutia alebo vyhrady kaktualnym zmenam
Predpisov. V pripade absencie odmietnutia tychto zmien, bude Slovenska republika nimi
viazana okrem tych casti, ku ktorym uplatnime vyhradu a zmeny budu podliehat povinnosti
dodrziavat medzinarodné zavazky podla ¢l. 1 ods. 1 Ustavy SR.



2. MEDZINARODNE ZDRAVOTNE PREDPISY —ZMENY Z ROKU 2024

Clenovia Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) prijali dfa 1.jina 2024 na
sedemdesiatom siedmom zasadnuti Svetového zdravotnickeho zhromazdenia konsenzom
rozne zmeny Medzindrodnych zdravotnych predpisov (2005), ktoré sa uvadzaju v prilohe
k rezolUcii WHA77.17 a ktorych ciefom je ,posilnit U¢innost uvedenych predpisov" (dalej aj
,,Zmeny“).8

Nazov Zmien sa voficidlnych textoch oznaluje anglickym znenim ,WHA77.17-
Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through targeted
amendments to the International Health Regulations (2005)"".

Znenie Zmien sniekolkymi redakénymi opravami bolo rozoslané zmluvnym Statom
Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) prostrednictvom obeznika WHO C.L.40.2024
z19. septembra 2024.

Predmetom tohto stanoviska su prave Zmeny z roku 2024.

Pripominame, Ze v pripade Predpisov sa nejedna o medzinarodnt zmluvu, ktora by
podliehala ratifikacnému procesu v sulade s pravnym poriadkom Slovenskej republiky, ale
o dokument Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) prijaty rezolUciou Svetového
zdravotnickeho zhromazdenia v sulade s ¢l. 22 (a v spojeni s €l. 21) Ustavy WHO (,,Predpisy
prijaté podla ¢lanku 21 nadobudnu ucinnost pre vsetkych ¢lenov po riadnom oznameni o ich
prijati Zdravotnickym zhromazdenim, s vynimkou tych ¢lenov, ktori moézu oznamit
generalnemu riaditelovi zamietnutie alebo vyhrady v lehote uvedenej v oznameni.").
Citované ustanovenie Ustavy WHO ustanovuje odliny pravny ramec oproti ¢l. 19 Ustavy
WHO, podla ktorého ,Zdravotnicke zhromazdenie ma pravomoc prijimat dohovory alebo
dohody tykajuce sa akejkolvek zalezitosti v kompetencii Organizacie. Na prijatie takychto
dohovorov alebo dohdd je potrebnd dvojtretinova vadsina hlasov Zdravotnickeho
zhromazdenia. Dohovory alebo dohody nadobudnu platnost pre kazdého ¢lena WHO po ich
prijati v sUlade s jeho Ustavnymi postupmi."

Podla ¢l. 59 ods. 1 MZP ,lehota stanovena na vykonanie ¢l. 22 Ustavy WHO pre odmietnutie
alebo vyhrady voci tymto predpisom je 18 mesiacov odo dna oznamenia generalnym
riaditeflom prijatia tychto predpisov alebo zmien tychto predpisov Zdravotnickym
zhromazdenim. VSetky odmietnutia a vyhrady doruc¢ené Generalnemu riaditelovi po uplynuti
tejto lehoty budu neucinné."

Cl. 43 ods. 1 Predpisov, ktory nie je reviziou dotknuty, ustanovuje, ze ,tieto predpisy sa
nedotknu prava zmluvnych Statov implementovat zdravotné opatrenia v sulade s

8 Text rezolUcie a text prilohy —Zmien je dostupny na:

https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA77/A77 Raz-en.pdf. Preklad do slovenského jazyka je dostupny
aj v Uradnom vestniku EU v rdmci prilohy rozhodnutia Rady EU 2025/1129 a to vratane redakénych oprav,
ktoré sU premietnuté do znenia Zmien pripojenych k tomuto rozhodnutiu.

9V slovenskom jazyku aj ,Posilnenie pripravenosti na nidzové situacie v oblasti verejného zdravia a reakcie na
ne prostrednictvom cielenych zmien Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005)".
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prislusnym  vnutroStatnym  zakonodarstvom a  zavazkami  vyplyvajocimi
z medzinarodného prava ako odozvu na Specifické ohrozenia verejného zdravia a nudzovy
stav verejného zdravia medzinarodného dosahu, ktorymi sa dosiahne rovnaka alebo vyssia
Uroven ochrany zdravia ako odporucaniami WHO; alebo ktoré su inak zakazané podla ¢l.
25, ¢l. 26, odseku 1 a 2 ¢l. 28, ¢l. 30, odseku 1 (c) ¢l. 31 a¢l. 33, za predpokladu, ze tieto
opatrenia, ktoré inak zodpovedaju tymto predpisom, nebudi obmedzovat medzinarodnu
premavku viac a nebudu invazivnejsie alebo rusivejsie vo vztahu k osobam, ako primerane
dostupné alternativy, ktorymi sa dosiahne primerana Uroven ochrany zdravia."

Z formalneho hladiska schvalovacieho procesu prijimania Zmien mozno poukazat na
nedodrzanie podmienok ¢l. 55 ods. 2 Predpisov, podla ktorého ,Text vsetkych navrhov zmien
oznami generalny riaditel vSetkym zmluvnym statom najneskor Styri mesiace pred konanim
Zdravotnickeho zhromazdenia, ktorému maju byt navrhy predlozené na uvazenie." Ako sa
uvadza v materiali, ktory vzala vliada Slovenskej republiky na vedomie (UV-19908/2025),
tato podmienka splnena nebola. V pripade pravdivosti tohto tvrdenia mozno uvazovat aj
o zasadnom poruseni predpisov WHO, ktoré by mohli mat za nasledok neplatnost
prijatia Zmien.

Z formalneho hladiska zaroven poukazujeme na tu skutocnost, ze predmetom tejto analyzy
je vylu¢ne posledna revizia Predpisov, nie navrhy zmien na Urovni Eurdpskej Unie. Dovolime
si viak uviest poznamku ku vztahu Eurépskej Unie, ¢élenského statu EU a WHO, Ze je potrebné
zohladnit vztah medzi ¢lenskym statom EU na jednej strane a organmi EU na strane druhej
v kontexte primarneho prava EU pri dodrZani Charty zakladnych prav EU a zasady lojalne;
spoluprace.

Zaroven poukazujeme na to, ze z hladiska legislativno-technického a Stylistického preklad
Zmien vykazuje znacnu mieru nepresnosti a neprehladnosti.

Ciastkovy zaver:

Dna 1. juna 2024 boli na 77. zasadnuti Svetového zdravotnickeho zhromazdenia konsenzom
prijaté Zmeny Medzindrodnych zdravotnych predpisov (2005). Znenie Zmien bolo rozoslané
zmluvnym Statom (vratane Slovenskej republiky) dna 19. septembra 2024. Nasledne plynie
Statom (vratane Slovenskej republiky 18 mesacna lehota pre celkové odmietnutie Zmien
alebo vyhrady voci tymto Zmenam (jednotlivym jej ustanoveniam). VSetky odmietnutia a
vyhrady dorucené Generalnemu riaditelovi po uplynuti tejto lehoty budu neucinné.
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3. MEDZINARODNE ZDRAVOTNE PREDPISY (ZMENY) A PRAVO EU

Ochrana a zlepSovanie zdravia ludi patri v zmysle ¢l. 6 ods. a) Zmluvy o fungovani Eurdpskej
Unie (dalej aj ,ZFEU“) medzi podporné, koordina¢né alebo doplinkové pravomoci, teda

pravomoci, ktorymi Unia podporuje, koordinuje alebo dopifia &innosti ¢lenskych $tatov bez
toho, aby tym v tychto oblastiach nahradzala ich pravomoc. Pre tieto Cinnosti plati zakaz
prijimania takych pravne zavaznych aktov Unie, ktoré by harmonizovali zékony alebo iné
pravne predpisy ¢lenskych statov.

Rozhodnutim Rady (EU) 2022/451 z 3. marca 2022 bola Eurdpska komisia poverena Radovy,
aby v mene Unie v zaleZitostiach, ktoré patria do pravomoci Unie, v sulade so zakladajucimi
zmluvami, rokovala 0 Zmenach.*

Dria 26. maja 2025 bolo prijaté rozhodnutie Rady EU 2025/1129, ktorym sa ¢lenské Staty
vyzyvaju, aby v zaujme Eurdpskej Unie akceptovali zmeny Medzinarodnych zdravotnych
predpisov (2005), ktoré sa uvadzaju v prilohe k rezolucii WHA77.17 a ktoré boli prijaté 1. juna
2024 (tzn. aby akceptovali Zmeny).*

Toto rozhodnutie Rady véak nemozno vykladat tak, Ze vyuZiva moznost, aby Unia vykonavala
svoju vonkaj$iu prdvomoc v oblastiach, pre ktoré este neexistuju pravidla Unie. Clenské Staty
maju nadalej pravomoc vo veciach, na ktoré sa vztahuju zmeny, pokial tieto zmeny
neovplyviuju pravidla Unie ani nemenia ich rozsah pdsobnosti vratane ich predvidatelného
buduceho vyvoja. Navyse maju ¢lenské staty v silade s ¢lankom 168 ods. 7 ZFEU nadalej
vylu¢ne v pravomoci vymedzenie svojej zdravotnej politiky a organizaciu a poskytovanie
zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti. Toto rozhodnutie tiez nevytvara
dodatocné financné zavazky pre clenské Staty.

Podla textu samotného rozhodnutia Rady EU 2025/1129 ,Ziadna zo zmien nie je v rozpore s
pravom Unie, a preto nie je k zmendm patriacim do pravomoci Unie potrebna Ziadna

nl2

vyhrada“*.

Unia v8ak nie je zmluvnou stranou WHO a nie je ani priamo adresatom Predpisov, pretozZe ich
»Zmluvnou stranou" mozu byt len Staty. Zmluvnou stranou Medzinarodnych zdravotnych
predpisov (2005) sU vietky ¢lenské staty EU, nie EU.

Podla él. 1 rozhodnutia Rady EU ,Clenské $taty sa vyzyvajo , aby v zaujme Unie bez

vyhrad akceptovali zmeny Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005),...". Tento
¢lanok nie je mozné vykladat vtom zmysle, Ze tym EU nahradza pravomoc élenskych

*® Rozhodnutie Rady (EU) 2022/451 z3.marca 2022 o povereni zacat rokovania vmene Eurdpskej Unie
o medzinarodnej dohode o predchadzani pandémiam a pripravenosti areakcii na ne, ako aj rokovania
o doplfiujucich zmenach Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005), U. v. EU L 92, 21.3.2022, 5. 1.

*U.v. EUL, 2025/1129, 4.6.2025.

*2Vid bod 8 preambuly rozhodnutia Rady EU 2025/1129.
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statov vtejto oblasti, kedze ta spada do oblasti podpornych, koordinacnych alebo
doplnkovych pravomoci. Zaroven tato vyzva nie je pre clenské staty zavazna.

Ucast EU na tejto zmluve v rdmci jej vonkaj$ej ¢innosti je vyli¢ena tak s ohladom na pravo
EU, ako aj na podmienky ¢lenstva vo WHO, resp. na podmienky U¢asti na Medzinarodnych
zdravotnickych predpisoch, ktoré prijaté vo forme rezolucie World Health Assembly, organu
WHO. Adresatmi Predpisov suU ¢lenské staty WHO a €lenstvo je vzmysle Ustavy WHO
vyhradend len $tatom (¢l. 3 Ustavy WHO), medzinarodna organizacia sa tak nemdze stat
¢lenom WHO.

Z pohladu prava EU pokial predmet medzinarodnej dohody nepresahuje rdmec pravomoci
EU, méZe medzinarodnu zmluvu (v tomto pripade Ustavu WHO) uzatvorit samotna Unia (tzv.
Uniové dohody, alebo vonkaj$ie dohody EU). Ak predmet dohody prekracuje pravomoci, tak
dohodu schvaluju sic¢asne EU aj ¢lenské staty (tzv. zmie$ané dohody). Zmiesané dohody s
vyjadrenim rozdelenia pravomoci medzi EU ajej ¢lenské Staty v oblastiach spolo¢nych
(zdielanych) pravomoci. Prekrocenie pravomoci méze byt dévodom pre zrusenie prislusného
rozhodnutia Rady EU Sudnym dvorom EU.** KedZe ochrana a zlep3ovanie zdravia ludi
nespada ani medzi vylu¢né a ani medzi spolocné pravomoci, tak je uzatvorenie dohody
v tejto oblasti vylUéené aj z pohladu prava EU.

Niektoré ¢asti Zmien vsak zodpovedaju oblastiam, na ktoré sa vztahuje pravo Unie,
napriklad tykajuce sa zabezpecenia dodavok prostriedkov zdravotnickych protiopatreni
délezitych v krizovej situacii podla nariadenia (EU) 2022/2372, ochrany verejného zdravia
v pripade nudzovej situacie voblasti verejného zdravia podla nariadenia Eurdpskeho
parlamentu aRady (EU) 2022/123, volného pohybu osdb podla smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2004/38/ES, civilnej ochrany podla rozhodnutia Europskeho parlamentu
a Rady ¢. 1313/2013/EU alebo rozvojovej spoluprace podla nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2021/947.*

V anglickej, francUzskej a nemeckej jazykovej verzii rozhodnutia Rady EU je pouzité slovo
invited/invités/ersucht, co indikuje nezavaznu formulaciu. Taktiez slovensky preklad
~Nyzyva“ je potrebné interpretovat vzmysle nezavaznej vyzvy, ato aj s ohladom na
otazku pravomoci uvedeny vyssie. Vyjadrenie sUhlasu so zmenou Medzinarodnych
zdravotnickych predpisov je a ostava pravomocou ¢lenskych $tatov EU.

Ciastkovy zaver:

EU nie je zmluvnou stranou Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005), zU¢astriovala sa
vsak rokovani pri prijimani Zmien na zaklade poverenia Rady EU.

Obsah Zmien spadé z pohladu primarneho prava EU do oblasti zdravotnictva a zdravotnej
politiky, pri¢om v stlade s ¢lankom 168 ods. 7 ZFEU su tieto oblasti vo vyluénej pravomoci

3 SIMAN, Michael — SLASTAN, Miroslav: Primdrne pravo Eurdpskej Unie. Bratislava: Euroiuris, 2010, s. 87, 91
anasl.
* Pozri bod 6 preambuly rozhodnutia Rady EU 2025/1129.
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¢lenskych Statov, EU ma iba doplnkové pravomoci k vyluénym pravomociam ¢lenskych
Statov.

Implementacia Zmien viak mdéZe zasahovat do viacerych aktov sekundarneho prava EU,
napriklad smernice 2004/38/ES o volnom pohybe osbb. Nie je vylucené, ze priimplementacii
zdvazkov plynucich zo Zmien na Urovni ¢lenskych statov EU a sUc¢asne aj zmluvnych $tatov
WHO nastanu neskér spory o (legislativnu) prdvomoc medzi ¢lenskymi $tatmi a EU.

Podla rozhodnutia Rady EU 2025/1129 sU Zmeny v sulade s pravom EU.

EU na zaklade rozhodnutia Rady EU 2025/1129 len ,vyzyva" &lenské $taty, aby bez vyhrad
akceptovali Zmeny. Tato vyzva Rady EU nie je pre ¢lenské staty zavazna. Naviac ochrana a
zlep3ovanie zdravia ludi nespada ani medzi vyluéné a ani medzi spoloéné pravomoci EU-
¢lenské staty, tzn. uzatvorenie dohody v tejto oblasti je zo strany EU vyli¢ené. Vyjadrenie
sUhlasu so Zmenou je a ostava pravomocou ¢lenskych $tatov EU, vratane Slovenskej
republiky.
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4. ANALYZA KLUCOVYCH CLANKOV Z POHLADU MEDZINARODNEHO
PRAVA

Potencialne problematicky bod 1: definicia pandemického nidzového stavu a opravnenia
generalneho riaditela WHO

Clanky 1 a12
Clanok 1 Predpisov predstavuje vymedzenie zakladnych pojmov aich definicii, ktoré
nasledujuce ustanovenia pouzivaju.

Zmeny v ramci ¢l. 1 ods. 1 zavadzaju najma novy pojem ,pandemicky nudzovy stav"., ktory
vzmysle ¢lanku 12 (a osobitne nového ust. ¢l. 12 ods. 4a) vyhlasuje a ukoncuje generalny
riaditel WHO, pricom vyhlasit pandemicky nidzovy stav je mozné aj v pripade, ze sa
generalny riaditel'a zmluvné Staty, na Uzemi ktorych sa udalost vyskytuje nezhodnu na
tom, ¢i udalost predstavuje ohrozenie verejného zdravia medzinarodného vyznamu.

Zmeny vSak nadalej nestanovuju ziadny kontrolny ani opravny mechanizmus voci vyhlaseniu
pandemického nudzového stavu napr. z hladiska toho, ¢i je jeho vyhlasenie dovodné /existuje
len proces poradenstva a transparentnosti/. Nie je jednoznacne upraveny Uzemny (¢i sa
vyhlasenie tyka len niektorych krajin alebo plati celosvetovo) a ¢asovy rozmer vyhlasenia
pandemického nudzového stavu.

Generalny riaditel rozhoduje o ukonceni pandemického nudzového stavu, pricom toto
ukoncenie mdzu navrhnut aj zmluvné Staty, na Uzemi ktorych udalost vznikla (¢l. 49 ods. 7),
priCcom nie je upraveny mechanizmus opravnych prostriedkov pre pripad, ze generalny
riaditel takémuto ndvrhu nevyhovie.

Uvedena moznost platila uz pred reviziou pre vyhlasenie stavu ohrozenia verejného zdravia
medzinarodného vyznamu.

Samotné odporucania, ktorymi WHO riadi zvladanie stavu ohrozenia verejného zdravia
medzinarodného vyznamu a pandemického nudzového stavu maju samé osebe z pravneho
hladiska nezavaznly povahu (teda naozaj ide o odporucanie). Tento charakter je vsak
meneny ¢l. 13 ods. g v ramci Zmien, ktoré tieto nezavdzné odporucania pre jednotlivé sStaty
formuluje ako zavazné. Teda teoreticky ak takéto odporucania budi obsahovat aj
opatrenia krajne zasahujuce do ludskych prav a slobod typu povinného ockovania alebo
obmedzenia pohybu osob, stat ich bude musiet respektovat, inak porusi svoj
medzinarodny zavazok. Formalno-pravne tak sice Slovenska republika nestraca
v uvedenych oblastiach suverenitu, z faktického hladiska sa jej vSak prostrednictvom ¢l.
13 ods. 9 Zmien vzdava (blizSie vid. vysvetlenie k ¢l. 13).

Pripadné aplikovanie vyhrady proti ¢l. 13 ods. 9 by tieto odporucania ponechali pre
Slovensku republiku v rovine nezavaznych odporicani, takze tento mechanizmus by pre
aplikaciu v Slovenskej republike vyzadoval slobodné rozhodnutie slovenskych organov
bez rizika porusenia medzinarodného zavazku Slovenskej republiky, ¢o by postacovalo
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na ochranu faktickej suverenity Slovenskej republiky v oblasti riadenia stavu ohrozenia
verejného zdravia medzinarodného vyznamu a pandemického niddzového stavu.

Potencialne problematicky bod 2: medzinarodnopravny zavazok Slovenskej republiky
a faktické ciastocné vzdanie sa suverenity v niektorych oblastiach

Clanok 13

Clanok 13 ods. 1 a 2 uklada $tatom povinnost do 5 rokov od nadobudnutia platnosti Predpisov
vybudovat, posilnit a udrziavat zakladné kapacity na prevenciu, pripravenost a rychlu reakciu
na ohrozenia verejného zdravia vratane pandemického nudzového stavu, a to aj v
nestabilnych a humanitarnych podmienkach, ako je stanovené v ¢asti A prilohy 1. Na zaklade
konzultacii s ¢lenskymi statmi WHO zverejni usmernenia na podporu zmluvnych Statov pri
rozvoji tychto kapacit. Stat moZe poZiadat o dvojroéné predizenie, ak to odévodni a predlozi
implementacny plan. V mimoriadnych pripadoch moze poziadat eSte o dalSie maximalne
dvojro¢né predizenie. O Ziadosti rozhoduje generalny riaditef WHO po odporiéani reviznej
komisie. Staty maju medzinarodny zévazok posilfiovat svoje systémy verejného zdravia.

Clanok 13 ods. 3, 4, 6 a 7 predpokladaju pomoc WHO (technické usmernenia a poradenstvo,
posudenie zavaznosti medzindrodného rizika a vhodnosti kontrolnych opatreni, ponuka na
mobilizaciu medzindrodnej pomoci na podporu narodnych organov pri realizacii a
koordinovani posudzovania na mieste) len na Ziadost alebo po prijati ponuky. WHO nema
pravomoc vstupovat bez suhlasu statu, vsetko je dobrovolné zo strany zmluvného statu.

Clanok 13 ods. 8 uklada povinnosti primarne WHO, nie $tatu (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).

Problémové je nové ustanovenie ¢lanku 13 ods. g, ktoré znie nasledovne:

.Podla odseku 5 tohto clanku a podla cldnku 44 ods. 1 tychto predpisov a na zdaklade
Ziadosti ostatnych zmluvnych stdtov alebo WHO sa zmluvné staty s ohladom na platné
prdavne 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 realizacii cinnosti uvedenych v tomto ¢lanku;

b) spoluprdace a podpory relevantnych zainteresovanych stran, ktoré pdésobia v ich
jurisdikcii, pri ulahcovani spravodlivého pristupu k relevantnym zdravotnickym
produktom potrebnym pri reagovani na stav ohrozenia verejného zdravia
medzindrodného vyznamu vrdtane pandemického nidzového stavu a

¢) 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 medzindrodného vyznamu
vrdtane pandemického nudzového stavu."
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Poukazujeme na skutocnost, ze prostrednictvom citovaného nového ustanovenia ¢l. 13 ods.
9 sa nezavazné odporucania WHO mozu stat priamym a bezpodmienecnym zavazkom a
byt zavaznymi pre stat (vid. pojmy z textu: ...sa Staty... zavazuju... podporovat aktivity v
ramci nudzovej reakcie koordinované zo strany WHO, a to aj prostrednictvom podpory
WHO pri realizacii ¢innosti uvedenych v tomto ¢lanku. Nasledne sa bude od Statu vyzadovat
plnenie konkrétnej povinnosti na zaklade odporucania WHO (napriklad povinnost zaviest
povinné ockovanie alebo zaviest striktné obmedzenie pohybu). Nasledne v pripade neplnenia
takéhoto zavazku by Statu mohol vzniknut zodpovednostny pravny vztah za neplnenie tohto
zavazku, Co by Stat mohlo viest k faktickému vzdaniu sa casti suverenity v predmetnych
otazkach.

Potencialne problematicky bod 3: mozna obmedzena komunikacia generalneho riaditela
Clanok 16

Clanok 16 ods. 1 umoZzifiuje WHO vydavat stale odporUcania tykajice sa vhodnych
zdravotnych opatreni, ktoré sa maju rutinne alebo periodicky uplatrfiovat. Odporucania nie su
pravne zavazné. Stat nie je niteny automaticky odporiucania vykonavat.

Novy ¢lanok 16 ods. 2 vSak neuklada kategoricky povinnost generalnemu riaditelovi WHO pri
komunikacii so zmluvnymi §tatmi v sovislosti s vydanim, Upravou alebo prediZenim platnosti
stalych odporucani poskytnut dostupné informacie o pripadnych mechanizmoch tykajucich
sa zabezpecenia pristupu k relevantnym zdravotnickym produktom a ich alokacie, ktoré
koordinuje WHO, ako aj o pripadnych dalSich alokacnych a distribu¢nych mechanizmoch
a sietach (vid'formulacia , by generalny riaditel mal poskytnut™).

Potencialne problematicky bod 4: — Zdravotna dokumentacia
Clanok 35

Je doplneny novym odsekom 2 nasledovne:
+Zdravotnd dokumentdcia podla tychto predpisov méze byt vydand v pisomnej alebo
digitalnej forme v sulade so zdvdzkami zmluvného Statu tykajucimi sa formdtu tejto
dokumentdcie, ktoré mu vyplyvaju z inych medzinarodnych dohovorov."

Nové znenie Medzinarodnych zdravotnickych predpisov ustanovuje, ze existuju r6zne
formaty zdravotnickej dokumentacie — klasicka pisomna (papierova/listinna) dokumentacia
alebo digitalna dokumentacia (elektronicka). Bez ohladu na formu, v ktorej je zdravotnicka
dokumentacia prijata a/alebo vedeng, za kazdych okolnosti musi zdravotnicka dokumentacia
spifat naleZitosti ustanovené ostatnymi Dohovormi, ktorymi je zmluvny $tat viazany
(pravidla elektronickych podpisov, ochrany udajov a pod.)

Clanok 35
je nasledne doplneny novym odsekom 3 nasledovne
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»~Bez ohladu na formadt zdravotnej dokumentdcie vydanej podla tychto predpisov musi
takato zdravotnd dokumentacia zodpovedat prilohdm uvedenym v ¢lankoch 36 az 39 a mus/
byt mozné overit jej pravost."

Toto ustanovenie kladie déraz na skutoCnost, ze nezalezi, i je zdravotnicka dokumentacia
pisomnd alebo digitalna, dokumentacia musi obsahovat vsetky pozadované uUdaje
definované v prilohach (¢lanky 36—39). Tieto prilohy spravidla Specifikuju, aké udaje (meno,
datum narodenia, typ ockovania, datum, cislo davky, podpis, peciatka, atd.) musi dokument
obsahovat.

Podmienkou, ktoru zavadza novy odsek 3 ¢l. 35, je zavedenie mechanizmu, pomocou ktorého
sa da overit pravost (authenticity). Teda je nutné, aby bolo mozné overit a potvrdit, Ze
dokumentacia je original a nebola pozmenena.

-V pripade papierovych dokumentov to moze byt peciatka, podpis, holograficky prvok,
sériové Cislo, odtlacok kontrolnej znamky, QR kdd, zabezpecené papierové prvky

-V digitalnej forme to byva elektronicky / kvalifikovany podpis, Sifrovanie, digitalny
certifikat, alebo systém overovania online (napriklad pomocou verejnych kldcov).

Clanok 35 je nakoniec doplneny novym odsekom 4 nasledovne

~Na zdklade konzultdcii so zmluvnymi statmi WHO vypracuje a v pripade potreby
aktualizuje technické usmernenia vratane Specifikdcii alebo standardov tykajucich sa
vyddvania a overovania pravosti zdravotnej dokumentdcie tak v digitdlnom, ako aj v
papierovom formdte. Tieto Specifikacie alebo Standardy musia byt v silade s
ustanoveniami clanku 45 o zaobchddzani s osobnymi udajmi."

Toto ustanovenie naznacuje, ze WHO ma technicko-normativnu Ulohu — nie pravne sankénd.
Teda WHO v tomto zmysle vydava odporucania, standardy a technické usmernenia, ktoré
Staty dobrovolne implementuju, zabezpecuje, aby tieto technické pravidla boli kompatibilné
medzi krajinami (t. j. aby vSetky Staty pouzivali porovnatelny format a systém overovania
zdravotnych dokladov) a zaroven aktualizuje tieto usmernenia podla potreby (napr. ak sa
objavia nové technoldgie, ako QR kody, blockchain ¢i nové formy elektronickej identifikacie).
Doplnené ustanovenie zaroven zdoraziuje, ze pri vydavani aj overovani zdravotnych
dokumentov sa musi reSpektovat clanok 45—, Treatment of personal data", t. j. osobné udaje
sa mozu zbierat, uchovavat, spracuvat alebo zdielat len v nevyhnutnom rozsahu, musia byt
primerane chranené pred zneuzitim, neopravnenym pristupom alebo Unikom a musi sa
reSpektovat sukromie jednotlivca.

Zmeny prijaté v ramci uvedenych ustanoveni mozno vyhodnotit nasledovne:

e Zmluvny $tat moze rozhodnut, ze zdravotna dokumentacia bude vydavané bud'v pisomnej
alebo elektronicky podobe (alebo oboje), ale toto rozhodnutie nesmie byt v konflikte s
medzinarodnymi zavazkami.

« Ci v pisomnej forme alebo digitalnej forme, tieto dokumenty musia obsahovat presne tie
informacie, ktoré su definované v prilohach prislusnych predpisov (¢lanky 36-39), aby boli
jednotné a vhodné na medzindrodné pouzitie.
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e Je potrebné zabezpecit mechanizmus, ktory umozni overit ich pravost, teda potvrdit, ze
dokument je originalny a nebol pozmeneny.

« Cielom ustanoveni je zabezpecit moznost overenia zdravotnej dokumentacie z inych krajin
tak, aby boli spolahlivé a nemohli byt zneuzité.

e WHO je zodpovedna za tvorbu a aktualizaciu technickych pravidiel, ktoré urcuju, ako maju
vyzerat a fungovat zdravotné dokumenty (napr. ockovacie certifikaty).

 Posudzované ¢lanky neustanovuju povinnost zmluvnych statov zdielat alebo odovzdavat
zdravotny dokumentaciu inym Statom alebo organizaciam. Vynimku tvori osobitna
zdravotna dokumentacia, napr. lodné vyhlasenie o zdravotnom stave, ktoré kapitan lode
dorucuje prislusnému organu statu, do ktorého prichadza. Tato povinnost sa vsak tyka
predlozenia dokumentu priamo Statu, do ktorého lod vstupuje, nie jeho dalSieho zdielania
inym Statom alebo organizaciam. Zdielanie dokumentacie medzi S$tatmi na baze
dobrovolnosti mozno subsumovat pod ¢l. 43, ktory umoziuje konzultacie a vymenu
informacii medzi Statmi, pricom vymena je dobrovolna a limitovana na ucely konzultacie a
zaroven je vyslovne chranena dovernost poskytovanych udajov.

« Clanok 37 obsahuje zmeny legislativno-technickej povahy — slovo Néamorné sa zamieria za
slovo Lodné.

Napriek skuto¢nosti, ze posudzované ustanovenia ani po ich zmene neobsahuju ustanovenia
zakotvujuce priame financné povinnosti (prispevkové alebo iné), méze dochadzat k vzniku
nepriamych/implementacnych nakladov, a to v zaujme dodrzania/implementacie jednotne;j
formy zdravotnickej dokumentacie v zmysle odpori¢ani WHO. Dopifiame, Ze viak stale ide
iba 0 odporucania, ktoré maju povahu “soft law” a ktorych nedodrzanie nevyvolava v zmysle
Medzinarodnych zdravotnickych predpisov sankcie.

Zmeny v tejto Casti povazujeme za zmeny dolezitého charakteru, ato napriek tomu, ze
ustanovenia su postavené do roviny ,soft law".

Potencialne problematicky bod 5: finan¢na naro¢nost
Clanok 44 — SG¢innost, pomoc a financovanie

Uvedeny ¢lanok doposial upravoval len mechanizmus tykajuci sa spoluprace zmluvnych
Statov a WHO pri implementacii predpisov.

Doplnené znenie rozsiruje ustanovenia o technickd a finanénd pomoc medzi zmluvnymi
Statmi, vratane mechanizmu podpory pre staty s obmedzenymi kapacitami. V tejto suvislosti
ma WHO koordinovat mechanizmus podpory na budovanie zakladnych kapacit, vratane
pripravenosti na pandemicky nudzovy stav. Mechanizmus je formalne podriadeny
Svetovému zdravotnickemu zhromazdeniu, ktoré urCuje jeho fungovanie a dohlad.
V dosledku upravy ustanovenia ziskava WHO a Svetovému zdravotnickemu zhromazdeniu
posilnenu poziciu pri zabezpecovani globalnej rovnosti v pristupe k zdrojom pocas kriz, a to
vo forme poskytovania pomoci zmluvnym statom pri posudzovani ich kapacit, poskytovani
technickej a logistickej pomoci, mobilizacii a zbierania financii na podporu rozvojovych krajin
a ulahcovani pristupu k zdravotnickym produktom (v sulade s ¢l. 13 ods. 8).
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Nové znenie ¢l. 44 taktiez obsahuje zmenu v ods. 1, pism. b), ktorou sa nahradza pojem
“kapacita verejného zdravotnictva” pojmom zakladna kapacita, a to v nadvaznosti na zmeny
prijaté v ramci prilohy ¢. 1 k Predpisom.

Znenie ods. 2 ¢l. 44 bolo taktiez doplnené o nové pismeno d), spocivajuci v zavazku WHO,
pokial je to zo strany WHO mozné, pomahat na ziadost zmluvnych statov pri ulahcovani
pristupu k prislusnym zdravotnickym produktom v sulade s ¢lankom 13 ods. 8. Uvedené
doplnenie, resp. uvedené ustanovenie nepredstavuje povinnost ani zavazok zmluvnych
Statov v ziadnej rovine. Doplnené nové pismeno d) pomenuva rozsah cinnosti WHO v ramci
kooperacie so zmluvnymi Statmi pri ulahcovani pristupu k prislusSnym zdravotnickym
produktom v sulade s ¢lankom 13 ods. 8. a to vylu¢ne za predpokladu ziadosti zo strany
prislusného zmluvného statu.

V rdmci doplneného ¢l. 44 ods. 2a posudzovaného ustanovenia, zmluvné Staty deklaruju, ze
v sulade s platnymi pravnymi predpismi a dostupnymi zdrojmi v pripade potreby zachovaju
alebo zvysia vnutrostatne financovanie a budu spolupracovat, podla moznosti aj vo forme
medzinarodnej spoluprace a pomoci, na posilneni udrzatelného financovania v zaujme
podpory implementacie tychto predpisov.

Z textacie posudzovaného novelizovaného clanku je zrejmé, ze zmluvné Staty sa zavazuju v
¢o najvacsej miere (pojem ktory ma Siroky zaber a absentuje jeho priama definicia)
spolupracovat pri podpore riadenia a fungovania subjektov mechanizmu a umoznili tak
pristup takymto subjektom k finan¢nym zdrojom urcenym na prislusné situacie, vratane
koordinacného finanéného mechanizmu podla ¢l. 44a. Obsahom posudzovaného ¢lanku vsak
nie je ustanovenie priamej povinnosti zmluvnych Statov poskytovat financné prostriedky i
uz do mechanizmov, subjektom, inym zmluvnym Statom alebo organizaciam. Avsak rozsah
povinnosti spoluprace statov a ¢i zahrna aj povinnost poskytovat financné zdroje zo strany
zmluvnych Statov, bude predmetom dalSieho vykladu v buducnosti.

Zmeny prijaté v ramci posudzovanej Casti ¢l. 44 povazujeme za zmeny dolezitého charakteru.

Clanok 44a — Koordinaény finanény mechanizmus

V povodnych Medzinarodnych zdravotnych predpisoch koordinaény finanény mechanizmus
neexistoval, teda ¢l. 44a je novym clankom novelizovaného znenia Medzinarodnych
zdravotnickych predpisov. Financovanie implementacie Medzindrodnych zdravotnickych
predpisov bolo do prijatia nového znenia Medzinarodnych zdravotnickych predpisov
ponechané na dobrovolnu spolupracu ¢lenskych statov, rozpocty WHO a/alebo rozvojovu
pomoc mimo ramca Medzinarodnych zdravotnickych predpisov. Novy ¢lanok 44a zriaduje
Koordinacny financny mechanizmus a definuje jeho Ucel, fungovanie a vztah k Svetovému
zdravotnickemu zhromazdeniu.

1. Zriadenie a ucel mechanizmu:
e Koordinacny financny mechanizmus sa zriaduje na podporu vcasného, predvidatelného
a udrzatelného financovania implementacie Medzinarodnych zdravotnickych
predpisov.
eZameriava sa na rozvoj, posiliovanie a udrziavanie zakladnych kapacit (napr.
epidemiologicky dohlad, laboratdria, komunikacia rizik, kapacity na reakciu).
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¢ Osobitne sa spominaju kapacity relevantné pre ,pandemicky nudzovy stav" — teda
situacie so zvySenym medzinarodnym dopadom.

e Cieflom je maximalizovat dostupnost financnych prostriedkov pre potreby a priority
zmluvnych Statov, najma rozvojovych krajin.

2. Funkcie mechanizmu (ods. 2):

¢ VVykonava analyzy potrieb a financ¢nych medzier.

e Koordinuje a harmonizuje existujuce financ¢né nastroje, aby sa zabranilo duplicitam a
zefektivnilo financovanie.

e |dentifikuje vSetky dostupné zdroje financovania pre implementaciu Medzinarodnych
zdravotnickych predpisov a spristupnuje tieto informacie zmluvnym Statom.

e Poskytuje poradenstvo a technicku podporu krajindm pri hfadani finanénych zdrojov.

e Mo6ze ziskavat dobrovolné prispevky od Statov, organizacii alebo sukromnych donorov
na podporu krajin s nedostatocnymi kapacitami.

3. Riadenie a dohlad (ods. 3):
e Mechanizmus spada pod pravomoc a usmernenia Svetového zdravotnickeho
zhromazdenia. To znamena, ze WHO ho spravuje technicky, ale strategické
rozhodnutia prijima kolektivne forum zmluvnych Statov.

Zhrnutim, posudzovany ¢l. 44a zriaduje medzinarodny koordinacny financ¢ny mechanizmus
ako organizacny nastroj WHO, pricom vsak neuklada zmluvnym Statom priamu povinnost
prispievat financnymi prostriedkami, ani inak financovat jeho Cinnost, ¢i zabezpecovat jeho
funkcnost inymi prostriedkami (z hladiska dalSieho vykladu a aplikacnej praxe do buduUcnosti
sa to vSak neda vylucit), naopak, priamo umoznuje mechanizmu ziskanie dobrovolnych
prispevkov pre organizacie a iné subjekty, tak ako je explicitne uvedené v odseku 2 pism. e).
Funkcie mechanizmu su teda koordinacné, analytické a podporné, pricom mechanizmus
spada pod pravomoc WHO.

Zmeny prijaté v ramci posudzovanej ¢asti nového ¢l. 44a povazujeme za zmeny doblezitého
charakteru..

Upozoriiujeme, ze kedZe ¢lanok 44a vytvara pravny ramec pre poskytovanie prostriedkov z
Koordinacného finan¢ného mechanizmu, je mozné predpokladat, Ze iba zmluvné staty, ktoré
sU viazané tymto clankom, mdézu participovat na jeho fungovani, vratane cerpania
prostriedkov z neho. Ak teda zmluvny stat uplatni vyhradu vodi predmetnému ¢lanku,
vysledkom moze byt strata opravnenia cerpat prostriedky alebo byt povazovany za
opravneného prijemcu podpory z Koordinaéného finanéného mechanizmu. Dopifiame, Ze
Koordinacny financny mechanizmus predstavuje, v zmysle ¢l. 44 novelizovaného znenia
Medzindrodnych zdravotnych predpisov, nastroj implementacie Medzinarodnych
zdravotnych predpisov a preto uplatnenie vyhrady voci ¢l. 44a do znacnej miery oslabuje aj
aplikaciu a ucel ¢l. 44 ¢o mobze opdt sposobit obmedzenie pristupu zmluvného Statu k
finanénym prostriedkom poskytovanym v ramci mechanizmov WHO.
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Potencialne problematicky bod 5: Zaobchadzanie s osobnymi ddajmi
Clanok 45— Zaobchadzanie s osobnymi Gdajmi

Povodné znenie upravovalo len vSeobecne ochranu Udajov vramci zdravotnickej
dokumentacie. Nové doplnené znenie upresiiuje, ze osobné Udaje mozno spracuvat len v
rozsahu potrebnom pre verejné zdravie. Znenie ¢l. 45 dalej ustanovuje povinnost, aby Staty a
WHO prijali bezpecnostné opatrenia — Sifrovanie, obmedzenie pristupu, obmedzené
uchovavanie pre zabezpecenie ochrany osobnych Udajov vramci zdravotnickej
dokumentacie a potvrdzuje povinnost dodrziavat medzinarodné normy ochrany sukromia
(napr. zasady OSN alebo GDPR-kompatibilné pristupy).

Posudzovany ¢lanok je klucovym pravnym zakladom pre digitalnu vymenu udajov v ramci
Medzinarodnych zdravotnych predpisov. V novelizovanej verzii bol rozsireny a spresneny tak,
aby umoznil bezpecné elektronické spracovanie a zdielanie informacii o verejnom zdravi,
vratane osobnych dat, a zaroven chranil sukromie jednotlivcov.

Napriek skuto¢nosti, ze posudzované ustanovenia ani po ich zmene neobsahuju ustanovenia
zakotvujuce priame financné povinnosti (prispevkové alebo iné), m6ze dochadzat k vzniku
nepriamych/implementacnych nakladov spojenych s novym znenim ¢l. 45. Ak ma byt totiz
zdravotna dokumentacia digitdlna a overitelna (¢l. 35), Stat musi zabezpecit systém na
vyddavanie a overovanie elektronickych dokladov (napr. ockovacich certifikatov, testov, atd’),
systém na bezpecné uchovavanie Udajov a kyberneticku infrastrukturu (servery, certifikacné
autority, Sifrovanie apod.). Zriadenie alebo Uprava tychto systémov moze vyzadovat
investicie do eHealth infrastruktury, a to najma s poukazom na¢l. 35 ods. 4, ktory ustanovuje,
ze WHO vypracuje a v pripade potreby aktualizuje technické usmernenia vratane specifikacii
alebo Standardov tykajucich sa vydavania a overovania pravosti zdravotnej dokumentacie tak
v digitalnom, ako aj v papierovom formate (stale sa vSak jedna iba o odporucania).

Zmeny prijaté v ramci posudzovanej casti nového ¢l. 45 povazujeme za zmeny doblezitého
charakteru..

Clanky hodné pozornosti 1:
Clanky 48-49 —Vybor pre nidzové situacie (Emergency Committee)

Vzhladom na zavedenie pojmu ,pandemicky nudzovy stav" ako Specifického typ ,,ohrozenia
verejného zdravia medzinarodného vyznamu" (PHEIC) do Medzinarodnych zdravotnych
predpisov, predstavuje novelizacia ¢l. 48 a 49 zmeny nadvdzujuce na zavedenie tohto nového
pojmu.

V rdmci ¢&l. 48 sa pojem pandemicky niddzovy stav* doplfia do rozsahu situacii, ku ktorym
vydava stanovisko (na poziadanie Generalneho riaditela) vybor pre nudzové situacie
(Emergency Committee), pricom tento je definovany vnovo doplnenom ods. 1a. ako
expertny organ WHO s jasnymi pravidlami pre vyber clenov (spravodlivé geografické
zastUpenie, odborné profily a pod.), ktory sa riadi pravidlami poradnych organov WHO
a ktorého ¢lenom musi byt aspon jeden expert zo Statu, resp. Statov, kde udalost prebieha.

Clanok 49 v pdvodnom zneni ustanovuje zavazny procesny ramec pre vykon pravomoci
generalneho riaditela WHO pri urcovani existencie, trvania a ukoncenia stavu ohrozenia
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verejného zdravia medzinarodného vyznamu, vratane pandemického nudzového stavu, ako
aj pre vydavanie, modifikaciu a reviziu docCasnych odporucani. Zarucuje procesné prava
dotknutych Statov, odborné preskUmanie prostrednictvom vyboru pre nudzové situacie,
transparentnost rozhodovania a povinnost WHO informovat zmluvné Staty o vsetkych
prijatych rozhodnutiach a ich odévodneniach.

Novelizovany ¢lanok 49 Medzinarodnych zdravotnych predpisov predstavuje kvalitativne
dopracovanie predmetného clanku, ktoré predstavuje spresnenie textovej ¢asti doplnenim
o novozavedeny pojem ,pandemicky nudzovy stav* (¢l. 48) do pravomoci generalneho
riaditela (vyhlasenie alebo ukoncenie), ako aj o rozsirenie povinnosti generalneho riaditela
vyzvat dotknuté zmluvné staty, na Uzemi ktorych prebieha udalost, aby prezentovali na
vybore pre nudzové situdcie svoje nazory. Generalny riaditel' je v zmysle nového znenia ¢l. 49
povinny taktiez ozndmit vSetkym zmluvnym statom rozhodnutie o vyhlaseni alebo ukonceni
stavu ohrozenia verejného zdravia medzinarodného vyznamu vratane pandemického
nudzového stavu.

Novelizovany ¢l. 49 zachovava, vo svojom ods. 4, nemoznost ziadat odlozenie zasadnutia
vyboru pre nudzové situacie na Ulely prezentovania svojich nazorov zo strany dotknutych
zmluvnych Statov.

Zmeny prijaté vramci posudzovanych ¢l. 48 a 49 povazujeme v casti doplnenia
pandemického nudzového stavu za zmeny doélezitého charakteru. V ostatnych castiach sa
jednd o zmeny legislativno-technickej povahy.

Potencialne problematicky bod 6: Financna kontrola
Clanok 54 — Podavanie sprav a preskimanie

Porovnanie tohto ustanovenia o revizii Medzinarodnych zdravotnickych predpisov (dalej
len ako ,MZP") jasne ukazuje posun od vSeobecného posudzovania v roku 2005 k
prisnejSej a financne zavaznejSej kontrole v navrhovanom zneni z roku 2024. Kym
povodné znenie z roku 2005 hovorilo o periodickom posudzovani pésobenia predpisov a
obsahovalo samostatné, detailné ustanovenia o povinnostiach podavat spravy a revidovat
prilohy, navrhovana Uprava z roku 2024 sa primarne lisi v jednom klucovom bode: explicitne
rozsiruje rozsah preskUmania o ,financovanie ich efektivnej implementdcie". Tento rozdiel je
pre Slovensku republiku (dalej aj ako ,,SR") a ostatné Staty zasadny, pretoze zatial co
staré znenie dovolovalo SirSiu interpretaciu plnenia zavazkov, nova formulacia priamo a
pravne zavazne podmieniuje dobré fungovanie predpisov preukazatelhou financnou
investiciou zo strany ¢lenského Statu, ¢im vyrazne zvysuje medzinarodnu zodpovednost
za rozpoctové alokacie pre verejné zdravie a krizovl pripravenost. Obe verzie si sice
zachovavaju moznost vyziadat si nazor Reviznej komisie a lehotu na prvé preskUmanie
najneskor po piatich rokoch, ale verzia 2024 sa zameriava na funkénost systému a
financovanie, ¢im sa z nej stava priamejsi nastroj vynucovania financnej pripravenosti na
medzinarodné zdravotné hrozby.

Predmetné ustanovenie ¢lanku 54 zavazuje Slovensku republiku ako clensky stat k trvalej
zodpovednosti za financovanie a efektivhu implementaciu narodnych kapacit v oblasti
verejného zdravia, ktoré dokazu reagovat na medzinarodné hrozby. Pre SR z toho vyplyva
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povinnost napriklad udrziavat a rozvijat monitorovacie systémy, laboratorne kapacity a
pohotovostné plany (napr. pre hrani¢né kontroly), pricom tato jej cinnost podlieha
pravidelnému a transparentnému medzinarodnému preskumaniu Svetovym zdravotnickym
zhromazdenim. Ak by sa pocdas preskimania, ktoré sa kona najneskdr kazdych pat rokov,
zistili nedostatky, Slovenska republika by mohla celit tlaku na prijatie napravnych opatreni,
pripadne aj hodnoteniu reviznou komisiou, ¢o ma za ciel zabezpe(it, Ze SR pIni svoju Ulohu v
ramci globalnej zdravotnej bezpecnosti a chrani tak svojich obanov pred cezhrani¢nymi
rizikami.

Pre Slovensku republiku to znamen3, ze nie je len moralne, ale aj pravne zaviazana udrziavat
narodné kapacity na boj proti cezhrani¢cnym zdravotnym hrozbam, vratane vyclenenia
primeraného financovania na ich efektivne fungovanie. Najdolezitejsi dosledok spodiva v
zavedeni cyklického mechanizmu zodpovednosti, v ramci ktorého je fungovanie SR
podrobené pravidelnému medzinarodnému preskimaniu Svetovym zdravotnickym
zhromazdenim, a to najneskor kazdych pat rokov, s moznostou vyziadat si nazor nezavislej
reviznej komisie. Z hladiska vnutrostatneho prava to vyzaduje, aby SR neustale
zabezpecovala sulad svojich narodnych zakonov (napr. zakona o ochrane, podpore a rozvoji
verejného zdravia) s Predpismi, o sa deje formou transformacie tohto zavazku do pravneho
poriadku. Zaroven musi SR implementovat Predpisy spdsobom, ktory je konzistentny s jej
dalSimi medzinarodnymi zmluvami — predovsetkym s pravom Eurdpskej Unie v oblasti
zdravotnej bezpecnosti a, o je klucové, s medzinarodnymi dohovormi o ludskych pravach,
aby sa pri uplatfiovani opatreni (akym je napr. karanténa) neporusovali zakladné slobody
obcanov.

Ustanovenie tykajuce sa pravidelného preskimania, financovania implementacie a
mechanizmu Reviznej komisie predstavuje pravne zavazny, avSak non-self-executing akt
medzindrodného verejného prava, ktory na Slovensky republiku nekladie priamo
aplikovatelné povinnosti pre obcanov, ale definuje komplexny programovy zavazok. Pre SR z
neho vyplyva povinnost transformacie — to znamena, ze musi zabezpecit financné zdroje a
legislativu, aby sa jej narodné kapacity v oblasti verejného zdravia plne zhodovali s
medzinarodnymi Standardmi a boli pripravené na pravidelné medzinarodné preskumanie,
tento zavazok je nadradeny beznym zdkonom, no musi byt aplikovany v sulade s inymi
medzinarodnymi zavazkami SR.

Konflikt tohto zavazku vyplyvajuceho z Predpisov so slovenskym pravnym poriadkom je
mozny predovsetkym vtedy, ak SR zlyha v implementacii a financovani pozadovanych
kapacit, ¢im vznikne substantivny nesulad medzi medzinarodnym Standardom a redlnym
stavom, hoci Predpisy neméZzu poru$ovat Ustavu SR, v pripade konfliktu s beznymi zakonmi
maju Predpisy ako medzinadrodny zavazok prednost, ¢o vyzaduje zmenu vnutrostatnej
legislativy. Zaroven moze teoreticky nastat konflikt aj s inymi medzinarodnymi zmluvami —
napriklad ak by implementované zdravotné opatrenia boli disproporcné a zasahovali by do
pravidiel WTO alebo do slobdd EU, alebo ak by neprimeranym spésobom obmedzovali ludské
prava zakotvené v Europskom dohovore o ludskych pravach, no v praxi sa konflikty riesia
principom harmonickej interpretacie, ktora vyzaduje, aby aj Specifické zdravotné opatrenia
boli v maximalnej moznej miere v sulade so vietkymi medzinarodnymi zavazkami SR.
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Aj vtomto pripade je mozné uplatnit vyhradu. Ustanovenie sice nepredstavuje priamy
zasah do suverenity statu, ale obsahuje také ustanovenia, ktoré by ju vo faktickej rovine
mohli vyraznejsie oslabit, a to v oblasti nakladania s finanénymi prostriedkami na Ucel
podla tychto predpisov.

Clanky hodné pozornosti 2:
Clanok 54a —Vybor zmluvnych $tatov pre implementaciuv MZP

Navrh ¢lanku 54a o zriadeni Vyboru zmluvnych sStatov pre implementaciu MZP (2005)
predstavuje zavedenie nového, trvalého institucionalneho piliera do medzinarodného
systému verejného zdravia, o ma pre SR vyznamné dosledky. Kym zavazok tohto vyboru ma
len pomocny a konzultacny charakter, funguje nekonfliktnym a podpornym sp6sobom a nie
je priamo self-executing, jeho hlavnym cielom je ulahdit u¢innd implementaciu MZP, najma v
oblasti spoluprace (¢l. 44) a financovania (Cl. 44a). Pre SR to znamena povinnost zucastnovat
sa na rokovaniach vyboru a jeho podvyboru (ktory poskytuje technické poradenstvo) s cieflom
presadzovat vzdelavanie a vymenu osvedcCenych postupov, ¢o ma nepriamy vplyv na
zosuladenie vnutrostatneho prava a zlepsenie narodnej pripravenosti. NajdolezitejSie je, ze
tento vybor na svojom prvom zasadnuti prijme konsenzom mandat Koordinac¢ného
finanéného mechanizmu, ¢im sa stava kliCovym riadiacim organom pre globalne
financovanie krizovej pripravenosti, ¢o SR, ako aktéra, priamo zavdzuje spolurozhodovat o
podmienkach medzinarodnej financnej podpory.

Zriadenie tohto Vyboru predstavuje pre Slovensky republiku institucionalny zavazok
medzinarodného verejného prava, ktory ma na medzinarodnej Urovni len pomocnu a
konzulta¢nu povahu. Vybor ma primarne fungovat nekonfliktnym a podpornym spésobom,
¢o znameng, ze jeho zmyslom nie je uvalovanie sankcii, ale ulahcenie implementacie MZP
prostrednictvom spoluprace a technickej pomoci. Z tohto dévodu ustanovenie nema povahu
self-executing, pretoze na Uzemi SR nevytvara priame, bezpodmienecné a konkrétne
povinnosti, ktoré by mohli byt okamzite uplatiiované vnuUtrostatnymi organmi alebo
vymahané obcanmi. Pre SR to implikuje potrebu transformacie zavazku, co sa prejavi v
participacii slovenskych zastupcov na praci Vyboru a v naslednom zohladneni jeho
odporucani a vystupov v narodnej zdravotnej politike a suvisiacich zakonoch.

Pre SR vyplyvaju z tohto zavazku predovsetkym strategické a riadiace dosledky. SR je povinna
zabezpecit aktivnu a kvalifikovanu Ucast svojich zastupcov, ¢im sa stava sucastou platformy
pre vymenu osvedcenych postupov a technické poradenstvo. Tato ¢innost ma nepriamy, ale
vyrazny vplyv na vnutrostatne pravo a financovanie, pretoze vystupy Vyboru SR fakticky
pomahaju pri harmonizacii jej narodnej legislativy a rozpoctovych politik s medzinarodne
akceptovanymi poziadavkami. Najddlezitejsi dosledok je obsiahnuty v riadeni financovania -
Vybor ma prijat mandat Koordinacného finan¢ného mechanizmu (¢l. 44a), o znamen3, ze SR
ziskava moznost spolurozhodovat o podmienkach a transparentnosti globalneho financného
mechanizmu pre pripravenost. Aj ked’ SR nemusi byt primarnym prijemcom pomoci, jej U¢ast
je klucova pre zabezpecenie stability globalnej siete, ktora chrani aj slovenskych obcanov.
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Z ustanovenia, ktoré hovori o zastUpeni vSetkych zmluvnych statov v predmetnom Vybore, o
jeho pravidelnom zasadnuti najmenej raz za dva roky a najma o prijati mandatu konsenzom,
vyplyva pre Slovensku republiku predovsetkym dvojaky zavazok: jednak institucionalny
zavazok aktivnej Ucasti, ktory SR nuti vyclenit personalne a financné zdroje na pravidelné
delegovanie expertov, a jednak zasadna politicko-procesna zodpovednost za formovanie
buducich globalnych pravidiel. Poziadavka konsenzu na prijatie mandatu Vyboru a jeho
podvyboru dava SR a kazdému zmluvnému Statu silnu poziciu a de facto pravo veta, ¢im SR
ziskava klucovy vplyv na definovanie transparentnosti a efektivnosti riadenia celého systému,
vratane kritického Koordina¢ného finanéného mechanizmu. Zavazkom SR je teda rokovat v
dobrej viere a zabezpecit, aby bol vysledny mandat v sulade s jej narodnymi a globalnymi
zdravotnymi zaujmami.

Ustanovenie nema redlnu tendenciu byt v rozpore s vnutrostatnym pravom SR, ani s
ostatnymi medzinarodnymizmluvami.Vzhladom na to, Ze Vybor je proceduralny a podporny
nastroj, nie je vytvoreny s ciefom ukladat represivne sankcie alebo vyzadovat okamzité,
konkrétne restrikéné opatrenia, ktoré by mohli byt v rozpore s Ustavou SR ¢ beZznou
legislativou. Rovnako je vyluceny konflikt s inymi medzinarodnymi zavazkami, napriklad vodi
EU alebo v rdmci WTO, pretoze cielom Vyboru je prave podporovat efektivnu implementaciu
MZP sposobom, ktory je harmonicky a v sulade s principmi nezasahovania, ¢im sa znizuje
riziko, ze by poziadavky na zdravotnu bezpecnost narusili napriklad pravidla volného pohybu
alebo medzinarodného obchodu.

Predmetny Clanok 54a o zriadeni Vyboru zmluvnych $tatov pre implementaciu MZP (2005)
teda predstavuje z hladiska Slovenskej republiky institucionalny zavazok medzinarodného
verejného prava, ktory ma pre SR len pomocnu a konzulta¢nu povahu, pricom nie je self-
executing a vyzaduje si transformaciu do vnutrostatneho prava. Pre SR z neho vyplyva
predovsetkym povinnost aktivnej Ucasti na Cinnosti vyboru a jeho podvyborov, kde bude
prebiehat vymena osvedcenych postupov, ¢o ma sluzit na posilnenie a usmernenie
vnutrostatnej implementacie MZP. Hoci Vybor funguje nekonfliktnym spdsobom, je klucovy,
pretoze ma riadit Koordinacny finan¢ny mechanizmus (¢l. 44a), ¢im SR spolurozhoduje o
pravidlach globalneho financovania pripravenosti, o nepriamo ovplyvnuje aj jej rozpoctoveé
priority. Toto ustanovenie nemoze byt v priamom rozpore so vnutrostatnym pravom SR ani s
inymi medzindarodnymi zmluvami, pretoze ide o procesny a podporny nastroj a nie o
materidlne opatrenie, ktoré by obmedzovalo slobody ¢i obchod, jeho cielom je naopak
harmonizovat implementaciu MZP a podporit sulad SR so vsetkymi medzinarodnymi
zavazkami.
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Potencialne problematicky bod 7: Zakladné kapacity a financna naro¢nost

Potencialne problematicky bod 8: Zakladné kapacity a boj proti dezinformaciam (v dalSom texte
oznacena Cast odseku boldom

Priloha 1 — Zakladné kapacity

Pre Slovensku republiku vyplyva z tohto ustanovenia priamy a nepodmieneny zavazok
implementacie v ramci svojho vnutrostatneho prava a riadenia. SR musi vyuzit vSetky svoje
existujuce Struktury a zdroje (ministerstvd, Urad verejného zdravotnictva, finanéné zdroje..)
na komplexné zabezpecenie vSetkych faz riadenia zdravotnych rizik — od prevencie, cez
dohlad a hlasenie udalosti, az po pripravenost a efektivnu reakciu na nebezpeclenstva.
Najddlezitejsie je, ze SR ma do dvoch rokov od nadobudnutia platnosti predpisov povinnost
vykonat oficialne hodnotenie svojich existujucich kapacit, a nasledne na zaklade tohto
hodnotenia vypracovat a vykonat akcné plany s cielom zabezpedit, aby boli vsetky minimalne
poziadavky na zakladnu kapacitu zavedené a plne funkcné na celom Uzemi Statu. Okrem toho
je SR zaviazana k aktivnej medzinarodnej spolupraci s WHO a inymi zmluvnymi Statmi pri
rozvoji a udrziavani tychto kapacit.

Zavazky Slovenskej republiky tykajuce sa Zakladnych kapacit sU podstatou jej
Clenstva v MZP a predstavuju mandat na reformu a trvalé financovanie systému verejného
zdravia. SR je povinnd v prvom rade maximalizovat vyuzitie svojich sucasnych narodnych
StruktUr a zdrojov —to znamena, Ze Ministerstvo zdravotnictva, Urad verejného zdravotnictva
a dalSie relevantné organy musia aktivne pouzit existujuce legislativne, personalne a financné
prostriedky na splnenie poziadaviek MZP. Tato povinnost sa konkrétne tyka vsetkych jej
cinnosti v oblasti prevencie, dohladu, hlasenia a reakcie, ako aj zaistenia zdravotnej
bezpecnosti na urCenych medzinarodnych vstupnych miestach, teda na letiskach, v
pristavoch a na pozemnych priechodoch. Najdolezitejsi ¢asovy a procesny zavdzok spociva v
povinnosti SR vykonat do dvoch rokov komplexné hodnotenie schopnosti svojich existujucich
narodnych Struktur plnit minimalne poziadavky MZP, ¢o musi viest k vypracovaniu a
naslednému vykonaniu akénych planov. Tieto plany su klucové, pretoze musia zabezpecit
nielen zavedenie, ale aj pIné a trvalé fungovanie zakladnych kapacit na celom Uzemi SR, ¢im
sa priamo premieta medzinarodny zavdzok do vnutrostatneho prava. Cely tento proces
hodnotenia a planovania musi byt navyse aktivne podporovany zo strany SR a WHO, a
sucastou zavazku je aj medzinarodna spolupraca s inymi zmluvnymi statmi, kde SR nesmie
konat izolovane, ale musi pomahat pri rozvoji a udrziavani kapacit aj vinych statoch. Tato
spolupraca zahfna zavazok zmluvnych Statov, a teda aj SR, poskytovat alebo ulahcovat
technickd spolupracu a logisticky podporu (napriklad zdielanie expertizy, Skolenia personalu
alebo dodavky potrebného vybavenia) nevyhnutny na budovanie zakladnych kapacit.
Hlavnou sucastou spoluprace je aj finanéna podpora, ktord je vyslovne zahrnutd
prostrednictvom zavazku spolupracovat pri mobilizacii financnych zdrojov a vyuzivani
prislusnych mechanizmov financovania. Konkrétne priklady v tejto oblasti zahffaju
spolupracu pri podpore modelov riadenia finanénych subjektov, aby boli regionalne
reprezentativne a reagovali na narodné priority, najma rozvojovych krajin, a tiez pri
umoznovani pristupu k finanénym zdrojom potrebnym na spravodlivé rieSenie potrieb na
rozvoj a udrzanie zakladnych kapacit, a to aj prostrednictvom Koordina¢ného finané¢ného
mechanizmu.
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Z3akladné kapacity predstavuju Ustredny prvok Medzinarodnych zdravotnych predpisov a su
vyslovne spominané v niekolkych ustanoveniach. Zmluvné Staty su povinné vybudovat,
posilnit a udrziavat tieto kapacity, ako sa Specifikuje v ¢lanku 5 (Dohlad, konkrétne ¢l. 5 ods.
1a ods. 3) pre kapacity na prevenciu, posudzovanie a hlasenie udalosti, a v ¢lanku 13 (Reakcia
verejného zdravotnictva, konkrétne ¢l. 13 ods. 1) pre potreby pripravenosti a ucinnej reakcie,
priCom obe ustanovenia odkazuju na cast A prilohy 1. Kapacity su dalej spominané v ¢lanku
19, 20 a 21 v suvislosti s ur¢enymi miestami vstupu, letiskami, pristavmi a pozemnymi
priechodmi, kde sa vyzaduje vybudovanie Specifickych zakladnych kapacit uvedenych v Casti
B prilohy 1 (konkrétne v ¢l. 19 pism. a), ¢l. 20 ods. 1, ¢l. 21 ods. 1 a ods. 2 pism. b)). Tato
povinnost je neoddelitelne prepojena s financovanim prostrednictvom ¢lanku 44 (Sucinnost,
pomoc a financovanie, konkrétne ¢l. 44 ods. 1 pism. b), ods. 2 pism. a) a pism. c), odsek 2b
pism. b)), ktory zavazuje zmluvné Staty spolupracovat pri mobilizacii finan¢nych zdrojov a
mechanizmov financovania na rozvijanie, posiliovanie a udrziavanie zakladnych kapacit
pozadovanych v zmysle tejto prilohy 1, s osobitnym zretelom na potreby rozvojovych krajin.
Klb€ovym novym nastrojom je zriadenie Koordina¢ného finan¢ného mechanizmu (¢lanok
443), ktorého hlavnym cielom je podpora poskytovania vcasného a udrzatelného
financovania na implementaciu predpisov s cielom rozvijat a udrziavat zakladné kapacity
uvedené v tejto Casti prilohy, a zaroven poskytovat poradenstvo a podporu zmluvnym Statom
pri identifikovani finan¢nych zdrojov na ich posilnenie.

Ajvtomto pripade je vyhrada mozn3, aj ked'v pripade vyhrady k celému ¢lanku by zrejme isla
proti zmyslu Predpisov.

Priloha 1 —Zakladné kapacity (A — Poziadavky na zakladné kapacity na prevenciu, dohlad,
pripravenost a reakciu)

Pre Slovensky republiku predstavuje tento detailny ¢lanok komplexny a pravne zavazny
mandat na systémovu transformaciu a trvalé financovanie svojho zdravotného a krizového
manazmentu. SR musi zabezpecit, ze jej systém funguje v plne integrovanej oblasti (miestna
Uroven, stredna Uroven, celostatna Uroven), a to s nepretrzitou prevadzkou, ¢im sa prenasa
medzinarodna povinnost do konkrétnych vnutrostatnych poziadaviek na financie, personal a
legislativu.

1. ZGvizky na Miestnej Urovni (Komunita a Primdrna Reakcia)

Zavazok SR na miestnej Urovni je zabezpeclit, aby jej primarna zdravotna starostlivost
fungovala ako prva linia detekcie a zaroven aj reakcie. SR musi zabezpedit kapacitu zistovania
udalosti — to znamena, ze obvody, ambulancie a komunitné centrd musia byt schopné
rozpoznat ochorenia alebo Umrtia presahujuce ocakavanu Uroven a musia byt zapojené do
efektivneho systému okamzitého nahlasovania vsetkych podstatnych informacii (vratane
laboratornych vysledkov a klinického popisu) na vyssiu Uroven. Zaroven je SR povinna skolit
personal a komunity na okamzity implementaciu predbeznych kontrolnych opatreni a na
zapojenie relevantnych zainteresovanych stran vratane samotnych komunit do krizovej
reakcie.
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2. Zavézky na Strednej Urovni (Regiondlna Reakcia)

Stredna Uroven (regionalne Urady verejného zdravotnictva a pod.) ma zavazok fungovat ako
klucovy verifikacny, koordinacny a podporny uzol. SR musi zabezpecit kapacitu na potvrdenie
stavu nahlasenych udalosti, ich okamzité vyhodnotenie podla definovanych kritérii
naliehavosti (zdvazny dosah, neocakavany charakter...) a nasledné nahlasenie naliehavych
udalosti na celostatnu Uroven. Zasadny je zavazok koordinacie a podpory miestnej Urovne v
kritickych oblastiach — to zahria nielen presetrovanie na mieste a laboratérnu diagnostiku
(vratane postupenia vzoriek), ale aj logisticki pomoc (vybavenie, spotrebny materidl) a
zabezpecenie komunikovania rizik vratane napriklad boja proti dezinformaciam. V
kontexte sucasnych zmien tohto ustanovenia a skisenosti s pandémiou Covid-19 by sa mal
klast doraz na potrebu vytvorenia mechanizmov na poskytovanie vcasnych, presnych a
transparentnych informacii verejnosti, pretoze bez doveryhodnej a proaktivnej
komunikacie zo strany statu by totiz akékolvek opatrenia prijaté na strednej rovni mohli
byt oslabené nepresnymi informaciami, ¢im by sa narusila U¢inna reakcia na ohrozenie
verejného zdravia. Pokial ide o pripustnost vyhrady ucinenej konkrétne k boju proti
dezinformaciam: ak by sa Slovenska republika rozhodla uplatnit vyhradu, mohla by ju
formulovat ako obmedzujucu vyhradu, v ktorej by deklarovala, Ze zavazok rozvijat kapacity
pre komunikaciu rizik a rieSenie dezinformacii bude vykonavany striktne v sulade a s
obmedzeniami stanovenymi jej vnitro$tatnou pravnou Upravou (napriklad Ustavou SR). To
by znamenalo, Ze pri prijimani opatreni proti dezinformaciam by stat zabezpecil ochranu
Ustavne zarucenej slobode prejavu a pravam na informacie, ¢im by sa predislo
akémukolvek riziku cenzurovania kritickych nazorov alebo neopravnenému zasahu do
ob¢ianskych slobéd. Dal$ou moznostou je jednoducho k tymto ¢astiam formulovat vyhradu,
co vSak neznamena, ze by Slovenska republika nemohla podla uvazenia sama vyvijat aktivity
proti dezinformaciam v predmetnej oblasti, ak sa tak rozhodne, alebo ich jednoducho vyvijat
nebude vzhladom na zlozitost problému stanovenia, ¢o je a ¢o nie je v konkrétnom pripade
dezinformacia.

3. Zdvidzky na Celostatnej Urovni (Ndrodnd Reakcia a Medzindrodné Oznamovanie)

Celostatna Uroven (UVZ SR, Ministerstvo) je vrcholovym strategickym a styénym bodom. SR
je tu zaviazana k casovo kritickym Uloham, ako je posudenie vietkych hlaseni naliehavych
udalosti do 48 hodin a okamzité oznamenie WHO prostrednictvom Narodného kontaktného
miesta pre MZP. Okrem toho musi SR rozvijat kapacity na rychle stanovenie kontrolnych
opatreni na zabranenie medzinarodnému Sireniu, zabezpecit nasadenie Specializovanych
pracovnikov, a koordinovat logistick pomoc (laboratdrna analyza, vybavenie). KlGcova je aj
horizontalna komunikacia, v ktorej SR musi zabezpecit priame operativne spojenie s inymi
prislusnymi ministerstvami, nemocnicami a letiskami pre rychle schvalovanie opatreni.
Napokon, SR musi zriadit, prevadzkovat a udrziavat narodny plan pre stav ohrozenia
verejného zdravia a zabezpedit vsetky uvedené cinnosti, ktoré su taxativne vymedzené
v Prilohe €. 1, ¢ast A, odsek 3, pism. a) — h), a to v nepretrzitej prevadzke 24 hodin denne.

Ajvtomto pripade je vyhrada mozn3, aj ked'v pripade vyhrady k celému ¢lanku by zrejme isla
proti zmyslu Predpisov.
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Priloha 1 — Zakladné kapacity (B — Poziadavky na zakladné kapacity pre urcené letiska,
pristavy a pozemné priechody)

Tieto ustanovenia ukladaju Slovenskej republike trvaly a konkrétny operacny zavazok
zabezpe(it a neustale udrziavat Specializované zdravotnicke kapacity na vsetkych uréenych
medzinarodnych vstupnych miestach, ¢i uz ide o letisk3, pristavy, alebo pozemné priechody.
Tento zavazok nie je splnitelny jednorazovou investiciou, ale vyzaduje si sustavné rozvijanie
a posilfhovanie systémov hranicnej kontroly v sulade s najnovsimi medzinarodnymi
Standardmi. KIUcovy doraz sa kladie prave na pripravenost reagovat na udalosti, ktoré by
mohli predstavovat vazne ohrozenie verejného zdravia medzinarodného vyznamu.

Z toho pre SR vyplyva povinnost zabezpelit nielen rychle posudenie akychkolvek
postihnutych cestujucich alebo zvierat, ktoré vstUpia na jej Uzemie, ale aj okamzité
poskytnutie prislusnej starostlivosti. Na splnenie tohto imperativu je SR zaviazana formalne
prepojit svoj systém hranicnej kontroly s vnutrostatnou zdravotnou sietou. To znamena, ze
musi mat vopred zabezpecené a legislativne ukotvené dohody s miestnymi zdravotnickymi a
veterindrnymi zariadeniami, ako aj s urcitymi laboratoriami. Tieto dohody musia garantovat,
ze v pripade potreby budu okamzite k dispozicii kapacity potrebné pre izolaciu, lieCenie osob,
analyzu vzoriek a poskytnutie dalSich podpornych sluzieb (napr. doprava alebo logisticka
podpora).

Celkovo tak toto ustanovenie zavazuje SR k financovaniu a legislativnemu ukotveniu trvalej
pripravenosti, ktora efektivne prepoji medzinarodné hranicné kontroly so slovenskou sietou
nemocnic a laboratdrii, ¢im sa minimalizuje riziko $irenia hrozby na Uzemi EU.

Ajvtomto pripade je vyhrada mozng, aj ked'v pripade vyhrady k celému ¢lanku by zrejme isla
proti zmyslu Predpisov.

Priloha 2 — Rozhodovaci mechanizmus pre posudzovanie a oznamovanie udalosti, ktoré
mozu predstavovat ohrozenie verejného zdravia medzinarodného vyznamu

Pre Slovensku republiku predstavuje tato priloha pravne zavazny mandat na nepretrzity
dohlad a transparentné oznamovanie, ktory definuje hierarchiu zdravotnych udalosti a
urcuje, kedy musi SR bezodkladne informovat Svetovu zdravotnicku organizaciu. Na spinenie
tohto zavazku musi SR udrziavat plne funkény a financovany systém epidemiologického
dohladu, ktory je schopny pracovat s informaciami zistenymi na narodnej Urovni (definované
v prilohe €. 1).

Prvd alternativa: Kategorické Oznamovanie

Prva kategoria zaklada absolUtnu a bezpodmienecnu oznamovaciu povinnost a predstavuje
najvyssiu uroven medzinarodného zavazku SR. Ak sa na Uzemi SR zisti ¢o i len jeden pripad
nasledovnych ochoreni, ktoré sU povazované za neobvyklé, neocakavané a s vysokym
potencialom zavazného dopadu na verejné zdravie, musia byt okamzite oznamené WHO, bez
potreby dalSieho zvazovania podla algoritmu. Tieto kriticky dolezité udalosti zahriaju praveé
kiahne, poliomyelitidu sp6sobenu poliovirusmi, fudsku chripku sposobent novym subtypom
(pandemické riziko) a tazky akutny respiracny syndrom (SARS) — taxativne vymedzené v
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tabulke. Zavazok SR spociva v neustalom, Specializovanom dohlade nad tymito konkrétnymi
chorobami.

Druhd alternativa: Oznamovanie Neznamych a Komplexnych Hrozieb

Druha alternativa rozsiruje zavazky SR na pripady s neznamou alebo nespecifikovanou
pri¢inou, Co je klucové pre zvladanie novych a vznikajucich hrozieb, ako boli napriklad
pociatocné pripady COVID-19. V tychto pripadoch je SR povinna pouzit algoritmus a zvazit
oznamovanie pri kazdej udalosti s potencidlnym dosahom na verejné zdravie
medzindrodného vyznamu, vratane udalosti s neznamou pric¢inou alebo zdrojom. Tato
povinnost je obzvlast prizvukovana v situaciach, kde sa objavia klastre pripadov zavaznych
akutnych respiracnych ochoreni s neznamou alebo novou pricinou. Zavazok SR si vyzaduje
mimoriadnu bdelost, rychlu a flexibilnu diagnostiku a analyzu, aby sa zabezpecilo, ze aj
zoskupenie nespecifikovanych pripadov nevytvori medzinarodnu hrozbu.

Tretia alternativa: Oznamovanie Osved&enych, Rychlo Siriacich sa Hrozieb

Tretia kategdria zavazuje SR k pouzitiu algoritmu pri zisteni ochoreni, ktoré uz preukazali
vysoky potencidal medzinarodného Sirenia a zavazného dopadu, ¢im posilfiuje globalnu
obranu. Zoznam zahrna tradi¢né karanténne choroby ako cholera, pneumonicky mor a zlta
zimnica, a rovnako aj virusové hemoragické horucky (Ebola, Lassa, Marburg) a zapadonilska
horucka. Navyse, SR je povinna sama si definovat a monitorovat aj tie iné ochorenia, ktoré su
osobitného narodného alebo regionalneho vyznamu, ako su napriklad horucka dengue alebo
meningokokova infekcia, a v pripade ich vyskytu pouzit oznamovaci algoritmus. Tento
zavazok vyzaduje od SR regionalnu sebareflexiu a prispdsobenie narodného dohladu jej
Specifickym geografickym a epidemiologickym rizikam.

Tato priloha ¢. 2 MZP predstavuje pre Slovensku republiku kategoricky a pravne zavazny
operacny zavazok medzinarodného verejného prava, ktory je neoddelitelnou sucastou
zmluvy a definuje hierarchiu zdravotnych udalosti. Zavaznost tejto prilohy je dana ¢lenstvom
SR v WHO, pricom jej ustanovenia suU sice detailné, no nemaju povahu self-executing, ¢o
znamena, ze si vyzaduju transformaciu do vnutrostatneho prava SR — je potrebné definovat
zodpovedné organy (UVZ SR, RUVZ), vyélenit financie a nastavit nepretrzité operacné
procesy. Pre SR z tohto mechanizmu vyplyva trojuroviiovd povinnost na nepretrzité
budovanie a udrziavanie systému dohladu: SR je zaviazana k nulovej tolerancii a okamzitému
oznamovaniu pri vyskyte kritickych ochoreni, a zaroven musi zabezpecit flexibilné
vyhodnocovanie neznamych klastrov ochoreni, a to podla presne definovaného algoritmu.
Tato povinnost priamo ovplyvnuje vnutrostatne pravo SR, vyzaduje si legislativne ukotvenie
systému vcasného varovania v zdkonoch a trvalé rozpoctové financovanie Narodného
kontaktného miesta pre MZP, a laboratdrnej diagnostiky, ktord musi byt schopna posudit
naliehavu udalost do 48 hodin. Napokon, tato priloha ako procedurdlny a triediaci nastroj
nema tendenciu byt v rozpore s inymi medzinarodnymi normami ani so vnutrostatnym
pravom SR, avsak je kluc¢ové zabezpecit, aby opatrenia, ktoré nadvazuju na oznamovaci
mechanizmus (napr. karanténa), boli v plnom sulade s Ustavou SR a Eurépskym dohovorom
o ludskych pravach, ktoré maju v slovenskom pravnom poriadku prednost.
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Ajvtomto pripade je vyhrada mozn3, aj ked'v pripade vyhrady k celému ¢lanku by zrejme isla
proti zmyslu Predpisov.

Priloha 3 — Vzor osvedcenia o oslobodeni od sanitarskej kontroly lode / Osvedcenia
o sanitarskej kontrole lode

V porovnani s verziou z roku 2004, obe ustanovenia sU obsahovo totozné a vyzaduju to isté:
hlasenie znamok kontaminacie (vektory, hlodavce, chemické/mikrobiologické rizika) a
hlasenie vsetkych pripadov ochorenia u ¢loveka na palube.

Rozdiely su len v Uprave prekladu a terminoldgie. Druhé znenie je revidovang, Stylisticky
presnejsSia alebo novsia verzia prekladu, ktora koriguje nepresnosti ("kontanminacie",
"zvieracie") a pouziva aktualnejsiu formalnu terminoldgiu ("Lodné vyhlasenie o zdravotnom
stave"). Pre pravne zavazky SR a operatorov plavidiel z tohto porovnania nevyplyva ziadna
vecna zmena povinnosti.

Konkrétny rozdiel medzi "Namornou zdravotnou deklaraciou" (alebo "Namornym
vyhlasenim") a "Lodnym vyhlasenim o zdravotnom stave" — je Cisto terminologicky a
prekladatelsky, nie vecny.V kontexte MZP a medzinarodného prava plati, ze anglicky original
pouziva termin Maritime Declaration of Health alebo Ship Sanitation Certificate, ktoré sa
vztahuju na plavidla (lode) prichddzajuce do pristavov. Lodné vyhlasenie o zdravotnom stave
(druhy variant rok 2024), pri hom ide o presnejsi, formalnejsi a aktualnejsi preklad oficialneho
terminu pouzivaného WHO. Zddrazriuje, ze dokument sa tyka konkrétneho plavidla (lode) a
jeho zdravotného stavu (napr. zdravotny stav posadky, pritomnost vektorov, sanitarne
podmienky, atd).

Z hladiska pravneho obsahu dokumentu, ktory musi byt predlozeny v slovenskom pristave,
neexistuje ziadny rozdiel. Obe znenia odkazuju na ten isty medzinarodne zavazny formular.
Druhy variant, "Lodné vyhlasenie o zdravotnom stave", by mal byt preferovany ako
terminologicky korektny v oficialnej slovenskej pravnej Uprave.
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5. ANALYZA Z POHLADU PRAVA DUSEVNEHO VLASTNICTVA

Revidované Medzinarodné zdravotnicke predpisy (International Health Regulations, IHR
2024) zavadzaju pojem ,relevantné zdravotnicke produkty". Tento pojem zahria lieky,
vakciny, diagnostické nastroje, terapeutické pristupy (vratane génovych terapii), osobné
ochranné pracovné prostriedky (OOPP) a dalSie technoldgie pouzivané na prevenciu,
diagnostiku a lie¢bu ochoreni s potencialnym medzinarodnym vyznamom.

Tieto produkty podliehaju roznym rezimom ochrany dusevného vlastnictva, ako su:

e patentové prava

e ochrana know-how a vyrobnych procesov
e ochranaobchodnych tajomstiev

e pravak udajom

e ochranné znamky

Zaradenie tychto produktov do ramca IHR 2024 ma pravne dosledky: definicia pojmu
Jrelevantny zdravotnicky produkt" vytvara prepojenie medzi systémom duSevného
vlastnictva a globalnej zdravotnej bezpecnosti. Pristup k tymto produktom pocas nidzovych
situacii s dopadom na verejné zdravie (Public Health Emergency of International Concern —
PHEIC) zavisi nielen od vyrobnych alebo logistickych moznosti, ale aj od pravnej dostupnosti
chranenych technoldgii.

Tento koncept otvara pravne otazky tykajuce sa vyvazenia medzi pravami drzitelov
duSevného vlastnictva a verejnym zdujmom, mechanizmov licencovania, transferu
technoldgii, zdielania know-how a Ulohy Statov a medzinarodnych organizacii (najma WHO)
pri zabezpeceni pristupu k relevantnym produktom pocas krizovych situacii.

Vztah IHR 2024 k Dohode TRIPS a nudzovym licenciam

Revidované Medzinarodné zdravotnicke predpisy (IHR 2024) sa popri rieSeni zdravotnych
hrozieb dotykaju aj oblasti obchodného prava a ochrany dusevného vlastnictva, hlavne v
suvislosti s Dohodou TRIPS v ramci WTO. Medzi ochranou patentov a zabezpecenim
dostupnosti liekov pocas pandémie existuje vzajomna interakcia, ktora méze viest k roznym
pristupom v oblasti pristupu k liekom.

Nudzové licencie podla TRIPS suU upravené v ¢lankoch 31 a 31bis umoznuju Statom vydat
povinné licencie bez suhlasu drzitela patentu vo verejnom zaujme, pri kompenzacii.
Napriklad pocas COVID-19 bol tento proces pravne mozny, ale naro¢ny na realizaciu a
pomaly.

Princip ,equitable access" v IHR 2024 zavadza poziadavku na spravodlivy pristup k
zdravotnickym produktom. Podla tohto maju Staty podporovat zdielanie technoldgii,
dobrovolné licencovanie a v pripade potreby uvolhit patentovu ochranu v spolupraci s WHO.
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Je dolezité zddraznit, ze tento princip vo svojom pravnom vymedzeni otvara otazky, ktoré
musia byt posudzované v kontexte platného vnutrostatneho prava a jeho existujucich limitov.
Kazdy stat totiz disponuje vlastnym systémom ochrany dusevného vlastnictva, a preto
implementacia medzindrodnych zavazkov, ako su ustanovenia IHR 2024, vyzaduje
harmonizaciu s domacimi zdkonmi a re$pektovanie ich hranic. Staty musia zosuladit
vnutrostatne predpisy, zabezpecit transparentnost patentovych Udajov a umoznit
spolupracu medzi sektormi. Podniky by mali nastavit licencné podmienky a pocas zdielania
technologii chranit svoje know-how.

Mechanizmy transferu technoldgii a zdielania prav dusevného vlastnictva podla IHR
2024

Zavedenie IHR 2024 reflektuje skisenosti z pandémie COVID-19, pocas ktorej sa ukazalo, ze
nedostatok pravne zavaznych mechanizmov pre zdielanie technoldgii, udajov a know-how
zasadne obmedzil schopnost globalne reagovat na krizu. Novy ramec preto posiliuje
institucionalnu Ulohu WHO ako koordinatora transferu technoldgii a vytvara pravny zaklad
pre kolektivne rieSenia v oblasti dusevného vlastnictva.

a) Uloha WHO a globalnych platforiem

IHR 2024 stanovuju, ze Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) koordinuje pristup k
relevantnym zdravotnickym produktom prostrednictvom medzinarodnych mechanizmoy,
podporuje dobrovolné zdielanie dusevného vlastnictva, dat a technickych informacii a
sprostredkiva spolupracu medzi drzitelmi prav a vyrobcami v krajinach s nedostatocnymi
vyrobnymi kapacitami. V tejto suvislosti IHR 2024 nadvazuju na existujuce iniciativy,
predovsetkym WHO COVID-19 Technology Access Pool (C-TAP), ktory je dobrovolny
mechanizmus na zdielanie patentov, know-how a klinickych udajov, WHO Hub for Pandemic
and Epidemic Intelligence v Bonne, centrum pre zdielanie dat a modelovanie rizik, a mRNA
Vaccine Technology Transfer Hub v Kapskom Meste, platformu na prenos vyrobnych
technoldgii vakcin do rozvojovych krajin. Tieto mechanizmy by sa podla IHR 2024 mali
transformovat na trvalé Struktury, ktoré budu aktivne aj mimo nudzového stavu, s cielom
udrziavat globalnu pripravenost na buduce pandémie.

b) Dobrovolné licencovanie a zdielanie patentov

Jednym zo zakladnych mechanizmov, ktory Medzinarodné zdravotnicke predpisy (IHR 2024)
podporuju, je dobrovolné licencovanie. Tento pristup umoznuje drzitelom patentov udelovat
licencie viacerym vyrobcom na zaklade transparentnych a nediskriminacnych podmienok,
znamych pod skratkou FRAND (fair, reasonable and non-discriminatory). V procese
udelovania licencii m6zu ako nezavisli sprostredkovatelia vystupovat Svetova zdravotnicka
organizacia (WHO) alebo regionalne institucie, ¢im sa zvySuje dovera a objektivita pri
zabezpedeni spravodlivych podmienok pre vsetky zUcastnené strany.
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Hlavnym cielom dobrovolného licencovania je vytvorit pool prav dusevného vlastnictva — tzv.
patentovy pool — pre konkrétne technoldgie, ktory by fungoval na principe existujucich
modelov, ako je napriklad Medicines Patent Pool (MPP). Takyto kolektivny pristup k pravam
duSevného vlastnictva prinasa viaceré vyhody: znizuje transakcné naklady, urychluje transfer
vyrobnych licencii medzi drzitelmi patentov a vyrobcami, a zaroven zabezpecuje spravodliviy
odmenu pre drzitelov prav. Vdaka tymto rieSeniam sa posilfiuje dostupnost zdravotnickych
produktov, podporuje inovacia a napomaha rychlejSiemu zvladnutiu globalnych zdravotnych
kriz, pricom sa zachovava rovnovaha medzi verejnym zaujmom a ochranou dusevného
vlastnictva.

Naplnenie tohto ciela si vyzaduje nielen jasnu politickd volu na Urovni Statu, ale aj aktivnu
spolupracu medzi vnutrodtatnymi orgdnmi verejnej moci a drzitelmi patentov. Stat musi
vytvorit prostredie, ktoré podporuje dialdg, transparentnost a vzajomnu doveru, zatial ¢o
drzitelia patentov by mali byt ochotni pristUpit k spolupraci v zaujme verejného zdravia. Len
vdaka obojstrannému zdujmu a ochote hladat kompromisy je mozné efektivne napifiat
principy spravodlivého pristupu definované v IHR 2024.

V nadvaznosti na uvedené je preto v praxi mozné ocakavat, ze implementacia tychto pravidiel
moze viest k réznym problémom, najma pri zosuladovani medzinarodnych zavazkov s
vnutrostatnymi predpismi a ochranou prav jednotlivych subjektov. Tieto komplikacie m6zu
zahrnat zlozité rokovania, pravne spory ¢i oneskorenia pri presadzovani opatreni v ¢ase krizy.

c) Transfer know-how a technickych udajov

IHR 2024 rozsiruju samotny pojem ,transfer technoldgii* aj na oblasti, ktoré presahuju ramec
patentovatelnych vynalezov. Zahfha tak nielen vyrobné know-how, ktoré nemusi byt
predmetom patentovej ochrany, ale aj technicki dokumentaciu, vyrobné postupy, ako aj
Udaje tykajuce sa bezpecnosti, U¢innosti a kvality produktov — tie byvaju ¢asto chranené ako
regulacné udaje. V pripade vyhlasenia medzinarodnej zdravotnej nudze moze Svetova
zdravotnicka organizacia (WHO) v spolupraci s ¢lenskymi statmi vytvorit osobitny ramec,
ktory umozni rychly pristup k tymto regulaénym informaciam s cielom urychlit povolenie
vyroby ¢i distribucie potrebnych zdravotnickych produktov. Zaroven WHO moze
sprostredkovat dohodu o zmluvnom prenose know-how za podmienok, ktoré garantuju
ochranu obchodného tajomstva — napriklad vyuzitim dohod o mlicanlivosti (NDA). Takyto
postup by mal zabezpecit, aby sa citlivé informacie dostali len k opravnenym subjektom.

d) Povinné zdielanie v pripade medzinarodnej nudze

V pripade, ze dobrovolné mechanizmy zdielania prav a technoldgii zlyhaju, Medzinarodné
zdravotnicke predpisy (IHR 2024) pocitaju s moznostou zavedenia povinnych opatreni, ktoré
by Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) realizovala v spolupraci s jednotlivymi Statmi.
Medzi tieto opatrenia patri napriklad odporucanie na aktivaciu tzv. narodnych nddzovych
licencii v sulade s Dohodou TRIPS, alebo poziadavka, aby ¢lenské Staty umoznili pristup k
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patentom, Udajom &i technoldgiam v rozsahu nevyhnutnom na ochranu verejného zdravia.
Takéto zasahy maju subsidiarny charakter — uplatfiuju sa len vtedy, ked iné rieSenia
nefunguju, a ich platnost je casovo obmedzena. Ich pravny vyznam spociva najma v tom, ze
vytvaraju prepojenie medzi systémom IHR a rezimom TRIPS, ¢im davaju medzinarodnu
legitimitu opatreniam, ktoré by inak mohli byt vnimané ako zasah do prav dusevného
vlastnictva.

V tomto smere je dana Uprava IHR 2024 velmi vSeobecnd, o povazujeme vzhladom na
ochranu prav dusevného vlastnictva za problematické. Chyba podrobnejsia definicia
mechanizmov, ktoré by jasne stanovili hranice medzi verejnym zaujmom a ochranou
individualnych prav, najma v pripade povinného zdielania technoldgii pocas medzinarodne;j
zdravotnej nudze. Tato neurcitost moze viest k pravnym sporom a nejasnostiam pri aplikacii
jednotlivych ustanoveni v praxi.

e) Vyznam pre Slovenskd republiku a EU

Uplatfovanie pravidiel podla IHR 2024 prindsa pre Slovensku republiku a clenské Staty
Eurdpskej Unie viacero konkrétnych povinnosti a vyziev. V prvom rade je nevyhnutné
aktualizovat vnutrostatnu legislativu tykajucu sa patentovych licencii tak, aby reflektovala
potreby krizovych situdcii, akymi su napriklad globalne zdravotné nidze. Dalej je potrebné
vytvorit pravne a administrativne mechanizmy, ktoré umoznia efektivnu spolupracu s WHO
a Europskou komisiou pri prenose technoldgii. Klucovym aspektom je aj zabezpelenie
rychleho a pruzného zavadzania dobrovolnych ¢i povinnych licencii v sulade s eurdpskym
patentovym pravom, predovsetkym podla Eurdpskeho patentového dohovoru (EPC) a
nariadenia (ES) ¢. 816/2006. zo 17. maja 2006 o udelovani nutenych licencii na patenty
tykajuce sa vyroby farmaceutickych vyrobkov urcenych na vyvoz do krajin s problémami
v oblasti verejného zdravia.

Pravne vyzvy a potencialne konflikty pri aplikacii IHR 2024 v oblasti dusevného
vlastnictva

Implementacia IHR 2024 do praxe prinasa viacero novych pravnych otazok na rozhrani medzi
verejnym medzindarodnym pravom, obchodnym pravom a pravom dusSevného vlastnictva.
Klucovym problémom je, ako zabezpedit efektivnu globalnu zdravotnu reakciu bez porusenia
zakladnych principov ochrany dusevného vlastnictva, déveryhodnosti obchodnych vztahov a
prav drzitelov patentov.

a) Jurisdikéné a kolizne otazky

IHR 2024 boli prijaté pod zastitou Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) a predstavuju
sucast systému verejného medzinarodného prava. Na druhej strane, ochrana dusevného
vlastnictva, najma patentov, spada pod pravomoc Svetovej obchodnej organizacie (WTO) a
Dohodu TRIPS. Medzi tymito dvoma systémami vsak neexistuje spolo¢ny organ na rieSenie
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sporov, Co vytvara riziko pravnych kolizii. Napriklad, ak by vznikol spor o povinné zdielanie
patentov, riesil by sa v ramci WTO cez jej mechanizmus riesenia sporov, zatial co zdravotné
aspekty by patrili pod psobnost WHO. Tato situacia vedie k dvojkolajnosti pravnych rezimov
a stazuje vynutitelnost opatreni prijatych na zaklade IHR. Potencialnym rieSenim by mohlo
byt zavedenie koordina¢nych mechanizmov medzi WHO a WTO, napriklad vytvaranim
spolo¢nych pracovnych skupin alebo uzatvaranim memorand o spolupraci, ktoré by pocas
zdravotnych kriz zosuladili pristupy k otazkam dusevného vlastnictva.

b) Konflikt s ochranou obchodného tajomstva a know-how

Mnohé technoldgie, ktoré spadaju pod definiciu ,relevantnych zdravotnickych produktov",
nie sU chranené patentom, ale podliehaju rezimu obchodného tajomstva — sem patria
napriklad vyrobné postupy, receptury ¢i parametre kvality. Povinnost zdielat tieto informacie
by mohla zasiahnut do zakladného prava podnikatelskych subjektov na ochranu dévernych
Udajov (€l. 39 Dohody TRIPS a smernica (EU) 2016/943) a zaroveri by mohla vyvolat riziko
zneuzitia know-how v tretich krajinach mimo priameho dohladu Svetovej zdravotnickej
organizacie (WHO). Na vyvazenie tychto rizik sa v praxi uplatiuju dohody o obmedzeni
pouzitia, zmluvné dolozky o dovernosti (NDA) a zapojenie nezavislych technickych
sprostredkovatelov, ako je WHO (i regionalne agentury, ktoré kontroluju prenos a vyuzitie
know-how. Napriek tymto opatreniam vSak zostdva otvorenou otazka, kto bude niest
zodpovednost v pripade porusenia obchodného tajomstva pri medzinarodnom zdielani
Udajov.

c) Kolizia s vnUtro$tatnym pravom a pravom EU

Clenské 3taty Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) maju odli$né pravne ramce pre
uplatiiovanie nudzovych licencii a transferu technologii, o komplikuje jednotny postup v
pripade globalnych zdravotnych kriz. V ramci Eurdpskej Unie je tato oblast do istej miery
harmonizovang, napriklad prostrednictvom nariadenia (ES) ¢. 816/2006, ktoré upravuje
nudzové licencie na vyrobu farmaceutickych produktov urcenych na export do krajin s
nedostatoénymi vyrobnymi kapacitami. Napriek tomu vsak v rdmci EU neexistuje jednotny
mechanizmus, ktory by umoznoval efektivne vnutorné uplatnenie licencii pocas pandémie
alebo inych mimoriadnych situacii. Ak by sa mali zaviest zavazné povinnosti podla
Medzinarodnych zdravotnych predpisov (IHR) 2024, bolo by potrebné bud pristUpit k zmene
pravnych predpisov EU, alebo uznat IHR ako medzinarodny zavazok s priamym U¢inkom v
pravnych poriadkoch clenskych Statov. Tato otazka je o to citlivejSia, ze Eurdpska unia
povazuje ochranu duSevného vlastnictva aj za zakladné pravo, ako to vyplyva z ¢l. 17 ods. 2
Charty zakladnych prav EU. Implementacia novych povinnosti preto vyzaduje dékladné
zvazovanie kompatibility s existujucim eurdpskym pravom a hladanie rovnovahy medzi
ochranou verejného zdravia a reSpektovanim prav dusevného vlastnictva.
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e) Etické a ludskopravne dimenzie

Na pozadi pravnych otazok sa nachadza aj zdsadny eticky ramec:
zdielanie duSevného vlastnictva pocas globalnej krizy sa dotyka prava na zdravie ako
zakladného ludského prava (¢l. 12 Medzindrodného paktu o hospodarskych, socialnych a
kultdrnych pravach). Z tohto hladiska mozno vnimat IHR 2024 ako pokus o redefinovanie
rovnovahy medzi individualnym vlastnictvom a kolektivnym pravom na zdravie — co
predstavuje jeden z najzasadnejSich posunov v medzinarodnom prave dusevného vlastnictva
od prijatia TRIPS v roku 1995.

Za pozadim pravnych otazok stoji aj vyznamny eticky rozmer. Zdielanie dusSevného
vlastnictva pocas globalnych kriz Uzko suvisi s pravom na zdravie, ktoré je uznané ako
zakladné ludské pravo podla ¢lanku 12 Medzinarodného paktu o hospodarskych, socialnych
a kulturnych pravach. V tomto kontexte mozno Medzindrodné zdravotnicke predpisy (IHR
2024) vnimat ako snahu nanovo nastolit rovnovahu medzi individudlnym vlastnictvom a
kolektivnym pravom na zdravie — Co predstavuje jeden z najvyznamnejsich posunov v oblasti
medzinarodného prava dusevného vlastnictva od prijatia dohody TRIPS v roku 1995.

Z pohladu ochrany dusevného vlastnictva tuto redefiniciu je potrebné byt opatrny az kriticky,
pretoze chybaju zakonné limity, ktoré by nam stanovili mantinely tejto redefinicie. Absencia
jasne vymedzenych hranic moze viest k pravnej neistote nielen pre drzitelov prav, ale aj pre
Statne organy a sudy, ktoré budu musiet pripadné kolizie riesit v praxi. Navyse, v pripade
absencie presnych pravidiel hrozi riziko precedensov, ktoré by mohli oslabit motivaciu na
dalsi vyskum a vyvoj v oblasti zdravotnickych technoldgii, ¢o je v konecnom désledku v
rozpore s cielmi inovacii a verejného zaujmu.

Zaverecna syntéza: Dusevné vlastnictvo v kontexte IHR 2024

Medzinarodné zdravotnicke predpisy (IHR 2024) predstavuju zasadny pristup k otazke
rovnovahy medzi stkromnym pravom a verejnym zaujmom. IHR 2024 totiz uznavaju, ze
dusSevné vlastnictvo je neoddelitelnou sucastou inovacného procesu, ktory posuva
zdravotnicke technoldgie vpred, no zaroven kladu déraz na to, ze pocas globalnych kriz musi
Tato zasada vedie k formovaniu nového modelu tzv. ,zdielaného vlastnictva", v ramci ktorého
zostavaju prava drzitelov technoldgii zachované, avsak ich vykon sa mo6ze docasne obmedzit
v prospech ochrany verejného zdravia. Ide o posun, ktory nepopiera zakladné principy
dohody TRIPS, ale ich interpretuje teleologicky, v zmysle ¢lanku 8 TRIPS, ktory zd6raznuje
ochranu verejného zdravia a verejného zaujmu, ako to potvrdila aj Dohodou z Dohy v roku
2001.

V ramci tychto principov IHR 2024 vytvaraju konkrétne mechanizmy na podporu pristupu a
solidarity, ktoré zahriaju dobrovolné zdielanie patentov a know-how prostrednictvom
platforiem ako C-TAP, Medicines Patent Pool ¢i WHO Hubs. Zaroven umoznuju rychlu
aktivaciu nudzovych licencii podla pravidiel TRIPS v Uzkej koordinacii so Svetovou
zdravotnickou organizaciou, ako aj transfer modernych technoldgii do krajin s obmedzenymi
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vyrobnymi kapacitami. Tieto nastroje smeruju k modelu kolaborativnej inovacie, ktory spaja
snahu sukromného sektora o vyvoj novych rieseni s principom verejnej sluzby a rovnakého
pristupu pre vSetkych, ¢im sa posilfiuje globalna zdravotna solidarita v ¢ase kriz.

Kritické hodnotenie:

Napriek nespornym prinosom IHR 2024 v oblasti podpory globalnej solidarity a dostupnosti
zdravotnickych produktov je potrebné poukazat na viaceré rizika a otazniky, ktoré novy
model ,zdielaného vlastnictva" prinasa. Po prvé, absencia presne definovanych zakonnych
limitov pre obmedzenie vykonu prav dusevného vlastnictva moze viest k pravnej neistote —a
to nielen pre drzitelov prav, ale aj pre statne organy a sudy, ktoré budu musiet pripadné spory
riesit. Hrozi riziko, Ze precedensy vytvorené pocas kriz by sa mohli stat trvalymi a oslabit
motivaciu firiem investovat do vyskumu a vyvoja, ¢o by v dlhodobom horizonte mohlo
posobit kontraproduktivne voci samotnému cielu inovacii.

Dalsim problémom je potencidlny konflikt medzi medzindrodnymi zavazkami a
vnutrostatnou Ci eurdpskou legislativou, najma v kontexte ochrany obchodného tajomstva,
regulacie transferu technoldgii a reSpektovania zakladnych prav garantovanych Chartou
zékladnych prav EU. Ak sa tieto otdzky nevyrieSia jasnymi pravidlami a kontrolnymi
mechanizmami, moze to viest k zneuzitiu know-how alebo k nejasnostiam v pripade
porusenia dovernych Udajov.

Z etického hladiska je sice zdielanie dusevného vlastnictva pocas kriz vnimané ako prejav
solidarity a ochrany zakladnych prav, no bez dostatocnych zaruk moze dojst k naruseniu
rovnovahy medzi verejnym zaujmom a ochranou sukromnych inovacii. Preto je nevyhnutné,
aby implementacia IHR 2024 bola sprevadzana transparentnymi procesmi, jasnymi limitmi a
férovou kompenzaciou pre drzitelov prav, aby sa predislo strate dévery a nezelanym
dbsledkom pre dalsi rozvoj zdravotnickych technoldgii.

Pravne implikacie pre Slovensku republiku

Oblast Dosledky/lhned potrebné kroky

Legislativna adaptacia zosuladit zakon €. 435/2001Z. z. 0
patentoch s moznostou rychlej
implementacie nudzovych licencii; vytvorit
pravny zaklad pre zdielanie regulacnych
Udajov a ochranu obchodného tajomstva v
ramci medzinarodnej spoluprace

Institucionalna koordinacia posilnit Ulohu Uradu priemyselného
vlastnictva SR a Ministerstva zdravotnictva
v oblasti koordinacie s WHO a EU; vytvorit
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kontaktny bod pre prenos technoldgii a
licencovanie pocas kriz

Podpora domacich kapacit podnecovat partnerstva medzi slovenskymi
vyskumnymi institUciami, farmaceutickym
priemyslom a WHO; zapojit sa do
programov ako Medicines Patent Pool Ci
WHO mRNA Hub, ktoré podporuju transfer
technoldgii do rozvijajucich sa regionov

Dopady v oblasti verejného obstaravania

Implementacia IHR 2024, ktora umoznuje Svetovej zdravotnickej organizacii (WHO)
koordinovat pristup k ,relevantnym zdravotnickym produktom" pocas mimoriadnych
situdcii, vytvara de facto centralny distribu¢ny mechanizmus. Ak by sa Slovenska republika
zaviazala obstaravat zdravotnicke produkty len prostrednictvom WHO alebo subjektov
urcenych touto organizaciou, vznikla by povinnost odberu od vybranych dodavatelov, co by
bolo v priamom rozpore s principmi slobodnej hospodarskej sutaze a rovnakého pristupu
uchadzacov podla slovenského aj eurdpskeho prava.

Takéto ustanovenie by mohlo viest k poruseniu zdkona . 343/2015 Z. z. o verejnom
obstaravani, konkrétne:

e §100ds. 2 (zasada rovnakého zaobchadzania a nediskriminacie),

e § 18 ods. 1 pism. b) (povinnost zabezpecit hospodarnost, efektivnost a Ulelnost
obstaravania),

e §1o0ds. 2 pism. b) (vynimky zo zakona pri plneni medzinarodnych zavazkov — tieto by
bolo nutné explicitne doplnit).

Z eurdpskeho hladiska by iSlo o zdsah do zasad zakotvenych vsmernici 2014/24/EU o
verejnom obstaravani, konkrétne o obmedzenie slobodného pristupu na trh a porusenie ¢l.
18 ods. 1 smernice (nediskriminacia, transparentnost, rovnaké zaobchadzanie).

Z hladiska hospodarskej sutaze by centralne urovanie dodavatefov WHO mohlo byt
kvalifikované ako:

e zneuzitie dominantného postavenia(§ 8 zakona ¢. 136/2001 Z. z. o ochrane
hospodarskej sutaze),

e alebo dokonca ako forma nekalosutazného spravania, ak by viedla k neopravnenej
vyhode pre vybranych vyrobcov.
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Ustavnopravny rozmer — porusenie principov hospodarskej sitaZe a suverenity

Z ustavného hladiska by prijatie mechanizmu nuteného odberu produktov urcenych WHO
zasahovalo do zakladnych principov Ustavy Slovenskej republiky:

Cl. 1 ods. 1 Slovenska republika je zvrchovany $tét, ktory si uplatfiuje svoju moc
prostrednictvom organov verejnej moci. Ak by rozhodovacie pravomoci o obstaravani
a distribucii liekov presli na WHO, iSlo by oprenos vykonu verejnej moci na
medzinarodny subjekt bez Ustavného ramca.

Cl. 35 ods. 1 - sloboda podnikania a hospodarska sutaz. Povinnost odoberat produkty
len od vybranych subjektov by znamenalazasah do rovnosti podnikatelova
vytvaranie monopolného postavenia.

Cl. 55 ods. 1— hospodarstvo SR je zalozené na principoch socialne a ekologicky
orientovanej trhovej ekonomiky. Centralne pridelovanie vyrobnych a distribucnych
prav je s tymto principom nezlucitelné.

Cl. 12 ods. 1 a 2 — zasada rovnosti a zakazu diskriminacie. Vyhradenie trhu pre ur¢ité
farmaceutické spolocnosti by mohlo byt chapané ako diskriminacné opatrenie voci
domacim subjektom.

Ustavny sid SR by v pripade ratifikacie takychto opatreni bez kompenzaénych mechanizmov
mohol posudit ich rozpor s principmi pravneho statu a rovnosti podnikatelského prostredia.

Navrhy legislativnych uprav pre Slovensku republiku v oblasti verejného obstaravania

Ak by Slovensko prijalo zavazky podla IHR 2024, muselo by legislativne doplnit alebo zmenit

viaceré pravne predpisy:

Oblast Potrebné upravy

Verejné
obstaravanie

Ochrana
hospodarskej sutaze

Doplnit § 1 ods. 2 zadkona ¢. 343/2015 Z. z. 0 novU vynimku pre
obstaravanie v rezime medzinarodnych zdravotnych zavazkov WHO,
no zaroven vymedzit limity a transparentné podmienky.

Novelizovat zakon ¢. 136/2001 Z. z., aby sa zabranilo zneuzitiu
dominantného postavenia v pripadoch centralizovanej distribucie
podla IHR 2024.

Zakon o liekoch (¢. Doplnit ustanovenia o mimoriadnom dovoze a vyrobe liekov na
362/20117.2.) zaklade medzinarodnych mechanizmov WHO.

Zakon o patentoch Zaviest osobitny mechanizmus zrychlenej nutenej licencie, avsak s

(€. 435/2001Z.2z.) nahradou pre drzitela patentu a s ¢asovym obmedzenim.
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Oblast Potrebné upravy

Ak by mal byt prenos rozhodovacich prav na WHO trvaly, bolo by
Ustavny ramec potrebné prijat Ustavny zakon podla ¢l. 7 ods. 2 Ustavy SR, umoZujuci
prenesenie ¢asti suverenity na medzinarodnu organizaciu.

Z pravneho hladiska je potrebné upozornit, ze akékolvek ustanovenia IHR 2024, ktoré by
umoznili WHO urcovat, od ktorych subjektov musi Slovenska republika nakupovat
zdravotnicke produkty, sunezlucitelné s Ustavou, pravom EU aj zdkonom o verejnom
obstaravani.

Zavedenie takychto mechanizmov by znamenalo:
e obmedzenie hospodarskej sutaze,
e potenciadlny zasah do faktickej suverenity Slovenskej republiky,
e porusSenie principov rovnosti podnikatelov a nediskrimindacie,

a vyzadovalo by si zasadnu novelizaciu viacerych zakonoy,

42



6. ANALYZA Z POHLADU OSTATNYCH
VYBRANYCH OBLASTI PRAVA

V tejto Casti analyzy sa usilujeme identifikovat hlavné legislativne a institucionalne zmeny
ostatnych oblasti prava, ktoré by si implementacia revidovanych Medzinarodnych
zdravotnych predpisov (IHR 2024), prijatych Svetovou zdravotnickou organizaciou, mohla
vyziada t v pravnom poriadku Slovenskej republiky.

Zaroven uvadzame, ze nejde o Uplny vypocet dotknutych pravnych predpisov (aj ked sa

-----

aby takéto posudenie bolo predmetom osobitnej hibsej analyzy..

Nové ustanovenia IHR 2024 zdoraziuju potrebu, aby staty dokazali pruzne reagovat na
globalne zdravotné hrozby v sulade s principmi solidarity, rovnosti, transparentnosti a
ochrany ludskych prav.

V nadvaznosti na tieto zmeny by Slovenska republika musela prijat opatrenia, ktoré by
umoznili najma:

rychlu implementaciu tzv. ,stalych odporucani* Svetovej zdravotnickej organizacie
(WHO) podla ¢lanku 16 IHR,

e spravodlivy a nediskriminacny pristup k zdravotnickym produktom pocas
pandemického nudzového stavuy,

e odstranenie pravnych a technickych bariér priich vyrobe, distribucii a alokacii,

e a posilnenie vyskumu, vyvoja a vyroby zdravotnickych produktov ako sucasti
strategickych priorit statu.

Tieto ciele by si vyzadovali zmeny nielen v zdravotnickej legislative, ale aj v pravnych
predpisoch upravujucich pracovné vztahy, verejné zdravie, socialne zabezpecenie ¢i ochranu
osobnych Udajov.

Narodna legislativa, ktora by mohla byt zmenami dotknuta:
a) Zakon €. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia
Bolo by potrebné rozsirit pravomoci Ministerstva zdravotnictva SR, ktoré by malo byt

vyslovne ustanovené ako narodny organ pre IHR, a zaroveri ustanovit Urad verejného
zdravotnictva SR ako narodné kontaktné miesto.

Zakon by mal obsahovat pravny ramec, ktory by umoznoval efektivne vykonavanie
odporucani WHO, vratane opatreni ako karanténa, izolacia ¢i profylaxia.

Zaroven by bolo vhodné zakotvit pojem ,zakladné kapacity" podla prilohy 1 IHR a upravit
pravidld pre prevadzku karanténnych zariadeni, spracovanie kontaminovaného tovaru a
spolupracu organov verejnej moci pocas medzinarodnych zdravotnych hrozieb.
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Novy pojem ,pandemicky nudzovy stav" ako Specificky typ ,ohrozenia verejného zdravia
medzinarodného vyznamu" zavedeny reviziou IHR si bude vyzadovat zosuladenie
legislativnych definicii a rezimov regulovanych zakonom 355/2007 Z. z. a, pripadne zdkonom
C. 227/2002 Z. z. o bezpecnosti Statu v Case vojny, vojnového stavu, vynimocného stavu a
nudzového stavu v zneni neskorsich Ustavnych zakonov ( ,Ustavny zakon o bezpeclnosti
Statu") ako aj zdkonom 42/1994 Z. z. o civilnej ochrane obyvatelstva, v zneni neskorsich
zmien.

b) Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach

Tento zakon by musel umoznit zrychlené konanie pri schvalovani zdravotnickych produktov
pocas pandémie, pri zachovani garancii kvality a bezpecnosti.

Zakon by mohol zaroven zaviest doCasné povolenia na pouzivanie produktov na zaklade
dokumentacie WHO a uloZit Statnemu Ustavu pre kontrolu lie¢iv (SUKL) povinnost
zverejnovat kontraindikacie a rizikové skupiny.

Zaroven by bolo potrebné vytvorit mimosudny mechanizmus odskodriovania za vedlajsie
uc¢inky ockovania, napriklad formou osobitného fondu spravovaného ministerstvom a
odbornej komisie.

¢) Zakon €. 311/2001 Z. z. Zakonnik prace

Pracovnopravna Uprava by sa musela doplnit tak, aby reflektovala Specifické situacie pocas
pandémie.

Navrhovat by sa mohlo najma:

doplnenie zakazu diskriminacie podla ockovacieho statusu (§ 13), vyslovné zaradenie
podstupenia ockovania medzi osobné prekazky v pracis ndhradou mzdy, a zakotvenie zaruky,
ze odmietnutie nepovinného ockovania by nemohlo byt dévodom na sankciu &i iné
znevyhodnenie.

Zaroven by bolo vhodné doplnit Upravu tykajucu sa kratkodobych zdravotnych tazkosti po
ockovani do § 141 a § 142.

d) Zakon ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti asluzbach suvisiacich
s poskytovanim zdravotnej starostlivosti

Zakon by bolo potrebné novelizovat najma v Casti tykajucej sa informovaného suhlasu, aby
sa zabezpedila dostatocna ochrana pacientov pri novych typoch zdravotnickych produktov.

Rovnako by sa musela posilnit zasada rovného pristupu k liekom a ockovaniu bez priame;j
alebo nepriamej formy diskriminacie.

e) DalSie pravne predpisy

Zosuladenie s IHR 2024 by si vyzadovalo aj Upravy viacerych dalSich zakonov, napriklad:
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Z3akon €. 18/2018Z. z. 0 ochrane osobnych Udajov —mal by napriklad zakazat automatizované
rozhodovanie na zaklade oc¢kovacieho statusu bez moznosti odvolania.

Zakon ¢&. 404/2011 Z. z. 0 pobyte cudzincov — mal by napriklad rozsirit opravnenia Uradu
verejného zdravotnictva SR pri hrani¢nych kontrolach a odmietnuti vstupu z ddévodu
ohrozenia verejného zdravia.

Zkon €. 79/2015 Z. z. 0 odpadoch — mala by sa doplnit kategdriu nebezpecného odpadu o
biologicky kontaminované predmety.

Zakon ¢&. 39/2007 Z. z. o veterinarnej starostlivosti — mal by upravit koordinaciu s Uradom
verejného zdravotnictva SR pri dekontaminacii zasielok.

Zakon ¢. 199/2004 Z. z. Colny zakon — mal by umoznit docasné zadrzanie a likvidaciu
kontaminovanych zasielok.

Z3akon €. 143/1998 Z. z. o civilnom letectve a Zakon ¢. 338/2000 Z. z. 0 vnUtrostatnej plavbe —
rozsiril by povinnosti dopravcov v oblasti zdravotnych kontrol a dezinfekcie.

Zakon 372/2012 Z. z. o Statnych hmotnych rezervach a o doplneni zakona ¢. 25/2007 Z. z. 0
elektronickom vybere myta za uzivanie vymedzenych Usekov pozemnych komunikacii a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov potrebné rozsirenie §6
(Hmotné rezervy) a §11 (Mobilizacné rezervy) tak aby zahriial aj situaciu ,,ohrozenia verejného
zdravia medzinarodného vyznamu" a Specifické prostriedky a rezervy potrebné na ochranu
zdravotnickych pracovnikov a pracovnikov kritickej infrastruktury (najma OOPP, lieky,
vakciny, pripadné uskladnenie inej pomoci atd)

Pracovnopravne a socialnopravne aspekty

a) Mobilita zdravotnickych a socialnych pracovnikov

Podla ¢lanku 18 ods. 3a IHR 2024 by Slovenska republika musela zabezpedit, aby bola
umoznena pandemicka mobilita zdravotnickych a socidlnych pracovnikov.

Bolo by potrebné zosuladit zakon o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti (578/2004 Z. z.)
so zakonom o socidlnej praci (219/2014 Z. z.), rozsirit pravny rdmec pre cezhranicné vysielanie
pracovnikov mimo Eurdpskej Unie, a zaroven zarudit, aby tieto profesie boli povazované za
sucast kritickej infrastruktury so zodpovedajucou ochranou.

b) Socialne zabezpecenie

Z3akon o ndhrade prijmu pri doCasnej pracovnej neschopnosti (462/2003 Z. z.) by bolo vhodné
doplnit o kategoriu tzv. ,pandemickej PN", ktora by umoznovala poskytovanie 100 % ndhrady
prijmu v prvych diioch praceneschopnosti pre pracovnikov “v prvej linii”. Takdto Uprava by
reflektovala skusenosti z obdobia pandémie COVID-19, ked'sa preukazala potreba rychleho
a predvidatelného systému kompenzacii pre pracovnikov v prvej linii.
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Zaroven by bolo Ucelné vytvorit mimosudny mechanizmus odskodnenia pozostalych po
obetiach infekénych ochoreni z radov pracovnikov v prvej linii” a umoznit pre pracovnikov ,v
prvej linii” naslednu kupelnd liecbu ako sucast zdravotnej starostlivosti.

Etické a spolocenské dimenzie

V sulade s filozofiou IHR 2024 by bolo Ucelné zriadit eticky alebo pandemickd poradnu
komisiu pri Ministerstve zdravotnictva SR, ktora by sa zaoberala prioritizaciou
zdravotnickych produktov pre zranitelné skupiny obyvatelstva.

Medzi tieto zranitelné skupiny by mohli patrit nielen zdravotnicki pracovnici, resp. Ini
pracovnici “v prvej linii”, ale aj jednorodicia, osoby z marginalizovanych komunit, ludia bez
domovaai..

Zlozenie komisie by malo byt multidisciplindrne — zastupeni by mali byt odbornici z oblasti
prava, etiky, socioldgie, psycholdgie, ekondmie a verejnej komunikacie.

Ciastkovy zaver

Implementacia dodatkov IHR 2024 by si vyzadovala komplexnu a medziodborovu spolupracu
viacerych rezortov.

Navrhované legislativne zmeny by mohli tvorit zaklad strategického ramca a mohli by
smerovat k posilneniu pravnych istot, efektivnejSej ochrane verejného zdravia a k zvyseniu
pripravenosti Slovenskej republiky na zvladanie buducich zdravotnych hrozieb pri zachovani
ochrany zakladnych prav a slobéd.

Na zaklade uvedeného mozno odporucit, aby Ministerstvo zdravotnictva SR iniciovalo
predbeznu medziodborovy konzultaciu so zastupcami rezortov a profesijnych komoér o
moznych legislativnych dopadoch IHR 2024. Takyto dialdg by mohol vytvorit zaklad pre
budicu pripravu narodného akéného planu implementacie predpisov WHO, s dérazom na
posilnenie pravnych istot a dovery verejnosti v Statne institucie.

V Bratislave, dna 30.10.2025

prof. JUDr. Eduard Burda, PhD.
dekan

Univerzita Komenského v

Bratislave, Pravnicka fakulta
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