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SLOVENSKO: Sudkyna Krajského stdu v Bratislave JUDr. Dana Jelinkova Dudzikova, LL.M. sa vo
svojom ¢lanku venovala zodpovedanym otazkam tykajicich sa povinného oCkovania.

Su témy, ktoré polarizuju spoloCnost a vyvolavaju vasne. Medzi tieto témy v poslednom obdobi patri
nepochybne téma moznej budicej legislativnej upravy o zavedeni povinného oc¢kovanie pre urcité ka-
tegorie obyvatelstva.

Vola sa po zodpovednosti za ochranu verejného zdravia, v mene ktorého sa uvazuje o nedobrovol-
nom, Statom ulozenom zasahu do telesnej integrity jedinca.

Viaceri odbornici apeluju na skutoénost, Ze o¢kovanie je pre spolo¢nost ekonomicky a medicinsky me-
nej zatazujuca cesta ziskania kontroly nad pandémiou v porovnani so spésobom ziskania imunity for-
mou prekonania choroby, ludovo nazyvané ,premorenie” obyvatelstva. Pretoze v pripade ,premore-
nia“ hrozi kolaps ekonomiky a zdravotnictva. Ekonomické dopady a fatalne nasledky pandémie uz via-
cerych podnikatelov polozili na lopatky. Za ich krachom najdeme nestastné Iudské osudy, beznadej
sposobent stratou prijmu, neschopnost splacat dlhy.

Néavrhom ako vyviest spolo¢nost a ekonomiku z tejto tragédie von je zaviest povinnost oCkovania, Ci
uz z titulu ochrany zdravia vybranych skupin (seniori), alebo z titulu zodpovednosti za ochranu verej-
ného zdravia pre niektoré kategdrie povolani.

Predpokladam, Ze je vo verejnom zaujme pristupit k tejto téme s potrebnou vaznostou a plnou zodpo-
vednostou, ktord nositelia verejnej moci vo¢i ob¢anom maju.

Z uvedeného dovodu je imyslom tohto prispevku vykonat analyzu a zodpovedat otazky tykajice sa
povinného ockovania proti Covid 19. K istavnopravnym aspektom sa vyjadrili viaceri odbornici. Ohla-
dom poukazu na skuto¢nost, ze povinné oCkovanie uz raz preslo testom ustavnosti v minulosti, by az-
da bolo vhodné polozit si otdzku, i bol stav vedeckého poznania a pravny status oCkovacich latok

v Case rozhodovania na ustavnom sude v minulosti rovnaky alebo asponi porovnatelny so stavom, aky
je teraz, aby sme vylucili aktukolvek pochybnost o tom, ¢i je namieste pouzit analdgiu na test ustav-
nosti aj vo vztahu k aktuédlne zvazovanej pravnej upravy o povinnom ockovani.


https://cz24.news/analyza-pravny-aspekt-povinneho-ockovania-odskodnenie-za-fatalne-ucinky-sposobene-vakcinou-a-zavazky-vyplyvajuce-z-medzinarodnych-zmluv-vykonana-pravnym-expertom-sudkynou-judr-jelinkovou-dudzikov/
https://cz24.news/analyza-pravny-aspekt-povinneho-ockovania-odskodnenie-za-fatalne-ucinky-sposobene-vakcinou-a-zavazky-vyplyvajuce-z-medzinarodnych-zmluv-vykonana-pravnym-expertom-sudkynou-judr-jelinkovou-dudzikov/
https://cz24.news/analyza-pravny-aspekt-povinneho-ockovania-odskodnenie-za-fatalne-ucinky-sposobene-vakcinou-a-zavazky-vyplyvajuce-z-medzinarodnych-zmluv-vykonana-pravnym-expertom-sudkynou-judr-jelinkovou-dudzikov/
https://cz24.news/analyza-pravny-aspekt-povinneho-ockovania-odskodnenie-za-fatalne-ucinky-sposobene-vakcinou-a-zavazky-vyplyvajuce-z-medzinarodnych-zmluv-vykonana-pravnym-expertom-sudkynou-judr-jelinkovou-dudzikov/
https://cz24.news/analyza-pravny-aspekt-povinneho-ockovania-odskodnenie-za-fatalne-ucinky-sposobene-vakcinou-a-zavazky-vyplyvajuce-z-medzinarodnych-zmluv-vykonana-pravnym-expertom-sudkynou-judr-jelinkovou-dudzikov/
https://cz24.news/analyza-pravny-aspekt-povinneho-ockovania-odskodnenie-za-fatalne-ucinky-sposobene-vakcinou-a-zavazky-vyplyvajuce-z-medzinarodnych-zmluv-vykonana-pravnym-expertom-sudkynou-judr-jelinkovou-dudzikov/

-

| nejmensi finanéni prispévek velice pomaha! Dékujeme!

CHCI PRISPET

Tento prispevok si kladie za ciel otvorit dve témy, ktoré nateraz neboli dostatoCnym sposobom zanaly-
zované. Otvorenie tychto tém nema iny imysel ako ¢o najdokladnejSim spésobom formou otvorene;j

a Sirokej diskusie, vymenou nazorov, najst konsenzus v palc¢ivych témach, ktoré trapia, a ako uz bolo
vysSie uvedené aj polarizujui, nasu spoloCnost.

Téma 1: AKky je aktualny pravny status vakcin proti covidu? Jedna sa pri ich aplikacii o bio-
medicinsky vyskum alebo nie?

Dolezitost zodpovedania tychto otdzok je odovodnena zavazkami, ktoré vyplyvaji z medzinarodne;j
zmluvy, ktorou je Slovenska republika viazana a ktora mé prednost pred zakonmi.

Clanok 7 odsek 5 Ustavy Slovenskej republiky ustanovuje, Ze medzindrodné zmluvy o ludskych
pravach a zakladnych slobodach, medzindrodné zmluvy, na ktorych vykonanie nie je potrebny zakon,
a medzinarodné zmluvy, ktoré priamo zakladaji prava alebo povinnosti fyzickych osob alebo pravnic-
kych osob a ktoré boli ratifikované a vyhldsené spésobom ustanovenym zakonom, maju prednost
pred zakonmi.

Dodatkovy protokol k Dohovoru o Iudskych pravach a biomedicine, tykajici sa biomedicin-
skeho vyskumu, nadobudol platnost pre Slovensku republiku 1. septembra 2007.Né4rodna rada Slo-
venskej republiky s dodatkovym protokolom vyslovila stihlas svojim uznesenim ¢. 1493 z 9. februara
2005 a rozhodla o tom, e ide o medzindrodnt zmluvu podla ¢l. 7 ods. 5 Ustavy Slovenskej republiky,
ktora ma prednost pred zdkonmi.

Je potrebné zdoéraznit, ze len zopar krajin Rady Eurdpy je viazanych znenim uvedeného dodatkového
protokolu. Napriklad také Francuzsko, Taliansko a Raktsko nepristupili k uvedenej medzinarodnej
zmluve.

Clanok 4 Vseobecné pravidlo uvedeného protokolu ustanovuje, Ze vyskum sa vykonava slobodne
podla ustanoveni tohto protokolu a ostatnych zakonnych ustanoveni, ktoré zabezpecuju ochranu lud-
skej bytosti.

Osoby poziadané o tc¢ast na vyskumnom projekte budu navyse informované o pravach a opatreniach,
ktoré ustanovuje zakon na ich ochranu, a konkrétne o ich prave odmietnut udelenie stuhlasu, resp. ke-
dykolvek odvolat suhlas bez toho, aby sa stali objektom diskriminacie najma s ohladom na ich pravo
na lekarsku starostlivost. (clanok 13 odsek 3)

Odmietnutie udelenia suhlasu s ucastou na vyskume nesmie viest k ziadnej forme diskriminacie voci
dotknutej osobe a spatvzatie sthlasu s ucastou na vyskume nesmie viest k ziadnej forme diskrimina-
cie voci dotknutej osobe najma s ohladom na pravo na lekarsku starostlivost (¢lanok 14 odsek 2).

Biomedicinsky vyskum zahina kazda vyskumnu ¢innost v oblasti bioldgie, mediciny, farmécie, oSetro-
vatelstva, porodnej asistencie, psycholdgie a lekarskeho oziarenia, ktora moze ovplyvnit fyzické ale-
bo psychické zdravie ¢loveka, ktory sa ziCastiiuje na tomto vyskume (§26 odsek 1 zékona C.
576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivos-
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ti a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov).

Podla odbornej literatury (Zdroj: Fedorovd, K. Medicinske prdvo a odkaz na British MedicalJournal
2017, 359, j4530) Eurdpska komisia moze rozhodnut aj o podmienecnom povoleni lieku. Takéto uve-
denie lieku na trh je jednou z adaptivnych ciest ulahcujucich eurépsku registraciu liekom, ktoré by
mohli pomoct pacientom trpiacom zivot ohrozujucimi zriedkavymi ochoreniami bez inych moznosti
liecby. Hoci tieto lieky mozu realne prispiet (a v mnohych pripadoch aj prinasaju) skutocnu inovéciu,
ich vstup na eurdpsky trh nie je bez rizik. Pri podmiene¢nom povoleni sa uplatiuji nizSie naroky na
rozsah udajov potvrdzujucich tc¢innost a bezpecnost lieku, liek moze byt povoleny uz po ukonceni II.
etapy klinického skusania.

Na rizika spojené s takymto postupom upozornuju napr. Davis a kol. ,temer polovica ldtok, ktoré ts-
pesne ukoncia fazu II. klinického skusania, zlyhd vo faze III. predovsetkym kvoli nedostatku ucinnosti
alebo bezpecnosti. Z toho vyplyva, Ze ak st nové lieky schvdlené iba na zdklade vysledkov fazy II. sku-
Sania, je to 50:50, Ze su nebezpecné, neticinné alebo oboje.”

Eurdpska komisia vydala doteraz 4 podmienecné povolenia na uvedenie na trh vakcin proti Covid 19.
Na stranke Eurdpskej liekovej agentury sa k dneSnému dnu uvadza, Ze vSetky vakciny proti Covid 19
su v rezime podmiene¢ného povolenia pouzitia na trhu. Takéto povolenie sa vydava na jeden rok, pri-
¢om moze byt prediZené. PrediZenie statusu podmienec¢ného povolenia na trh je uZ pri niektorych
vakcinach povolené. Je potrebné dodat, Ze podmienecné povolenie na trh moze byt konvertované na
Standardné povolenie.

Z pohladu prava je klicové zadefinovat, ¢i status podmienecného povolenia vakciny proti covid na
trh, kedy je potrebné ziskat, predlozit a vyhodnotit dodatocné data pred tym ako déjde ku konverzii
na Standardné povolenie, spada do definicie pojmu biomedicinskeho vyskumu.

Pokial by to bolo tak, je nutné nazerat na otazky suvisiace s povinnym ockovanim liekom/vakcinou
v biomedicinskom vyskume z hladiska suladnosti navrhovanej pravnej Gpravy s vysSie uvedenymi
ustanoveniami medzinarodnej zmluvy, ktora ma prednost pred zdkonmi. A to z dévodu, ze medzina-
rodna zmluva umoznuje odmietnut udelenie sthlasu s Gcastou v biomedicinskom vyskume s tym, ze
takéto odmietnutie udelenia suhlasu nemoze vyvolat nepriaznivé ucinky pre osobu, ktora suhlas od-
mietla poskytnut.

Téma 2: Odskodnenie v pripade ujmy na zdravi v dosledku ockovania

V Rezolucii Parlamentného zhromazdenia Rady Eurdpy ¢. 2361 (2021) z 27.januara 2021

s nazvom ,,Covid-19 vakciny: etické, pravne a praktické aspekty” sa nalieha (v bode 7.1.5.) na Clen-
ské staty Rady Eurdpy a Eurépsku tniu zriadit nezavislé vakcinacné kompenzacné programy na za-
bezpecenie kompenzacie za Skody a ujmy z vakcindcie. Je potrebné zdoraznit, ze kompenzacné vakci-
naCné programy sa netykaju vyslovne pripadov povinnej vakcinacie, ale vakcindacie ako takej, pretoze
uvedena rezolucia akcentuje zasadu dobrovolnosti o¢kovania a zdkaz diskrimindacie pre osoby, ktoré
k takémuto dobrovolnému rozhodnutiu nepristipia.

V kontexte komplexného pohladu a vyvazeného, spravodlivého pristupu k oCkovanym obcanom, by
Stat mal pristupit k zriadeniu fondu na nahradu Skody sposobenej v pri¢innej suvislosti s vakcinaciou.
Uvedena poziadavka je o to viac naliehava v pripade, ak stat nariadi povinné ockovanie. Pre poriadok
uvadzame, ze nedisponujeme verejnymi informaciami o tom, ktory stat so zriadenym fondom na od-
Skodnenie v akej celkovej vyske oCkovanych odskodnil, kolko bolo takychto osob a Co konkrétne sa
odskodnovalo.

Pri preukazovani naroku na cerpanie kompenzacie poukazujeme na judikatiru Sudneho dvora EU o



relevancii nepriamych dokazov vo vztahu k preukazaniu pric¢innej suvislosti medzi vakcinou - v tom-
to pripade islo o vakcinu Sanofi Pasteur proti hepatitide B, a nasledného objavenia sa poSkodenia
zdravia - v tomto pripade sklerdzy multiplex (rozsudok z 21.juna 2017 vo veci C-621/15).

Pri neexistencii vedeckého konsenzu mozno chybu vakciny a pric¢innu suvislost medzi touto chybou
a ochorenim preukézat siborom zavaznych, presnych a navzdjom sa potvrdzujucich nepriamych do-
kazov.

Casové blizkost medzi podanim vakciny a objavenim sa ochorenia, neexistencia osobnych alebo rodin-
nych predispozicii zaoCkovanej osoby, ako aj znacny pocet ohldsenych pripadov objavenia sa tohto
ochorenia po podani tejto vakciny mozu pripadne predstavovat dostatocné nepriame dokazy na preu-
kdzanie takej skuto¢nosti.
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