Iniciativa pre uvedomenie si rizik ockovania, 0.z., Hrani¢na 13, 821 05 Bratislava,_
tel.: 0948/056546, e-mail: kontakt@rizikaockovania.sk

v Bratislave 27.12.2011
VéaZena pani redaktorka,
vazeny pan redaktor,

dovolujeme si vas informovat’ o vyvoji udalosti vo veci navrhu novely vyhlasky MZ SR ¢.
585/2008, ktora ma pre lekarov od 1.1.2012 zaviest' povinnost’ hlasit’ (t.j. udavat, pretoZe
dosledkom je udelenie pokuty) Regionalnym uradom verejného zdravotnictva vSetky pripady
odmietnutia povinného ockovania. Regionalnym tradom sa prikazuje viest’ evidenciu tychto
odmietnuti.

Iniciativa pre uvedomenie si rizik ockovania podala hromadni pripomienku, pod ktoru sa
v priebehu 4 dni podpisalo vySe 2000 obcanov. Dfa 21.12.2011 sa zastupcovia nasho
obCianskeho zdruZenia zucastnili rozporového konania o naSich pripomienkach k navrhu
novely vyhlasky MZ SR €. 585/2008. Rozpory ostali neodstranené. Rozporové konanie na
drovni ministra nam nebolo umoZnené z dovodu novej legislativy, v ktorej tato mozZnost nie
je zakotvena.

Preto sa 27.12.2011 obraciame na ministra zdravotnictva listom a podnikame d’alSie kroky na
zabranenie prijatia novely vyhlasky s totalitnymi prvkami, nezlucitelnymi s Ustavou SR, so
zakonom o ochrane osobnych tdajov a s medzinarodnym Dohovorom o l'udskych pravach
a biomedicine.

Dna 22.12.2012 sa konalo rozporové konanie so zastupcami ministerstva hospodarstva
k druhej zasadnej pripomienke iniciovanej zo strany SaS. Vysledkom rokovania bol mierny
Ustupok a rokovanie bude pokracovat rozporovym konanim na urovni ministra, kedZe pre
Statne inStitdcie je tato mozZnost’ legislativine umoZnena.

Iniciativa pre uvedomenie si rizik ocCkovania zozbierala zaciatkom roku 40 pripadov
poskodeni deti v dosledku povinného ockovania vratane jedného umrtia. Tieto pripady sme
dali k dispozicii predsednicke vlady a UVZ SR za telom preskiimania pristupu pediatrov
k otazke rozpoznavania, zaznamenavania a hlasenia negativnych ucinkov ocCkovania
a nasledne zrealnenia pocetnosti vyskytu poskodenia ockovanim. Obe aktivity vyustili do
preverovania pripadov zo strany MZ SR, resp. RUVZ. Zial, v kone¢nom ddsledku bolo toto
preverovanie zmarené a na rozporovom konani sme sa od p. prof. Hudeckovej dozvedeli, Ze
preSetrovanie nemdze byt realizované ani zo strany Uradu pre dohlad nad zdravotnou
starostlivost'ou, na Com sme sa pred niekol'kymi tyZdfiami (ako na nahradnom rieSeni) dohodli
so zastupcami UVZ.

Zhrnuté a podciarknuté:

Pocetné pripady poSkodeni ockovanim, ktorych stale pribtida, st zo strany Statnych organov
ignorované, systematicky nezaznamenané a udajne nepreveritelné. Namiesto toho, aby MZ
SR a UVZ zobrali v4Zne nase varovanie o pocetnych poskodeniach ockovanim (nés laicky
odhad je kazdé 10 diet'a trpi vaZnejSim postihom v doésledku vakcindcie) a prejavili zaujem

o zrealnenie dokumentovania takychto pripadov a prijali v tomto smere opatrenia, deje sa
nieco uplne opacné. Sprisiiuje sa legislativa pre rodicov, ktori na zaklade vlastnej alebo cudzej
negativnej skiisenosti odmietaju niektoré z ockovani, ako je to beZné v povodnych ¢lenskych
statoch EU. Lekari sa tla¢eni do polohy udavacov a majt sa vytvarat zoznamy l'udi s inym
nazorom na ockovanie. A navysSe sa zhorSuju podmienky v oblasti informovanosti pacienta,
pretoZe v dosledku novelizacie zakona 326/2011 o liekoch sa vypustila povinnost’ informovat’
pacienta ( t.j. bez vyzvania mu predloZit’ pred ockovanim pribalovy letak vakciny) v zmysle
povodného znenia zakona o lieku ¢. 545/2006, par. 25, ods. (11). TaktieZ sa pri spomenutej



septembrovej zmene legislativy zo zakona 326/2011 vypustila aj povinnost’ vyrobcov vakcin
uvadzat’ a kvantifikovat’ v pribalovom letaciku pritomnost’ karcinogénnych, mutagénnych

a neurotoxickych latok v zmysle povodného znenia zakona o lieku ¢. 545/2006, par. 25, ods.
(10).

Na odpovede sa tesi a pozdravuje Vas

Ing. Iva Vranska Rojkova, predsednicka o.z. Iniciativa pre uvedomenie si rizik ockovania

PS:

Kratka informacia z rozporového konania z 21.12.

V prilohe zasielame stanovisko, ktoré na rozporovom konani predniesla Iniciataiva pre
uvedomenie si rizik ockovania.

Mnohé otazky ostali nezodpovedané vzhladom k obmedzenému casovému priestoru
rozporového konania stanoveného na 60 mintit.

Z rokovania st podstatné st najma dva fakty:

1) Navrh novely v bodoch 3 a 4 neplni deklarovany tcel

P. Mikas a p. HudeCkova sa vyjadrili, Ze body 3 a 4 navrhu novely vyhlasky maja sldzit
moznosti kvantitativneho definovania poctu nezaoCkovanych deti v tom-ktorom regione.
AvsSak prave tato novela vyhlasky to neumoziiuje. Podl'a nej sa daju sledovat’ len pripady
nezaockovania v dosledku odmietnutia ockovania zo strany rodicov. Nezahifia, napriklad,
pripady nezaockovania z dévodu kontraindikacii. CiZe navrh novely v bodoch 3 a 4 neplni
deklarovany ucel. Naopak, tento ucel plni uZ jestvujici systém formuldrov, podl'a ktorych sa
predmetné parametre daji vyhodnotit. Tento fakt vyjadrila 21.12. pre portal aktudlne.sk aj
hovorkyiia MZ SR.

2) Ignorovanie zjavného rozporu navrhu novely vyhlasky s legislativou

Pohorsila nas neadekvétna argumentacia zo strany pravnika UVZ SR p. Sosku, ktory tvrdi, Ze
spracovavanie tidajov pediatrami a pracovnikmi RUVZ tykajtice sa odmietnutia ockovania
umoziuje zakon €. 355/2007 o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia § 52, ods. (5) v
pis. g). Avsak formuldcia v pis. g) nespliia naleZitosti striktne stanovené v zakone ¢. 428/2002
o ochrane osobnych udajov § 8 a 9 (1) a). Podl'a nas navrh novely vyhlasky v bodoch 3 a 4
prikazuje spracovavanie udajov, ktoré podliehaju par. 8) Zakona €. 428/2002 o ochrane
osobnych udajov a nesmi sa bez pisomného suhlasu rodica poskytovat dalej. Zakon
355/2007 takéto spracovavanie totiZ neprikazuje, ani ho neumoznuje. Zakon by navySe musel
stanovovat’ aj rozsah osobnych tidajov, ktoré je mozné RUVZ poskytnit - Zak. 428/2002
par.9) (1) a). Poslednd moZnost poskytnuta par. 9) (1) e) tieZ nie je aktualna, lebo UVZ (resp.
RUVZ) nie je uvedeny ako pripustny spracovéavatel. Navrh novely vyhlasky tento zjavny
rozpor so zakonom ignoruje a pravnik UVZ sa vyjadril v zmysle, Ze ho bude vnimat’ len
v pripade vyroku Uradu pre ochranu osobnych tidajov.

3) Zrychlené legislativne konanie pri prijimani vyhlasky nie je opodstatnené a nema
oporu v Legislativnych pravidlach vlady

Prilohy:

1. Stanovisko, ktoré na rozporovom konani predniesla Iniciatdiva pre uvedomenie si rizik
ockovania

2. Vynatky z legislativy tykajtice sa navrhu novely vyhlasky



Priloha 1.
Stanovisko, ktoré na rozporovom konani,
konanom 21.12.2012 predniesla Iniciativa pre uvedomenie si rizik ockovania.

Nosnym dovodom dneSného stretnutia je navrh novely vyhlasky MZ SR ¢. 585/2008, ktorého
siCastou je novo stanovena povinnost pre lekarov hlasit’ kaZdy pripad odmietnutia
ockovania RUVZ. V doterajSej praxi po takomto kroku nasleduje priestupkové konanie
a uloZenie pokuty. Samotny navrh novely vSak svedc¢i o tom, Ze takéto nahlasovanie
pediatrami, to znamena, Ze aj ukladanie pokut ku ktorému doposial’ dochadzalo, sa dialo bez
opory v zakone i v podzakonnom predpise.

V zmysle § 14 VyhlaSky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky €. 585/2008, ktorou sa
ustanovuiju podrobnosti o prevencii a kontrole prenosnych ochoreni, povinna vykonavat kontrolu
ocCkovania a postupovat v stlade s touto vyhlaskou. Hldsenie o vykonani ockovania je lekar povinny
predkladat spravnemu organu na tlacive, ktoré tvori prilohu ¢. 5 tejto vyhlasky.

Prejednavania udajnych priestupkov boli nezakonné, nakolko podnet na ich zagatie nebol podany

v zmysle z&kona, resp. vykonavacej vyhlasky, ale zvaésa individualnym listom pediatra RUVZ.

Analyza stavu a trendov

S velkym znepokojenim sledujeme trend, ktory sa na Slovensku uplatiiuje v otazke
ockovania, najmd ockovania malych deti. Ak sa na problém ockovania pozrieme z hl'adiska
dvoch rovnocennych nazorov, z ktorych sa jeden priklana k ockovaniu ako u¢innému nastroju
prevencie s minimalnymi rizikami, pricom druhy, v eurdpskej praxi rovnako legitimny nazor
vnima rizika ockovania a uprednostiiuje prirodzeny vyvin detského imunitného systému bez
umelych zasahov zvonka. V drvivej vacsine ¢lenskych statov EU dostavajui rodicia slobodu
pri vybere, ktoru cestu si zvolia. I ked doposial’ prevladala i za nasimi zapadnymi hranicami
tendencia nechavat deti ockovat, rozumejme, dobrovolne si zvolit dat’" svoje dieta
zaoCkovat, v poslednej dobe sa z roznych dovodov tato tendencia meni a napr. v Nemecku
podla najnovSich prieskumov uZ tretina rodiCov sa stavia k oCkovaniu, alebo aspon
k niektorym z oCkovaniam, skepticky. Nemecki rodiia sa smu sa bez natlaku poradit
s lekarom o vyhodach a nevyhodach ockovania a slobodne sa rozhodnit. Ak sa im v ¢asovej
suvislosti s vakcinaciou prejavi vedl'ajsi ti¢inok, po postdeni prisluSnym lekarom dostava
takato rodina odSkodnenie.

Vratme sa vSak na Slovensko. Napriek tomu, Ze sme uZz vySe dvoch desatToci sucastou
demokratickej Europy, v otazke ockovania pretrvava stary celoploSny systém ockovania, a to
povinného ockovania bez akéhokol'vek individualneho pristupu. Na zaklade mnohych
podnetov z praxe navySe vieme, Ze niektori pediatri pri slepom uprednostiovani vakcinacie
ako zakladnej zdravotnej sluzby, ktort preukazuji diet'at'u, Cinia tak casto za kaZdud cenu, bez
ohladu na zdravotny stav a d’alSie okolnosti a nehladia na dosledky, ktoré ockovanie
sposobuje. Zial, stdva sa, 7e na tieto dosledky nielen nehl'adia, ale ani nevidia. Na tieto
tvrdenia mame dokazy, ktoré sme predlozili UVZ, poslancom aj pani premiérke, ktord ich
dala k dispozicii ministrovi zdravotnictva. K tomu sa vSak vratime neskor.

TakZe, v EU jestvujii dva legitimne a rovnocenné postoje k vakcinacii a jestvuje pravo si
medzi nimi vyberat. Slovensko je vtomto smere vo vynimocnom nedemokratickom
postaveni, v akom je spolu s nim len hfstka postsocialistickych Statov (aj na Ukrajine a v
Rusko uZ maju rodicia pravo vyberu), ked’ je z pozicie Statu nariadena jedina moZnost, jedina
cesta pre rodi¢ov, ockovat’ ato povinne, rad za radom kazdého. Zakladné logické pravo na
prirodzeny vyvin ¢loveka, ekologicky Cisto bez vonkajSich zasahov, alebo - ked uZ sme na
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pode ministerstva, ktoré zastreSuje minister za KDH - tak pravo na prirodzenu existenciu
Cloveka ako ho Boh stvoril atak ako to s nim planoval - paradoxne, nie je povolené, je
trestané. Ba najnovsie, v snahe zaviest' povinné hlasenie kaZdého odmietnutia ockovania
prichddza snaha kriminalizovat’ takyto postoj.

Preco hovorim o kriminalizacii? PretoZe v stiCasnosti jestvujice povinnosti lekarov hlasit’
(napr. hlasit’ strelné zranenia) spadaju do oblasti krimindlnych ¢inov. TakZe aj predmetnym
navrhom novely vyhlasky dochadza ktomu, Ze naSa vsucasnosti uZz itak hlboko
nedemokratickd legislativa sa eSte d’alej pritvrdzuje, a my sa pytame preco, a akym
pravom.

Akym pravom, ked' - ako uvadzame v naSej zasadnej pripomienke - v SR nie su legislativne
zabezpecené ani elementarne povinnosti v stvislosti s vakcinaciou informovat’ a odSkodiovat
pacienta, vyplyvajuce z Clankov 5 a 24 Dohovoru o ludskych pravach a biomedicine?

Clanok 5

VSeobecné pravidla

Zasah v oblasti zdravia sa méze vykonat iba vtedy, ak osoba, ktorej sa tyka, bola
informovana a so zasahom vyjadrila suhlas. Pred zakrokom musi byt osoba
primerane informovana o jeho UcCele a povahe, ako aj o nasledkoch a rizikach zakroku.
Prislusna osoba moze svoj suhlas kedykol'vek slobodne zrusit.

Clanok 24

Odskodnenie za neprimerané poskodenie

Osoba, ktora utrpela neprimerané poskodenie ako vysledok zakroku, ma narok na
spravodlivé odSkodnenie podla podmienok a postupov ustanovenych zakonom.

Po prvé, nie je zabezpecené pravo byt informovany a nasledne vyjadrit informovany sthlas.
Toto pravo zabezpecené nie je, i ked’ pred par mesiacmi bolo (hoci sa v praxi uplatiiovalo len
raritne) ale legislativa ho zabezpeCovala. Zdkon ¢. 545/2006 o lieku, v par. 25, ods. (11)
prikazoval lekdrovi pred vakcindciou poskytnut' rodicovi bez vyzvania pribalovy letdk
vakciny. Je to logicka povinnost, ved’ pred uZitim kaZdého lieku vas pribalovy letak lieciva
upozoriuje, Ze si ho mate najprv nastudovat, kym liek uZijete. Ked'Ze pri vakcinécii rodic
nemadva moznost vytiahnut si zo Skatulky letacik a naStudovat’ si ho, mal dostat’ takito
moznost’. Chceme vediet’ kto, na akej tGrovni, v akom Stadiu a z akého dévodu vypustil tito
povinnost’ zo zakona o liekoch. Chceme poznat' menovite osobu, ktora to ucinila a dovody
preco to ucinila. A to sa tyka i druhého absurdného kroku: Pri spomenutej zmene legislativy
sa zo zakona 326/2011 vypustila aj povinnost vyrobcov vakcin uvadzat a kvantifikovat’
v pribalovom letadc¢iku pritomnost’ karcinogénnych, mutagénnych a neurotoxickych latok
v zmysle povodného znenia zakona o lieku €. 545/2006, par. 25, ods. (10). Opét chceme
vediet’ preco a kto konkrétne sa o toto postaral.

Po druhé: Nie je legislativne zabezpeCena ani povinnost osoby postihnuté v dosledku
oCkovania odSkodnovat. Nielen Ze sa neodskodiuju, ale postihnutému dietatu sa ani len
nehradi celd zdravotna starostlivost. Konkrétne napr. pri detskej cukrovke rodi¢ doplaca cca
200 eur mesacne len za pruzky na stanovovanie glykémie. Radi by sme vedeli, preco sa
neprijal zakon o odSkodiovani, ked’ jeho existenciu predpoklada aj medzinarodna legislativa,
(Dohovor o l'udskych pravach a biomedicine v ¢lanku 24), ked takyto zakon v NR SR
predloZeny bol. Preco sa principidlne odmietol - teda nie v detaile, ale v principe?

Na tomto mieste chcem upozornit' na vazny nedostatok sprievodného dokumentu: Dolozka
zlucitel'nosti, kde medzi medzinarodnymi predpismi chyba porovnanie s Dohovorom o
I'udskych pravach a biomedicine 40/2000. PretoZe aj tieto dve povinnosti na strane Statu, na
ktorych absenciu sme upozornili v naSej hromadnej pripomienke, sti v iom zakotvené.



V Dohovore sa vSak odraZaju aj zakladné Tudské prava obcanov a je viom zakotvena
povinnost’ Statu ich reSpektovat’.

Clanok 1

Ucel a predmet

Zmluvné strany budd chranit dostojnost a identitu vSetkych ludi a zarucia kazdému
bez diskriminacie reSpektovanie jeho integrity a inych prav a zékladnych
slobod v suvislosti s aplikaciou bioldgie a mediciny.

Clanok 5

VSeobecné pravidla

Zasah v oblasti zdravia sa méze vykonat iba vtedy, ak osoba, ktorej sa tyka,
bola informovana a so zasahom vyjadrila suhlas. Pred zakrokom musi byt
osoba primerane informovana o jeho Ucele a povahe, ako aj o nasledkoch a
rizikach zakroku. PrisluSna osoba moéze svoj suhlas kedykolvek slobodne zrusit.

UZ samotné povinné oCkovanie zakotvené v nasSej legislative znamena hrubé nereSpektovanie
tohto dohovoru. Avsak navrhovana novela vyhlasky, je priam jeho vysmechom a dokazom
pokusu pri ktorom zdanlivo prospeSny ciel (zaoCkovat' kazdého) ma svitit akékol'vek
prostriedky.

Avsak body 3 a 4 navrhu novely vyhlasky neporusuju len medzinarodné pravo. Ako piSeme
v hromadnej pripomienke, si v rozpore s dodrZiavanim zakladnych F'udskych prav ako su
zakotvené v ¢lankoch 16, 19 (2), (3) a 24 Ustavy SR, zohl'adiiujtc ¢l. 12 (2) Gstavy. Zostruju
sa totiZz uZ itak tvrdé pravidla a v koneCnom dosledku sa nariad'uje celoploSny postih za
odmietnutie ockovania.

Clanok 16

1) Nedotknutelnost osoby a jej sikromia je zaru¢ena. Obmedzena mo6ze byt len v
pripadoch ustanovenych zakonom.

(2) Nikoho nemozno mucit ani podrobit krutému, neludskému ¢i ponizujucemu
zaobchadzaniu alebo trestu.

Clanok 19

1) Kazdy ma pravo na zachovanie ludskej dostojnosti, osobnej cti, dobrej povesti a
na ochranu mena.

(2) Kazdy ma pravo na ochranu pred neopravnenym zasahovanim do
sukromného a rodinného zivota.

(3) Kazdy ma pravo na ochranu pred neopravnenym zhromazdovanim,
zverejiovanim alebo inym zneuzivanim udajov o svojej osobe.

Clanok 24

1) Sloboda myslenia, svedomia, nabozenského vyznania a viery sa zarucuju.
Toto pravo zahria aj moznost zmenit nabozenske vyznanie alebo vieru. Kazdy ma
pravo byt bez nabozenského vyznania. Kazdy ma pravo verejne prejavovat svoje
zmyslanie.

(2) Kazdy ma pravo slobodne prejavovat svoje nabozenstvo alebo vieru bud sam,
bud' spolo¢ne s inymi, sikromne alebo verejne, bohosluzbou, nabozenskymi
ukonmi, zachovavanim obradov alebo zUcasthovat sa na jeho vyucovani.

(3) Cirkvi a ndbozenské spolocnosti spravuju svoje zalezitosti samy, najma zriaduju
svoje organy, ustanovuju svojich duchovnych, zabezpecuju vyucovanie
nabozenstva a zakladaju reholné a iné cirkevné institdcie nezavisle od Statnych
organov.

(4) Podmienky vykonu prav podla odsekov 1 az 3 mozno obmedzit iba zakonom, ak
ide o opatrenie nevyhnutné v demokratickej spoloCnosti na ochranu verejného
poriadku, zdravia a mravnosti alebo prav a slobdd inych.
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Nedotknutel'nost” osoby nie je zarucena a vyplyvajtc z vlastnych negativnych skiisenosti
rodin s dosledkami ockovania m6Ze byt vakcindcia povazovana za kruté a nel'udské
zaobchadzanie, najméd v ramci takejto rodiny. St jednoznacnym zasahom do stikromného

a rodinného Zivota, odopieranim prava slobody myslenia, svedomia a naboZenského vyznania
a napokon dochdadza aj k neopravnenému zhromazZd'ovaniu udajov tykajtcich sa jednak
zdravia jednak slobody myslenia a svedomia.

V poslednom spomenutom bode tak dochadza aj k poruSeniu zakona 428/2002 o ochrane
osobnych udajov, § 8

428

ZAKONz3.jula 2002

o ochrane osobnych Udajov

§8

Osobitné kategdrie osobnych udajov

(1) Spracuvat osobné Udaje, ktoré odhaluji rasovy alebo etnicky pévod, politické nazory,
nabozensku vieru alebo svetonazor, Clenstvo v politickych stranach alebo politickych
hnutiach, ¢lenstvo v odborovych organizaciach a Udaje tykajuce sa zdravia alebo
pohlavného Zivota, sa zakazuje.

Z vysSie uvedenych dovodov jednoznacne Ziadame body 3 a 4 z navrhu novely vyhlasky
vypustit'.

Iva Vranska Rojkova, predsednicka o.z. Iniciativa pre uvedomenie si rizik ockovania



Priloha 2.
Vynatky z legislativy tykajiice sa navrhu novely vyhlasky

USTAVA SR

Clanok 12
(1) Ludia su slobodni a rovni v déstojnosti i v pravach. Zakladné prava a slobody su
neodnatelné, nescudzitelné, nepremiCatelné a nezrusitelné.

(2) Zakladné prava a slobody sa zaru€uju na tzemi Slovenskej republiky vSetkym
bez ohladu na pohlavie, rasu, farbu pleti, jazyk, vieru a ndbozenstvo, politické, ¢i iné
zmysSlanie, narodny alebo socialny povod, prislusnost’ k narodnosti alebo etnickej
skupine, majetok, rod alebo iné postavenie. Nikoho nemozno z tychto dévodov
poSkodzovat, zvyhodrovat alebo znevyhodnovat.

(4) Nikomu nesmie byt spésobena ujma na pravach pre to, Ze uplatfiuje svoje
zékladné prava a slobody.

Clanok 13

(1) Povinnosti mozZno ukladat’

a) zakonom alebo na zaklade zakona, v jeho medziach

a pri zachovani zakladnych prav a slobod,

b) medzinarodnou zmluvou podla €l. 7 ods. 4, ktora priamo zaklada prava a
povinnosti fyzickych oséb alebo pravnickych oséb, alebo

c) nariadenim vlady podla ¢l. 120 ods. 2.

(2) Medze zakladnych prav a slobéd mozno upravit za podmienok ustanovenych
touto Ustavou len zakonom.

(4) Pri obmedzovani zékladnych prav a slobdd sa musi dbat’ nha ich podstatu a
zmysel. Takéto obmedzenia sa mdzZu pouzit len na ustanoveny ciel.

Clanok 16
1) Nedotknutelnost osoby a jej sukromia je zaruc¢ena. Obmedzena moZze byt len v
pripadoch ustanovenych zakonom.

(2) Nikoho nemozno mucit' ani podrobit’ krutému, neludskému ¢i poniZujucemu
zaobchadzaniu alebo trestu.

Clanok 19
1) Kazdy mé pravo na zachovanie fudskej dostojnosti, osobnej cti, dobrej povesti a
na ochranu mena.

(2) Kazdy ma pravo na ochranu pred neopravnenym zasahovanim do
stukromného a rodinného Zivota.



(3) Kazdy ma pravo na ochranu pred neopravnenym zhromazdovanim,
zverejiiovanim alebo inym zneuzivanim udajov o svojej osobe.

Clanok 24

1) Sloboda myslenia, svedomia, habozenského vyznania a viery sa zarucuju. Toto
pravo zahfia aj moznost zmenit nabozenské vyznanie alebo vieru. Kazdy méa pravo
byt bez nabozZzenského vyznania. Kazdy ma pravo verejne prejavovat svoje
zmysSlanie.

(2) Kazdy ma pravo slobodne prejavovat svoje ndbozZenstvo alebo vieru bud sam,
bud spolocne s inymi, sukromne alebo verejne, bohosluzbou, ndbozenskymi tkonmi,
zachovavanim obradov alebo zuc€astnovat sa na jeho vyucovani.

(3) Cirkvi a naboZenské spolocnosti spravuju svoje zalezitosti samy, najma zriaduju
svoje organy, ustanovuju svojich duchovnych, zabezpecuju vyuCovanie nabozZenstva
a zakladaju reholné a iné cirkevné institlcie nezavisle od Statnych organov.

(4) Podmienky vykonu prav podla odsekov 1 aZz 3 moZzno obmedzit iba zakonom, ak
ide o opatrenie nevyhnutné v demokratickej spolo€nosti na ochranu verejného
poriadku, zdravia a mravnosti alebo prav a slobdd inych.

Dohovor o I'udskych pravach a biomedicine ¢. 40/2000

Clanok 1

Ucel a predmet

Zmluvné strany budu chranit’ dostojnost’ a identitu vSetkych I'udi a zarucia kazdému bez
diskriminacie reSpektovanie jeho integrity a inych prav a zakladnych

slobod v suvislosti s aplikaciou biolégie a mediciny.

Clanok 5

VSeobecné pravidla

Zasah v oblasti zdravia sa mbZe vykonat’ iba vtedy, ak osoba, ktorej sa tyka, bola
informovana a so zasahom vyjadrila suhlas. Pred zakrokom musi byt osoba primerane
informovana o jeho ticele a povahe, ako aj o nasledkoch a rizikach zakroku. Prislusna osoba
moZe svoj sihlas kedykol'vek slobodne zrusit'.

Clanok 24

Odskodnenie za neprimerané poskodenie

Osoba, ktora utrpela neprimerané poskodenie ako vysledok zakroku, ma narok na
spravodlivé odSkodnenie podl'a podmienok a postupov ustanovenych zakonom.

Clanok 26

Obmedzenia vykonavania prav

(1) Vykon prav a ochrannych ustanoveni uvedenych v tomto dohovore nebude podliehat’
inym obmedzeniam ako tym, ktoré predpisuje zakon a ktoré s potrebné v demokratickej
spolocCnosti v zaujme verejnej bezpecnosti, predchadzania trestnej ¢innosti, ochrany verejného
zdravia alebo ochrany prav a slobdd inych.



zakona €. 355/2008 Z.z. so zdkonom €. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti,
sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov a vykladové problémy podfa zakona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch

Podla Statneho Gradu na kontrolu liegiv je na Slovensku hlasenych menej nez 1%
neziaducich uginkov liekov. V §tadii Prof. MUDr. Milana Krisku, DrSc., ktora je
zverejnend na webove] strane Statneho Gradu na  kontrolu  liediv
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost liekov/LiekRiziko/liekove riziko 34.pdf sa
uvadza, Ze lekari nehlasia neziaduce ucinky liekov tak, ako im to prikazuje zakon.

Nizku aroven oznamovania vedlajSich ucinkov (lekari hlasia len 3% z tych nasledkov,
ktoré uz uznali) v SR odhalila aj Stadia: *Postvakcina¢né reakcie hldsené v roku 2002
v Slovenskej republike, zverejnena takisto na webovej stranke Statneho Gradu na
kontrolu lieCiv <http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/liekove-riziko/liekove-riziko-
23/2004>, ktor( uskutodnili Langova J, Palovd K, Mafasova A. Statny fakultny

zdravotny ustav Slovenskej republiky, Bratislava.
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ZAKON

z 3. jila 2002

o ochrane osobnych udajov

§8

Osobitné kategorie osobnych udajov

(1) Spractvat’ osobné tidaje, ktoré odhaluji rasovy
alebo etnicky povod, politické nazory, naboZensku vieru
alebo svetonazor, Clenstvo v politickych stranach

alebo politickych hnutiach, ¢lenstvo v odborovych organizaciach
a udaje tykajuce sa zdravia alebo pohlavného

Zivota, sa zakazuje.

§9

Vynimky z obmedzeni pri spractivani

osobitnych kategorii osobnych tidajov

(1) Zakaz spracuvania osobnych tdajov ustanoveny

v § 8 ods. 1 neplati, ak dotknuta osoba dala pisomny

suhlas na ich spractuvanie alebo ak

a) spracuvanie vyZaduje osobitny zakon, ktory ustanovuje


http://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/LiekRiziko/liekove_riziko_34.pdf

zoznam osobnych tdajov, ucel ich spraciivania,
podmienky ich ziskavania a okruh dotknutych

osob, alebo

e) spracivanie sa poZaduje na ucely preventivnej mediciny,
lekarskej diagnostiky, nemocenského poistenia

a dochodkového zabezpecenia, poskytovania

lieCebnej starostlivosti alebo zdravotnickej starostlivosti

a ak tieto udaje spraciva zdravotnicke zariadenie,
zdravotna poistovia alebo Socialna poist'oviia.

V zmysle § 14 Vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky €. 585/2008, ktorou
sa ustanovuji podrobnosti o prevencii a kontrole prenosnych ochoreni, povinna vykonavat
kontrolu o¢kovania a postupovat v stlade s touto vyhlaSkou. Hlasenie o vykonani o¢kovania
je lekar povinny predkladat spravnemu organu na tlacive, ktoré tvori prilohu ¢. 5 tejto
vyhlasky.

Zbierka zakonov ¢. 355/2007 o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia
§ 52

(5) Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti a zdravotnicki
pracovnici s povinni

a) hlasit’ uradu verejného zdravotnictva alebo regionalnemu
uradu verejného zdravotnictva vyskyt prenosného

ochorenia, podozrenie na prenosné ochorenie

a nosicstvo choroboplodnych mikroorganizmov

podla zoznamu uvedeného v prilohe €. 5 a v rozsahu,

ktory je uvedeny v prilohach €. 6 az 8; tato povinnost’

sa vztahuje aj na laboratoéria klinickej mikrobiologie,

b) predchadzat’ nemocni¢nym nakazam, vyskyt nemocni¢nych
nakaz zaznamenavat’ do zdravotnej dokumentacie,

vykonavat” analyzu ich vyskytu a pric¢in

ich vzniku a prijimat’ opatrenia na zniZenie vyskytu

a zabranenie Sireniu a v oblasti prevencie nemocni¢nych
nakaz zabezpecovat’ ststavné vzdeldvanie zamestnancov,

c) zaznamenavat’ vSetky doleZité idaje v stuvislosti

s predchadzanim vzniku a Sireniu prenosnych ochoreni

do zdravotnej dokumentacie,

d) vypracovat’ prevadzkovy poriadok a predloZit ho regionalnemu
uradu verejného zdravotnictva na

schvalenie, ako aj navrh na jeho zmenu,

e) dodrZiavat’ schvaleny prevadzkovy poriadok,

f) poskytovat’ uradu verejného zdravotnictva a regionalnemu
uradu verejného zdravotnictva udaje suvisiace

s prevenciou prenosnych ochoreni v zdravotnickom

zariadeni,

g) poskytovat’ iradu verejného zdravotnictva a regionalnemu
uradu verejného zdravotnictva na plnenie ich

uloh informacie a d’alSie udaje, ktoré maja k dispozicii
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alebo si1 opravnené ich zist'ovat’ alebo vyZadovat'.

Legislativne pravidla vlady z 25.5.2010 €. 352 a v ¢l. 13 (7) preukazuji neodovodnené
zrychlené legislativne konanie k novele vyhlasky.

(7) Ak nastand mimoriadne okolnosti (ohrozenie I'ndskych prav

a zakladnych slobod alebo bezpecnosti, ak hrozia Statu znacné hospodarske
Skody, v pripade vyhlasenia nidzového stavu alebo opatreni na rieSenie
mimoriadnej situacie), ak hrozi nesplnenie zavazkov vyplyvajicich zo Zmluvy o
pristupeni Slovenskej republiky k Eurépskej unii nedodrZanim lehoty urcenej na
prebratie smernice Eurdpskej tinie, implementaciu nariadeni alebo rozhodnuti
Eurdpskej tinie, alebo ak ide o navrh zakona mimo planu legislativnych tloh
vlady z dévodu naliehavosti v termine, ktory neumoZziiuje lehotu uvedent

v odseku 6 dodrzat’, mozno pripomienkové konanie uskutoc¢nit’ v skratenej
forme. V tomto pripade lehotu na oznamenie pripomienok urci predkladatel’;
tato lehota vSak nesmie byt kratSia ako sedem pracovnych dni; lehota zacina
plynit’ diiom zverejnenia navrhu zakona na pripomienkovanie na portali.

Z4akon o lieku - staré znenie: Zakon ¢. 545/2006 o lieku,

§25

(10) Pisomna informdacia pre pouzivatelov imunobiologického
lieku musi obsahovat informaciu o pritomnosti

chemickych latok zaradenych medzi karcinogény, mutagény
a latky toxické pre nervovy systém, najma ortuti

(pritomnej vo forme jej zlGCeniny - thiomersalu), hlinika
(pritomného vo forme jeho zlGc¢enin) a formaldehydu

(a jeho zlicenin), a o ich kvantitativnom obsahu v jednej
davke liekovej formy vratane Udajov o pritomnosti

a o kvantitativnom obsahu latok pouzitych na inaktivaciu
pbvodcu a povolené limity tychto Iatok na kilogram
hmotnosti ¢loveka a den. Dalej musi obsahovat informéaciu

o pritomnosti geneticky modifikovanej latky.

(11) Ak sa imunobiologicky liek podava pacientovi

v zdravotnickom zariadeni, pisomnu informaciu pre
pouzivatelov poskytne pacientovi alebo jeho zdkonnému
zastupcovi bez vyzvania oSetrujlci lekar esSte pred

podanim imunobiologického lieku.
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