Vakciny Covid-19: etické, pravne a praktické aspekty
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> Body oznacené &ervenou farbou je jasne definované, Ze nikto Vas neméze nitit’ o¢kovat a
ani vydierat’!!!!

7.1 s ohl'adom na vyvoj vakcin Covid-19:

7.1.1 zabezpecit’ vysoko kvalitné skusky, ktoré st spol'ahlivé a prebiehaju etickym spésobom
v sulade s prislusSnymi ustanoveniami Dohovoru o I'udskych pravach a biomedicine (ETS ¢.
164, Dohovor z Ovieda) a jeho Dodatkového protokolu o biomedicinskom vyskume (CETS ¢.
195), a ktoré postupne zahfnaju deti, tehotné Zeny a dojc¢iace matky;

7.1.2 zabezpecdit,, aby regula¢né organy zodpovedné za posudzovanie a povolovanie vakcin
proti Covid-19 boli nezavislé a chranené pred politickym tlakom;

7.1.3 zabezpecit’ dodrziavanie prisluSnych minimalnych standardov bezpec¢nosti, i€innosti a
kvality vakcin;

7.1.4 zaviest’ t€inné systémy na monitorovanie vakcin a ich bezpec€nosti po ich zavedeni do
beznej populacie, a to aj s ciel'om monitorovat’ ich dlhodobé tcinky;

7.1.5 zaviest’ nezavislé programy kompenzacie vakcin, aby sa zabezpecila kompenzacia za
neprimerané Skody a Skody spdsobené ockovanim;

7.1.6 venovat’ osobitnu pozornost’ moznému obchodovaniu zasvétenych osob zo strany
farmaceutickych riadiacich pracovnikov alebo farmaceutickych spolo¢nosti, ktoré sa
neopravnene obohacuju na verejné naklady, implementéaciou odportcani uvedenych v
rezolucii 2071 (2015) o verejnom zdravi a zaujmoch farmaceutického priemyslu: ako zarucit’
nadradenost’ zadujmov verejného zdravia?

7.1.7 prekonat’ prekézky a obmedzenia vyplyvajlce z patentov a prav dusevného vlastnictva s
cielom zabezpecit’ rozsiahlu vyrobu a distribuciu vakcin vo vSetkych krajinach a pre vSetkych
obc¢anov;

7.2 v suvislosti s pridel'ovanim vakcin Covid-19:

7.2.1 zabezpecit dodrziavanie zasady spravodlivého pristupu k zdravotnej starostlivosti
stanovenej v ¢lanku 3 Dohovoru z Ovieda v ndrodnych planoch pridel'ovania o€kovacich
latok, pricom sa zaruci, ze ockovacie latky Covid-19 buda dostupné pre obyvatel'stvo bez
ohl'adu na pohlavie, rasu, ndbozZenstvo, pravne alebo socidlno-ekonomicky status, platobna
schopnost’, poloha a d’alSie faktory, ktoré ¢asto prispievaju k nerovnostiam v populacii;

7.2.2 rozvijat’ stratégie pre spravodlivu distribuciu vakcin Covid-19 v €lenskych Statoch s
prihliadnutim na to, Ze na zaciatku bude nizka ponuka, a pripravit’, ako rozsirit’ o€kovacie
programy, ked’ sa ponuka rozsiri; pri vypracovavani tychto stratégii sa riadila radami
nezavislych narodnych, eurdpskych a medzinarodnych bioetickych vyborov a instittcii, ako aj
WHO,;

7.2.3 zabezpecit, aby sa s osobami v rdmci tych istych prioritnych skupin zaobchédzalo
rovnako, s osobitnym dérazom na najzranitel'nejSie osoby, ako su starSie osoby, osoby so
zakladnymi podmienkami a zdravotnicki pracovnici, najmai ti, ktori izko spolupracuji s
osobami, ktoré su vystavené vysokému riziku skupiny, ako aj I'udia, ktori pracuju v zakladne;j
infraStruktire a vo verejnych sluzbach, najma v socidlnych sluzbach, verejnej doprave, v
trestnom konani a v §kolach, ako aj ti, ktori pracuju v maloobchode;

7.2.4 presadzovat rovnost’ v pristupe k vakcinam Covid-19 medzi krajinami podporovanim
medzinarodného usilia, ako je napriklad Access to Covid-19 Tools Accelerator (ACT
Accelerator) a jeho COVAX Facility;



7.2.5 upustit’ od hromadenia vakcin Covid-19, ktoré podkopava schopnost’ inych krajin
obstaravat’ vakciny pre svoju populdciu, zabezpecit', aby sa skladovanie neprenieslo do
stupajucich cien vakcin od tych, ktori si ich skladuju, az po tych, ktori nemo6zu, vykonat’ audit
a vykonat’ nalezitl starostlivost’ s cielom zabezpecit’ rychle nasadenie vakcin pri
minimalnych nékladoch na zaklade potreby, nie trhove;j sily;

7.2.6 zabezpecit', aby kazda krajina bola schopné zaoc¢kovat’ svojich zdravotnickych
pracovnikov a zraniteI'né skupiny pred zavedenim ockovania do nerizikovych skupin, a tak
zvazit darovanie ddvok ockovacej latky alebo akceptovat’ uprednostnenie krajin, ktoré
doposial’ neboli schopné ockovat aby tak ucinili, majuc na paméti, Ze spravodlivé a
spravodlivé globalne rozdelenie ddvok ockovacich latok je najefektivnejSim sposobom
prekonania pandémie a znizenia suvisiaceho socialno-ekonomického zat'azenia;

7.2.7 zabezpecit, aby vakciny Covid-19, ktorych bezpecnost’ a ucinnost’ bola preukazana, boli
pristupné vSetkym, ktori ich v budtcnosti budu vyZadovat, a to podl'a potreby pouzitim
povinnych licencii za tthradu licen¢nych poplatkov;

7.3 s ohl'adom na zabezpecenie vysokej absorpcie vakcin:

P> 7.3.1 zabezpegit, aby obcania boli informovani, Ze o¢kovanie NIE JE povinné a Ze na
nikoho nie je vyvijany politicky, socialny alebo iny tlak, aby sa dal zaockovat’, ak si to
neprajui sami;

P> 7.3.2 zabezpetit, aby nikto nebol diskriminovany za to, Ze nebol o¢kovany kvoli moznym
zdravotnym rizikam alebo nechcel byt ockovany;

P> 7.3.3 prijat’ v&asné u¢inné opatrenia na potladenie dezinformacii, dezinformacii a vahania
ohl'adom vakcin Covid-19;

P> 7.3.4 irit transparentné informécie o bezpe¢nosti a moznych vedrajsich uéinkoch vakein
prostrednictvom spolupréce s platformami socidlnych médii a ich regulacie s cielom zabranit’
Sireniu dezinformacii;

7.3.5 transparentne komunikovat’ o obsahu zmliv s vyrobcami vakcin a zverejiiovat’ ich pre
parlamentnu a verejnu kontrolu;

7.3.6 spolupracovat’ s mimovladnymi organizaciami a / alebo inymi miestnymi snahami
oslovit’ marginalizované skupiny;

7.3.7 spolupracovat’ s miestnymi komunitami na vyvoji a implementécii stratégii na mieru na
podporu absorpcie vakein;

7.4, pokial’ ide o o¢kovanie deti proti virusu Covid-19:

7.4.1 zabezpecit rovnovahu medzi rychlym vyvojom oc¢kovania pre deti a nalezitym rieSenim
problémov bezpecnosti a u€innosti a zabezpecenim uplnej bezpecnosti a tcinnosti vietkych
vakcin poskytovanych detom so zameranim na najlepsi zdujem dietat’a v stilade so
Spojenymi §tatmi Dohovor Organizacie Spojenych narodov o pravach dietat’a;

7.4.2 zabezpecCit’ vysoko kvalitné skasky s nélezitou starostlivostou o prislu§né zaruky v
sulade s medzinarodnymi pravnymi normami a usmerneniami vratane spravodlivého
rozdelenia prinosov a rizik pre Studované deti;

7.4.3 zabezpecit', aby boli zelania deti riadne zohl'adnené v sulade s ich vekom a vyspelostou;
ak nemozno dat’ stihlas diet’at’a, zabezpecte, aby bol suhlas poskytnuty v inych formach a aby
bol zaloZeny na spolahlivych a primeranych informaciach primeranych veku;

7.4.4 podporovat’ UNICEEF v jeho usili dodavat’ o¢kovacie latky od vyrobcov, ktori maju
dohody s nastrojom COVAX, tym, ktori ich najviac potrebuju;

7.5 s ohladom na zabezpecenie monitorovania dlhodobych ucinkov vakcin COVID-19 a ich
bezpecnosti:

7.5.1 zabezpecit’ medzinarodnt spolupracu na v€asné odhalenie a objasnenie akychkol'vek
bezpecnostnych signalov prostrednictvom globalnej vymeny tidajov o neziaducich
udalostiach po imunizécii v redlnom case (AEFI);



7.5.2 pouzivat’ ockovacie certifikaty iba na urceny tcel monitorovania u¢innosti vakciny,
potencialnych vedl'ajsich uc¢inkov a neziaducich udalosti;

7.5.3 eliminovat’ akékol'vek medzery v komunikacii medzi miestnymi, regionalnymi a
medzindrodnymi orgdnmi verejného zdravotnictva zaoberajucimi sa idajmi AEFI a prekonat’
nedostatky v existujucich siet'ach zdravotnickych udajov;

7.5.4 priblizit’ farmakovigilanciu k systémom zdravotnej starostlivosti,

7.5.5 podporovat’ vznikajticu oblast’ vyskumu adversomiky, ktora skima interindividualne
variacie v reakciach na vakciny na zaklade rozdielov vrodenej imunity, mikrobiémov a
imunogenetiky.
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