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PfedloZeny €lanek po €lanku Kompilace navrhovanych
zmén Mezinarodniho zdravotnického radu (2005)
v souladu s rozhodnutim WHA75(9) (2022)

Pracovni skupina pro zmény Mezinarodnich zdravotnickych predpist (WGIHR) na svém prvnim
zasedani ve dnech 14.-15. listopadu 2022 rozhodla, Ze ,Sekretariat také zverejni online
kompilaci navrhovanych zmén podle jednotlivych ¢lankd, jak bylo schvéleno predkladajicimi
¢lenskymi staty, v Sesti Urednich jazycich, aniz by byly navrhy pridéleny ¢lenskym statim, které
je navrhuji.”.1

Na podporu vySe uvedeného rozhodnuti WGIHR tento dokument poskytuje ¢lanek po ¢lanku
kompilaci navrhl na zmény Mezinarodnich zdravotnickych predpist (IHR) (2005) predloZenych
v souladu s rozhodnutim WHA75(9) (2022).

Navrhované zmény jsou prezentovany takto:

*  PfeSkrtruti=ravrh na smazani stavajiciho textu

* PodtrZzeno a tu€né =navrh na doplnéni textu

 (...): stavajici text v MZR (2005), v souvislosti s nimZ nebyly pfedloZeny 7adné
navrhy na zmény, a ktery je proto v kompilaci vynechan

Ucelem této kompilace neni nahradit navrhované zmény IHR (2005) v ptivodnim
podani.

1Dokument A/WGIHR/1/5.



Clanek po €lanku Kompilace navrhovanych zmén
k Mezinarodnim zdravotnickym predpistim (2005) pFedloZenym staty, které jsou stranami tmluvy

v souvislosti s rozhodnutim WHA75(9)2

Legenda

PfeSkrtreut=-oedstranit existujici text

PodtrZzeno a tuc€né =navrzeny novy text

(...) = stavajici text v MZR, pro ktery nebyly pfedloZeny névrhy na zmény, a proto byly v této
kompilaci vynechany

Cldnek 1 Definice
1. Pro Ucely Mezinarodnich zdravotnickych predpisa (dale jen ,MZP" nebo ,Predpisy”): (...)
yzdravotni produkty” zahrnuji terapeutika, vakciny, zdravotnické prostiedky, osobni ochranné

prostifedky, diagnostiku, asistenéni produkty, bunécné a genové terapie a jejich souc€asti, materialy
nebo Casti.

yzzdravotni produkty” zahrnuji Iéky, vakciny, zdravotnicka zarizeni, diagnostiku, asisten¢ni produkty, bunécné

a genové terapie a dalSi zdravotnické technologie, ale bez omezeni na tento kurz

Lzdravotni technologie a know-how" zahrnuje organizovany soubor nebo kombinaci znalosti, dovednosti,
zdravotnickych produkti, postupt, databazi a systému vyvinutych za iéelem FeSeni zdravotniho problému a
zlep3eni kvality Zivota, véetné téch, které se tykaji vyvoje nebo vyroby zdravotnickych produktl nebo jejich
kombinace, jeji aplikace nebo poufZiti. ,Zdravotni technologie” se zaménitelné pouZivaji jako ,technologie
zdravotni péce”.

(..)

,stalym doporucenim” se rozumi nezavazré-deperaceni vydané WHO pro konkrétni pretrvavajici rizika pro verejné
zdravi podle ¢lanku 16 tykajici se vhodnych zdravotnich opatfeni pro bézné nebo pravidelné pouzivani, ktera jsou
potfebna k prevenci nebo omezeni mezinarodniho Sifeni nemoci a minimalizaci naruSeni mezinarodni dopravy;

»docasnym doporucenim” se rozumi nezavazré-deperu€eni vydané WHO podle ¢lanku 15 k pouZziti na Casové
omezeném zakladé, na zakladé specifického rizika, v reakci na naléhavou situaci v oblasti vefejného zdravi
mezinarodniho vyznamu, aby se zabranilo nebo omezilo mezinarodni Sifeni nemoci a minimalizovat interferenci s
mezinarodni dopravou;

2Tato kompilace je zvefejnéna v navaznosti na dohody na prvnim zasedani Pracovni skupiny pro zmény
Mezinarodnich zdravotnickych predpist (2005) podle dokumentu A/WGIHR/1/5.



Clének 2 Rozsah a ucel

Ucelem a rozsahem téchto nafizeni je zabranit, chrénit pfedpFipravit, kontrolovat a zajistovat reakci veFejného
zdravi na mezinarodni $ifeni nemociv€etné pFipravenosti a odolnosti zdravotnickych systému zp(isoby,
které jsou primérené a omezené na riziko verejného zdravivSsechna rizika s-petencidlem-evlivnit verejné
zdravi a které se vyhybaji zbyte¢nému zasahovani do mezinarodni dopravy a obchodu,Zivobyti, lidska prava-a

spravedlivy pFistup ke zdravotnickym produktim a zdravotnickym technologiim a know-how .

Cldnek 3 Zdsady

1. PFi provadéni téchto nafizeni se plné respektuje-diistojrostlidskd-prava-azakladnisvobody—
osob-zaleZeny nazasadachspravedlnosti, inkluzivity, soudrZnosti a v souladu s jejich

spoleénou, aviak diferencovanou odpovédnosti smluvnich statl, pficemz

s ohledem na jejich socialni a ekonomicky rozvoj .
(...)

2 bis. Staty, které jsou smluvni stranou této imluvy, vyvinou a udrZi kapacity pro provadéni Pfedpist v
souladu se svymi spole€nymi, ale odliSnymi odpovédnostmi a pFisluSnymi schopnostmi (CBDR-RC),
dostupnosti mezinarodni finanéni pomoci a sdilenymi technologickymi zdroji, a vtomto ohledu bude
déna pFednost pFednostné zfizeni funqujicich systému verejného zdravi odolnych viéi mimofadnym
udalostem v oblasti vefejného zdravi.

3. Provadéni téchto predpisl se bude Fidit cilem jejich univerzélniho pouZiti na ochranu viech
lidi na svété pred mezinarodnim Sifenim nemoci.PFi provadéni téchto nafizeni by smluvni
strany a WHO mély postupovat obezFetné, zejména pfi zachazeni s neznamymi patogeny.

(...)

Novy 5. Smluvni staty budou provadét tato Predpisy na zakladé spravedinosti, solidarity,
jakozZ i v souladu se svymi spolecnymi, avsak diferencovanymi povinnostmi a prisluSnou
urovni rozvoje smluvnich stran.

Novy 6: Vyména informaci mezi smluvnimi staty nebo mezi smluvnimi stranami a WHO v
souladu s provadénim té&chto predpisu bude vyhradné pro mirové tcely.

Cldnek 4 Odpovédné organy

1. Kazdy smluvni stat urci nebo zfidi an entita s roli Narodni kontaktni misto pro MZP a organy
odpovédné v ramci jeho pFislusné jurisdikce za provadéni zdravotnich opatrfeni podle téchto nafizeni.
WHO na Zadost smluvnich statd poskytne technickou pomoc a bude spolupracovat se staty, které
jsou smluvni stranou této Umluvy, p¥i budovani kapacit narodnich kontaktnich mist a organt MZP.

1bis. Kromé toho by kaZzdy smluvni stat mél informovat WHO o z¥izeni svého narodniho
prislusného organu odpovédného za celkovou implementaci MZP, ktery bude uznan a
pohnédn k odpovédnosti za funkénost NFP a plnéni dalSich zdvazka MZP.

NOVY (1bis) Smluvni strany musi /ALTm@Ze uzdkonit nebo upravit legislativu tak, aby poskytla narodnim

kontaktnim mistidm MZP pravomoc a zdroje k vykonu jejich funkci, jasné definovala tkoly a




funkce tohoto subjektu s roli Narodniho kontaktniho mista MZP p¥i implementaci povinnosti podle
téchto nafizeni.

(...)

4. Staty, které jsou smluvni stranou této Umluvy, poskytnou WHO kontaktni tdaje svého narodniho kontaktniho
mista pro MZP aNarodni pFislusny organ IHR a WHO poskytne smluvnim statdm kontaktni idaje na kontaktni
mista WHO MZR. Tyto kontaktni idaje budou priib&Zné aktualizovany a kazdoro¢né potvrzovany. WHO
zpfistupni vSem smluvnim statim kontaktni Gdaje narodnich kontaktnich mist MZP, které obdrZi podle tohoto
¢lanku.”

Clének 5 Dohled

1. Kazdy smluvni stat rozvine, posili a udrZi co nejdrive, ale nejpozdéji do péti let od vstupu téchto
predpist v platnost pro dany smluvni stat, schopnost zjiStovat, posuzovat, oznamovat a hlasit udélosti v
souladu s témito predpisy. Pfedpisy, jak je uvedeno v priloze 1.Vyspélé smluvni staty a WHO nabidnou
pomoc rozvojovym smluvnim statim v zavislosti na dostupnosti financi, technologie a know-how
pro plnou implementaci tohoto clanku v souladu s clankem 44. Tato kapacita bude pravidelné
prezkoumavana v rdmci Universal Health Periodic Mechanismus pfezkumu , ktery nahradi
spolecné externi hodnoceni, které zacalo v roce 2016 . Takové prezkoumani bude /ALTPokud by
takovy pfezkum odhalil omezeni zdrojl a jiné problémy p¥i dosahovani téchto kapacit, WHO a jeji
regionalni kancelare na Zadost smluvniho statu poskytnou nebo usnadni technickou podporu a
pomohou p¥i mobilizaci finanénich zdroji k rozvoji, posileni a udrZeni takovych kapacit.

2. Po posouzeni uvedeném v odstavci 2 ¢asti A prilohy 1 mGze smluvni stat na zakladé odlvodnéné
potfeby a provadéciho planu podat zpravu WHO, a tim ziskat prodlouZeni o dva roky, béhem néhoz
splnit povinnost podle odstavce 1 tohoto ¢lanku. Za vyjimecnych okolnosti a za podpory nového
provadéciho planu muZe smluvni strana pozadat generdlniho reditele o dalsi prodlouzeni
nepresahujici dva roky, ktery ucini rozhodnuti-pesteupitzaleZitost Svétovému zdravotnickému
shromaZdéni, které o tom nasledné rozhodne s prihlédnutim k technickému doporuceni vyboru
zfizeného podle ¢lanku 50 (dale jen ,revizni vybor”). Po obdobi uvedeném v odstavci 1 tohoto ¢lanku
poda smluvni stat, ktery obdrzel prodlouZeni, kazdoro¢né zpravu WHO o pokroku dosazeném
smérem k UplIné implementaci.

3.Vyspélé staty, smluvni strany a KDO bude pomahatZadny Staty, smluvni strany, na Zadost rozvijet,
posilovat a udrZzovat kapacity uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku.

4. WHO shromaZduje informace o udalostech prostfednictvim svych dozorovych ¢innosti a vyhodnocuje jena_
zakladé kritérii hodnoceni rizik pravidelné aktualizovanych a dohodnutych se smluvnimi stranami jejich
potencial zpUsobit mezinarodni Sifeni nemoci a mozné naruseni mezinarodni dopravy. S informacemi
obdrzenymi WHO podle tohoto odstavce se bude pfipadné nakladat v souladu s €lanky 11 a 45 _nikoli s vné&jsi
stranou, ale €lenskymi staty

4. (nové znéni)-WHO shromazZduje informace o udalostech prostrednictvim svych dozorovych

......
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¢lenskymi staty posoudi jejich potencidl zpusobit mezindrodni $ifeni nemoci a mozné naruseni
mezinarodni dopravy. S informacemi, které WHO obdrZi podle tohoto odstavce, se bude pFipadné
nakladat v souladu s ¢lanky 11 a 45";

Novy odstavec 5: WHO vyvine kritéria v€asného varovani pro hodnoceni a postupnou aktualizaci narodniho,
regionalniho nebo globalniho rizika, které predstavuje udalost se znamymi nebo neznamymi pFic¢inami nebo
zdroji, a pfreda toto hodnoceni rizik smluvnim statim v souladu s €lanky 11 a 45 kde se to hodi.




Novy 5. WHO vyvine kritéria v€éasného varovani pro hodnoceni a postupnou aktualizaci narodniho,
regionalniho nebo globalniho rizika, které pfedstavuje udalost neznamych pficin nebo zdroji, a
pFipadné sdéli toto hodnoceni rizik smluvnim statim v souladu s €ldnky 11 a 45. Hodnoceni rizik
uvadi na zakladé nejlepSich dostupnych znalosti miru rizika mozného Sifeni a rizika potencialnich
zavaznych dopadu na verejné zdravi, a to na zakladé vyhodnoceni infekénosti a zavaZnosti

onemocnéni.

Novy odstavec 5. ,,Posilit Gstfedni roli narodnich zdravotnickych Gradu pfi Fizeni a
koordinaci s politickymi, meziresortnimi, meziresortnimi a viceiroviovymi Grady pro
vcéasny a koordinovany dohled a reakci v souladu s mezinarodnim zdravotnim rizikem
uvedenym v IHR, a tim upevnit Gstfedni roli ndrodnich zdravotnickych Gradua ve
vicelroviovém Fizeni a koordinaci.

Clének 6 Oznameni

1. Kazdy smluvni stat,do 48 hodin poté, co kontaktni misto obdrZzi informaci o udalosti, vyhodnoti
udalosti, ke kterym doSlo na jeho tizemi pomoci rozhodovaciho nastroje v pfiloze 2,do 48 hodin poté, co
Narodni kontaktni misto IHR obdrZi prislusné informace .Kazdy smluvni stat oznami WHO nejucinné&jsim
dostupnym komunikaénim prostfedkem prostrednictvim narodniho kontaktniho mista IHR a do 24 hodin od
vyhodnoceni informaci o vefejném zdravi o vSech udalostech, které mohou predstavovat ohrozeni vefejného
zdravi mezinarodniho vyznamu v ramci jeho Uzemi v souladu s rozhodovacim nastrojem, jakoz i veSkera
zdravotni opatfeni provedend v reakci na tyto udalosti. Pokud oznameni obdrzené WHO zahrnuje pravomoc
Mezinarodni agentury pro atomovou energii (MAAE),Organizace pro vyZivu a zemédélstvi (FAO), Svétova
organizace pro zdravi zvifat (OIE), Program OSN pro Zivotni prostiedi (UNEP) nebo jiné pFislusné
subjekty OSN, WHO okamZité oznami MAAE,pFisluSné narodni subjekty a subjekty OSN .

2. Po ozndmeni bude smluvni stat pokracovat v komunikaci s WHOneju€inné&jSim dostupnym
komunika€nim prostfedkem vcasné, presné a dostatecné podrobné informace o verejném zdravi, které
ma k dispozici o ozndmené udalosti, pokud mozno vcetnédata genetické sekvence ,definice pripadu,
laboratorni vysledky,epidemiologické a klinické Udaje, jakoZ i mikrobidlni a genomické tudaje v
pripadé udalosti zpUsobené infekEnim agens, Udaje o sekvenovani genomu, jsou-li k dispozici,
zdroj a druh rizika, pocet pripadl a umrti, podminky ovliviiujici Sifeni nakazy a pouzita zdravotni opatreni
implementovany a dal3i souvisejici informace na Zadost WHO ,data genomové sekvence ; a v
pripadé potfeby hlasit obtize, kterym Celi, a podporu potfebnou pfi reakci na potencialni ohrozeni
verejného zdravi mezinarodniho vyznamuPokud jde o sdileni tidajli o genetické sekvenci, bude to
zaviset na kapacité €lenskych statd a prevladajici vnitrostatni legislativé. S cilem podporovat
vyzkum a hodnoceni souvisejici s udalostmi zpFistupni WHO obdrZzené informace vSem stranam v
souladu s modalitami, které prijme Zdravotnické shromaZdéni.

3. Pro lepSi jasnost se na 0zndmeni u¢inéna podle tohoto ¢lanku pouZiji ustanoveni
¢lanku 45.

Novy 3. Podle téchto pravidel neni vyZadovano Zadné sdileni idaji nebo informaci o genetické sekvenci.
Sdileni tdaju nebo informaci o genetické sekvenci bude zvaZovano pouze po G€inném a transparentnim
mechanismu sdileni pfistupu a vyhod se standardnimi dohodami o pfevodu materialu, které upravuji pristup k

biologickému materialu a jeho poufZiti, véetné udajt o genetické sekvenci nebo informaci tykajicich se
takovych materialQ, jakoZ i spravedlivé a spravedlivé sdileni pfinost plynoucich z jejich vyuZivani je
dohodnuto clenskymi staty WHO, je funkEni a Gic€inné pFi poskytovani spravedlivého a spravedlivého sdileni

prinosu.




Novy 3: Po obdrZzeni oznameni od smluvniho statu neprenese WHO informace o verejném
zdravi obdrZené podle odstavce 1 tohoto ustanoveni a dalSi informace definované v odstavci 2
tohoto ustanoveni zafizenim, osobam, nestitnim subjektiim ani jinym pf¥ijemce, ktery se
pFimo €i nepfimo zapojuje do konflikta a nasili. WHO také zachazi s informacemi zpusobem
navrZzenym tak, aby zabranil takovym aktérim v pfistupu k informacim, at' uZ pfimo nebo

nepfFimo.

Cldnek 7 Sdileni informaci béhem neocekavanych nebo neobvyklych udalosti v oblasti verejného zdravi

(...)

2. Po ozndmeni podle €lanku 6 o udalosti zptisobené infekénim agens zpfistupni smluvni
stat WHO mikrobidlni a geneticky material a vzorky souvisejici s oznamenou udalosti,
pokud je to vhodné, nejpozdéji do (...) hodin po takovy material a vzorky budou dostupné.
Poznamka: Navrh ¢lanku 7 se nabizi, aniz by byla dotéena dalsi diskuse a ivahy o tom, kam
zaradit tuto otazku mezi MZR a pandemickou dohodu).

Clének 8 Konzultace

v prlpade udalosti, ke kterym dOJde na Jeho Uzemi, ktere nevyzadup oznameni, JakJe stanoveno v clanku—

nastrejemize smluvni stat presto informovat WHO prostredmctwm Narodmho kontaktniho mista MZP.
a konzultovat s WHO vhodna zdravotni opatrfeni.Pokud vSak dostupné informace nepostacuji k

dokonceni rozhodovaciho nastroje v pfiloze 2, smluvni stat o tom informuje WHO prostFednictvim
Narodniho kontaktniho mista pro MZP a konzultuje s WHO vhodna zdravotni opatreni do 72 hodin
poté, co narodni kontaktni misto MZR obdrZi pFislusné informace . S takovymi sd&lenimi bude
nakladano v souladu s odstavci 2 aZ 4 €lanku 11. U¢astnicky stét, na jeho? tzemi k udalosti do3lo, mize
pozadat WHO o pomoc pfi vyhodnoceni jakychkoli epidemiologickych dikazl ziskanych timto smluvnim
statem.

Clének 9: Jiné zpravy

1. WHO mUzZe vzit v Gvahu zpravy z jinych zdrojl, neZ jsou oznameni nebo konzultace, a posoudi tyto
zpravy podle zavedenych epidemiologickych zasad a poté sdéli informace o udalosti smluvnimu
statu naJehoz tzemi k udalostl udaJne docha2| Pred pruetlmjakehokoll opatFem—zaJG%enehe—na—

peskytne mformace prljate k dISpOZICI smluvnlm statim a pouze tam kdEJG to radne oduvodneno
muze WHO zachovat dlvérnost zdroje. Tyto informace budou pouZity v souladu s postupem
uvedenym v ¢lanku 11.

(...)

3. (Nové znéni) V doporucenich u¢inénych smluvnim stranam ohledné shromazdovani,
zpracovani a Sireni informaci o zdravi by WHO mohla doporucit nasleduijici:

a) DodrZovat pokyny WHO tykajici se kritérii a analogickych zplisobl zpracovani a nakladani s informacemi o
zdravi




Clének 10 Ovérovani

1.Do 24 hodin od obdrZeni informaci, WHO pozada v souladu s ¢lankem-9co-nejdFive nebo-v—
konkrétnim case ovéreni od smluvniho statu zprav z jinych zdrojd, neZ jsou ozndmeni nebo
konzultace o udalostech, které mohou predstavovat ohroZeni verejného zdravi mezinarodniho
vyznamu, k nimz udajné dochdzi na Uzemi statu. V takovych pripadech bude WHO informovat
dotCeny smluvni stat o zpravach, které se snazi ovéfit.

2. Podle predchoziho odstavce a ¢lanku-9-kazdy-smluvni stat na pozadani WHO ovéfi a
poskytne:

a) do 24 hodin prvni odpovéd na Zadost nebo jeji potvrzeni od WHO;

b) do 24 hodin dostupné informace o vefejném zdravi o stavu udalosti uvedenych v Zadosti
WHO; a

¢) informace pro WHO v souvislosti s hodnocenim podle ¢lanku 6, véetné popsanych
prislusSnych informaciv odstavcich 1 a 2 ten clanek.

3. Kdyz WHO obdrzi informaci o udalosti, ktera mize predstavovat ohroZzeni verejného zdravi
mezinarodniho vyznamu, ucini tak, co nejdfive nebo v konkrétnim case nabidkabéhem 24 hodin
spolupracovat s dot€enym smluvnim statem pfi hodnoceni potencialu mezinarodniho Sifeni nemoci,
mozného naruSeni mezinarodni dopravy a pfimérenosti kontrolnich opatfeni. Tyto ¢innosti mohou
zahrnovat spolupraci s jinymi normalizacnimi organizacemi a nabidku mobilizovat mezinarodni
pomoc s cilem podpofit vnitrostatni organy pri provadéni a koordinaci hodnoceni na misté. Na
zadost smluvniho statu poskytne WHO informace podporujici takovou nabidku.

3bis. Do 24 hodin od obdrZeni nabidky WHO na spolupraci si smluvni strana muizZe vyZadat
dalsi informace podporujici nabidku. WHO poskytne tyto informace do 24 hodin. Po
uplynuti 48 hodin od ptivodni nabidky spoluprace WHO, pokud smluvni stat nepfijme
nabidku spoluprace, bude to znamenat odmitnuti pro Gcely sdileni dostupnych informaci
se smluvnimi staty podle odstavce 4 tohoto oddilu.

4. Pokud smluvni stat nepfijme nabidku spolupracedo 48 hodin ,KDO miZemusi ,je-t-te
oduvodnéno velikosti rizika pro verejné zdravi,ihned sdilet s ostatnimi smluvnimi stranami
informace, které ma k dispozici, a zaroven povzbuzovat smluvni stat, aby pfijal nabidku spoluprace -

od WHO s pfihlédnutim k ndzortim dotéeného smiuvniho statu.

Clének 1 HPeskytovani-informaci-WHOWymeéna informaci

1. S vyhradou odstavce 2 tohoto ¢lanku zasle WHO vsem smluvnim statlm a pripadné prislusSnym OSN a
mezivladrimezindredniareqiondlni organizacim co nejdfive a nejucinn&jSimi dostupnymi prostredky,
jako ddvérné, takové informace o verejném zdravi, které obdrzely podle ¢lankd 5 az 10 véetnénebo ktery
je dostupny ve verejné doméné, /ALTnebo ktery je jinak dostupny a jehoZ platnost nalezZité
posuzuje WHO a kterd je nezbytna k tomu, aby smluvni strany mohly reagovat na riziko pro verejné
zdravi. KDO by mélmusi sdélovat ostatrfmsmluvnim statdim informace, které by jim mohly pomoci pfi
predchazeni vyskytu podobnych incidentd.Za timto i€elem WHO usnadni vyménu informaci mezi
smluvnimi staty a zajisti, aby informacni stranka o udalostech pro narodni kontaktni mista MZP
nabizela bezpecnou a spolehlivou platformu pro vyménu informaci mezi WHO a smluvnimi staty a
umoziovala interoperabilitu s pFisluSnymi datovymi informac€nimi systémy. .

2. WHO poutzije informace obdrZené podle ¢lank( 6-2-8 a odstavee2-&drku-9-pro Ucely ovérent,
hodnoceni a pomoci podle téchto nafizeni, a pokud se staty nedohodnou jinak,




Smluvni strany uvedené v téchto ustanoveniek-rezpfistupni tyto informace obecné ostatnim smluvnim
statdm, dekud-nebudekdyz :

a) je zjisténo, Ze udalost pfedstavuje stav ohroZeni vefejného zdravi mezinarodniho vyznamu,nouzova situace v

oblasti vefejného zdravi regiondlniho vyznamu nebo vyZaduje prechodnou vystrahu verejného zdravi v
souladu s ¢lankem 12; nebo
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b) informace prokazujici mezinarodni Sifeni infekce nebo kontaminace byly potvrzeny WHO
v souladu se zavedenymi epidemiologickymi zasadami; nebo

c) existuje dlkaz, Ze:

i) kontrolni opatreni proti mezindrodnimu Sifeni pravdépodobné neuspéji kvili povaze kontaminace,
plvodce choroby, vektoru nebo rezervoaru; nebo

(i) smluvni strana postrada dostate¢nou provozni kapacitu k provedeni nezbytnych opatfeni k zabranéni
dalSimu Sifeni nemoci; nebo

d) povaha a rozsah mezinarodniho pohybu cestujicich, zavazadel, ndkladu, kontejner(, dopravnich
prostredkd, zboZi nebo postovnich balikd, které mohou byt postizeny infekci nebo kontaminaci, vyZzaduje
okamZzité uplatnéni mezinarodnich kontrolnich opatreni.

e) WHO se domniva, Ze je nezbytné, aby tyto informace byly zpfFistupn&ny ostatnim smluvnim statim za
tcelem informovaného a véasného posouzeni rizik.

3. KDO bude konzdltevatinformovat smluvniho statu, na jehoz Uzemi k udalosti dochazi, pokud jde o jeho
zameér zpfistupnit informace podle tohoto ¢lanku.

Novy 3bis: Staty, které jsou smluvni stranou této imluvy, prijimajici informace od WHO podle tohoto ustanoveni je nesméji.

pouZivat pro Gcely konfliktl a nasili. Staty, které jsou smluvni stranou této Umluvy, rovnéZ nakladaji s informacemi

zplUsobem navrZzenym tak, aby zabranily podniktim, osobdm, nestatnim subjekttim nebo jakémukoli pFijemci, ktery se
pFimo nebo nepfimo zapojuje do konflikti a nasilnych prvkd, v pristupu k témto informacim, at uZ pfimo nebo nep¥imo.

4. Pokud jsou informace obdrzené WHO podle odstavce 2 tohoto ¢lanku zpfistupnény
smluvnim statdim v souladu s témito predpisy,-WHO mUlzZe rovnéZmusi zpFistupnit je verejnosti,
pokud jiz byly verejné dostupné jiné informace o téZe udalosti a existuje potfeba Sifeni
smérodatnych a nezavislych informaci.

Novy 5. WHO bude kaZdoroc¢né informovat zdravotnické shromazZdéni o vSech cinnostech podle tohoto ¢lanku,
véetné pFipadu sdileni informaci, které nebyly ovéfeny smluvnim statem, na jehoZ Gzemi je nebo je udalost,
ktera miZe predstavovat stav ohroZeni vefejného zdravi mezinarodniho vyznamu. tidajné k nim dochazi u
smluvnich statt prostfednictvim vystraZznych systému.

Novy odstavec 5 - Generalni Ffeditel poda Svétovému zdravotnickému shromaZdéni zpravu o vsech
¢innostech podle tohoto Elanku jako soucast své zpravy podle €lanku 54, véetné pripadu informaci, které

nebyly ovéfeny smluvnim statem v souladu s clankem 10.




Clének 12 Stanoveni stavu ohroZeni verefného zdravi mezindrodniho vyznamunouze pro verejné zdravi
regiondiniho zdjmu nebo stredni zdravotni pohotovost

1. Generalni feditel na zakladé obdrZenych informaci, zejména od smluvniho statu, na jehoz
Uzemi k udalosti dochazi, urci, zda udalost prfedstavuje stav ohrozeni verejného zdravi

mezinarodniho vyznamu v souladu s kritérii a postupem. stanovené v téchto pravidlech.

2. Pokud se generalni reditel na zakladé posouzeni podle téchto Pravidel domniva, Ze apotencialni
nebo skutecné dojde k ohroZeni verejného zdravi mezinarodniho vyznamu, generalni feditel
informovat vSechny smluvni strany a snaZit se o to konzultovat toto pfedbézné rozhodnuti se
smluvnim statem, na jehoZ Gzemi k udéalosti dosloa muZe v souladu s postupem stanovenym v
clanku 49 pozZadat o stanovisko vybor zF¥izeny podle ¢lanku 48 (dale jen ,,nouzovy vybor") .
Pokud generalni feditelurci, Ze udalost predstavuje stav ohroZeni verfejného zdravi

mezinarodniheo-vyznamu,asmiuvaistat seublasistimterezhednutimgeneralni feditel to ucini_

informovat vS§echny smluvni strany, v souladu s postupem uvedenym v ¢lanku 49, vyzadatsi —

staneviske-vyberu-zfizencho-pedie-Elanku-48-L(dalejenynouzovy vybor”) na vhodna docasna

doporuceni.

4. PFi urcovani, zda udalost predstavuje stav ohroZeni verejného zdravi mezinarodniho
vyznamu, generalni feditel zvazi:

a) informace poskytnuté smluvnim statem, jinymi smluvnimi staty, dostupné ve vefejné doméné nebo
jinak dostupné podle €lankt 5-10 ;

b) rozhodovaci nastroj obsazeny v priloze 2;
¢) doporuceni nouzového vyboru;
d) védecké zasady, jakoZ i dostupné védecké dikazy a dalsi prislusné informace; a

e) posouzeni rizika pro lidské zdravi, rizika mezinarodniho Sifeni nemoci a rizika naruseni
mezinarodni dopravy.

4bis. ProhlaSeni PHEIC neni uréeno k mobilizaci finanénich prostfedku v pfipadé mimoradné udalosti.
Generalni Feditel by mél pro tento tGcel vyuZit jiné mechanismy .

5. Pokud generalnl redltel po konzultau snouzovy vybor a prlsl Shé mluvnl staty squvnl

stav-ehrozeni verejneho zdravi mezmarodmho vyznamu skonC|I generalm redltel pfijme
rozhodnuti v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 49.Pokud stale existuje potreba

doporuceni, mél by zvazit svolani revizni komise, ktera by poradila ohledné vydavani
stalych doporuceni v souladu s ¢lanky 16 a 53.

Novy odstavec 6: Pokud udalost nespliiuje kritéria pro stav ohrozZeni vefejného zdravi mezinarodniho
vyznamu, ale generalni Feditel rozhodl, Ze vyZaduje zvySené mezinarodni povédomi a potencialni
mezinarodni reakci v oblasti vefejného zdravi, generalni Feditel dne na zakladé obdrZenych informaci
muzZe kdykoli rozhodnout o vydani predbéZného varovani v oblasti vefejného zdravi stattim, které jsou
smluvni stranou imluvy, a miZe konzultovat nouzovy vybor zplisobem, ktery je v souladu s postupem
stanovenym v clanku 49.




Novy odstavec 6: Pokud udalost nespliiuje kritéria pro stav ohrozZeni vefejného zdravi mezinarodniho
vyznamu, ale generalni Feditel rozhodl, Ze vyZaduje zvySenou mezinarodni informovanost a €¢innost v
oblasti pFipravenosti, generalni Feditel na zadkladé informaci miZe kdykoli rozhodnout o vydani
celosvétového varovani a oznameni o reakci statiim, které jsou smluvni stranou této imluvy, a mize
pozadat o radu Vybor pro mimofadné situace zplsobem, ktery je v souladu s postupem stanovenym v
¢lanku 49.

NOVINKA (6) Generalni reditel, pokud udalost neni oznacena jako stav ohrozeni verejného
zdravi mezinarodniho vyznamu, muiiZe na zakladé stanoviska/rady Vyboru pro mimoradné
udalosti urcit udalost, ktera ma potencial prerust v ohroZeni vefejného zdravi. mezinarodniho

vyznamu, sdéli toto a doporuéend opatfeni smluvnim statim v souladu s postupy
stanovenymi v ¢lanku 49

Novy odstavec 6. Generalni Feditel maZe uréit, Ze udalost predstavuje regionalni stav ohroZeni
verejného zdravi mezinarodniho vyznamu nebo prechodny stav ohroZeni verejného zdravi
mezinarodniho vyznamu, a pfipadné poskytnout stranam pokyny. Toto urcéeni musi byt v souladu s

postupem stanovenym v tomto ¢lanku pro stanoveni stavu ohroZeni verejného zdravi
mezinarodniho vyznamu.

Novy 6. Bezprostfedné po stanoveni PHEIC budou aktivity WHO ve vztahu k takovému
PHEIC v souladu s ustanovenimi téchto Pravidel. Generalni Feditel poda zpravu o vSech
¢innostech provadénych WHO, véetné odkazli na odpovidajici ustanoveni téchto Pravidel
podle clanku 54.

Novy 7. Regionalni Feditel miiZe rozhodnout, Ze udalost pFedstavuje stav ohroZeni vefejného zdravi regionainiho
vyznamu, a poskytnout souvisejici pokyny statiim, které jsou smluvni stranou této Gimluvy, v regionu bud pf¥ed
oznamenim udalosti, ktera muZe predstavovat ohroZeni vefejného zdravi mezinarodniho vyznamu, nebo po ném.
generalniho fFeditele, ktery informuje vSechny smluvni strany.

Novy 6. Bezprostredné po stanoveni PHEIC budou aktivity WHO ve vztahu k takovému
PHEIC, vcetné prostrednictvim partnerstvi nebo spoluprace, v souladu s ustanovenimi
téchto Pravidel. Generalni freditel poda zpravu o vsech ¢innostech provadénych WHO,
véetné odkazlt na odpovidajici ustanoveni téchto Pravidel v souladu s élankem 54.

Novy 7. V pripadé jakéhokoli zapojeni nestatnich aktért do reakce WHO v oblasti vefejného zdravi
na situaci PHEIC se WHO bude fidit ustanovenimi Ramce pro zapojeni nestatnich aktéru (FENSA).
Jakakoli odchylka od ustanoveni FENSA musi byt v souladu s odstavcem 73 FENSA.

Novy 7. Regionalni Feditel muZe rozhodnout, Ze udalost predstavuje stav ohroZeni vefejného zdravi
regionalniho vyznamu, nebo vydat pfechodnou zdravotni vystrahu a zavést souvisejici opatieni k poskytovani
poradenstvi a podpory pro budovani kapacit statim, které jsou stranami tmluvy, v regionu bud pFed nebo po
oznameni udalost. Pokud udalost spliiuje kritéria pro stav ohroZeni verejného zdravi mezinarodniho vyznamu
po oznameni udalosti, ktera predstavuje ohroZeni verejného zdravi regiondlniho vyznamu, generalni feditel o
tom informuje vSechny smluvni strany.
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Cldnek 13 Reakce verejného zdravi

1. Kazdy smluvni stat rozvine, posili a udrZi co nejdrive, ale nejpozdéji do péti let od vstupu téchto
predpisd v platnost pro dany smluvni stat, schopnost rychle a G¢inné reagovat na rizika pro verejné
zdravi a mimoradné udalosti v oblasti vefejného zdravi. mezindrodniho vyznamu, jak je uvedeno v pfiloze
1. WHO po konzultaci s ¢lenskymi staty zverejni pokyny na podporu statd, které jsou stranami Umluvy, pfi
rozvoji kapacit pro reakci v oblasti verejného zdravi.Vyspélé smluvni strany a WHO nabidnou pomoc
rozvojovym smluvnim stranam v zavislosti na dostupnosti financi, technologii a know-how pro
plnou implementaci tohoto €lanku v souladu s clankem 44.

2. Po posouzeni uvedeném v odstavci 2 ¢asti A prilohy 1 mGze smluvni stat na zakladé odlvodnéné
potfeby a provadéciho planu podat zpravu WHO, a tim ziskat prodlouzeni o dva roky, béhem néhoz
splnit povinnost podle odstavce 1 tohoto ¢lanku. Za vyjimecnych okolnosti a podpofenych novym
provadécim planem muZe smluvni strana pozZadat generalniho reditele o dalsi prodlouZeni
nepresahujici dva roky, ktery u€ini rozhodnuti-pesteupitzaleZitost Svétovému zdravotnickému
shromaZdéni, které o tom nasledné rozhodne s pfihlédnutim k technickym radam revizni komise.
Po obdobi uvedeném v odstavci 1 tohoto ¢lanku poda smluvni stat, ktery obdrzZel prodlouzeni,
kazdorocné zpravu WHO o pokroku dosazeném smérem k Uplné implementaci.

2bis. WHO poskytne smluvnim statum standardizované formulare pro spolupraci pfi provadéni
spoluprace, jak je stanoveno v odstavci 1(a) clanku 44, aby se usnadnila vzajemna spoluprace smluvnich
stran nezbytna pro Ucinné provadéni reakce v oblasti verejného zdravi. 3

3. Nazadestsmiuvnathe-statu-bude WHO spolupracevatformulovat jasné definovanou pomoc
smluvnimu statu nabidnout pomoc smluvnimu statu v reakci na rizika pro verejné zdravi a dalSi
udalosti poskytovanim technického poradenstvi,zdravotnické produkty, technologie, know-how,
nasazeni civilnich IékaFskych pracovnikil, a pomoci a posouzenim Gcinnosti zavedenych kontrolnich
opatreni, v€etné mobilizace mezinarodnich tym0 odbornikd pro pomoc na misté, je-li to nutnéa v_
pripadé potieby spolupracovat s uvedenym clenskym statem pfi hledani podpory a mezinarodni
financni pomoci k usnadnéni omezeni rizika u zdroje. Smluvni stat prijme nebo odmitne takovou
nabidku pomoci do 48 hodin a v pfipadé odmitnuti takové nabidky poskytne WHO své zdUvodnéni
odmitnuti, které bude WHO sdilet s ostatnimi smluvnimi stranami. Smluvni stat pfijme nebo
odmitne takovou nabidku pomoci do 48 hodin a v pFipadé odmitnuti takové nabidky poskytne
WHO své oduvodnéni odmitnuti, které WHO sdéli ostatnim smluvnim statim. WHO bude rovnéz
sdilet jakoukoli Zddost o pomoc dotéeného smluvniho statu, kterou by WHO nemohla splinit.

4. Pokud WHO po konzultaci s dotéenymi staty, smluvnimi stranami, jak je stanoveno v ¢lanku 12,
rozhodne, Ze dochéazi k ohroZeni vefejného zdravi mezinarodaihe vyznamu, mizemusi nabidnout,
kromeé podpory uvedené v odstavci 3 tohoto ¢lanku, dalSi pomoc smluvnimu statu, véetné
posouzeni zavaznosti mezinarodniho rizika a pfimérenosti kontrolnich opatfeni. Tato spoluprace
mUZe zahrnovat nabidku mobilizace mezindrodni pomoci s cilem podpofit vnitrostatni organy pfi
provadéni a koordinaci hodnoceni na misté. Na zadost smluvniho statu poskytne WHO informace
podporujici takovou nabidku.Smluvni stat pFijme nebo odmitne takovou nabidku pomoci do 48
hodin a v pripadé odmitnuti takové nabidky poskytne WHO své zduivodnéni odmitnuti, které
bude WHO sdilet s ostatnimi smluvnimi stranami. Pokud jde o posouzeni na misté, v

3V revidovaném podani obdrZzeném dne 28. fijna 2022 predkladajici smluvni strana navrhuje nasledujici Gpravy 2bis:_
2bis. WHO poskytne smluvnim statim standardizované formulaFe pro usnadnéni realizace spoluprace, jak je
stanoveno v cl. 44 odst. 1 pism. a), aby se usnadnila vzajemna spoluprace smluvnich stran, ktera je nezbytna
pro ucinné provadéni reakce v oblasti vefejného zdravi.
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v souladu se svymi vnitrostatnimi pravnimi predpisy vyvine smluvni stat pfimérené usili k usnadnéni
kratkodobého pFistupu Kk prislusnym strankam; v pripadé odepFeni poskytne odiivodnéni odepfeni pFistupu.

5. Na Zadost WHO by staty, které jsou smluvaistranou této Umluvy, mélymusiposkytovat v mozném
rozsahu podporu ¢innostem reakce koordinovanym WHO, v€etné dodavek zdravotnickych produktt a
technologii, zejména diagnostiky a dalSich zaFizeni, osobnich ochrannych prostiedkd, IéCiv a
vakcin, pro ucinnou reakci na PHEIC vyskytujici se v jurisdikci a/nebo Gzemi jiného smluvniho
statu, budovani kapacit pro systémy Fizeni incidentd, jakoZ i pro tymy rychlé reakce. Jakykoli
smluvni stat, ktery neni schopen takové Zadosti splnit, informuje o divodech tohotéZ WHO a
generadlni Feditel to zahrne do zpravy predloZzené WHA podle lanku 54 téchto Pravidel., v€etné
dodavek zdravotnickych produkti a technologii, zejména diagnostickych a dalSich zafizeni,

terapeutik a vakcin pro Gcinnou reakci na PHEIC.

(...)

Novy 7. Opatieni pFijata staty, smluvnimi stranami, nebudou vytvaret prekazky nebo ohroZovat schopnosti
ostatnich smluvnich stran Gcinné reagovat na naléhavou situaci v oblasti verejného zdravi mezinarodniho
vyznamu, ledaZe by takova opatieni opraviiovaly vyjimeéné okolnosti. U¢astnické staty, jejichZ schopnosti
reagovat jsou ovlivnény opatfenimi pfijatymi jinym smluvnim stdtem, maji pravo zahdajit konzultace se
smluvnim statem provadéjicim takova opatfeni, aby co nejdfive nalezly FeSeni s ohledem na zajmy zemé.

Novy 7. V pripadé jakéhokoli zapojeni nestatnich aktért do reakce WHO v oblasti vefejného zdravi
na situaci PHEIC se WHO bude Ffidit ustanovenimi Ramce pro zapojeni nestatnich aktéru (FENSA).
Jakakoli odchylka od ustanoveni FENSA musi byt v souladu s odstavcem 73 FENSA.

NOVY CLANEK 13A WHO vedla mezindrodni reakci v oblasti verejného zdravi

1. Staty, které jsou smluvni stranou této imluvy, uznavaji WHO jako vedouci a koordinacni organ pro mezinarodni

reakci v oblasti vefejného zdravi béhem stavu ohroZeni vefejného zdravi v mezinarodnim mé¥ritku a zavazuji se
dodrZovat doporuceni WHO ve své mezinarodni reakci v oblasti vefejného zdravi.

2. WHO provede posouzeni dostupnosti a cenové dostupnosti zdravotnickych produkti, jako jsou
diagnostika, terapeutika, vakciny, osobni a ochranné prostfedky a dalSi nastroje potfebné pro reakci na
mimoradné udalosti v oblasti verejného zdravi mezinadrodniho vyznamu, véetné mozZzného zvyseni
nabidKy z narustu a diverzifikace vyroby a v pripadech oéekavaného nedostatku dodavek vypracuje
WHO alokacni plan pro zdravotnické produkty tak, aby byl zajiStén spravedlivy pf¥istup pro obyvatele
vSech smluvnich stran.

3. WHO ve svém alokacnim planu pro zdravotnické produkty mimo jiné identifikuje a uprednostni
prijemce zdravotnickych produktu, véetné zdravotnickych pracovniku, pracovnika v prvni linii a
zranitelné populace, a uréi poZadované mnozZstvi produktt zdravotni péce pro G€innou distribuci

pFijemcim napFi€ smluvni strany.

4. Na Zadost WHO staty, které jsou smluvni stranou této imluvy, s vyrobnimi kapacitami pfijmou
opatfFeni ke zvy$eni vyroby zdravotnickych produkti, mimo jiné prostfednictvim diverzifikace vyroby,
transferu technologii a budovani kapacit, zejména v rozvojovych zemich.

5. Na Zadost WHO smluvni staty zajisti, aby vyrobci na jejich Gzemi vcas dodali
poZadované mnozZstvi zdravotnickych produktii WHO nebo jinym smluvnim statiim podle
pokynt WHO, aby bylo zajisténo Gcinné provadéni alokaéniho planu.

6. WHO vytvori a bude udrzovat databazi obsahujici podrobnosti o sloZzkach, soucastech,
designu, know-how, vyrobnim procesu nebo jakékoli dalSi informace potfebné k usnadnéni
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vyroba zdravotnickych produktt nezbytnych pro reakci na potencidlni mimoradné udalosti v oblasti
verejného zdravi mezinarodniho vyznamu. Do dvou let od vstupu tohoto ustanoveni v platnost WHO
vytvoFi tuto databazi pro vSechny dosud vyhlaSené PHEIC, véetné nemoci uvedenych v IHR 1969.

7.V souladu s ustanovenimi téchto Pravidel, a zejména s clankem 13A odst. 1, bude spolupracovat s
dalSimi mezindrodnimi organizacemi a dalSimi zi€astnénymi stranami v souladu s ustanovenimi FENSA
za Ucelem reakce na stav ohroZeni verfejného zdravi mezinarodniho vyznamu. WHO poda zpravu o vsech
svych kontaktech s ostatnimi zainteresovanymi stranami zdravotnickému shromazZdéni. Generalni
Feditel poskytne na Zadost smluvnich stati dokumenty a informace tykajici se téchto zakazek.

Novy éldnek 13A: Pristup ke zdravotnickym produktim, technologiim a know-how pro reakci vefejného zdravi

1. Bezprostredné po zjiSténi stavu nouze v oblasti vefejného zdravi mezinarodniho vyznamu podle
¢lanku 12 generalni Feditel okamzité vyhodnoti dostupnost a cenovou dostupnost poZzadovanych
zdravotnickych produktl a vyda doporuéeni, véetné mechanismu pridélovani, aby se predeslo
jakémukoli potencidlnimu nedostatku zdravi. produkty a technologie podle €lanku 15 nebo 16 podle

potFeby.

2. Staty, které jsou smluvni stranou této Umluvy, budou spolupracovat mezi sebou a WHO, aby vyhovély témto

doporucenim podle odstavce 1, a pFijmou opatreni k zajiSténi v€asné dostupnosti a cenové dostupnosti poZzadovanych

zdravotnickych produktd, jako jsou diagnostika, terapeutika, vakciny a dal$i zdravotnické prostifedky potiebné pro

ucinna reakce na naléhavou situaci v oblasti vefejného zdravi mezinarodniho vyznamu.

3. Staty, které jsou smluvni stranou této imluvy, ve svych zakonech o dusevnim vlastnictvi a
souvisejicich zakonech a predpisech stanovi vyjimky a omezeni vyluénych prav drZitel dusevniho
vlastnictvi, aby usnadnily vyrobu, vyvoz a dovoz poZadovanych zdravotnickych produktu, véetné jejich
materialt a souéasti.

4. Staty, které jsou smluvni stranou této imluvy, vyuZiji nebo postoupi potencialnim vyrobclim, zejména z rozvojovych zemi,

na nevyhradnim zakladé prava na zdravotnicky produkt (produkty) nebo technologii (technologie

pribéhu vyzkumu. zcela nebo Easteéné financovany z vefejnych zdroju a je/jsou identifikovany jako poZadované
zdravotnické produkty nebo technologie, které maji reagovat na ohroZeni verejného zdravi mezinarodniho vyznamu, s cilem

okud jsou tyto ziskany v

zajistit spravedlivou, v€asnou dostupnost a cenovou dostupnost prostfednictvim diverzifikace vyroby.

5. Na Zadost smluvniho statu budou ostatni smluvni staty nebo WHO do 30 dnii rychle
spolupracovat a sdilet pFislusné requlacni dokumentace predloZené vyrobci tykajici se bezpecnosti
a u€innosti a vyrobnich procesi a procesu kontroly kvality. Dokumentace obdrZzené doZadujicim
smluvnim statem budou pouZity vyhradné jeho requlaénimi orqany a vyrobci uréeni doZadujicim
smluvnim statem pro Gcely urychleni vyroby a dodavek produktu (produktd) nebo technologie
(technologii), jakoZ i pro urychleni jejich requlaéniho schvaleni. . Zadajici smluvni stat pFijme
opatfeni, aby zabranil uréenému vyrobci (vyrobclim) prozradit takové informace tfeti strané
(tFetim stranam), s vyjimkou pripadu, kdy je tFeba vyrabét a dodavat jakékoli materialy nebo
soucasti vyrobci (vyrobciim) na zdkladé smlouvy s ustanovenimi o miéenlivosti.

6. WHO pFijme opatfFeni k zajiSténi dostupnosti a pristupnosti prostfednictvim mistni vyroby poZadovanych
zdravotnickych produkti, véetné:

a) vypracovat a zverejnit seznam poZadovanych zdravotnickych produkt,

b) vyvijet a zveFejiiovat specifikace pro vyrobu poZadovanych zdravotnickych produktd,
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c¢) vyvinout vhodné requlacni pokyny pro rychlé schvalovani kvalitnich zdravotnickych
produktu, véetné vyvoje korelativni ochrany imunogenicity (ICP) pro vakciny,

d) vytvoFit databazi surovin a jejich potencidlnich dodavatelq,

e) zridit GloziSté pro bunécné linie pro urychleni vyroby a reqgulace podobnych
bioterapeutickych produktt a vakcin,

f) pfezkoumavat a pravidelné aktualizovat organy uvedené na seznamu WHO, aby se usnadnila prisluSna requlacni

schvaleni,

g) jakakoli dalSi opatFeni poZadovana pro ucely tohoto ustanoveni.

7. Staty, které jsou smluvni stranou této umluvy, prijmou opatfreni, aby zajistily, Ze €innosti nestatnich
subjektl, zejména vyrobcl a téch, kteFi si narokuji souvisejici prava dusevniho vlastnictvi, nebudou v

rozporu s pravem na nejvyssi dosaZitelnou Uroven zdravi a s témito predpisy a budou v souladu s
opatfenimi prijatymi WHO a smluvnimi staty podle tohoto ustanoveni, ktera zahrnuiji:

a) dodrZovat opatreni doporucena WHO vcetné alokaéniho mechanismu provedeného podle
odstavce 1.

b) darovat urcité procento své produkce na Zadost WHO.

c) transparentné zverejiovat cenovou politiku.

d) sdilet technologie, know-how pro diverzifikaci vyroby.

e) ukladat bunécné linie nebo sdilet dalSi podrobnosti poZadované uloZisti WHO nebo databazi
zFizenou podle odstavce 5.

f) na Zadost smluvnich stran nebo WHO predkladat regulacni dokumentaci tykajici se bezpecnosti a
ucinnosti a vyrobnich procest a procesu kontroly kvality.

Cldnek 15 Docasnd doporuceni

1. Bylo-li v souladu s ¢lankem 12 zjiSténo, Ze dochazi k ohrozZeni vefejného zdravi
mezinarodniho vyznamu,nebo udalost ma potencial stat se PHEIC, generalni rfeditel vyda
docasna doporuceni v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 49. Tato do¢asna doporuceni
mohou byt podle potfeby upravena nebo prodlouzena, a to i poté, co bylo urceno, Ze
mimoradna situace v oblasti verejného zdravi mezinarodniho vyznamu skoncila, kdy jina
docasna doporuceni mohou byt vydana podle potfeby za u¢elem zabranéni nebo rychlého
zjiSténi jeho opakovani.

2.Doc€asna doporuéeni by méla byt co nejvice zaloZzena na dukazech, struéna a funkéni a v pripadé
potFeby by méla odkazovat na stavajici pokyny a mezinarodni technické normy. . Docasna doporuceni
mohou zahrnovatnasazeni expertnich tymu, stejné jako zdravotni opatieni, kterd maji byt provedena
smluvnim statem, ktery zazZiva stav ohroZeni verejného zdravi mezindrodniho vyznamu, nebo jinymi smluvnimi
staty, pokud jde o osoby, zavazadla, naklad, kontejnery, dopravni prostfedky, zboZi a/nebo poStovni baliky s
cilem zabranit nebo omezit mezinarodni Sifeni nemoci a vyhnout se zbyte¢nému ruSeni mezinarodniho
provozua doporuéeni ohledné pFistupu a dostupnosti zdravotnickych produktd, technologii a know-how,
vcetné mechanismu pridélovani pro jejich spravedlivy a spravedlivy pfistup.

(...)

Novy odstavec 2 bis: Do€asna doporuéeni by méla byt zaloZena na diikazech vychazejicich z posouzeni rizik v redlném
Case potencialniho nebo deklarovaného PHEIC a okamzZitych kritickych mezer, které je tfeba FeSit pro
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optimalni reakce verejného zdravi, ktera musi byt spravedliva a spravedliva. Doporuceni zaloZzena na téchto
posouzenich zahrnuji:

a) podpora prostiednictvim epidemiologického zpravodajského dohledu, laboratorni podpory, rychlého
nasazeni expertnich tymu, IékaFskych protiopatFeni, financi, jakoZ i dalSich nezbytnych zdravotnich opatFeni,
ktera ma byt provedena smluvnim statem prochazejicim mimoradnou situaci verfejného zdravi mezinarodniho

vyznamu, nebo

b) zakazujici doporuceni, aby se zabranilo zbyte€nému zasahovani do mezinarodni dopravy a
obchodu.

(...)

Clanek 16 Stéld doporuceni

WHO muZe vydavat stala doporuceni vhodnych zdravotnich opatieni v souladu s ¢lankem 53 pro rutinni nebo
periodickou aplikaci. Staty, které jsou smluvni stranou této Umluvy, mohou tato opatfeni uplatfiovat ohledné
osob, zavazadel, nakladu, kontejnerd, dopravnich prostfedkd, zbozi a/nebo postovnich zasilek pro konkrétni,
pretrvavajici rizika pro verejné zdravi, aby se zabranilo nebo omezilo mezinarodni Sifeni nemoci a zabranilo se
zbyte€nému naruSeni mezinarodni dopravy.a doporuceni ohledné prFistupu a dostupnosti zdravotnickych
produktt, technologii a know-how, véetné mechanismu p¥idélovani pro jejich spravedlivy a spravedlivy
pristup . WHO mdZe v souladu s ¢lankem 53 takové doporuceni podle potieby upravit nebo ukoncit.

Cldnek 17 Kritéria pro doporuceni
PFi vydavani, upravé nebo ukoncovani docasnych nebo stalych doporuceni generalni reditel
zvazi:
a) nazory primo dotcenych smluvnich stran;
b) rady nouzového vyboru nebo revizniho vyboru, podle okolnosti;
c) védecké zasady, jakoZ i dostupné védecké dlkazy a informace;

d) zdravotni opatfeni, ktera na zakladé posouzeni rizik pfiméfeného okolnostem neomezuiji

Ve wews

alternativy, které by dosahly odpovidajici Urovné ochrany zdravi;
e) prislusné mezinarodni normy a nastroje;

Novy odstavec (e1): Spravedlivy pfFistup k lékarskym protiopatienim a jejich distribuce, tj. vakciny,
terapeutika a diagnostika pro optimalni reakci verejného zdravi.

f) ¢Cinnosti provadéné jinymi pfisluSnymi mezivladnimi organizacemi a mezinarodnimi organy; a
g) dalSi vhodné a konkrétni informace tykajici se udalosti.

Pokud jde o doc¢asna doporuceni, miZe zvaZzeni pododstavcl (e) a (f) tohoto ¢lanku generalnim
feditelem podléhat omezenim vyplyvajicim z naléhavych okolnosti.
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Clének 18 Doporuceni tykajici se osob, zavazadel, nakladu, kontejnert, dopravnich prostredkd, zboZi

a postovnich baliku

1. Doporuceni vydanad WHO smluvnim statdm s ohledem na osoby mohou obsahovat nésleduijici

rady:

nedoporucuji se Zadna zvlastni zdravotni opatrent;

zkontrolovat cestovni historii v postiZzenych oblastech;

zkontrolovat doklad o Iékarské prohlidce a pfipadné laboratorni analyze;
vyZadovat |ékarské prohlidky;

zkontrolovat doklad o ockovani nebo jiné profylaxi;

vyzadovat ockovani nebo jinou profylaxi;

umistit podezrelé osoby pod dohled vefejného zdravi;

zavést karanténu nebo jina zdravotni opatfeni pro podezielé osoby;
v pfipadé potreby zavést izolaci a 1éCbu postizenych osob;
zavést sledovani kontaktd podezielych nebo postizenych osob;
odmitnout vstup podezrelych a dotcenych osob;

odmitnout vstup nepostizenych osob do postizenych oblasti; a

zavést vystupni screening a/nebo omezeni pro osoby z postizenych oblasti.

2. Doporuceni vydand WHO smluvnim statim ohledné zavazadel, nakladu, kontejner(, dopravnich
prostredkd, zbozi a postovnich balikli mohou obsahovat nasledujici rady:

nedoporucuji se Zadna zvlastni zdravotni opatfeni;

zkontrolovat manifest a smérovan;

provadét kontroly;

prezkoumat dlikaz o opatfenich pfijatych pfi odjezdu nebo pfi tranzitu k odstranéni infekce nebo kontaminace;
provadét osetieni zavazadel, ndkladu, kontejnerd, dopravnich prostiedkd, zbozi, postovnich zasilek nebo lidskych
pozUstatkd za Gcelem odstranéni infekce nebo kontaminace, véetné vektord a rezervoard;

pouziti zvlastnich zdravotnich opatreni k zajisténi bezpecné manipulace a prepravy lidskych pozistatkd;

zavést izolaci nebo karanténu;

zabaveni a zni¢eni infikovanych nebo kontaminovanych nebo podezrelych zavazadel, ndkladu, kontejnerd,
dopravnich prostredkd, zboZi nebo postovnich zasilek za kontrolovanych podminek, pokud zadnéa dostupna lécba
nebo proces nebude jinak Uspé3ny; a

odmitnout odjezd nebo vstup.

zajistit mechanismy pro vypracovani a uplatfiovani prohlaseni o zdravotnim stavu cestujiciho v pripadé

mezinarodni nouze o vefejném zdravi mezinarodniho vyznamu (PHEIC), aby poskytoval lepsi informace o
cestovni trase, mozZnych pfiznacich, které by se mohly projevit, nebo jakychkoli preventivnich opatfenich,
ktera byla dodrZena, jako je usnadnéni vysledovani kontaktti, Pokud je potieba

Novy odstavec 3: PF¥i vypracovavani doporuceni konzultuje generalni reditel prislusné

mezinarodni agentury, jako je ICAO, IMO a WTO, aby se zabranilo zbyte€nému zasahovani do

mezinarodniho cestovani a obchodu.

Nové 3. PFi vydavani takového doporuceni: WHO by se méla poradit s dalSimi relevantnimi mezinarodnimi

organizacemi, jako je ICAO, IMO, WTO, aby se zabranilo zbyte€nému narusovani mezinarodniho cestovani a

obchodu, jako je pohyb zakladnich zdravotnickych pracovnikil a zdravotnickych produktt a zasob.

Novy 4. Pfi provadéni takového doporuceni: Staty, které jsou smluvni stranou této iimluvy, vezmou v Gvahu

své zavazky vyplyvajici z pFislusného mezinadrodniho prava pfi usnadiovani pohybu zakladnich zdravotnickych

pracovniku, zajistovani ochrany dodavatelskych Fetézct zdkladnich Ié€ivych pFipravkt v PHEIC a pfi repatriaci

cestujicich.
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NOVINKA (3) Pokud smluvni staty ukladaji omezeni dopravy a/nebo zboZi a nakladu, WHO muZe
doporucit, aby se tato opatfeni nevztahovala na pohyb zdravotnického personalu cestujiciho do
smluvnich statd za G€elem ochrany verejného zdravi a na prepravu lékafFskych imunobiologickych
produkty potFebné pro reakci verejného zdravi .

Novy 3. PFi vypracovavani docasnych doporuceni konzultuje generalni Feditel prislusné
mezinarodni agentury, jako je ICAO, IMO a WTO, aby se pfipadné zabranilo zbyte€nému
zasahovani do mezindrodniho cestovani a obchodu. Docasna doporuceni by navic méla
umozZnit naleZitou vyjimku nezbytnych zdravotnickych pracovnika a zakladnich
zdravotnickych produktl a zdsob z omezeni cestovani a obchodu.

Novy 4: Pfi provadéni zdravotnickych opatfeni podle téchto pfedpisa, véetné €lanku 43, vyvinou staty, které jsou
smluvni stranou této imluvy, pfimérené Usili, s ohledem na pFislusné mezinarodni pravo, aby zajistily, Ze:

a) jsou zavedeny pohotovostni plany, které zajisti, Ze pohyb zdravotnickych pracovnikti a dodavatelské Fetézce budou
usnadnény v pripadé ohroZeni vefejného zdravi mezindrodniho vyznamu;

b) Cestovni omezeni nebrani nepfimérené pohybu zdravotnickych pracovnikt nezbytnych pro reakce v
oblasti verejného zdravi:

c) Obchodni omezeni obsahuji ustanoveni na ochranu dodavatelskych Fetézct pro vyrobu a
prepravu zakladnich Iékarskych produktl a zasob; a

d) Repatriace cestujicich je FeSena v€as s ohledem na opatieni podloZzena dukazy, aby se

zabranilo Sifeni nemoci.

Clének 19 Obecné povinnosti

Kazdy smluvni stat kromé jinych povinnosti stanovenych v téchto predpisech:

a) zajisti, aby kapacity stanovené v priloze 1 pro urena mista vstupu byly vyvinuty v
Casovém ramci stanovenémv ¢l. 5 odst. 1 a &l. 13 odst. 1;

b) identifikovat pfislusné organy v kazdém ur¢eném misté vstupu na jeho Gzemi; a

) poskytnout WHO, pokud je to mozné, na pozadani v reakci na konkrétni potencialni riziko pro
verejné zdravi prislusné udaje tykajici se zdrojl infekce nebo kontaminace, v¢etné vektor( a
rezervoard, v mistech jejiho vstupu, coz by mohlo vést k mezinarodni nemoci sifeni.

Nové d): Vypracovani ,dvounarodnich” pohotovostnich pland s minimalnim obsahem pro zahrnuti
do akénich planu, kde dvé zemé sdileji hranici, pro pfipady ohroZeni vefejného zdravi
mezinarodniho vyznamu (PHEIC).

Cldnek 23 Zdravotni opatreni pri pfijezdu a odjezdu

1.V souladu s platnymi mezinarodnimi dohodami a prislusnymi ¢lanky téchto predpisd mize smluvni stat pro
Ucely verejného zdravi poZzadovat,at uz v papirové nebo digitalni podobé, pfi pfijezdu nebo odjezdu:

a) pokud jde o cestuijici:
(i) informace o destinaci cestujiciho, aby bylo moZné cestujiciho kontaktovat;

(i) informace tykajici se itinerare cestujiciho za tucelem zjisténi, zda doslo pred prijezdem k néjaké cesté do
postiZzené oblasti nebo v jeji blizkosti, nebo k jinym moznym kontaktdim s infekci nebo kontaminaci, jakoz i
prezkoumani zdravotnich dokladl cestujiciho, pokud jsou vyZadovany podle téchto predpistipo€itaje v to
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dokumenty obsahujici informace pro laboratorni test v digitalni nebo fyzické podobé véetné
dokumentu obsahujicich informace o laboratornim testu na patogen a/nebo informace o
ockovani proti nemoci, véetné téch, které jsou poskytovany na Zadost smluvniho statu v
digitalni / elektronické podobé ; a/nebo

iii) neinvazivni Iékarské vySetfeni, které je nejméné rusSivym vySetfenim, které by
dosahlo cile verejného zdravi;

b) kontrola zavazadel, ndkladu, kontejnerd, dopravnich prostredkd, zboZi, poStovnich zasilek a lidskych pozlstatka.

(...)

Novy 6. Dokumenty obsahujici informace o destinaci cestujiciho (dale jen formulare pro vyhledani
cestujicich, PLF) by mély byt pokud moZno pfedkladany v digitalni podobé, pricemZ jako zbyvajici
mozZnost by méla byt i papirova forma. Tyto informace by nemély duplikovat informace, které jiz
cestujici pFedloZil v souvislosti se stejnou cestou, za predpokladu, Ze k nim muZe mit pFislusny organ
pristup pro Géely vysledovani kontaktl. Zdravotnické shromaZdéni muZe ve spolupraci s Mezinarodni
organizaci pro civilni letectvi (ICAO) a dalSimi pFisluSnymi organizacemi pFijmout poZadavky, které musi
spliiovat dokumenty v digitdlni nebo papirové podobé s ohledem na interoperabilitu platforem
informacnich technologii, technické pozadavky na zdravotnické dokumenty, jakozZ i jako zaruky ke
sniZeni rizika zneuZiti a padélani a k zajiSténi ochrany a bezpeénosti osobnich udaji obsaZenych v
takovych dokumentech. Dokumenty spliujici tyto poZadavky budou uznavany a prijimany vsemi
stranami. Specifikace a poZadavky na PLF v digitdlni nebo papirové podobé zohledni stavajici Siroce
pouzZivané systémy zavedené na regionalni nebo mezinarodni Grovni pro vydavani a ovéfovani
dokumentu. Strany, které jsou zemémi s nizkymi a niZSimi stfednimi pFijmy, obdrZi pomoc v souladu s
¢lankem 44 pro provadéni tohoto ustanoveni.

Cldnek 24 Dopravci
1. Staty, které jsou smluvni stranou této imluvy, pfijmou veskera proveditelna opatfeni v souladu s témito pfedpisy, aby zajistily, Zze
provozovatelé dopravci:
a) dodrZovat zdravotni opatieni doporuc¢ena WHO a pfijata smluvni stranou;

b) informovat cestujici o zdravotnich opatfenich doporucenych WHO a pfijatych smluvnim statem
pro pouZiti na palubg; a

c) trvale udrzovat dopravni prostredky, za které odpovidaji, bez zdroj infekce nebo
kontaminace, v€etné vektor( a rezervoar(. Pokud jsou nalezeny dlikazy, mGze byt vyzadovano
pouziti opatfeni ke kontrole zdroj( infekce nebo kontaminace.

d) podle potFeby neprodlené zavést na palubé karanténu.

(...)

Cldnek 27 Dotcené dopravni prostredky

1. Pokud jsou na palubé dopravniho prostfedku nalezeny klinické pFiznaky nebo symptomy a informace zaloZené na
skuteénosti nebo dlikazech o riziku pro vefejné zdravi, véetné zdrojli infekce a kontaminace, pfisludny organ povazuje
dopravni prostiedek za postizeny a mze:

a) dezinfikovat, dekontaminovat, dezinfikovat nebo deratovat dopravni prostfedek podle potfeby nebo nechat
provést tato opatfeni pod jeho dohledem; a
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b) v kazdém pfipadé rozhodnout o technice pouzité k zajiSténi pfimérfené Urovné kontroly rizika pro
verejné zdravi, jak je stanoveno v téchto nafizenich. Pokud existuji metody nebo materidly doporucené
WHO pro tyto postupy, mély by byt pouzity tyto, pokud pfislusny organ nestanovi, Ze jiné metody jsou
stejné bezpecné a spolehlivé.

Prislusny orgdn maze zavést dalsi zdravotni opatreni, vCetné izolace dopravnich prostredkd,a poZadovat
od provozovatelii dopravnich prostiedkd, pilota veliciho letadla nebo diistojnika veliciho lodi, aby
na dopravnich prostredcich provedli proveditelna opatfFeni podle potfeby, aby se zabranilo Sifeni
nemoci. Takova dodatecna opatreni by méla byt hlaSena narodnimu kontaktnimu mistu pro MZP.

Cldnek 28 Lodé a letadla v mistech vstupu

(...)

2. S vyhradou ¢lanku 43 nebo podle platnych mezinarodnich dohod nelze lodé nebo letadla odmitnoutvo/ny, uvolnit
nebo kontrolovany pratiquesmluvnimi stranami z divodU verejného zdravi; zejména jim nesmi byt branéno v
nalodovani nebo vystupovani, vyklddani nebo nakladani ndkladu nebo zasob nebo nabirani paliva, vody, potravin a
zasob. Staty, které jsou smluvni stranou této iumluvy, mohou podminit udélenivo/ny, uvoinitnebo kontrolovany
pratiqueke kontrole a v pfipadé zjiSténi zdroje infekce nebo kontaminace na palubé provedeni nezbytné dezinfekce,
dekontaminace, dezinsekce nebo deratizace nebo jinych opatfeni nezbytnych k zabranéni Sifeni infekce nebo
kontaminace.

(...)

4. DUstojnici velici lodim nebo piloti velici letadlu nebo jejich zastupci ozndmi pfistavni nebo letistni
kontrole co nejdfive pred prijezdem do pfistavu nebo letisté ureni vSechny pfipady onemocnéni svédcici
pro onemocnéni infekéni povahy nebo dlikaz o riziku pro verejné zdravi na palubé, jakmile se o takovych
nemocech nebo rizicich pro verejné zdravi dozvi distojnik nebo pilot. Tyto informace musi byt
neprodlené prfedany prisluSnému organu pro pfistav nebo letisté. V naléhavych pFipadech by tyto
informace méli policisté nebo piloti sdélit pfimo prisluSnému pfistavnimu nebo letistnimu Uradu.
PFisluSny organ pro pfistav nebo letisté, ktery obdrZel informace podle tohoto odstavce, miiZe
podle potFeby oznamit zdravotni opatFeni pouZitelnd na lod nebo letadlo.

Cldnek 31 Zdravotni opatreni tykajici se vstupu cestujicich

1. Invazivni 1ékarska prohlidka, ockovani nebo jina profylaxe nebude vyzadovana jako podminka vstupu
Zadného cestujiciho na tzemi smluvniho statu, s vyjimkou toho, Ze s vyhradou ¢lank( 32, 42 a 45 tato
pravidla nebrani smluvnim statim vyzaduijici Iékarské vySetreni, ockovani nebo jinou profylaxi nebo
doklad o ockovani nebo jiné profylaxiat uz v papirové nebo digitalni podobé :

a) je-li to nezbytné ke zjiSténi, zda existuje riziko pro vefejné zdravi;
b) jako podminku vstupu pro vSechny cestujici, ktefi hledaji do€asny nebo trvaly pobyt;
¢) jako podminku vstupu pro vSechny cestujici podle ¢lanku 43 nebo pfiloh 6 a 7; nebo

d) které Ize provést podle ¢lanku 23.

(...)
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Clének 35 Obecné pravidlo

Z4dné jiné zdravotni doklady neZ ty, které stanovi tato nafizeni nebo doporuceni
vydané WHO, jsou vyzadovany v mezinarodni dopravé, avSak za predpokladu, Ze se tento ¢lanek
nevztahuje na cestujici, ktefi hledaji doCasny nebo trvaly pobyt, ani se nevztahuje na pozadavky na
doklady tykajici se vefejného zdravotniho stavu zboZi nebo nakladu v mezindrodnim obchodu podle
platnych mezindrodnich dohody. Pfislusny orgdn mdze cestujici poZadat o vyplnéni kontaktnich
formulard a dotaznik( o zdravotnim stavu cestujicich, pokud splfiuji poZadavky stanovené v ¢lanku 23.
Digitalni zdravotni dokumenty musi obsahovat prostfedky k ovéreni jejich pravosti
prostiednictvim ziskani z oficialni webové stranky, jako je QR kéd.

2. Zdravotni dokumenty mohou byt vyhotoveny v digitalni nebo papirové podobé, pokud Zdravotni
shromaZdéni schvali poZadavky, které musi dokumenty v digitdlni podobé spliiovat s ohledem na
interoperabilitu platforem informacnich technologii, technické pozadavky na zdravotnické
dokumenty, jakoZ i zaruky pro sniZeni rizika zneuZiti a padélani a pro zajiSténi ochrany a
bezpeénosti osobnich Gidaju obsaZenych ve zdravotnich dokladech. Zdravotni dokumenty splfiujici
podminky schvalené Zdravotnim shromaZdénim budou uznavany a pFijimany vSemi smluvnimi
stranami. Specifikace a poZzadavky na certifikaty v digitalni podobé zohlednuji existujici Siroce
pouzZivané systémy zavedené na mezinarodni Grovni pro vydavani a ovérovani digitalnich

ey s

certifikat. Strany, které jsou zemé&mi s nizkymi a niZz§imi stfrednimi p¥ijmy, obdrZi pomoc v souladu

s clankem 44 pro provadéni tohoto ustanoveni.

Cldnek 36 Potvrzeni o ockovani nebo jiné profylaxi

1. Vakciny a profylaxe pro cestujici podévané podle t&chto R4dd nebo s nimi souvisejicich
doporuceni a osvédceni musi vyhovovat ustanovenim prilohy 6 a pfipadné prilohy 7 s ohledem
na konkrétni nemoci.

2. Cestujicimu, ktery je drzitelem osvédceni o ockovani nebo jiné profylaxe vydaného v souladu s
prilohou 6 a pripadné prilohou 7, nebude odepren vstup v disledku choroby, na kterou se
osvédceni vztahuje, i kdyZ pochazi z postiZzenou oblast, pokud pfislusny organ nema ovéfitelné
naznaky a/nebo dlkazy, ze ockovani nebo jina profylaxe nebyly Gcinné.

3. Jiné druhy doklad( a osvédéeni mohou strany pouZit k potvrzeni statutu drZitele jako osoby se
snizenym rizikem byt prenasecem choroby, zejména pokud vakcina nebo profylaxe dosud nebyly
dostupné pro chorobu, u které verejnost byla vyhlasena zdravotni nouze mezinarodniho vyznamu.
Tyto diikazy mohou zahrnovat osvédéeni o zkouskach a osvédéeni o obnové. Tato osvédéeni
mohou byt navrZena a schvalena Zdravotnim shromaZzdénim v souladu s ustanovenimi
stanovenymi pro digitalni osvédceni o o€kovani nebo profylaxi a méla by byt povaZovana za
nahrazku nebo doplnék digitalnich nebo papirovych osvédceni o ockovani nebo profylaxi.

Cldnek 42 Provddéni zdravotnich opatreni

Zdravotni opatfeni pfijata podle téchto Pravidelvéetné& doporuéeni u€inénych podle Elanku 15 a 16, bude zahajena
a dokoncena neprodlenévSemi smluvnimi stranami a aplikuje se v prihledné,spravedlivy a nediskriminacnim
zpUsobem.Staty, které jsou smluvni stranou této imluvy, rovnéZ pFijmou opatieni, aby zajistily, Ze nestatni
subjekty pusobici na jejich prislusnych tzemich budou tato opatfeni dodrZovat.
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Cldnek 43 Dodatecnd zdravotni opatreni

1. Tato nafizeni nebrani stadtim, které jsou smluvni stranou Umluvy, v provadéni zdravotnich opatfeni v souladu s jejich prislusnymi
vnitrostatnimi pravnimi predpisy a zavazky podle mezinarodniho prava v reakci na konkrétni rizika pro vefejné zdravi nebo
mimoradné udalosti v oblasti veFejného zdravi mezinarodniho vyznamu, které:

a) dosahnout stejné nebo vy3ssi Urovné ochrany zdravi nez doporuceni WHO; nebo

b) jsou jinak zakazana podle €lanku 25, ¢lanku 26, odst. 1 a 2 ¢lanku 28, ¢lanku 30, odst. 1 pism.
) €lanku 31 a ¢lanku 33, za predpokladu, Ze takova opatfeni jsou jinak v souladu s témito

predpisy.
Takova opatfenijsou zaloZeny na pravidelnych hodnocenich rizik, poskytuji pfimérenou reakci na
konkrétni rizika pro verejné zdravi, jsou pravidelné prezkoumavany a nesméji vice omezovat

vvvvvv

které by-desahly vhodnékenejwyssi dosaZitelna Urover ochrany zdravi.

2. Pfi rozhodovani, zda provést zdravotni opatieni uvedena v odstavci 1 tohoto ¢lanku nebo
dodatecna zdravotni opatreni podle €l. 23 odst. 2, ¢l. 27 odst. 1, ¢l. 28 odst. 2 a ¢l. 31 odst. 2
pism. Smluvni staty zaloZi sva rozhodnuti na:

a) védecké zasady;

b) dostupné védecké dikazy o riziku pro lidské zdravi, nebo pokud jsou tyto dikazy nedostatecné,
dostupné informace, v€etné informaci od WHO a dalSich pfisluSnych mezivladnich organizaci a
mezinarodnich organd; a

c) veSkeré dostupné konkrétni pokyny nebo rady od WHO.

3. Smluvni stat zavadéjici dodatecna zdravotni opatfeni uvedena v odstavci 1 tohoto ¢lanku, ktera vyznamné
narusuji mezinarodni dopravu, poskytne WHO odlvodnéni tykajici se vefejného zdravi a pfislusné védecké
informace. WHO bude sdilet tyto informace s ostatnimi smluvnimi staty a bude sdilet informace tykajici se
provadénych zdravotnich opatfeni. Pro Ucely tohoto ¢lanku se vyznamnym zasahem obecné rozumi odmitnuti
vstupu nebo odjezdu mezinarodnich cestujicich, zavazadel, ndkladu, kontejnerd, dopravnich prostiedkd, zboZzi
a podobné, nebo jejich zpozdéni na vice nez 24 hodin.

Nové 3 bis. Smluvni stat zavadéjici dodate¢na zdravotnicka opatFeni uvedena v odstavci 1 tohoto ¢lanku
zajisti, aby takova opatFeni obecné nezplisobila pfekaZky nebo pFekaZky pFidélovacimu mechanismu WHO
nebo pFistupu jakéhokoli jiného smluvniho statu ke zdravotnickym produktiim, technologiim a know-how,
které jsou nezbytné pro efektivni reagovat na krizovou situaci v oblasti vefejného zdravi mezinarodniho
vyznamu. Smluvni staty, které prijmou takova vyjimeéna opatieni, poskythou WHO dtivody.

4. Po vyhodnoceni informacia zdlvodnéni vefejného zdravi poskytnutych podle odstavce 3,
3bis a 5 tohoto ¢lanku a dalsi relevantni informacedo dvou tydnti , WHO-te-miize poZadovatda
doporuceni dotceny smluvni stat znovu zvazitupravit nebo zrusit aplikace dalSi zdravi
opatreniv pripadé shledani takovych opatfeni jako nepfimérenych nebo nadmérnych.
Generalni reditel svola pro ucely tohoto odstavce nouzovy vybor.

yvedendvedstavci 2 tohoto ¢lanku..Doporuceni uc¢inéna podle odstavce 4 tohoto ¢lanku

provede dotéeny smluvni stat do dvou tydnu od data doporuéeni. Dotéeny smluvni stat se

muZe do 7 dnti od data doporuéeni ué¢inénych podle odstavce 4 tohoto €lanku obrétit na
WHO, aby tato doporuceni znovu zvaZzila. Havarijni vybor vyfidi Zddost o pfezkoumani do
7 dnli a o0 Zadosti rozhodne
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prehodnoceni je konecné. Dotycny smluvni stat poda zpravu provadécimu vyboru
zfizenému podle clanku 53A o provadéni rozhodnuti.

7. AniZ jsou dotcena jeho prava podle ¢lanku 56, mdZe kterykoli smluvni stat ovlivnény opatfenim
pfijatym podle odstavce 1 nebo 2 tohoto ¢lanku pozadat smluvni stat provadéjici takové opatreni, aby s
nim konzultoval. U¢elem té&chto konzultaci je objasnit védecké informace a d(ivody vefejného zdravi,
které jsou zakladem opatreni, a nalézt vzajemné pfijatelné reSeni.Strany pFijimajici opatfeni podle
odstavct 1 a 2 tohoto €lanku se vynasnaZi zajistit, aby tato opatFeni byla sluitelna s opatFenimi
prijatymi ostatnimi stranami, aby se predesSlo zbyte€cnému naruSovani mezinarodni dopravy a
obchodu pfFi zajiSténi nejvy3si dosaZitelné trovné ochrany zdravi. Za timto Ucelem na Zadost
generalniho fFeditele nebo kterékoli strany dotéené opatfenim pfijatym podle odstavce 1 nebo 2
tohoto clanku provedou takto doZadané strany konzultace bud bilateralné, multilateralné, nebo
pFipadné na regionalni Grovni. byt. U¢elem té&chto konzultaci je objasnit védecké informace a
divody tykajici se vefejného zdravi, které jsou zakladem opat¥eni, a nalézt vzajemné p¥ijatelné
FeSeni. Generadlni Feditel nebo reqgionalni Feditelé WHO jeho jménem:

a) usnadiiuje tyto konzultace a navrhuje zptisoby jejich vedeni:

b) pfezkouma dikazy a informace poskytnuté stranami:

c) poskytuje své nazory na nezbytnost a primérenost dotycnych opatreni a pripadné
predklada navrhy nebo navrhy na oboustranné pfijatelné reSeni:

d) podava Zdravotnickému shromazdéni zpravy o pribéhu a vysledcich konzultaci, se zvlastnim ohledem
na obecné vyzvy a problémy, které tyto konzultace odhalily.

(...)

Clének 44 Spolupréce a pomoc

1. Smluvni staty se zavazujispelupracovat sa pomahat navzajem, zejména rozvojové zemé,
smluvni strany, na Zadost, v moZzném+rozsahu-v——

novy a) posileni regiondlniho planovani, pripravenosti a reakce v Gizké spolupraci s regionalnimi
kancelafemi WHO a pfislusSnymi mezinarodnimi a reqgionalnimi organizacemi:

a) zjiStovani a hodnoceni udalosti a reakce na ng, jak stanovi tato nafizeni;

b) poskytovani nebo usnadnéni technické spoluprace a logistické podpory, zejména pfi rozvoji,
posilovani a udrzovani kapacit v oblasti vefejného zdravi pozadovanych podle téchto nafizenia_
zejména jak je uvedeno v p¥iloze 1 ;

¢) mobilizace finan¢nich zdroj k usnadnéni pInéni jejich zavazkd podle téchto nafizeni; avytvoFit
mezindrodni financéni mechanismus pro poskytovani finan€ni pomoci rozvojovym zemim pFi
rozvoji, posilovani a udrZzovani zakladnich kapacit poZadovanych podle tohoto nafizeni a
funquijicich zdravotnickych systému odolnych viaéi mimoradnym udalostem v oblasti
verejného zdravi.

c) (nové) budovani kapacit pro identifikaci vznikajicich hrozeb pro verejné zdravi, mimo jiné prostfednictvim

laboratornich metod a sekvenovani genomu;

c) (nové) posileni schopnosti identifikovat zdravotni hrozby, mimo jiné prostfednictvim
dozoru, spoluprace ve vyzkumu a vyvoiji, sdileni technologii a informaci.
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e) (nové) spoluprace mezi sebou navzajem, s WHO, Iékarskou a védeckou komunitou,
laboratoremi a sitémi dohledu s cilem usnadnit v€asnou, bezpecnou, transparentni a rychlou
vyménu vzorku a udajii o generické sekvenci pro patogeny s potencialem zpisobit pandemie a

epidemie nebo jiné vysoce rizikové situace, s ohledem na pFislusné vnitrostatni a mezinarodni
zakony, predpisy, zavazky a zasady, véetné pripadné& Umluvy o biologické rozmanitosti, rdmce
pfipravenosti na pandemickou ch¥ipku a daleZitosti rychlého zajisténi pFistupu k lidskym
patogenUm pro pFipravenost vefejného zdravi a pFijimani opatFeni reakce

f) (nové) posileni spoluprace a z¥izeni mechanismu pro modernizaci koordinace a vysvétlovani
programu na prilehlych tGzemich tykajicich se zdravotnich otazek, které jsou uznavany jako
spolecny zdjem, pokud jde o vhodnou reakci na zdravotni rizika a mimoradné udalosti
mezinarodniho vyznamu

g) (nové) vypracovani doporuceni a pokynu k pouZivani digitalnich technologii ke zlepSeni a
modernizaci komunikace pro pFipravenost a reakci na mimoradné udalosti v oblasti zdravi, vcetné
lepSiho pInéni povinnosti vyplyvajicich z téchto pravidel

h) (nové) v boji proti Sifeni nepravdivych a nespolehlivych informaci o akcich v oblasti vefejného zdravi,
preventivnich a protiepidemickych opatirenich a aktivitach ve sdélovacich prostfedcich, socidlnich sitich a

dal3ich zpUsobech $ifeni téchto informaci

(i) (d) formulaci navrhovanych zakon( a jinych pravnich a spravnich ustanoveni pro
provadéni téchto nafizeni.

f) (nové) usnadnéni poskytovani spravedlivého pFistupu k IékarFskym protiopatfenim

Novy e) poskytovani rovného pFistupu ke zdravotnickym produktiim, jako jsou diagnostika, terapeutika,

vakciny, OOP a dalSi nastroje potfebné pro reakci na mimoradné udalosti v oblasti vefejného zdravi
mezinarodniho vyznamu pracovnikiim v prvni linii, zranitelné populaci a obecné populaci viech zemi v poradku,

jako pfi uprednostiiovani pristupu k témto zdravotnickym produktiim pro zdravotnické pracovniky ze viech
zemi pfi zavadéni distribuénich plant

2. KDO bude spolupracovata okamZité pomoci smluvni strany,v konkrétnich rozvojovych zemich
na pozadani vramei-moeznostiv—

a) hodnoceni a posouzeni jejich kapacit v oblasti vefejného zdravi s cilem usnadnit u¢inné
provadéni téchto nafizeni;

b) poskytovani nebo usnadnéni technické spolupréce a logistické podpory smluvnim statiim; a

c) (Nové) provadéni v€asné, bezpetné a transparentni vymény vzorku a Gidaju o genetické
sekvenci patogent schopnych zplsobit pandemie a epidemie nebo jiné vysoce rizikové situace

s pfihlédnutim k pFislusnym vnitrostatnim a mezinarodnim pravnim ustanovenim, pravidlim,
zavazkim a zasady, pFipadné véetné téchto nafizeni, Umluvu o biologické rozmanitosti a
vyznam rychlého pFistupu k informacim o lidskych patogenech pro pFipravenost a reakci
verejného zdravi;

d) (nové) pouziti digitalnich technologii ke zlepSeni a modernizaci komunikace pro pfipravenost a
reakci na zdravotni mimoradné udalosti, mimo jiné prostrednictvim rozvoje mechanismu
interoperability pro bezpecnou globalni digitalni vyménu zdravotnickych informaci;

(e) (Nové) boj proti SiFeni nepravdivych a nespolehlivych informaci o akcich v oblasti vefejného zdravi,
preventivnich a protiepidemickych opatfenich a aktivitach ve sdélovacich prostfedcich, socialnich sitich a

dalSich zplsobech $ifeni téchto informaci;
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f) ) mobilizace finan¢nich zdrojd na podporu rozvojovych zemi pfi budovani, posilovani a
udrzovani kapacit uvedenych v pfiloze 1;a pFilohy 6 prostfednictvim finan€niho mechanismu

zfizeného podle ¢lanku 44A a zfidit mezinarodni financ¢ni mechanismus pro poskytovani
finanéni pomoci rozvojovym zemim, smluvnim statim, pro uvedeny ucel ;

(q) (Nova) podpora statu, které jsou smluvni stranou imluvy, pf¥i posilovani moZnosti podavani zprav v
souladu s poZadavky téchto predpis, véetné zjednoduseni a harmonizace postupt podavani zprav
smluvnimi stranami;

h) (nové) usnadnéni rozvoje narodnich planl reakce na mimo¥adné udalosti v oblasti vefejného zdravi
prostFednictvim rozvoje, SiFeni a aktualizace politickych dokumentt a technickych pokynt, Skolicich materiald,
udaju a védeckych poznatki umoZiiujicich reakci;

i) (nové) posileni kapacity kontaktnich mist, mimo jiné prostfednictvim pravidelnych a
cilenych Skolicich akci a workshopt, konzultaci:

i) (Nové) zajisténi toho, aby pf¥i vypracovavani doporuceni a podpore jejich provadéni ze strany WHO

byly zohlednény rozdily v kontextech a prioritdch mezi riznymi smluvnimi staty, respektovani
jejich suverenity, véetné posilovani systému zdravotnictvi, s cilem zlepSit pFipravenost na pandemii
a ucinnou reakci pro mimoradné udalosti v oblasti verejného zdravi.

Novy d) formulace zdkonu a jinych pravnich a spravnich ustanoveni pro provadéni
téchto nafizeni:

Novy e) §koleni zdravotnich a podparnych pracovnich sil pfi provadéni téchto nafizeni:

Novy f) usnadnéni dostupnosti a cenové dostupnosti zdravotnickych produkt,
vcéetné sdileni technologii a know-how, z¥izeni a GUdrZby mistnich vyrobnich a
distribucnich za¥izeni.

Novy d) poskytovanim rovného pFistupu ke zdravotnickym produktdim, jako jsou diagnostika, terapeutika,

vakciny, osobni ochranné prostiedky a dalSi nastroje potfebné pro reakci na mimoradné udalosti v oblasti

vefejného zdravi mezindrodniho vyznamu pracovnikdim v prvni linii, zranitelné populaci a Siroké vefejnosti ze
viech zemi, aby stejné jako v upfednostiiovani pristupu k témto zdravotnickym produktiim pro zdravotnické
pracovniky ze viech zemi pfi zavadéni distribuénich plant a vyrobnich kapacit.

3. Spolupréce podle tohoto ¢lanku mdze byt realizovana prostrednictvim vice kanald, véetné dvoustrannych,
prostfednictvim regionalnich siti a regionalnich kanceldfi WHO a prostfednictvim mezivladnich organizaci a
mezinarodnich organtl.a pokud se tak stane, oznami se zdravotnimu shromazdéni prostfednictvim zpravy
predloZené podle ¢lanku 54 .

Novy 4. WHO vypracuje hodnotici matici pro hodnoceni pfispévka smluvnich stata k
mezindrodni koordinaci pfipravenosti v oblasti vefejného zdravi a reakce na mimoradné
udalosti v oblasti zdravi a vysledky téchto hodnoceni zverejni do péti let od vstupu tohoto
ustanoveni v platnost, a poté kazdé t¥i roky

Novy 4. WHO, pripadné ve spolupraci s dalSimi mezinarodnimi organizacemi, poskytne pomoc pfi
organizaci spoluprace stanovené v tomto clanku, se zvlastnim ohledem na potfeby smluvnich

stran, které jsou zemémi s nizkymi nebo nizSimi stfrednimi pfijmy. Strany a WHO podaji zpravu o
dosaZenych vysledcich zdravotnickému shromazdéni nejméné kazdé dva roky.
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Novy cldnek 44A - Finanéni mechanismus pro spravedinost v pripravenosti a reakci na mimorddné uddlosti ve zdravotnictvi

1. Bude vytvofen mechanismus pro poskytovani finanénich zdroju na zakladé grantt
nebo tlev rozvojovym zemim. Tento finan¢éni mechanismus poskytuje financ¢ni pomoc k
dosaZeni téchto ucelu:

i) budovani, rozvoj, posilovani a udrzovani zakladnich kapacit uvedenych v pFiloze 1;

ii) posileni zdravotnickych systému véetné jejich funkénich kapacit a odolnosti;

iii) budovani, vyvoj a udrzovani vyzkumnych, vyvojovych, adaptacnich, vyrobnich a
distribucnich kapacit pro produkty a technologie zdravotni péce, podle potifeby na mistni nebo
regiondlni Grovni.

iv) FeSeni nerovnosti v oblasti zdravi, které existuji jak uvnitF, tak mezi staty, které jsou smluvni stranou této imluvy, tak, aby
nebyla ohroZena pfipravenost a reakce na mimoradné udalosti v oblasti zdravi;

2. WHA udini opatFeni k provedeni vy$e uvedenych ustanoveni do 24 mésict od pfijeti tohoto
ustanoveni, pFricemZ prezkouma a vezme v Gvahu stavajici dostupnost finan¢nich prostredki
a opatfeni WHO pro pripravenost a reakci na mimoradné udalosti ve zdravotnictvi a zda maji
byt zachovana. KaZzdé ctyri roky poté WHA prezkouma finan€éni mechanismus a pfijme vhodna
opatieni ke zlepSeni fungovani mechanismu. WHA rovnéz zajisti, aby financni mechanismus
fungoval pod vedenim smluvnich stata a odpovidal jim, které rozhoduji o svych politikach,
programovych prioritach a kritériich zpUsobilosti.

Cldnek 45 Naklidani s osobnimi udaji

(...)

2. Bez ohledu na odstavec 1 mohou smluvni stranysdélovat pouze internim a relevantnim
pracovnikiim a procesa zverejnit osobni Udaje, pokud jsou nezbytné pro tGcely posouzeni a fizeni rizika
pro vefejné zdravi.V pFipadé, kdy je zveFejnéni osobnich tidaji pro takové Géely nezbytné, mély by
smluvni strany ziskat souhlas od smluvniho statu, ktery informace poskytl. Pfi zpracovani a/nebo
sdélovani osobnich tdajl, Smluvni staty v souladu s vnitrostatnim pravem a WHO musi zajistit, aby
osobni Udaje byly:

a) zpracovavany spravedlivé a zakonné a nejsou dale zpracovavany zplsobem neslucitelnym s timto Gcelem;
b) pfimé&Fené, relevantni a nepfehnané ve vztahu k tomuto ucelu;

) pfesné a v pripadé potreby aktualizované; musi byt podniknuty vSechny pfimé&rené kroky k zajisténi toho, aby Gdaje,
které jsou nepresné nebo nelpiné, byly vymazany nebo opraveny; a

d) neuchovavany déle, nez je nezbytné.
(...)
Novy odstavec 4: WHO pfijimajici osobni tidaje a smluvni staty pFijimajici osobni tdaje od jinych
smluvnich statl zpracovavaji tdaje takovym zpusobem, aby nedochazelo k duplikovani nebo ukladani
udaja bez povoleni smluvnich stata poskytovatele.
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Clének 48 Mandat a sloZeni
1. Generalni feditel zfidi nouzovy vybor, ktery na Zadost generalniho feditele poskytne sva
stanoviska k:

a) zda udalost predstavuje ohroZeni vefejného zdravi mezinarodniho vyznamu,na zakladé &lanku
1,2a124.";

b) ukon&eni mimoradné situace v oblasti vefejného zdravi mezindrodniho vyznamu; a
¢) navrhované vydani, Uprava, prodlouZeni nebo ukonceni do€asnych doporuceni.

2. Mimoradny vybor se sklada z odbornik(ibez vybraného stietu zajmi generdlnim reditelem
ze seznamu odbornik{ IHR a pfipadné dalSimi odbornymi poradnimi panely organizace,stejné
jako regionalni Feditelé z jakéhokoli postiZzeného regionu . Generdlni reditel urci dobu
trvani Clenstvi s cilem zajistit jeho kontinuitu pfi zvazovani konkrétni udalosti a jejich disledkd.
Generalni reditel vybere ¢leny krizového vyboru na zakladé odbornych znalosti a zkuSenosti
pozadovanych pro konkrétni zasedani a s naleZitym ohledem na zasady spravedlivéhovék,
pohlavi a geografické zastoupenia genderové vyvazenosti a vyZzaduji pred ucasti Skoleni v
téchto Pravidlech. WHO, a to i prostfednictvim Akademie WHO, jim poskytne vhodnou
podporu. Alespori jeden clen€lenové havarijniho vyboru by méla-bytanebsahevat alespon
jeden odbornik jmenovany aa smtgvnim statem, na jehoZ Uzemi udalost nastane, jakoZ i
odborniky nominované jinymi dot€éenymi smluvnimi stranami. Pro G€ely €lanku 48 a 49 se

zdotéeny smluvni stat” vztahuje na smluvni stat bud geograficky blizky, nebo jinak
ovlivnény danou udalosti. .

3. Generalni reditel mGze ze své vlastni iniciativy nebo na Zadost nouzového vyboru jmenovat
jednoho nebo vice technickych odbornikibez stfetu zajmu radit vyboru.

Clének 49 Postup

(...)

2. Generalni Feditel poskytne nouzovému vyboru informacepodrobny-agendu a veSkeré relevantni
informace tykajici se akce, v€etné informaci poskytnutych smluvnimi staty, jakoZ i vSech docasnych
doporuceni, ktera generalni Feditel navrhuje vydat. Program jednani by mél obsahovat opakujici
se soubor standardnich bodi ke zvaZeni nouzovym vyborem s cilem zajistit konkrétnost,
uplnost a soudrZznost poskytovanych rad.

(...)

3 bis Neni-li krizovy vybor ve svych zjiSténich jednotny, ma kterykoli ¢len pravo vyjadrit
své odlisné odborné nazory v individualni nebo skupinové zpravé, ktera uvede duvody,
proc je stanovisko odliSné, a bude soucasti zpravy. Zprava havarijniho vyboru.

3b SloZeni nouzového vyboru a jeho lplné zpravy jsou sdileny s ¢lenskymi staty.

4. Generalni reditel pozvedotéenych smluvnich stati, v€etné smluvnim statem, na jehoz
Uzemi udalost nastane,pfedloZit svéjejich stanoviska krizovému vyboru. Za timto Ucelem ji
generdlni reditel ozndmismluvni strany terminy a program schiize krizového vyboru s
dostatecnym predstihem, jak je to nutné. Strana statuna jehoZ tzemi udalost vznika-dotéena-
oseba-vSak nemUzZe usilovat o odloZeni schlize krizového vyboru za Ucelem predneseni svych
stanovisek k ni.
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(...)

6. Generalni reditel sdéli smluvnim statdm urceni a ukonceni stavu nouze v oblasti verejného
zdravi mezinarodniho vyznamu, vSechna zdravotni opatfeni pfijata dotéenym smluvnim
statem, kazdé docasné doporuceni a Upravu, prodlouZeni a ukonceni téchto doporuceni, spolu
se stanovisky krizového vyboru. Generalni Feditel informuje provozovatele prepravy
prostrednictvim smluvnich statd a prislusnych mezinarodnich agentur o takovych doc¢asnych
doporucenich, vCetné jejich Upravy, prodlouzeni nebo ukonceni. Generalni feditel nasledné
tyto informace a doporuceni zpfistupni Siroké verejnostivéetné dlvoda, které stoji za témito
doporucenimi.

7.PostiZzeny Staty, smluvni straryrajefichztzemich-kuddlestideSlermohou generdlnimu fediteli navrhnout

ukon&eni mimoradné situace v oblasti vefejného zdravi mezinarodniho vyznamu a/nebo docasnych doporuceni
a mohou v tomto smyslu ucinit prezentaci Vyboru pro mimoradné situace.

8. Po vyhlaseni stavu nouze v oblasti vefejného zdravi mezinarodniho vyznamu by mél krizovy
vybor pFedloZit sva doporuceni prislusnym organum WHO, které se zabyvaji prevenci,
pripravenosti a reakci na mimoradné udalosti, jako je Staly vybor pro prevenci, pfipravenost a
reakci na mimoradné udalosti v oblasti zdravi.

Clanek 53A - ZFizeni Implementacniho vyboru

Smluvni staty zFidi Implementacni vybor sloZeny ze vSech smluvnich stran, které se
kaZdorocné schazeji a ktery bude odpovédny za:

(a) s ohledem na informace, které ji byly predloZzeny WHO a staty, které jsou stranami GUmluvy, tykajici se
jejich prislusnych povinnosti podle téchto nafizeni, v€etné podle ¢lanku 54 a prostifednictvim ramce pro
monitorovani a hodnoceni MZP;

b) Sledovani, poradenstvi a/nebo usnadnovani poskytovani technické pomoci, logistické
podpory a mobilizace finanénich zdroju pro zaleZitosti souvisejici s provadénim pfedpisu s
cilem pomoci statlim, které jsou smluvni stranou tohoto nafizeni, plnit povinnosti podle
téchto predpisu, pokud jde o

1) rozvoj a Udrzba zakladnich kapacit MZP;

(2) spoluprace s WHO a smluvnimi staty pfi reakci na ohniska nebo udalosti.

(c) podporovat mezinarodni spolupraci a pomoc pfi FesSeni obav vznesenych WHO a
smluvnimi stranami ohledné provadéni a dodrZovani zavazka podle téchto nafizeni v
souladu s clankem 44;

d) Pfedkladat vyro€ni zpravu kaZzdému zdravotnickému shromazdéni
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NOVA Kapitola 1V (¢linek 53 bis-quater): Vybor pro dodrZovédni pFedpisti

53 bis Zadani a sloZeni

1. Smluvni staty z¥idi vybor pro dodrZovani, ktery bude odpovédny za:

(a) s ohledem na informace, které ji byly predloZzeny WHO a smluvnimi stranami tykajici se
dodrZovani zavazku podle téchto predpisi:

(b) sledovani, poradenstvi a/nebo usnadiiovani pomoci v zaleZitostech tykajicich se dodrZovani s cilem pomoci
statiim, které jsou smluvni stranou této umluvy, plnit povinnosti podle téchto predpist;

(c) podpora dodrzovani predpist tim, Ze se zaméFi na obavy vznesené staty, které jsou smluvni stranou
této umluvy, ohledné provadéni a dodrZovani povinnosti podle t&chto predpist; a

d) Predkladani vyrocni zpravy kazdému zdravotnickému shromazdéni isujici:

(i) prace Vyboru pro dodrZovani predpisti béhem vykazovaného obdobi:

(ii) obavy tykajici se nesouladu béhem vykazovaného obdobi: a

(iii) Jakékoli zavéry a doporuceni vyboru.

2. Vybor pro shodu je opravnén:

a) pozadovat dalSi informace o zaleZitostech, které zvazZuje;

(b) se souhlasem kteréhokoli dotéeného smluvniho statu provadét shromazdovani informaci na Uzemi
tohoto smluvniho statu;

(c) zvaZit vSechny relevantni informace, které mu byly predloZeny;

d) vyhledavat sluZzby odbornikt a poradct, pFipadné vEetné zastupct nevladnich organizaci
nebo zastupctl verejnosti; a

(e) PFedkladat doporuceni dotéenému smluvnimu statu a/nebo WHO ohledné toho, jak mize
smluvni stat zlepsit dodrZovani predpist a jakoukoli doporuéenou technickou pomoc a finanéni

podporu.
3. €leny Vyboru pro dodrZovani jsou jmenovani smluvnimi staty z kazdého regionu, skladajici se ze

Sesti vladnich odborniku z kaZzdého regionu. Vybor pro dodrZovani je jmenovan na Etyrleté funkéni
obdobi a schazi se tfikrat rocné.

53 ter. Vedeni obchodni ¢innosti

1. Vybor pro dodrZovani se bude snaZit vydavat sva doporuceni na zakladé konsensu.

2. Vybor pro dodrZovani muZe pozadat generalniho feditele, aby pozval zastupce Organizace
spojenych narodu a jejich specializovanych agentur a dalSich pfislusnych mezivladnich
organizaci nebo nevladnich organizaci v oficidlnich vztazich s WHO, aby jmenovali zastupce,
ktefi se budou Gcastnit zasedani vyboru, kde je to vhodné, aby oslovili konkrétni zvaZzovana
zaleZitost. Tito zastupci se se souhlasem pFedsedy vyjadfuji k projednavanym tématim.

53 ctvrtletnich zprav

1. Pro kaZdé zasedani pripravi Vybor pro dodrZovani predpisu zpravu obsahujici ndzory a rady
vyboru. Tato zprava bude schvéilena Vyborem pro dodrZovani predpist do konce roku
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zasedani. Jeji nazory a rady nezavazuji WHO, smluvni strany ani jiné subjekty a budou formulovany

jako rady pfisluSnému smluvnimu statu.

2. Pokud vybor pro dodrZovani neni ve svych zjiSténich jednomysliny, je kterykoli ¢len
opravnén vyjadfrit své odliSné odborné nazory v individualni nebo skupinové zpravé, ktera
uvede davody, pro€ je stanovisko odlisné, a bude tvofit soucast zpravy. Zprava vyboru.

3. Zprava Vyboru pro dodrZovani predpisu se predklada viem smluvnim statim a generalnimu
fediteli, ktery predklada zpravy a rady Vyboru pro dodrZovani predpisu, Zdravotnimu shromazdéni
nebo Vykonné radé, jakoZ i vSiem pFislusnym vyboriim k posouzeni, podle potFeby.

Clének 54 Poddvéni zprav a prezkum

1. Staty, které jsou smluvni stranou této Umluvy, a generalni feditel podaji Zdravotnimu shromazdéni zpravu o provadéni
téchto predpisU, jak rozhodlo Zdravotnické shromazdéni.

2. Zdravotni shroméazdéni pravidelné prezkoumava fungovani tohoto radu. Za timto ucelem si mize
vyzadat radu revizni komise,prostfednictvim generalniho reditele. Prvni takovy pfezkum se
uskutecni nejpozdéji pét let po vstupu téchto narfizeni v platnost.

3. WHO bude pravidelné provadét studie za Ucelem pfezkoumani a vyhodnoceni fungovani prilohy 2. Prvni
takové prezkoumani bude zahéajeno nejpozdéji jeden rok po vstupu téchto predpist v platnost. Vysledky téchto
prezkumd budou podle potieby predlozeny zdravotnickému shromazdéni k posouzeni.

Novy 4. Kromé poskytovani informaci smluvnim statim a podavani zprav Zdravotnimu shroméazdéni v
tomto clanku bude WHO udrzovat webovou stranku/hlavni panel, kde budou uvedeny podrobnosti o
¢innostech provadénych podle riiznych ustanoveni téchto pfedpist, véetné €lanku 5(3), 12, 13(5), 14, 15,
16, 18, 43, 44, 46 a 49.

Novy clanek 54 bis - Implementace 4]

1. Zdravotni shromaZdéni je odpovédné za dohled a podporu Gcinného provadéni téchto predpisu.
Za timto ucelem se strany schazeji kazdé dva roky ve vyhrazeném segmentu béhem pravidelného
vyrocniho zasedani Zdravotniho shromazdéni.

2. Zdravotni shromazdéni prijima rozhodnuti a doporuceni nezbytna k podpore tc¢inného
provadéni téchto predpisu. Za timto Gcelem:

s e

(i) na Zadost kterékoli strany nebo generalniho feditele zvazZi jakoukoli zaleZitost
souvisejici s u€¢innym provadénim téchto nafrizeni a podle potreby pfijima doporuceni
a rozhodnuti o posileni implementace téchto narizeni a zlepseni plnéni svych
povinnosti; ;

(ii) posuzuje zpravy predloZzené stranami a generalnim rFeditelem podle ¢lanku 54 a

prijima veskera doporuceni obecné povahy tykajici se zlepSeni souladu s témito
nafizenimi;

4Poznamka smluvni strany pfedkladajici navrh: Navrhem &lanku 54 bis nejsou dotceny diskuse o
strukture fizeni pandemické dohody. Takové institucionalni prvky by bylo tfeba posuzovat doplfikovym
zplsobem.
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iii) pravidelné vyhodnocovat provadéni narizeni stranami a za timto Gcelem zavadét
posileny mechanismus prezkumu s cilem soustavné zlepSovat provadéni narizeni
vSemi stranami. Zejména WHO a jeji regionalni kancelare na Zadost strany, ktera je
zemi s nizkymi nebo nizSimi stfrednimi prijmy, poskytnou nebo usnadni technickou
podporu a pomohou pFi mobilizaci zdrojii zaméFenych na implementaci doporuceni
takového prezkumného mechanismu. této strané;

iv) podle potFeby podporovat rozvoj, provadéni a hodnoceni strateqii, plant a programa,
jakoZ i politik, pravnich pfedpisu a jinych opatfeni smluvnimi stranami;

v) podle potiFeby spolupracovat s prislusnymi organy WHO, zejména s témi, které se zabyvaji
prevenci, pfipravenosti a reakci na mimoradné udalosti;

vi) pripadné poZadovat sluZby a spolupraci a informace poskytované pfisluSnymi a
relevantnimi organizacemi a organy systému Organizace spojenych narodt a dalSimi
mezinarodnimi a regionalnimi mezivladdnimi organizacemi a nevladnimi organizacemi a
organy, jak je uvedeno v €lanku 14, jako prostredky k posileni provadéni téchto nafizeni;

(vii) dohliZet na provadéni funkci sekretariatu podle tohoto Fadu, aniZ je dotcena
pravomoc generalniho Feditele podle €lankd 12, 15 aZ 17 a 47 aZ 53;

viii) zvazit dalsSi vhodna opatireni pro dosaZeni cile nafizeni na zakladé zkuSenosti
ziskanych pfi jejich provadéni.

3. ZFizuje se zvlastni vybor pro MZP jako vybor odbornika. Zvlastni vybor ma (...) €Eleny

jmenované tak, aby bylo zajisténo spravedlivé regionalni zastoupeni a vyvaZzené zastoupeni

muzul a Zen. Zvlastni vybor je ndpomocen zdravotnickému shromaZzdéni p¥i vykonu funkci

stanovenych v tomto ¢lanku a podava shromazdéni zpravy.

4. Zvlastni vybor se schazi alespon (jednou roéné/dvakrat rocné/kazdé dva roky/...).

Cldnek 56 Reseni sporti

(...)

6. WHO musi sdélit vSechny stiZznosti €lenskych statu tykajici se dodateénych opatfeni,

ktera Zadna z nich neoznamila nebo nedoporucila Organizace;

7. Clenské staty, které uplatiiuji opatFeni uvedena v predchozim odstavci, musi WHO vcas

informovat o védeckém zdGvodnéni jejich zFizeni a udrzovani a WHO musi tyto informace

Sirit;

8. Svétové zdravotnické shromazdéni musi mit prileZitost prostudovat zpravy revizniho

vyboru o relevanci a trvani opatfeni a dalsSi Gdaje uvedené v pismenech a) ab) obsaZzené v

tomto odstavci 6 a ucinit doporuceni tykajici se relevance a kontinuitu dodatecnych

zdravotnich opatreni.
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PRILOHA 1

A. POZADAVKY NA ZAKLADNT KAPACITU PRODETEKCE NEMOCI, DOHLED
AZDRAVOTNI POHOTOVOST ODEZVA

1. Staty, které jsou smluvni stranou této Umluvy, vyuziji stavajici vnitrostatni struktury a zdroje ke spInéni svych
poZzadavkl na zakladni kapacitu podle téchto predpistiidentifikovat rizika pro verejné zdravi ,v souladu se
zasadou 2bis vcetné s ohledem na:

a) jejich dohled, hlaSeni, oznamovani, ovérovani, reakce a spoluprace; a

b) jejich Cinnosti tykajici se urcenych letist, pristaviia pozemnich prechodd.

Novy 1 bis. Rozvinuté zemé Staty, které jsou smluvni stranou timluvy, poskytnou financni a technologickou
pomoc rozvojovym zemim, smluvnim stranam, aby zajistily nejmoderné;jsi zafizeni v rozvojovych zemich,
smluvnich statech, a to i prostifednictvim mezinarodniho finan¢niho mechanismu, jak je stanoveno v clanku
44.

(...)

3. Staty, které jsou smluvni stranou této Umluvy, a WHO budou podporovat procesy hodnoceni, planovani
a provadénip¥i budovani, posilovani, rozvoji a udrZovani poZadavku na zakladni kapacity podle této
prilohy v souladu s €lankem 44. Podpora smluvnich statd a WHO bude v souladu s pFilohou 10.

Novy 4. Staty, jejichZ stavajici/nebo posilené narodni struktury a zdroje nejsou schopny splnit
pozadavky na zakladni kapacitu v €asovém ramci stanoveném v odstavci 2, budou podporovany
WHO, aby zaplnily mezery v kritickych kapacitach pro dohled, podavani zprav, oznameni, ovéreni,

odpovéd.

4. Na urovni mistni komunity a/nebo primarni drovné reakce verejného zdravi

Kapacity:

a) zjistovat udalosti zahrnujici onemocnéni nebo smrt nad oCekavanou urovni pro konkrétni ¢as a misto ve
vSech oblastech na Gzemi smluvniho statu; a

b) okam?zité hlasit vSechny dostupné zakladni informace na pfislusné Urovni zdravotnické péce. Na
komunitni drovni se budou zpravy podavat mistnim komunitnim zdravotnickym institucim nebo
prislusnému zdravotnickému personalu. Na urovni primarni reakce v oblasti vefejného zdravi se
podava hlaseni na Urovni stfedni nebo vnitrostatni reakce v zavislosti na organiza¢nich strukturach.
Pro uUcely této prilohy mezi zakladni informace patfi: klinické popisy, laboratorni vysledky,_
mikrobidlni, epidemiologické, klinické a genomické udaje, zdroje a typ rizika, pocty lidskych

pripadl a imrti, podminky ovliviiujici Sifeni nemoci a pouzita zdravotni opatrent; a

c) okamzité provést pfedbézna kontrolni opatreni.

d) zajistit infrastrukturu, personal, technologie a pfistup ke zdravotnickym produktim,
zejména OOPP, diagnostickym a jinym zafizenim, lé€iviim a vakcindm, a nezbytnou
logistiku pro jejich distribuci;

e) zapojit a podporovat Ucast lidi, jako je podpora informovanosti a spoluprace s
kontrolnimi a reakénimi opatrenimi, socialni a socialni pomoc postiZenym osobam
atd.;
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f) poskytovat postiZzenym osobam rychlou a kvalitni zdravotni péci s dostupnymi zdroji

q) Provadét preventivni opatieni ke snizeni nebo omezeni propuknuti choroby s dostupnymi
zdroji.

5. Na stfednich Urovnich reakce verejného zdravi

Kapacity:

a) potvrdit stav hlaSenych udalosti a podpof¥it nebo zavést dalSi kontrolni opatreni; a

b) okamzité vyhodnotit nahlaSené udalosti, a je-li to naléhavé, oznamit viechny podstatné informace
vnitrostatni Urovni. Pro UcCely této pfFilohy zahrnuiji kritéria pro naléhavé udalosti zavazny dopad na verejné
zdravi a/nebo neobvyklou ¢i neocekavanou povahu s vysokym potencialem Sifeni.

c) detekovat a identifikovat odpovédny patogen(y), prozkoumat p¥i¢inu a posoudit
predbéZné riziko.

d) poskytovat podporu na trovni mistni komunity nebo na tGrovni reakce primarni zdravotni péce,
vcéetné

i) laboratorni podpora pro detekci, diagnostiku a epidemiologické vySetrovani;

ii) pokyny pro klinické poradenstvi a lécbu;

iii) usnadné&ni zdsahti v oblasti veFejného zdravi na trovni terénu, je-li to nutné.

iv) posouzeni socidlniho a kulturniho kontextu ohroZenych populaci, nedostatku a rychlych potreb
a schémat pro posileni kapacit, jak je uvedeno v odst. 4 pism. e);

v) Sifeni informaci prostfednictvim socidlné-kulturné vhodnych sdéleni a Fizeni
komunikace o riziku;

vi) dodavky cenové dostupnych produktl a technologii zdravotni pée, mimo jiné prostfednictvim u€inného
fizeni nouzovych dodavatelskych Fetézcu.

e) provadét vyzkum pFicin a pavodu onemocnéni, symptomu, kofen pfenosu, progrese
onemocnéni, diagnostickych metod, ticinné prevence a kontroly rizik atd.

(f) Koordinovat, dohliZzet a zajiStovat poskytovani rychlé a kvalitni zdravotni péce
postiZzenym osobam s dostupnymi zdroji.

g) pomahat pri sobéstaénosti zachrannych Iékarskych tymu, poskytovat logistiku a terénni podporu
zasahovym tymum, véetné bezpeéného a pohodiného ubytovani, funkénich a bezpeénych pracovnich
prostoru a vybaveni, komunikaénich schopnosti, bezpeéné dopravy personalu a efektivniho Fizeni

vozového parku.

Novy 5. Budovani kapacit smluvnich stata (Grovein komunity/stFedni Groveii) po konzultaci s
dotéenym clenskym statem

(a) Kolaborativni sledovaci sité pro rychlé odhalovani udalosti vefejného zdravi na
rozhrani ¢lovéka a zvirat a prostFedi, vEetné Gnikl zoon6z a antimikrobidlni rezistence na

uzemi smluvniho statu;

b) Laboratorni sité v€etné siti pro genomické sekvenovani a diagnostiku za tcelem presné
identifikace patogenu/jinych rizik.
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c) Systémy reakce na mimoradné udalosti v oblasti zdravi pro koordinaci a provadéni reakce v oblasti vefejného zdravi

v€etné kapacit p¥i pfepéti a kapacit reakce smluvnich stran.

d) Rozvoj pracovnich sil ve zdravotnictvi za Ucelem identifikace, sledovani, testovani a oSetfeni za i€elem omezeni/kontrol

propuknuti/udalosti vefejného zdravi

(e) Podpora systému Fizeni zdravotnickych informaci pro okamzité hlaseni vsech
dostupnych zakladnich informaci na prislusné Grovni reakce zdravotni péce v
zavislosti na organizacnich strukturach. Pro ucely této prilohy zakladni informace
zahrnuiji: klinické popisy, laboratorni vysledky, zdroje a typ rizika, pocty pripadd a
umrti lidi, podminky ovliviiujici Sifeni choroby a pouZita zdravotni opatreni;

f) okamZité vyhodnotit a ovéfit nahlaSené udalosti. Pro Ucely této pFilohy zahrnuji kritéria pro naléhavé
udalosti zavazny dopad na verejné zdravi a/nebo neobvyklou i neocekdavanou povahu s vysokym
potencialem SiFeni.

g) VyuZiti komunikaénich kanall ke sdélovani rizik, boj proti dezinformacim a
dezinformacim.

6. Na narodni Urovni

Posouzeni a oznameni. Kapacity:

a) posoudit vSechna hlaSeni o naléhavych udalostech do 48 hodin; a

(b) neprodlené informovat WHO prostfednictvim narodniho kontaktniho mista MZP, pokud hodnoceni
ukaze, Ze udalost podléha oznamovaci povinnosti podle odstavce 1 ¢lanku 6 a pfilohy 2, a informovat
WHO, jak je poZzadovano podle ¢lanku 7 a odstavce 2 ¢lanku 9.

c) izolovat, identifikovat, sekvenovat a charakterizovat patogeny za vhodnych podminek biologické
bezpetnosti.

Verejné zdravipfipravenost Odezva. Kapacity:

(a) VytvorFit strukturu Fizeni pro Fizeni potencidlniho nebo vyhlaseného stavu ohroZeni verejného zdravi
mezinarodniho vyznamu.

a) rychle stanovit kontrolni opatfeni nezbytna k zabranéni domacimu a mezinarodnimu Sifeni;

b) poskytovat podporu prostiednictvim specializovanych pracovnikd, laboratorni analyzy vzorkd, sekvenovani
genomu (vnitrostatné nebo prostiednictvim spolupracujicich center) a logistickd pomoc (nap¥. vybaveni, zasoby a

doprava);
¢) poskytnout potfebnou pomoc na misté k doplnéni mistniho Setfeni;

d) zajistit pfimé operativni spojeni s vySSimi zdravotnickymi a jinymi Ufedniky, aby bylo moZné rychle
schvalit a zavést opatfeni na omezeni a kontrolu;

(E)Vytvorte koordinaéni mechanismus poskytovat pfimé spojenispetupréees dalSimi pfisluSnymi ministerstvy,
subjekty na nizSi nez narodni Grovni, narodni kancelar a regionalni kancelaF WHO, dalSi ziicastnéné strany
vcetné nevladnich organizaci a ob€anské spolecnosti ;

d) Vyuziti digitalni technologie pro sité kolaborativniho dohledu, predpovédi, laboratorni sité
vcéetné siti pro genomické sekvenovani, systémy reakce na mimoradné udalosti, fizeni
dodavatelského retézce a komunikaci o riziku.
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e) vyvinout epidemiologické zpravodajstvi k posouzeni potencialnich ohroZeni verejného zdravi
regionalniho nebo mezinarodniho vyznamu a rychle stanovit kontrolni opatifeni nezbytna k zabranéni
domacimu a mezinarodnimu Sifeni;

f) na podporu vySetiovani ohnisek, laboratornich analyz, genomového sekvenovani vzorku
(vnitrostatné nebo prostfednictvim spolupracujicich center) a na rychlou a v€asnou prepravu
biologickych material. logisticka pomoc (nap¥. vybaveni, zasoby a doprava);

g) podporovat véasnou vyménu biologickych materialt a idaju o genetickych sekvencich WHO, subjektiim
spadajicim pod WHO a dal$im smluvnim statim, které podléhaji spravedlivému sdileni vyhod z toho plynoucich.

(h) rozvoj pracovnich sil pro zajisténi pohotovostnich lékaFskych tymu a specializovanych tymu
rychlé reakce, véetné vytvoreni multidisciplinarnich/multisektorovych tymu pro reakci na udalosti,
které mohou predstavovat ohroZeni verFejného zdravi mezinarodniho vyznamu;

(j) Kapacita pro vyzkum, vyrobu a rychlé nasazeni IékaFskych protiopatfeni/zdravotnich produktt
za Ucelem reakce na zdravotni udalost

(k) Pro udrzZitelné financovani rozvoje zakladnich kapacit a reakce na mimoradné udalosti v oblasti zdravi.

f) poskytovat nejucinné&jSimi dostupnymi komunikacnimi prostfedky spojeni s nemocnicemi,
klinikami, letiSti, pFistavy, pozemnimi pfechody, laboratofemi a dalSimi klicovymi operacnimi
oblastmi pro Sifeni informaci a doporuceni obdrzenych od WHO ohledné udalosti ve smluvnim staté.
na vlastnim Uzemi a na Uzemich jinych smluvnich stran;

g) vytvorit, provozovat a udrZovat narodni plan reakce na mimoradné udalosti v oblasti vefejného zdravi, véetné
vytvoreni multidisciplinarnich/multisektorovych tymU pro reakci na udalosti, které mohou predstavovat stav ohroZeni
verejného zdravi mezinarodniho vyznamu; a

h) poskytovat vySe uvedené 24 hodin denné.

i) zpFistupnit dostupné zdravotnické produkty a jakékoli dalSi materidly pro reakci

j) pFistup k technologiim a know-how pro vyrobu produktl zdravotni péce, véetné diagnostiky,

Ié&Civ a vakcin, a jejich vstirebavani, zajiStujicich jejich véasnou dostupnost a distribuci na
urovni mistni komunity/arovni reakce primarni zdravotni péce a stfrednim Grovnim

k) vyvijet klinické pokyny, nastroje, metody a prostfedky pro splnéni specifickych logistickych potieb
zdravotnickych zafizeni, fizeni chladiciho Fetézce a laboratofi na rovni mistni komunity a/nebo na Grovni
reakce primarni zdravotni péce a na Urovni zprostiedkovateld.

l) investovat do rozvoje infrastruktury a budovani kapacit na Grovni mistni komunity a/nebo na Urovni
reakce primarni zdravotni péce a na zprostfedkovatelské trovni za tcelem provadéni opatieni kontroly a
reakce, v€etné sluZeb zdravotni péce.

m) poskytovat logistiku a podporu v terénu zdsahovym tymiam, véetné bezpeéného a pohodiného
ubytovani, funkénich a zabezpeéenych pracovnich prostort a vybaveni, komunikaénich schopnosti,
bezpecné dopravy personalu a Gcinné spravy vozového parku.

(n) Koordinovat, dohliZzet a vyhodnocovat poskytovani rychlé a kvalitni zdravotni péce
postiZzenym osobam s dostupnymi zdroji.

0) zajistit provadéni dostupnych preventivnich opatreni k zabranéni dalSimu prenosu,
prevenci nemocnosti, umrtnosti a invalidity, kterym lze predejit.
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Novy 7. Kapacity zdravotnickych systému: Staty vyvinou kapacity zdravotnickych systému s cilem
dosahnout odolnosti proti vypuknuti zdravotni nouze, véetné

i) nejmoderné;jsi infrastrukturu zdravotni péce a poskytovani sluZzeb, véetné péce o scénu a
prednemocnicnich sluZzeb,

ii) modernizace nastroji a metod, vySkolena zdravotnicka pracovni sila se spravedlivym zastoupenim
genderovych, kulturnich a jazykovych skupin,

iii) spravedlivé a diistojné pracovni podminky pro zdravotnické pracovnik:

iv) prijeti pravnich, spravnich a technickych opatreni k diverzifikaci a zvySeni vyroby
zdravotnickych produkti,

(v) zlepSena distribuce a genericka nahrada léCiv,

(vi) informaéni systémy respektujici statni suverenitu nad daty a soukromim osobnich Gdajt,

vii) FeSeni financovani, ktera zabrani katastrofalni zatézi domacnosti,

viii) narodni planovani a vedeni.

ix) poskytovani infrastrukturnich zarizeni na vstupnich mistech, véetné vhodnych komunikacnich a
dopravnich zaFizeni.

Novy 7. Kapacity zdravotnickych systémui: v souladu se zasadou 2bis musi staty, které jsou smluvni stranou imluvy, vybudovat,
rozvijet a udrZovat kapacity zdravotnickych systému odolné vici mimoFadnym udalostem v oblasti vefejného zdravi mezindrodniho
vyznamu, jak je uvedeno niZe:

(i) zdravotnicka infrastruktura a poskytovani sluZeb: zlepSeny pocet a distribuce infrastruktury a
zarizeni zdravotni péce na Urovni mistni komunity, na Grovni primarni, sekundarni a terciarni
zdravotni péce na trovné odolnosti definované WHO, véetné liZkovych a ambulantnich ltZek
navstévni sloty, geograficka dostupnost sch zafizeni, poskytovani obecnych a specifickych sluZzeb.

(ii) Modernizace infrastruktury a sluZeb zdravotni péce: zlepSit rychlou a kvalitni zdravotni péci pro
postiZzené osoby na Grovni mistni komunity a/nebo na tGrovni reakce primarni zdravotni péce a

zpfistupnit nejmodernéjsi zdravotni péci peCovatelské technologie, pokrocilé nastroje a metody,
jednajici v koordinaci se stfedni nebo narodni Grovni reakce na zdravi.

iii) Pracovni sila ve zdravotnictvi: lep3i pocet a distribuce vyskolenych zdravotnickych pracovnikl na
urovni mistni komunity, na Urovni primarni, sekundarni a terciarni zdravotni péce na urovné odolnosti
definované WHO, véetné a spravedlivého a genderové specifického, kulturniho, regionalniho a
jazykového zastoupeni, dostupnost vieobecnych odbornikti a specialistii a adekvatni kaZdoroéni
dopliovani vyztuZe.

iv) Zdravotni informacni systémy: zfizeni a Gdrzba instituciondlniho mechanismu
odpovédného za zdravotnickou statistiku, syntéza Gdaju z riznych zdroja a validace tdaja z
populaénich zdroju a zdroju ze za¥izeni, pravidelné hodnoceni vykonnosti zdravotnickych
systému, sledovani zdroju zdravotnickych systému, imunizaéni pokryti a periodické zatiZeni
studiemi nemoci a jejich Sifenim, s vyhradou narodni suverenity smluvnich statt a ochrany
osobnich Gdaja

(v) PFistup ke zdravotnickym produktiim: posouzeni a zlepSeni dostupnosti a cenové dostupnosti zdravotnickych

produktd uvedenych na seznamu, véetné zlepSené aqilnosti uvadéni zdravotnickych produkt( na seznam
vhnitrostatnimi organy, snadného pfijimani pravnich, administrativnich a technickych opatreni k diverzifikaci a
zvysSeni vyroby a zlepSeni distribuce a generické substituce.
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(vi) Financovani: poskytovani zdravotnich sluzeb béhem zdravotni nouze nebude mit za nasledek
katastrofické platby, tj. Ze domacnosti nesméji utratit vice neZ 10 % svych celkovych p¥ijma na
zdravi.

(vii) Vedeni/Fizeni: existence narodni zdravotni strategie propojené s narodnimi potfebami a
prioritami, v€etné narodni Iékové politiky a planu pfipravenosti a reakce na mimoradné
udalosti v oblasti zdravi, jeji pravidelna aktualizace a implementace - zpétna vazba - cyklus
sledovani, budovani divéry vefejnosti opatFeni a zapojeni komunity do stanovovani a
provadéni agendy.

Novinka 7. Na globalni Grovni posili WHO kapacity, aby:

A. Poskytnéte politicky dokument, pokyny, provozni postupy epidemiologického zpravodajstvi, néstroje pro

predpovidani pro fizeni mimoradnych udalosti vefejného zdravi mezinarodniho vyznamu

b. PouZivat hodnotici ramec p¥i hledani kritickych mezer a podporovat takové statni strany p¥i dosahovani
klicovych kapacit.

C. Usnadnit sdileni biologickych materiali a Gdajti o genetickém sekvenovani a transparentné za predpokladu
rovného pfFistupu k vvhodam z nich odvozenym.

d. Usnadnit vyzkum, pFfenos technologii, vyvoj a v€éasnou distribuci zdravotnickych produktt pro zvladnuti
mimoradnych udalosti v oblasti vefejného zdravi.

E. Boj proti dezinformacim a dezinformacim

F. Spolupracujte s agenturami OSN, akademickou obci, nestatnimi subjekty a zastupci obcanské spolecnosti.

G. Zajistit udrZitelné financovani pro zvladani mimoradnych udalosti v oblasti zdravi.

B. ZAKLADN{ KAPACITNI POZADAVKY PRO URCENA LETISTE, PRISTAVY A POZEMNI
PRECHODY

1. Po celou dobu

Kapacity:

a) poskytnout pfistup k i) vhodné lékarské sluzbé vcéetné diagnostickych zafizeni umisténych tak, aby
umoznovala rychlé posouzeni nemocnych cestujicich a péci o né, a ii) pfimérenému personalu, vybaveni a
prostoram;

b) poskytnout pFistup k vybaveni a personalu pro pfepravu nemocnych cestujicich do vhodného zdravotnického
zarizeni;

c) zajistit vySkoleny personal pro kontrolu dopravnich prostiedkd;

d) zajistit bezpetné prostredi pro cestujici vyuZivajici vstupni mista, v€etné dodavek pitné vody,
stravovacich zafizeni, letovych stravovacich zafizeni, vefejnych umyvaren, vhodnych sluzeb likvidace
pevného a kapalného odpadu a dalSich potencialnich rizikovych oblasti, a to provadénim kontrolnich
programd, jako odpovidajici; a

e) poskytnout, pokud je to mozné, program a vySkoleny personal pro kontrolu vektor( a rezervoard v
mistech vstupu a v jejich blizkosti.

2. Za reakci na udalosti, které mohou predstavovat ohrozeni verejného zdravi mezinarodniho vyznamu
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Kapacity:

a) poskytovat vhodnou reakci na mimoradné udalosti v oblasti vefejného zdravi vytvofenim a udrzovanim
pohotovostniho planu pro vefejné zdravi, v€etné jmenovani koordinatora a kontaktnich mist pro pfislusné
vstupni misto, vefejné zdravi a dalsi agentury a sluzby;

Novy b) zajistit dozor v misté vstupu a pristup k laboratornim zarizenim pro rychlou
diagnostiku patogen a jinych rizik pro verejné zdravi.

b) poskytovat posouzeni postiZzenych cestujicich nebo zvifat a péci o né prostfednictvim uzavieni dohod s mistnimi
zdravotnickymi a veterindrnimi zafizenimi o jejich izolaci, 1é¢bé a dalSich podpUlrnych sluzbach, které mohou byt
vyzadovany;

¢) poskytnout vhodny prostor oddéleny od ostatnich cestujicich pro vyslechy podezrelych nebo postizenych
osob;

d) zajistit hodnoceni a v pfipadé potreby karanténu podezfelych cestujicich, nejlépe v zafizenich
vzdalenych od mista vstupu;

e) uplatfovat doporucena opatfeni k dezinsekci, deratizaci, dezinfekci, dekontaminaci nebo jinému
osetfeni zavazadel, nakladu, kontejner(, dopravnich prostfedkd, zboZzi nebo postovnich zasilek, pripadné i
na mistech specialné urcenych a vybavenych pro tento tcel;

f) uplatfovat vstupni a vystupni kontroly pro pfijizd&jici a odlétajici cestujici; a

g) poskytnout pristup ke specidlné uréenému vybaveni a vySkolenému personalu s vhodnou osobni
ochranou pro prepravu cestujicich, ktefi mohou prenaset infekci nebo kontaminaci.

Nové (i) rozvijet pracovni silu POE pro dohled a reakci POE.

Novy j) Vyuziti digitalni technologie pro harmonizaci moznosti podavani zprav a pro jednotné
certifika€ni postupy / ramec vzajemné duvéry / univerzalni systém ovéfovani povéreni.

Nové (k) Standardni SoP pro prevenci a kontrolu infekci, které budou vytvoreny a implementovany ve
vSech POE
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ANKEXY 2

DECTSION [INSTRUMENT FOR THE ASSESSMENT AND NOTIFICATION
OF EVENTS THAT MAY COXSTITUTE A FUBLIC HEALTH EMERCGENCY
OF INTERNATIONAL CONCERN

Events detected by natienal surveillance svstem (see Annex 1)
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PRILOHA 2
ROZHODOVACI NASTROJ PRO POSOUZENT A OZNAMENT UDALOST, KTERE
MUZE PREDSTAVOVAT VEREJNE ZDRAVI V OBLASTI MEZINARODNIHO OBJEMU

[PFedkladajici smluvni strana navrhuje nasledujici model pro hodnoceni a oznamovani udalosti, které
mohou predstavovat PHEIC pro zemé, aby nahradil pfilohu 2]

Udalosti zjiSténé narodnim dozorovym systémem:

PFi rozhodovani, hodnoceni a oznamovani udalosti, které mohou predstavovat potencialni PHEIC, by mély
byt zvaZeny otazky ve ctyfech oblastech:

|. Geograficky rozsah/riziko tzemniho rozsifeni
1.1 Byla jiZ udalost oznamena ve vice nezZ jedné zemi?
1.2 Byla jiZ udalost oznacena vice nez jednim Gtvarem v ramci narodniho zdravotniho systému?
1.3. Byla udalost predmétem vnitrostatniho nebo mezinarodniho varovani (nemoc obsazena v
seznamu priorit MZR)?
1.4 Existuje riziko ndrodniho nebo intonacniho Sifeni?

2. Charakteristiky udalosti - zda je vzacna, znovu se objevujici, predstavuje zmény v epidemiologickém profilu

a/nebo ma zavazny zdravotni dopad
2. l. Je udalost neocekavana nebo neobvykla?
2.2. Je tato udalost opétovnym vyskytem dFive vymyceného onemocnéni?
2.3. DoSlo ke zménam v epidemiologickém klinickém profilu (Grovné incidence, tmrtnosti,
letality) nebo ve vystrazné zéné (,Odpovida oblasti vymezené samotnou endemickou k¥ivkou
a horni hranici v kazdé casové jednotce kalendarniho roku”)?
2.4. Predstavuje udalost vysokou patogenitu, virulenci a prenosnost?
2.5. Je dopad této udalosti na verejné zdravi vazny?

3. Relevance pro zdravotni péci - zda udalost predstavuje riziko ohroZzeni poskytovani zdravotni péce a/nebo
predstavuje riziko pro zdravotniky
3.1. Omezuje udalost poskytovani zdravotnich sluzeb, napfiklad proto, Ze neni k dispozici
Zadna lééba nebo lécba vyZaduje pouZiti kontrolovanych 1éka?
3.2. Dochéazi k vyraznému nérustu poskytovani léEby nebo hospitalizaci?
3.3. Ovliviiuje udalost zdravotniky?

4. Socialni a ekonomicky vyznam - zda udalost postihuje zranitelné obyvatelstvo, ma velky socialni dopad a/nebo
predstavuje riziko pro mezinarodni cestovani nebo obchod

4.1. Ovliviiuje udalost zranitelné skupiny obyvatel?

4.2. Je to nemoc nebo udalost verfejného zdravi s vysokym socidlnim dopadem (ktera vyvolava strach,

stigmatizaci nebo socialni kfivdu)?

4.3. Ovliviiuje udalost socidlni interakci?

4.4. Ovliviiuje udalost mistni cestovni ruch nebo ma velky ekonomicky dopad?

4.5. Existuje vyznamné riziko pro mezinarodni cestovani nebo obchod?

Riziko musi byt vyvhodnoceno v souladu s vyse uvedenymi otazkami s hodnotou 1 pro Ano
a 0 pro Ne. Soucet hodnot vSech odpovédi bude voditkem pro clensky stat ohledné
rozhodnuti informovat WHO podle cl. 6 RSI.

Pro uroven rizika byla pfifrazena nasledujici skore:
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NizKA: Rovna se nebo< 5 - Priibézné ji interné sledujte

PRUMER: 5 aZ 11 - Potencial ifeni mezi zemémi - Informujte WHO podle &l. 6

RSI
VYSOKY: > 11 -Potencialni PHEIC - Informujte WHO podle €l. 6 RSI
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PRILOHA 3
OSVEDCENI O VYJIMCE RIZENT SANITACE LODE MODI,ELloJ/SANITACE LODE
KONTROLNI CERTIFIKAT

Pro ovéreni pravosti naskenujte na oficidlni webové strance nebo jako QR kdd.

Obrazek QR kédu nebo jiné ovérovaci aplikace.

Pripadné zahrnout , mezinarodni fi¢ni plavidla” do:

I. Nazev osvédceni o hygienické kontrole lodé a osvédceni o vyjimce z kontroly

I1. Clanky a pFilohy odkazujici na ndmo¥ni prohlaseni

III. VSechna mista, kde se vyskytuje slovo namo#ni

] 5 S PRILOHA 4
TECHNICKE POZADAVKY TYKAJICI SE DOPRAVY ADDOPRAVY
OPERATORU

(...)

3. Pokud je to moZné, provozovatelé prepravy predem pripravi plan pro pfijeti vhodnych opatFeni

poZadovanych v pfFipadé, Ze se na palubé objevi diikazy o riziku pro verejné zdravi.
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5 o PIinLOHAG’ ] )
OCKOVANI, PROFYLAXE A SOUVISEJICI CERTIFIKATY

Kdyz byl vyhlasen stav ohroZeni verejného zdravi mezinarodniho vyznamu, pro ucely vstupu a
vystupu mezinarodnich cestujicich v rdmci scénare dobrovolného ockovani s pouzZitim
pripravku, které jsou stale ve fazi vyzkumu nebo které jsou velmi omezené, by méla byt
osvédceni o ockovani povaZzovana za schvalena v souladu s normativnim ramcem zemé
puvodu, véetné odkazu na vzor/format osvédceni a ockovaci kalendar (typ vakciny a schéma).

Podminky pro digitalni dokumenty:

Papirové certifikaty musi pridélit klinicky lékar s uvedenim podani vakciny nebo jiné
profylaxe nebo jiny radné opravnény zdravotnicky pracovnik. Digitalni certifikaty musi
obsahovat prostredek k ovéreni pravosti z oficialni webové stranky, napriklad QR kéd s

(...)

2. Budou poskytnuty osoby podstupuijici vakcinaci nebo jinou profylaxi podle téchto predpist

s mezinarodnim osvédcenim o ockovani nebo profylaxi (dale jen ,osvédceni”) vdigitalni nebo papirevé
formular specifikovany v této pfilozenebo v jakémkoli digitdInim formatu pouZivaném v zemi ._
Mezinarodni certifikdty mohou byt vydavany v digitalni nebo papirové podobé v souladu s éldnkem 35 a
se specifikacemi a pozadavky, které pravidelné schvaluje a prezkoumava Zdravotni shromazdéni. Tyto
specifikace a poZzadavky by mély umoznit flexibilitu, pokud jde o jejich validaci a pFijimani, s
prihlédnutim k platnym vnitrostatnim a regionalnim pravidlim a potfebé rychlych tprav v disledku
meénicich se epidemiologickych souvislosti. Aby se zvySila transparentnost, specifikace a poZzadavky by
mély byt zaloZeny na otevienych standardech a implementovany jako open source. Papirova osvédceni
se vydavaji ve formé uvedené v této priloze . Nesmi se uskutecnit Zadny odjezd v papirovych certifikatech
podle vzoru osvédceni uvedeného v této priloze.

3. Certifikaty podle této prilohynebo jakykoli digitalni format jsou platné pouze v pripadé, Ze pouZita vakcina nebo
profylaxe byla schvalena WHOnebo/a smluvnimi stranami.

s0&kovaci priikazy pro vstup na narodni Gizemi a vystup z néj: Dva
scénare pro Udaje, které maji byt zahrnuty do osvédceni:

Minimalni scénar:
PFedloZeni certifikatu/dukazu v papirové podobé. Bez ohledu na
format by mély byt pfitomny nasledujici tdaje:
1. Kfestni jméno (jména) a pFijmeni
2. Cislo narodniho priakazu totoZnosti/pasu
3. Typ vakciny: napf¥iklad Zluta zimnice, poliomyelitida, spalnicky
4. Sarze vakciny &. (volitelné, je-li k dispozici)
5. Datum podani
6. Misto podani (vakcinator)

7. U¥edni razitko (nebo zdravotnického pracovnika nebo instituce)

Maximalni scénar:
Potvrzeni ockovaci historie pomoci QR kédu

1. Historie ockovani je akreditovana v digitalni nebo papirové podobé prostfednictvim QR kdédu

2. QR kéd presméruje na oficialni stranky zemé pavodu, kde Ize ziskat informace o ockovani.

Nemoci v procesu eliminace/eradikace
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4.Pro papirovy format, Potvrzeni musi byt podepsano rukou klinického Iékare, kterym je prakticky |ékaF
nebo jiny opravnény zdravotnicky pracovnik dohliZejici na aplikaci vakciny nebo profylaxi. Potvrzeni musi
byt rovnéz opatfeno Urednim razitkem administracniho strediska; to vSak neni akceptovanou nahradou
podpisu.Podpisy a razitka mohou byt také digitalné pripojeny klinickym Iékafem nebo
administracnim centrem nebo zdravotnickym Uradem jejich jménem v souladu s €lankem 35 a se
specifikacemi a poZadavky, které pravidelné schvaluje a pfezkoumava Zdravotni shromazdeéni.

4bis U digitalniho formatu musi byt certifikaty predloZzeny s QR kédem, ktery obsahuje informace
uvedené ve vzorovém mezinarodnim osvédceni o ockovani nebo profylaxi a mél by byt v souladu s
jakymikoli aktualnimi smérnicemi nebo/a schvalenymi smluvnimi staty.

(...)

8. Rodi¢ nebo opatrovnik podepiSe osvédceni, kdyz diténebo €lovék se zdravotnim
postiZzenim neumi psat. Podpis negramotného se oznaci obvyklym zptsobem znakem osoby a
uvedenim jiného, Ze se jedna o znacku dotcené osoby.Tyto podpisy se na ockovacim
prukazu v digitalni podobé& nevyZaduiji.

(...)

VZOR MEZINARODNIHO CERTIFIKATU O OCKOVANI NEBO PROFYLAXI
Timto potvrzujeme, Ze [JME&NO] .......ccecevvienvveniicnninens , datum narozeni ... ..o ,
1<) QR , Statni prisIUSNOST .cveveieeeeeeceeeeee , pfipadné narodni identifikacni
doklad ...... cooeverenieienene. jehoZ podpis NASIEAUJE .....ccceuevueeeveeirieireiceeere s s

byl k uvedenému datu ockovan nebo dostal profylaxi proti: (nazev
oNeMOoCN&Ni NEDO STAVU) cc..eevvvviieeieieeeeeee et v souladu s
mezinarodnimi zdravotnimi predpisy.

Chcete-li v pFipadé potfeby udélit pravost, naskenujte oficialni stranku, napfiklad QR kéd nebo jinou
metodu ovéreni, obrazek kédu QR
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) o PRILOHA 8 ]
VZOR NAMORNI DEKLARACE ZDRAVI

(...)

Novinka 10) Je v p¥iloze 7 cestujici bez povinného ockovani? Pokud ne..... Pokud ano, uvedte
podrobnosti v pFiloZeném formulafi. ,,Pro ovéreni pravosti naskenovanim oficialni stranky, jako je
QR kéd nebo jind metoda ovéreni, obrazek QR kédu

FORMULAR PRILOZENY K VZORU NAMORNIHO PROHLASENI O ZDRAVI Uvedte
sloupec ,,0ckovani podle p¥ilohy 7"
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Nova pfiloha 10

POVINNOSTI POVINNOSTI SPOLUPRACOVAT

1. Staty, které jsou smluvni stranou této imluvy, mohou poZadovat spolupraci nebo pomoc od WHO
nebo od jinych smluvnich stath pfi kterékoli z €innosti uvedenych v odstavci 2 nebo pf¥i jakychkoli jinych
cinnostech, pfi nichZ je nezbytna spoluprace nebo pomoc s ohledem na pfipravenost a reakci na
zdravotni mimoFadné udalosti. Je povinnosti WHO a smluvnich statl, kterym jsou takové Zadosti
adresovany, aby na takovou Zadost odpovédély neprodlené a poskytly poZadovanou spolupraci a pomoc.
Jakakoli neschopnost poskytnout takovou spolupraci a pomoc bude sdélena Zadajicim statiim a WHO

spolu s diivody.

2. WHO a smluvni staty, které si vzajemné spolupracuji a pomahaji si:

a) pokud jde o kapacity dozoru:

i. pravidelné identifikovat, posuzovat a aktualizovat seznam technologii pro dohled;

ii. identifikovat, posoudit a aktualizovat seznam osvéd€enych postupi souvisejicich s organizaéni
strukturou a siti dohledu;

iii. vysSkolit lidské zdroje k odhalovani, posuzovani a hlaseni udalosti podle téchto nafizeni, jak je
uvedeno v seznamech vytvorenych a vedenych podle vy3e uvedenych odstavcl;

iv. usnadnit sdileni technologii a know-how se staty, které jsou stranami tmluvy, v nouzi, zejména
téch technologqii ziskanych v prib&hu vyzkumu, zcela nebo &asteéné financovanych z vefejnych zdroju;

v. usnadnit pFizptisobeni osvédéenych postupt narodnim a kulturnim kontextiim smluvnich
statu.

b) Pokud jde o schopnosti odezvy:

i. vypracovat rizné pokyny a protokoly pro prevenci, kontrolu a Ié€bu nemoci, véetné
standardnich pokynu pro IéEbu a opatieni pro kontrolu vektoru;

ii. pomahat pfi rozvoji infrastruktury a budovani kapacit pro Gspé&snou implementaci
protokoll a pokynu a poskytovat totéZ smluvnim statum, které to potrebuiji:

iii. poskytovat logistickou podporu pro nakup a dodavky zdravotnickych produktu:

iv. vyvijet a zveFejiiovat protokoly vyvoje produktt pro materialy a zdravotnické produkty
poZadované pro implementaci vy3e uvedenych odstavci, véetné viech pfFislusnych podrobnosti pro
zlep3eni vyroby a pristupu k takovym produktiim;

v. vyvijet a zveFejiiovat technické specifikace zdravotnickych produktu, véetné
podrobnosti o technologiich a know-how s cilem usnadnit mistni vyrobu diagnostik,
IéCiv a vakcin, v€etné bunécnych linii, surovin, €inidel, designu zafizeni atd.;

vi. vyvinout a udrZovat agilni databazi zdravotnickych produktu potfebnych pro rtzné zdravotni
mimoradné udalosti s ohledem na minulé zkuSenosti a potireby budoucnosti;

vii. Skolit zdravotnické pracovniky, aby reagovali na mimoFadné udalosti, véetné pFizpusobeni osvédéenych

postupu a pouZivani poZzadovanych technologii a vybaveni;

viii. zFidit multidisciplinarni a viceodvétvové tymy rychlé reakce, které budou reagovat na vystrahy a
PHEIC, a budou rychle jednat na Zadost smluvnich stata;
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ix. provadét vyzkum a budovat kapacity pro implementaci pfedpisti véetné vyvoje
produktu;

X. usnadnit sdileni technologii a know-how se staty, které jsou stranami imluvy, v nouzi, zejména téch

technologii ziskanych v pribé&hu vyzkumu zcela nebo Easteéné financovaného z verejnych zdrojd.

Xi. budovani a udrzba zarizeni IHR ve vstupnich bodech a jejich provozech.

c) Pokud jde o pravni pomoc:

i. vzit v ivahu socidlné-ekonomické podminky dotéenych smluvnich stran;

ii. pFijmout pravni a spravni opatfeni na podporu reakce verejného zdravi;

iii. cvi€it provadéni takovych pravnich nastroja.
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