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Anotace

Tato bakalafska prace systematicky analyzuje etické rozméry oCkovani v kontextu pandemie
COVID-19. Zabyva se historickymi i soucasnymi aspekty oCkovéani a zkouma, jakym
zpusobem se etika promita do procesu vyzkumu a vyvoje vakcin, jejich distribuce a prioritizace
pti jejich pridélovani. Vedle stru¢ného zasazeni problematiky ockovani do historického
kontextu se prace vénuje zakladnim principim etického jednani v situaci pandemie. Nabizi
zakladni informaci o pravnich aspektech a principech fungovani oc¢kovacich latek a struéné
piiblizuje proces registrace vakcin. Zaméfuje se na eticka hlediska kolektivni imunity,
medicinského vyzkumu a procesu jeho schvalovani, na problematiku autonomie c¢loveka
a ziskani informovaného souhlasu a v neposledni fadé se vénuje otazkam spravedlivé distribuce
vakcin jako vzacného zdroje. Celkové je snahou této prace nastinit komplexitu etické
problematiky oc¢kovani spojeného s pandemii a motivovat k zamysleni nad vyznamem etiky

nejen v medicing, ale téZ v kazdodennim zivoté spole¢nosti.

Klic¢ova slova: COVID-19, etika, historie o¢kovani, informovany souhlas, lidska prava, moralni
jednani, ockovani, odmitani ockovani, povinné ockovani, pandemie, solidarita, spravedinost,

vyzkum, testovani na lidskych subjektech.



Abstract

This bachelor thesis systematically analyses the ethical dimensions of vaccination in the context
of the COVID-19 pandemic. It deals with historical and contemporary aspects of vaccination
and examines the role of ethics in the process of research and development of vaccines, their
distribution and prioritization during their allocation. Next to a brief introduction to vaccination
in the historical context, this thesis deals with basic principles of ethical conduct during
a pandemic. It offers basic information on the legal aspects and principles of the functioning
of vaccines and provides a brief overview of the vaccine registration process. It focuses
on the ethical aspects of collective immunity, medical research, and the process of its approval,
on the issue of the individual autonomy, informed consent, and finally, it addresses the issues
of a fair distribution of vaccines as a scarce resource. Overall, the aim of this thesis is to outline
the complexity of vaccination ethics during a pandemic and to promote a contemplation

of the importance of ethics not only in medicine, but also in the everyday life of society.

Key words: COVID-19, ethics, history of vaccination, human rights, informed consent, justice,
mandatory vaccination, moral conduct, pandemics, research, solidarity, testing on human

subjects, vaccination, vaccination refusal.
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Uvod

V dob¢, kdy lidska spolecnost stoji pted vyzvami, které ohrozuji nejen zdravi, ale i etické
rozhodnuti. Jeden z nejvyraznéjSich momenta poslednich let pro takové piemitani piinesla
spole¢nosti pandemie COVID-19, ktera vypukla po celém svété mezi lety 2020-2022 a jejiz
nasledky pocit'uje zdravotnictvi, ekonomiky jednotlivych statii a jejich obyvatelé dodnes. Tato
krize byla od svého pocatku obrovskou vyzvou pro medicinu, ale stejné tak pro celou spole¢nost
a jeji hodnoty. Rada problémii a prekazek s nimiZ se svét musel vypotadat byla technického
charakteru, jako napft. vyvoj funkéni vakeiny a 1é¢by; kontroverzni a ne vzdy snadno feSitelné
se ovSem ukazalo urcit, které jednani a rozhodnuti je v dané situaci tim moraln¢ a vécné
spravnym. Etickd uskali, jez tato problematika pifinasi, se stala nejen palcivym tématem
védeckého vyzkumu a medicinské praxe, ale také zdsadnim prvkem spolecenského diskurzu
a rozhodovani politickych autorit. Za moznost zpracovat tuto praci vdécim zejména velkému
mnozstvi zahrani¢nich ¢lanki, studii, eseji a prizkumu a bohaté oborové diskusi svétovych
odbornikl na etiku, ktefi v dobé pandemie hojné publikovali své nazory, kritickd hodnoceni
a doporuceni pro zachovani mravniho jednani vSech postupti v boji proti COVID-19 i v tak
vypjaté dobg, jakou kovidova pandemie bezesporu byla. Cerpat z a pracovat s témito texty jsem

mohla diky své jazykové kompetenci v anglickém a némeckém jazyce.

Ockovani proti COVID-19 bylo zasadnim nastrojem kontroly $ifeni viru a zmirfiovani jeho
dopadu na vefejné zdravi. Mym zamérem je provést analyzu S tim souvisejicich kliCovych
etickych aspektd. Protoze by vSak bylo nemozné obsahnout v§echny nuance této problematiky
vV jedné bakalaiské praci, zvolila jsem problematiku ockovani, kterou na zakladé prace
s literaturou a dal§imi zdroji povazuji za nejvyznamnéjsi a nejcastéji diskutovanou. Bylo mi tak
umoznéno obnazit slozitost nékterych etickych dilemat a nabidnout hlubsi pohled na jejich
povahu. Pochopit, pro¢ viibec je etika spojena s touto tématikou, je — dle mého nazoru — zasadni
pro porozuméni slozitym rozhodnutim, kterym spole¢nost musela, musi a pravdépodobné

V budoucnosti opét bude muset Celit.

Abychom pochopili nezastupitelny vyznam ockovani, je tfeba nahlédnout k jeho historickym
kofentim a zaroven se dotknout i temnych odleski jeho minulosti. Prvni kapitola proto zasazuje
téma této prace do kontextu, nahlizi do historie ockovani a jeho vyvoje a snazi se upozornit
na d¢jinné zkuSenosti, varovné signaly a pouceni z minulych medicinskych krizi, které mohou

slouzit jako cenny priivodce pro tivahy o mravnim jednani v soucasnosti. Prostfednictvim
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kontrastu s minulosti miizeme, dle mého nazoru, 1épe porozumét tomu, pro¢ musi v situaci,

do které jsme se v dob& pandemie dostali, etika o¢kovani stat v poptedi naseho zajmu.

Druha kapitola se zaméfuje na propojeni etiky a pandemie COVID-19. Kapitola je v jistém
smyslu prizkumem vztahu mezi nimi ¢i hloubkovym pohledem na moralni dilemata, s nimiz
se museli v kontextu pandemie vypotadat vlady, mezinarodni organizace i jednotlivci.
Osvétluje také zakladni mravni principy, jako je ucta k ¢lovéku, svoboda a solidarita, které

se stavaji oporou pro spolecnost v tézkych casech krize.

Kapitola tfeti se vénuje tématice samotného ockovani, jeho vyznamu pro spolecnost, typologii
vakcin a procesu ukotveni jejich pouzivani do pravniho systému. Pooteviraji se v ni také dvete
do minulosti, ktera prozrazuje, Ze etické otazky souvisejici s o¢kovanim rezonuji spole¢nosti
jiz velmi dlouho, a Ze boj proti dezinformacim a pfedsudkiim ma své historické koteny. Prace
vrcholi u tématu etiky ockovani, problematiky kolektivni imunity a moralni povinnosti
k ochran¢ vetejného zdravi. Pal¢ivym problémem je vyzkum a testovani vyvijenych vakcin na
lidech, zejména pak v situaci, kdy se jednd o urychleny vyzkum, pfi némz se s ohledem na
nedostatek ¢asu zamérné vynechavaji nékteré vyzkumné faze. Aby bylo mozno Iépe pochopit
¢innost a dilezitost plsobeni etickych komisi, zminuje dale tato ¢ast prace nékteré piriklady
nemoralné¢ provadéného medicinského vyzkumu a vysvétluje, jak spojit etické zasady
S potfebou vyvoje 1éCiv a jeho procesu. Jednim ze zdkladnich kamenii mravniho jednani
v I¢karské praxi a tedy i v medicinském vyzkumu je informovany souhlas. Pti jeho ziskani
V kontextu ockovani se siln¢ misi autonomie jednotlivce a zajmy celé spolecnosti. Ani v této
praci tedy nemtze byt opomenut. Poslednim, zde prozkoumanym tématem je pohled soucasné
spole¢nosti na globalni spravedinost a ohleduplnost krystalizujici pti pandemii v okamziku, kdy
je nutno rozhodnout o rozdé€lovani omezenych zasob vakcin jak mezi staty, tak mezi

jednotlivce.

Tato cesta za etikou ockovani v dobé pandemie se pokousi piiblizit nejen problematiku
moralniho jednani ve svété védy a mediciny, ale chce téz podtrhnout vyznam a diilezitost oboru

etiky pro spolecnost.
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1 Uvod do problematiky

"Kazdych 12 az 18 mésicu nas konfrontuje néjaka nova nebo se vracejici infekcéni choroba.
Zdravi svétove populace zavisi na nasi schopnosti detekovat, zkoumat a vyvijet lécbu proti temto

patogeniim." — Ronald Corley, PhD., reditel NEIDL*

Vykladovy slovnik epidemiologické terminologie definuje epidemii jako ,,vyskyt onemocnéni,
ktery vyrazné prevysuje obvykle ocekavané hodnoty incidence tohoto onemocnéni v daném
misté a case 2, pandemii jako ,.epidemicky vyskyt onemocnéni na tizemi vice statii, ¢i dokonce

kontinentii.“®

Onemocnéni COVID-19, s nimz se svét oficialné potyka od pocatku roku 2020, zptisobilo svym
nastupem a rozvojem do pandemie svétu obrovsky Sok, piestoze se nejednalo o prvni pandemii
v historii lidstva. Nedd se tedy Uplné fici, Ze jsme do té doby zili v blahé nevédomosti
a neuméli si vitbec predstavit, co takova udalost mtze zpusobit. Nebo jsme si po vSech
epidemiologickych zkuSenostech z poslednich desitek let neuvédomovali, ze nas kdykoliv
muze potkat néco vétsiho, co zméni zivot kazdého ¢loveka a svét i jeho ekonomiku na svét

predtim a svét potom?
Historie

Jednou z prvnich uvadénych epidemii byl Perikluv-Thukydidiv mor, ktery kolem roku
430 pt. n. |. zasahl fecké Atény. Prvni historicky doloZenou pandemii je Justinianiv mor, ktery
vypukl za vlady Justiniana I. Velikého v roce 542 n. |. v Byzantské fisi, a ktery si udajné vyzadal
az 100 miliond zivotli. Morovd epidemie se objevila znovu ve 14. stoleti v Evropé
a odhaduije se, ze pfi ni zahynulo az 25 miliona lidi, tedy cela tietina tehdejsiho obyvatelstva.*
Mor, ktery se v roce 1891 zacal itit Cinou, zabil 10 miliont lidi a ptes Hongkong se dostal

do zbytku svéta; v Indii si tato nemoc vyzadala 6 milionti obéti.>

1 NEIDL (National Emerging Infectious Diseases Laboratories) je sou¢asti americké narodni sité
zabezpec€enych zafizeni, ktera se zabyvaji vyzkumem infek&nich nemoci, které pfedstavuji, popf. by
mohly pfedstavovat problém pro vefejné zdravi. Laboratofe se zabyvaji vyvojem diagnostiky, vakcin
a lé€by s nové se objevujicimi a znovu se objevujicimi infekénimi chorobami.

2 SEJDA, J. Vykladovy slovnik epidemiologické terminologie. 1. vyd. Praha: Grada, 2005. S. 28.

3 Tamtéz, s. 64

4 SCHOTT, H., MULLER, I. W., ROELCKE V., WOLF-BRAUN, B. SCHADEVALT, H. Kronika
mediciny. Praha: Fortuna Print, 1994. S. 106.

5 FORSTL M. Mor &erna smrt: diimajici ohniska nemoci. Vesmir [online]. 2008, ro¢. 87 (138), &. 6,
s. 392-396 [vid. 2023-04-03]. Dostupné z: https://vesmir.cz/cz/casopis/archiv-casopisu/2008/cislo-
6/mor-cerna-smrt.html
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Svét se napfic staletimi potykal s epidemiemi a pandemiemi mnoha dalSich chorob jako jsou
cholera, tyfus, Spanélska chiipka nebo neStovice. Pravé nesStovice (variola) se v d¢jinach
mediciny fadi K jedné z nejstrasnéjsich infekénich chorob. Zemiely kvili nim stovky miliont
lidi a jejich dopad na spolecnost nejednou ovlivnil 1 historické udélosti. Pro ptiklad uved’'me
krale Ludvika XV., ruského cara Petra II., rakouského cisafe Josefa I. anebo Zenicha Marie
Terezie prince Leopolda Lotrinského. Nestovice zachvatily svét; v dobé zamoiskych objevi tak
vyhynuly celé kmeny, rody i narody. Téméf zcela vymytit tuto chorobu se podatilo az s pomoci
ockovani. Posledni obét nestovic zemiela 2. zaii 1978.% Jednou z nemoci, ktera provazi lidstvo
po cela staleti a mezi sv€tovou populaci stale pietrvava, je cholera. Podle odhadu Svétové
zdravotnické organizace se ji kazdoro¢né nakazi ptiblizné 4 miliony lidi, pficemz na souvisejici
komplikace jich zemie zhruba 143 tisic.” Nejtragi¢t&jsi udalosti ve 20. stoleti byla pandemie
Spanélské chiipky z let 1918-1920, pfi niz se nakazilo 500 milionti lidi, tentokrat tfetina tehdejsi
svétoveé populace. Béhem této pandemie zemielo 50 az 100 miliont lidi a pocet obéti byl horsi
nez za ob¢ svétové valky. Az do roku 2020 byla ,nejmladsi epidemii déjin Ebola, ktera
postihla zapadni Afriku mezi lety 2014-2016.8 V té dobé bylo timto virem nakaZeno téméf

29 000 lidi a vice nez 11 000 z nich zemftelo.®

Z uvedené¢ho je vice neZ ziejmé, jak velké riziko znamenaly a znamenaji infek¢éni choroby
pro obyvatele planety Zem¢ a jak z4sadni bylo a je hledat prostfedky ¢i néstroje pro jejich 1€cbu

anebo vymyceni. Dnes uZ s jistotou vime, ze jednim z takovych nastrojii je ockovani.
Variolizace

Pocatky ockovani sahaji daleko do historie. V roce 1796, kdy britsky 1¢kat Edward Jenner zacal
Spokusnym  ofkovanim  proti  neStovicim  tekutinou  z kravskych  neStovic,
provadéla se uz stovky let v Indii, Cin& a Turecku tzv. variolizace, preventivni ochranna metoda

pred ndkazou pravymi nestovicemi.’® Tato pon&kud krutd, nicméné u¢inna ockovaci metoda

6 HAVLIK, J., MACHALA, L. 200 let o¢kovani proti pravym nestovicim: virus varioly uz jen

v laboratorfich. Vesmir [online]. 1996, ro€. 75, €. 11 [vid. 2023-04-03].

Dostupné z: https://vesmir.cz/cz/casopis/archiv-casopisu/1996/cislo-11/200-let-ockovani-proti-pravym-
nestovicim.html

7 Cholera is endangering children globally. [online]. 2023 [vid. 2023-04-15]

Dostupné z: https://www.unicef.org/stories/cholera-is-endangering-children-globally

8 INFECTIOUS DISEASES SOCIETY OF AMERICA. Ebola facts. In: Ebola Resources [online].
2023 [vid. 2023-04-05]. Dostupné z: https://www.idsociety.org/public-health/ebola/ebola-
resources/ebola-facts/

9 CENTERS FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION. 2014-2016 Ebola Outbreak in West
Africa. In: Outbreaks [online]. 2019 [vid. 2023-04-05]. Dostupné z:
https://www.cdc.gov/vhf/ebola/history/2014-2016-outbreak/index.html

10 SCHOTT, H., MULLER, |. W., ROELCKE V., WOLF-BRAUN, B. SCHADEVALT, H. Kronika
mediciny. Praha: Fortuna Print, 1994. s. 244,
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se provadéla riznymi zplsoby: vdechovanim prachu z rozemletych strupti lidi nemocnych
nestovicemi, aplikaci tampond s prachem do nosu, nosenim kosil, které¢ byly kontaminovany
hnisem anebo vpravovanim hnisu z pustul na kizi nemocného ¢lovéka do fezné rany na kiizi
zdravého jedince.™ V roce 1722 se variolizace dostala na anglicky kralovsky dviir, postupné
pak do celé Velké Britanie a v roce 1749 byla poprvé provedena i na evropském kontinentu,
v Benatkach. V dob¢ Jennerova objevu byly zaklady o¢kovani jiz znamé. Zjistilo se, ze Celed’,
ktera doji kravy trpici kravskymi nestovicemi (vyrazka na vemeni), se bud’to viibec nenakazi
anebo ma velmi mirny prub¢h Cernych nestovic. Jenner tuto souvislost zkoumal a provedl
experiment, pii némz ,naockoval“ osmileté dit¢ hnisem zneStovicné pustuly c¢loveéka
nakazeného kravskymi nesStovicemi. V prvnich dnech byla u ditéte zaznamenana reakce
jako bolest hlavy, zimnice a nechutenstvi. Nasledné Jenner ditéti aplikoval hnis z pustuly
¢lovéka nemocného Cernymi neStovicemi; dité se vSak nemoci nenakazilo. Metoda byla
samoziejm¢& dale dlouhodob& zkoumana a testovana. Ockovaci latka se nicméné uspésné

rozsifovala po evropském kontinentu.?
Varovani

V prosinci 2004 zvetejnila americka Narodni zpravodajska rada (NIC) pod nazvem Mapping
the global future: Report of the National Intelligence Council’s 2020 Project zpravu
tykajici se pfedpokladané¢ho vyvoje globalnich trendl a jejich dopadu na svét do roku 2020.
Autofi dokumentu byli pfesvédceni, ze bude jen otazkou cCasu, kdy svét postihne pandemie
obdobného rozsahu jako pandemie Spanélské chiipky v letech 1918-1920. Varovali,
ze by takova krize méla zniCujici dopad na zemé s malo rozvinutym zdravotnictvim
amohlaby se rychle rozsifit do celého svéta. Tato zprava, vytvofena patnact let

pted vypuknutim pandemie COVID- 19 uz hovoii o ohromnych vydajich na pietizené

zdravotnictvi, o dlouhodobé omezeném cestovani i vlivu na trzni ekonomiku.’® Dal3im,

11 HAVLIK, J., MACHALA, L. 200 let ogkovani proti pravym nestovicim: virus varioly uz jen

v laboratofich. Vesmir [online]. 1996, ro¢. 75, €. 11 [vid. 2023-04-03]. Dostupné z:
https://vesmir.cz/cz/casopis/archiv-casopisu/1996/cislo-11/200-let-ockovani-proti-pravym-
nestovicim.html

12 SCHOTT, H., MULLER, I. W., ROELCKE V., WOLF-BRAUN, B. SCHADEVALT, H. Kronika
mediciny. Praha: Fortuna Print, 1994. s. 244.

13 NATIONAL INTELLIGENCE COUNCIL. Mapping the Global Future: Report of the National
Intelligence Council’s 2020 Project: Based on consultations with nongovernmental experts around the
world [online]. 2004 [vid. 2023-04-06]. S. 30.

Dostupné z: https://www.dni.gov/files/documents/Global%20Trends_Mapping%20the%20Global%20F
uture%202020%20Project.pdf
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kdo upozorfioval na blizici se problém V navaznosti na epidemii Eboly je Bill Gates, ktery

hovotil o ,pristi velke epidemii*, na kterou nebude svét umét zareagovat.'4
Pandemie

Pandemie COVID-19 je patou zdokumentovanou pandemii od dob $panélské chiipky.®®
Je ziejmé, ze lidstvo bylo po staleti ¢i dokonce tisicileti s vétSimi nebo mensimi prestavkami
nuceno potykat se s nepfitelem v podobé t€Zko zvladatelnych a prudce infekénich nemoci
a s jejich tézkymi dopady na spole¢nost. Dalo by se tedy predpokladat, ze s kazdou takovou
zkuSenosti ptibyly nové poznatky o tom, co Ize v podobnych situacich ptisté udélat 1épe nebo
jinak. A ptesto v prosinci 2019 zastihl v podstaté nepfipraveny svét koronavirus SARS-CoV-2,

wrwe

Pfes 65 milionti z nich v souvislosti s virem ke stejnému dni zemfelo.®

Svétové zdravotnické organizaci (WHO) byl oficialné oznamen vyskyt nespecifikovaného
zapalu plic v ¢inském mésté Wu-chan jiz 31. prosince 2019. Na zakladé dostupnych informaci
a posouzeni rizik doporucila proto WHO 5. ledna 2020 ¢lenskym statim drzet se preventivnich
opatfeni a monitorovat situaci jako pti vyskytu chiipky nebo zavaznych respiraénich
onemocnéni. Doporudila vSem cestujicim a turistim, aby se v piipadé zdravotnich obtizi
obraceli na I¢kare a informovali je o mistu jejich pobytu v posledni dobé a cestovni a obchodni
styk s Cinou neomezovat.'” Tyden po oficialnim oznameni o vyskytu nemoci uvedla Cina,
Ze jejim pivodcem je novy koronavirus. Vlady ani vefejnost nemély zadnou piedstavu,
jak rychle se nemoc bude §itit a jaky bude jeji dopad na kazdodenni zivot; zdalo se, ze virem
je zachvacena  zejména Cina. Prvni umrti na COVID-19 bylo ohlaseno
20. tinora 2020 Spojenymi staty americkymi. Nakaza se zacala obrovskou rychlosti §ifit z Ciny
do zbytku svéta a WHO proto situaci oznacila za celosvétové ohroZeni vetejného zdravi.
1. bfezna 2020 Organizace spojenych narodt poskytla 15 milion dolard pro zmapovani

vyskytu nemoci COVID-19. Piesto vSak musela WHO 11. bfezna 2020 vyhlasit stav pandemie.

14 TED. Bill Gates: The next outbreak? We’re not ready | TED In: Youtube [online]. 0:46 az 1:18.
03.04.2015 [vid. 2023-03-11]. Dostupné z: https://www.youtube.com/watch?v=6Af6b_wyiwl.

15 YEN-CHIN, L., REI-LIN, K., SHIN-RU, S. COVID-19: The first documented coronavirus pandemic in
history. Biomedical Journal, 2020, 43(4), 328-333. [vid. 2023-03-29].

Dostupné z: https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2319417020300445

16 OUR WORLD IN DATA: Daily new confirmed COVID-19 cases and deaths per million people
[online]. [vid. 2023-02-15]. Dostupné z: https://ourworldindata.org/explorers/coronavirus-data-explorer
7 WORLD HEALTH ORGANISATION. Pneumonia of unknown cause — China. In: Disease Outbreak
News [online]. 5. 1. 2020 [vid. 2023-04-06]. Dostupné z: https://www.who.int/emergencies/disease-
outbreak-news/item/2020-DON229
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Epicentrem pandemie se 13. bfezna 2020 oficidln¢ stala Evropa; ve stejny den vyhlasily
Spojené staty americké nouzovy stav. V Evropé zemiel na COVID-19 prvni pacient
15. biezna 2020. Zatimco ve Wu-chanu se situace postupné lepsila ve svéteé pocty nakazenych
a mrtvych skokové nartstaly (napf. Italie: 250 amrti béhem 24 hodin). VétSina zemi prakticky
od oznameni Sifeni viru zavedla rizna vice ¢i méné U¢inna protiepidemicka opatieni, ktera
se ovSem v prub¢hu Casu rizn€¢ meénila, mnohdy i ze dne na den. Osvédcilo se dikladné myti
rukou, noseni respiratord (mnoho zemi trpélo v pocatcich jejich nedostatkem), dodrzovani
rozestupti anebo omezeni fyzického kontaktu vétSiho poétu osob. Vzhledem ke zpisobu
a rychlosti §ifeni nakazy byl taktéz docasné¢ omezovan pohyb obyvatel, a to jak v ramci jednoho
statu, tak na mezistatni resp. mezikontinentalni urovni. Tato opatieni méla pomérné dlouhou
dobu podobu vladnich nafizeni. Zavedena opatieni prinesla béhem léta t€hoz roku snizeni poctu
nakazenych i zemfelych osob, nicméné se v fadé zemi objevily mutace viru a doslo
k opétovnému narustu ptipadd nakazy, rozvoje nemoci a umrti. Ke dni 29. 9. 2020 byl hlasen
1 milion pacientd zemfelych v souvislosti s COVID-19. Védcim i vladam bylo od pocatku
pandemie jasné, Ze preventivni opatfeni sice zpomali Sifeni viru, ale k jeho vymyceni
nepovedou. Jedinym prostiedkem k zastaveni pandemie zustala U¢inna ockovaci latka.
Jiz v poloviné biezna 2020 proto probéhlo prvni testovani (nikoliv vyzkum) nové vakciny

vvvvvv

27. &ervence 2020 na 30 000 dobrovolnika.t®

Krizova situace jako je pandemie, je velmi ki'chké téma a nespravné na¢asovani momentu jejiho
vyhlaseni, nepromyslené sdélovani informaci anebo Spatny vyklad pojmu tak mohou mit
negativni dopad na chovani spolec¢nosti. Generalni feditel WHO, Dr. Tedros Adhanom
Ghebreyesus, fekl ve svém projevu z 11. biezna 2020, v némz oficialné oznamoval svétu
pandemii COVID-19: ,, Pandemie neni slovo, které by se meélo pouzivat lehkovizné a neopatrné.
Je to slovo, které — pokud by bylo zneuzZito — miize vyvolat neopodstatnény strach nebo nicim
nepodlozeny pocit, Ze boj je prohrany; a to by mohlo vést ke zbytecnému utrpeni a smrti.**°.
Oznaci-li se sifeni nemoci za pandemii prili§ brzy, muze také dojit ke zbyte¢nému plytvani

finanénimi prostredky a vzacnymi zdroji pifi piipravé na situaci, kterd nakonec nenastane

18 MOORE, S. History of COVID-19. In; Medical Life Sciences News [online]. Aktualizovano 28. 9.
2021 [vid. 2023-03-18]. Dostupné z: https://www.news-medical.net/health/History-of-COVID-19.aspx
19 WORLD HEALTH ORGANISATION. WHO Director-General's opening remarks at the media briefing
on COVID-19 - 11 March 2020. In: WHO Director General Speeches [online]. 11. 3. 2020 [vid. 2023-
03-29]. Dostupné z: https://www.who.int/director-general/speeches/detail/who-director-general-s-
opening-remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---11-march-2020
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(zde budiz piikladem situace kolem chiipky HIN1 v roce 2009)?°. Opatrna rétorika je viak
na mist¢ 1 v pfipadé¢ uzivani pojmt souvisejicich se stavy krize. O pandemii COVID-19
se neziidka hovofilo jako o stavu podobném stavu valky (Vv ném je ovSem zasadné potlacovana
fada moralnich principt jako je spravedlnost, solidarita anebo rovnost). Podobné je tomu
U pouzivani pojma spolecensky odstup, omezeni pohybu anebo lockdown — v§echny mohou
v lidech evokovat rizné predstavy a vyvolat strach a napéti. | proto by pro situaci pandemie
m¢éla existovat jednotné globalni rétorika vychézejici z jednotnych zakladu, které by ve svych

etickych doporuéenich méla definovat WHO.?!
Koronavirova nemoc COVID-19

WHO definuje Koronavirovou nemoc (COVID-19) jako infekéni onemocnéni zptisobené
virem Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2). Je povazovan
za koronavirus zvifat, ktery se prenesl na ¢lovéka, je velmi silné nakazlivy a v ¢ase mutuje.??
Nakazit se jim miZe kdokoliv bez ohledu na vé&k. Projevy ndkazy jsou obvykle mirné
a nemocny se zotavi bez specialni 1é¢by. V nékterych pripadech se ov§em muze dostavit té€zky
prabéh nemoci a potieba intenzivni l1€kaiské péce. To je pravdépodobnéjsi u seniord, diabetik,
osob trpicim kardiovaskularnim onemocnénim, rakovinou nebo chronickou obstrukéni plicni
nemoci. COVID-19 muZe bohuZel v nemalém poctu piipadi koncit smrti. Pro Gspé$ny boj
s nemoci je zasadni dobra komunikace s vefejnosti, poskytovani informaci 0 zptsobech nakazy
a moznostech ochrany proti ni (noSeni respiratoru, myti a dezinfekce rukou atd.).
Koronavirus se §ifi kapénkami pfi dychani, pii kasli, ale téz pii feci a zpévu. Je proto nutné
dodrzovat pii fyzickém kontaktu s ostatnimi lidmi dostate¢nou vzdalenost. Paklize se jedinec
neciti dobfe, je vhodné se od ostatnich izolovat. V piipadé dostupnosti vakciny radi WHO

nechat se o¢kovat dle platnych doporugeni.??

20 Rada Evropy obvinila v roce 2010 Svétovou zdravotnickou organizaci ze zveli¢ovani problematiky
chfipky H1N1 na uroven epidemie, v némz mohl sehrat roli i ekonomicky zajem farmaceutickych firem
na prodeji vakcin. Na doporu¢eni WHO nakoupily vlady evropskych zemi miliony pozdéji
neupotfebenych vakcin proti H1IN1 a doSlo tak ke zcela zbyte€nému plytvani s obrovskymi sumami
penéz.

Rada Evropy obviriuje WHO ze zveli¢ovani nebezpedi epidemie H1N1. [online]. 7. 6. 2010 [vid. 2023-
04-21]. Dostupné z: https://zdravi.euro.cz/clanky/rada-evropy-obvinuje-who-ze-zvelicovani-nebezpeci-
epidemie-h1ln1/

21 SAXENA, A., BOUVIER P. A., KOHLER, J., SCHWARTZ, L. J. WHO guidance on ethics in
outbreaks and the COVID-19 pandemic: a critical appraisal. Journal of Medical Ethics, 2021, 47(6),
367-373. Dostupné z: https://jme.bmj.com/content/47/6/367

22 YEN-CHIN, L., REI-LIN, K., SHIN-RU, S. COVID-19: The first documented coronavirus pandemic in
history. Biomedical Journal, 2020, 43(4), 328-333. [vid. 2023-03-29].

Dostupné z: https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2319417020300445

23 WORLD HEALTH ORGANISATION. Coronavirus disease (COVID-19). In: Health Topics [online].
[vid. 2023-04-13]. Dostupné z: https://www.who.int/health-topics/coronavirus#tab=tab_1
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2 Etikaa COVID-19

Moralni hodnoty ¢lovéka anebo spoleCnosti souvisi se zpiisobem, jakym zijeme svij zivot
a patii sem i to, s jakymi zaméry jedname, jak se chovame a jak koname. Kazdy ¢lovék vyznava
sva piesvédceni a hodnoty, podle nichZ vede sviij zivot a ty se mohou — ale také nemusi — vzdy
shodovat s nazory a hodnotami ostatnich. Mezi lidmi tak mtize n€kdy dochazet k neshodam
a konfliktim. Otazka feSeni krize typu pandemie anebo otazka ockovani jsou ptrikladem situaci,
pii nichz vystupuji do poptedi individualni hodnoty a zésady. Papez FrantiSek napiiklad
povazuje péCi o zdravi za moralni zavazek Clovéka zodpovédné se starat o své zdravi,
coz znamena také zdravi ostatnich.?* V dobé& pandemie, kdy spole¢nosti protéka vina nejistoty
a strachu, se takov¢ individuélni hodnoty lidi snadno dostavaji do konfliktu mezi sebou, ale také
do konfliktu snéazory a rozhodnutimi lidi, ktefi jsou za feSeni pandemie a vSech jejich
souvislosti zodpovédni. Pravé podrobna analyza problému a spolecné debata nad jednotlivymi
tématy vSak mohou vést k dosazeni alespon hrubé spolecenské shody na tom, které z hodnot

budou povazovany za spole¢né a tstiedni.?®

Lze fici, ze v obecné roviné je jakakoliv pandemicka krize spojena s pocity nejistoty
ve spolecnosti. Situace se mnohdy méni z hodiny na hodinu, zdroje byvaji nedostatecné
a kapacity napjaté na hranice svych moznosti. Vlada, ministfi, epidemiologové, védecti
pracovnici, zdravotnici a vSichni dalsi, ktefi se podileji na feSeni krize, musi jednat rychle
a pruzné rozhodovat s cilem udrzeni vetejného zdravi, a to i tehdy, nemaji-li k dispozici
dostatek informaci. 2 Pandemie COVID-19 v praxi ukézala, jakou vyzvou krize takového
rozsahu pro svét je. Rada problémii byla technického charakteru, nejkomplikovangjsim se viak
ukazalo ur¢it v konkrétni situaci, které rozhodnuti je spravné, zda a jak kupiikladu rozdélovat
vzacné zdroje pii jejich nedostatku, zda zavést povinné o€kovani nebo noSeni respiratord,
zda lidem omezit cestovani a volny pohyb nebo V zajmu vyvoje vakciny zamérné infikovat
dobrovolniky ve vyzkumu. Pravé takova témata vyzaduji odpovédi vychazejici z posouzeni

moralnich hodnot.

24 Address of His Holiness Pope Francis to the member of the diplomatic corps accredited to The Holy
See [online]. Aktualizace 10. 1. 2022 [vid. 2023-04-14].

Dostupné z: https://www.vatican.va/content/francesco/en/speeches/2022/january/documents/2022011
0-corpo-diplomatico.html

25 WORLD HEALTH ORGANISATION. Guidance on ethics of tuberculosis prevention, care and
control. World health Organisation, 2010. S. 5-6. [online]. [vid. 2023-04-05].

Dostupné z: https://www.who.int/publications/i/item/9789241500531

26 WORLD HEALTH ORGANIZATION. Guidance for managing ethical issues in infectious disease
outbreaks. World Health Organization, 2016. S. 3. [online]. [vid. 2023-04-05].

Dostupné z: https://fapps.who.int/iris/handle/10665/250580
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Politicti predstavitelé sice Casto hovofili o solidarité, rovnosti a spravedlnosti, ale nebyli
s to prevést tato slova do praxe. Napiiklad v piipadé vakcin neexistovala zadna pravidla
pro jejich férovou a spravedlivou distribuci ve svété. Bylo sice indikovano, Ze vice vakcin ma
putovat do chudych zemi, ale nikdo uz nefekl, kde je hranice rovnosti mezi chudymi a bohatymi
staty a kolik vakcin lze povazovat za férové mnozstvi. COVID-19 byl sice pro svét novinkou,
ale etické otazky, které ssebou pfinesl, uplné¢ neznamé nebyly. Z epidemickych krizi
Z minulych let (Zika, Ebola, chiipka HIN1) mame totiz pomérné bohaté poznatky o tom, které
hodnoty jsou v téchto situacich kli¢ové. Ventilatory a vakciny proti COVID-19 viibec nebyly
prvnim vzacnym a nedostatkovym zdravotnickym prostfedkem. Takové situace spolecnost
uz zazila béhem 2. svétové valky v piipadé Penicilinu, v Sedesatych letech minulého stoleti
s dialyzou a v letech devadesatych s 1é¢ivy na HIV/AIDS. Uz tam se ukézalo, O je a co neni
za takovych podminek etické a co je pii rozhodnuti o rozdélovani nedostatkového zdroje

zasadni.?’

Béhem pandemie jsou v sazce zakladni spoleCenské hodnoty a principy, a proto je nutné
zdivodnit kazdé pfijaté rozhodnuti také =z moralniho hlediska. Rychlé Sifeni viru
SARS- CoV2 zpiisobilo vSem zemim obrovskou spolecenskou a ekonomickou zatéz
a bezprecedentnim zptuisobem zasahlo jejich zdravotnictvi. V souvislosti s feSenim této nové
situace vstoupila do popiedi etika, nebot’ se ukazalo, jak vyznamna je jeji role v debaté
o0 lockdownech, o omezeni pohybu lidi, pfidélovani kritické lékaiské péce, pouzivani
neschvalenych 1é¢iv, pfidélovani vzacnych zdroji a v mnoha dalsich otazkach. Rada opatieni
a rozhodnuti ptijatych a realizovanych béhem pandemie ovlivnila v mensi ¢i vét§i mife i prava
jednotlivet i skupin.? V etice jde o principy, které by mély ovliviiovat nase rozhodnuti, ktera
nemusime vzdy ¢init jen ve prospéch sebe sama, ale naopak ve prospéch nékoho jiného anebo

proto, Ze od nas néjaké konkrétni jednani ocekava nebo pozaduje spolecnost.

2T EMANUEL, E. J., UPSHUR, R. E. G., SMITH, M. J. What Covid Has Taught the World about Ethics.
New England Journal of Medicine. 2022, 387(17), 1542-1545.

Dostupné z: https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056%2FNEJMp2210173

28 SAXENA, A., BOUVIER P. A, KOHLER, J., SCHWARTZ, L. J. WHO guidance on ethics in
outbreaks and the COVID-19 pandemic: a critical appraisal. Journal of Medical Ethics, 2021, 47(6),
367-373. Dostupné z: https://jme.bmj.com/content/47/6/367

19


https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056%2FNEJMp2210173

WHO ziidila v Gnoru 2020 Pracovni skupinu pro etiku a COVID-19 (Working Group
on Ethics and COVID-19), jejiz tkolem je pfipravovat pro ¢lenské staty doporuceni tykajici
se klicovych etickych dilemat v dobé pandemie. V dubnu téhoz roku byla zfizena mezinarodni
pracovni skupina ACT Accelerator, jejimz ukolem bylo urychlit vyvoj a vyrobu testi pro
prokazani nakazy virem a vakcin proti COVID-19 a zajistit jejich rychlou a spravedlivou

distribuci ve své&tg.?
Doporudeni pro reSeni etickych otazek pri epidemiich infekénich chorob

Svétova zdravotnicka organizace (WHO) vydala v roce 2016 v reakci na doznivajici epidemii
Eboly, tzv. Doporuceni pro feSeni etickych otiazek pri epidemiich infekénich chorob
(Guidance for managing ethical issues in infectious disease outbreaks, dale jen ,,Doporuceni
WHO*“)®0, V soudasnosti je to jediny dostupny material, na jehoz zakladé je mozno rozhodovat
se v etickych otazkdch béhem pandemie. Tento dokument je urcen tvlircim legislativy
a politiky, resp. vSem, kteti fe$i stav pandemie. Ve vétSiné zemi jsou tato doporuceni
akceptovana, nebot WHO je obecné povazovana za neutralni a davéryhodnou autoritu
ve svété.3! Doporuceni WHO se vénuji napiiklad otdzkam zptsobu dohledu nad vefejnym
zdravim, moznostem omezovani svobody pohybu, problematice alokace vzacnych zdrojd,
povinnostem vlad v kazdé zemi vyplyvajicim ze vznikl¢ situace a v neposledni fadé etickému
provadéni vyzkumu a testovani 1é¢ivych ptipravki na lidskych subjektech, provadénych béhem

pandemie a pouzivani neovéfenych 16¢iv a postupi pii 1ékatské intervenci.®?

29 ACT Accelerator byl vytvofen ve spolupraci generalniho feditele WHO, Tedrose Adhanoma
Ghebreyesuse, francouzského prezidenta, Emmanuela Macrona, pfedsedkyné Evropské komise
Ursuly von der Leyen a Nadace Billa a Melindy Gatesovych.

30 WORLD HEALTH ORGANISATION. Guidance on ethics of tuberculosis prevention, care and
control. World health Organisation, 2010. S. 3-9. [online]. [vid. 2023-04-05].

Dostupné z: https://www.who.int/publications/i/item/9789241500531

31 SAXENA, A., BOUVIER P. A, KOHLER, J., SCHWARTZ, L. J. WHO guidance on ethics in
outbreaks and the COVID-19 pandemic: a critical appraisal. Journal of Medical Ethics, 2021, 47(6),
367-373. Dostupné z: https://jme.bmj.com/content/47/6/367

32 WORLD HEALTH ORGANISATION. Guidance on ethics of tuberculosis prevention, care and
control. World health Organisation, 2010. S. 3-9. [online]. [vid. 2023-04-05].

Dostupné z: https://www.who.int/publications/i/item/9789241500531
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Zikladni principy etického jednani

Svétova zdravotnickd organizace za zakladni etické hodnoty povazuje spravedlnost,

prospésnost, uzitecnost, tctu k ¢lovéku, svobodu, reciprocitu a solidaritu.

Spravedlnost — je v jedné roviné chdapadna jako férovost pri pridélovani zdrojii a prileZitosti. To znamenad
Fesit podobné pripady obdobné, nediskriminovat, nevykoristovat a citlivé pristupovat k lidem, kteri jsou
ohrozeni potencialni ujmou nebo nespravedlivym pristupem vice nez ostatni. Ddle se pod pojmem
spravedInost rozumi spravedinost procesni, kterd souvisi s rozhodovacimi procesy uplatnovanymi
v situaci pandemie. V praxi jde 0 plnohodnotny rozhodovaci proces, jehoz se ucastni vSechny
zainteresované strany a NV némz jsou predkladany srozumitelné a prresné informace, vyslechnuta rizna
stanoviska, za prijata rozhodnuti je prevzata vymahatelnd odpovédnost a v neposledni Fadé se nastavi

vhodné kontrolni mechanismy pro dodrzovani odsouhlasenych krokii.

Prospésnost (Beneficence) — je tieba jednat ve prospéch ostatnich, coz v kontextu verejného zdravi

znamenda napriklad zabezpecit uspokojeni zdakladnich potreb jako je strava, bydleni, zdravi a bezpedi.

Uzite¢nost (Utility) — jednani je spravné, paklize prispiva k vseobecnému blahu. Chceme-li dosahnout

maximalniho uZitku, musime uvdzit pomér mezi prinosy a riziky a jejich dopadu, tzn. dosazeni nejvétsiho

vy

Ucta k &lovéku — s lidmi musi byt zachdzeno lidskym a diistojnym zpiisobem respektujicim jejich
pFirozend prava, tj. autonomii ¢ili moznost rozhodovat se podle svého presvédceni, po zvizZeni vSech
informaci a bez natlaku. Takto svobodné ucinéné rozhodnuti Vyjadruje jedinec skrze tzv. informovany
souhlas. Nastane-li situace, kdy clovek z jakychkoliv ditvodii neni schopen rozhodovaciho procesu
(napr- kéma), musi byt chranény jeho zdjmy. Ucta znamend brdt v potaz jeho individudlni hodnoty,
respektovat jeho kulturu, ndboZenstvi a soukromi, véetné rodinnych a osobnich vztahii. Znamenda také

transparentné a pravdivé jednat a hovorit s nim o Otdzkdch jeho zdravi.

Svoboda - znamend veskeré spolecenske, socidlni, ndboZenské a politické svobody, které jsou

zakladnimi lidskymi pravy, jako napr. svoboda slova, pohybu, shromazdovani a sdruzovani.

Reciprocita — ¢ili vzajemnost. Politika, kterd podporuje princip vzajemnosti je dillezitd pro prosazovani

spravedInosti, nebot pomdha korigovat pripadnou nespravedinost pri rozdélovani uZitku.

Solidarita — lidé by méli stat pri sobé, aby mohli v situaci svého ohrozZeni jednat a postupovat spolecne.
Princip solidarity pomaha prekonat nerovnosti, které ohrozuji mensiny a vSechny potencialné i fakticky

diskriminované skupiny.*

38 WORLD HEALTH ORGANISATION. Guidance on ethics of tuberculosis prevention, care and
control. World health Organisation, 2010. S. 8-9. [online]. [vid. 2023-04-05].
Dostupné z: https://www.who.int/publications/i/item/9789241500531
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ACT Accelerator a Pracovni skupina pro etiku a COVID-19 vytvorily béhem pandemie fadu
doporuceni a pokynt tykajicich se mj. alokace zdrojt, postupti pfi vyzkumu a testovani vakcin,
systému prednostniho poskytovani lékaiské péce atd. Zadna ze skupin viak neprovedla
aktualizaci ¢i spiSe revizi Doporuc¢eni WHO zroku 2016, ktera byla jedinym voditkem
pii feSeni covidové krize. Otazkou tak zastava, do jaké miry se témito doporucenimi viibec dalo
v danou chvili fidit a do jaké miry se zabyvaly konkrétnimi etickymi problémy, které bylo

v ¢ase pandemie potieba fesit ve skute¢nosti.>*

34 SAXENA, A., BOUVIER P. A, KOHLER, J., SCHWARTZ, L. J. WHO guidance on ethics in
outbreaks and the COVID-19 pandemic: a critical appraisal. Journal of Medical Ethics, 2021, 47(6),
367-373. Dostupné z: https://jme.bmj.com/content/47/6/367
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4 14 4
3 Ockovani
»OCkovani je stale jednou z nejuspésnéjsich a ekonomicky nejvyhodnéjsich metod ovlivnéni
zdravi jedince i celé populace. Ve vSech zemich svéta je ockovani nejucinnejsi zbrani snizujici

umrtnost déti i dospélych.“®

Béhem uplynulych let se ockovani diky fadé¢ medialnich kauz a pomérné Sirokému prostoru
v médiich® stalo hojn& diskutovanym a kontroverznim tématem. Sporné nizory vefejnosti
na jeho piinos jsou s nim ovSem spojeny uz od jeho objeveni. Proti sobé neziidka stoji na jedné
stran¢ védci vyvijejici uc¢inné vakciny proti zaketnym chorobam a jejich oponenti z fad laické
i odborné vefejnosti. Béhem pandemie COVID-19 byla piedkladana obéma stranami rizna
tvrzeni: od 90 % ucinnosti vakcin a jejich nezpochybnitelnym vlivem na potlaceni vyskytu
nemoci, pies ockovani jako porusovani lidskych prav a svobod, po tumrti v nasledku podani
vakciny a hrozbu pro demokracii. Nemala ¢ast laické vetejnosti i nékteti zdravotnicti odbornici
jsou dlouhodobé presvédceni, ze ofkovani poskozuje nebo muze poskodit zdravi. Dalo by
se nabyt dojmu, Ze takové postoje a reakce jsou Cist€¢ soudobym fenoménem, popravdé vsak
uz 0od dob svého objeveni a rannych pocatkli ofkovani bojovalo s odmitavym postojem
a do sifeni povédomi o jeho ptevazujicich pozitivnich dopadech a u¢innosti museli zdravotnici,
odbornici a jeho podporovatelé vlozit nemalé Usili. Zajimavym piikladem dobové propagace
je velmi cenény®’ dopis Katefiny Veliké hrabéti Pjotru Alexandrovi¢i Rumjancevovi, v némz
vyzyva k narodni vakcina¢ni kampani proti nestovicim®® anebo pojednani Svatopluka Presla
z roku 1821 o oc¢kovani chrani¢kami - Dulezité slowo rodi¢tim, duchownjm a wrchnostem

0 blahocinnosti o¢kowanj chrani¢kami a odpowéd na namitky proti nému délané.>®

35 CHLIBEK, R. et al. In: HASMANOVA MARHANKOVA, J. Postoje rodi¢d odmitajicich povinna
ocCkovani svych déti: pfipadova studie krize divéry v biomedicinské védéni. Sociologicky ¢asopis /
Czech Sociological Review. 2014, 50(2), 163-187. S. 164

36 \VVybér z novinovych titulkd: ,Nejsme proti o¢kovani, ale proti povinnému o¢kovani, vysvétluje
predsedkyné sdruzeni Rozalio* (2017); ,Podvody kolem vakciny. Cesi vymysleji rafinované zptisoby,
jak obejit ockovani* (2021); , Tri rozSifené myty, které se snazi zbofit duveéru v ockovani® (2021);
.Lékarku stihaji kvdli I2im o vakciné: NeZ nékoho odsoudi, umfou po ockovani* (2021);
.Dezinformacni kampané kolem oCkovani jsou ttokem na demokracii, fekl Valek* (2022);

37 Dopis byl v roce 2021 prodan v londynské aukéni sini MacDougall's za 951 tis. GBP.

Dostupné z: https://macdougallauction.com/

38 Pjotr Alexandrovi¢ Rumjancev-Zadunajskij (15. 1. 1725 - 19. 12. 1796), byl dstojnikem ruské
armady, ktery se vyznamenal v sedmileté valce proti Prusku v letech 1756-1763 a v rusko-turecké
valce 1768-1774. Od konce roku 1764 byl generalnim guvernérem Ukrajiny a zodpovidal za integraci
regionu do Ruska. BRITANNICA. Military Leaders. [online]. [vid. 2023-05-18].

Dostupné z: https://www.britannica.com/browse/Military-Leaders

39 PRESL, S. Dulezité slowo rodi¢im, duchownjm a wrchnostem o blahoéinnosti o¢kowanj
chrani¢kami a odpowéd na namitky proti nému délané. Praha: Cjs. kral. dwornj imprese. 1821. 54 s.
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Historie nejednou ukdzala, Ze ptinosy o¢kovani pro zdravi spolecnosti nelze zpochybnit. Chrani
lidstvo pfed pomérné realnou hrozbou milionti nemocnych, kteti by bez jeho existence nakaze
podlehli; nechrani jen jednoho konkrétniho jedince, nybrz celé jeho okoli. V ptipad¢ epidemii
a pandemii je ockovani jedinym néstrojem, jehoz pomoci Ize Sifeni nakazy v maximalni mozné
mife zastavit a zachranit tak nemalo lidskych zivota. Pfestoze je obecné znamo, ze pii vysoké
proockovanosti populace by bylo mozno témét kompletné nékteré infekéni choroby vymytit
tak, jako se to podafilo v pfipadé¢ pravych neStovic, mnoho lidi v soucasnosti zlstava
neockovanych. Pfi¢inou byvaji nejen rizna zdravotni omezeni, ale téZ Kulturni, nabozenska
nebo jina osobni presvédéeni lidi, kteti odmitaji se nechat ockovat (napf. proto, ze ho povazuji
za zbyte¢né anebo Skodlivé). Duvodu existuje ovSsem daleko vice. Pravé dopady na zdravi
¢lovéka a odmitani nechat ockovat sebe nebo své déti jsou v soucasnosti silné¢ rezonujicim
tématem. Pandemie COVID-19 byla bolestivou uk4zkou toho, jak ni¢ivé jsou infekéni choroby,
pokud proti nim neexistuje u¢innd ochrana. Nabizi se otdzka, pro¢ se vSak zrovna v t¢ dob¢
zvedla tak silné vina nedtvéry a odporu vici vyuziti vice nez 200 let starého objevu k ochrané
lidského zdravi a zivota. Mohlo by v tom snad hrat roli to, Ze se pro nékteré z nas stalo ockovani
jako takové — at’ uz povinné ¢i nikoliv — natolik béZznou zélezitosti, Ze v okamziku, kdy
se 0 povinnosti k o¢kovani (moralni nebo statem vyzadované) zaCalo hovofit intenzivng,
objevily se nahle pomérné silné skupiny lidi, vystupujici zasadné proti? Mozna by mohla byt
jednou z pficin i dlouhodob¢ podcenéna prubézna edukace spole¢nosti o obrovském vyznamu
objevu ockovani jako takového i v historickém kontextu. Pfipominame si pteci pravidelné tolik
d&jinnych udalosti; pro¢ slychame tak malo o této? Nakolik maji lidé alesponn zakladni
povédomi o tom, jak by vypadal svét a jakou uroven by méla zapadni medicina, kdyby nebylo

ockovani?

Podivame-li se na védecka fakta, obecné plati, Ze vakciny nemohou zplsobit nemoci, kterym
maji zabranit. Jejich princip spociva ve vystaveni ockovaného jedince malému a bezpecnému
mnozstvi oslabenych, mrtvych, neaktivnich nebo biosyntetickych bakterii nebo vird. Imunitni
systém se tim nau¢i rozpoznat v organismu patogen dané nemoci a jedince pak chranil.
Ano, po oc¢kovani se nékdy mohou dostavit vedlejsi uc¢inky, jako je mirna horecka, bolestivost
v misté vpichu nebo tnava, které mohou byt ovSsem znamkou toho, Ze imunitni systém

ockovaného jedince pracuje efektivné. Tyto docasné vedlejsi ucinky jsou vsak v kazdém
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piipadé mnohem lepsi alternativou nez propuknuti samotného onemocnéni.*® Uvedené

vSak neznamend, ze tato prace odmitd uznat existenci ptipadl, kdy se dostavily zdvazné

nezadouci G€inky a zdravi jedince bylo ockovanim nendvratné poskozeno.
Legislativni ramec

Legislativni pozadavky na politiku o¢kovani se v jednotlivych zemich Evropské Unie mohou
znacéngé lisit. To plati jak pro rozsah, v jakém staty zasahuji do rozhodovéni o o¢kovani, tak pro
nemoci zahrnuté do tohoto systému. Povinné ockovani je typické v Ceské republice,
na Slovensku, v Polsku a Mad’arsku. I v rdmci téchto zemi se vSak pfesné schéma muze lisit.
Rakousko nebo Némecko maji systém doporuc¢enych ockovéni, kdy stat vydava pouze
doporuceni souvisejici s nékterymi ockovanimi, ale rodice k jejich plnéni nijak nenuti. Nicméné
1 kdyz ockovaci systém funguje na dobrovolné bazi, proo¢kovanost je vysoka. Podle UNICEF
byla v roce 2012 proockovanost v CR 98-99 %. Stejny zdroj uvadi, Ze proockovanost byla
v roce 2010 v Rakousku 85-93 % a v témze roce kolem 93-97 % v Némecku. To ukazuje
na vysokou miru davéry v ockovani, a to i v zemich, kde neni povinné. Navzdory
tomu se ve spolecnosti jiz fadu let ¢as od Casu setkavame s odmitavymi a kritickymi hlasy vuéi

povinnému ockovani.*

Princip fungovani o¢kovacich latek

Pro dobrou orientaci v tématu této prace povazuji za vhodné zorientovat se alespon zakladné
Vv problematice vakcin. Funguji totiz na riznych principech, jejichz nespravné pochopeni miize

byt jednou z pficin vzniku dezinformaci o G¢incich vakein.

Oslabené Zivé vakciny

Zivé vakciny obsahuji oslabenou formu infekéniho agens. Védci ovSem obecné viry za Zivé
nepovazuji, nebot’ k mnozeni potiebuji cizi buiiku, a nejedna se tedy o organismy. O Zivotnosti
nebo nezivotnosti virl se vSak vedou dlouhodobé diskuse. Priklady: vakciny proti spalnickam,

pfiusnicim, zardénkam a nestovicim®*?

40 MERIDIAN CLINICAL RESEARCH. What'’s the Difference Between Active, Inactive, mRNA, and
Other Types of Vaccines? [online]. 2020 [vid. 2023-04-18]. Dostupné z:
https://www.mcrmed.com/types-of-vaccines/

41 HASMANOVA MARHANKOVA, J. Postoje rodi&i odmitajicich povinna okovani svych déti:
pfipadova studie krize duvéry v biomedicinské védéni. Sociologicky ¢asopis / Czech Sociological
Review. 2014, 50(2),163- 187.

42 What's the Difference Between Active, Inactive, mRNA, and Other Types of Vaccines? Meridian
Clinical Research [online]. 2020 [vid. 2023-04-18]. Dostupné z: https://www.mcrmed.com/types-of-
vaccines/
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Inaktivované Cili mrtvé vakciny

Tyto vakciny obsahuji tzv. neaktivni patogeny (jakékoliv pivodce nemoci)*®, které se neumi
mnozit a nemohou zpusobit nemoc, proti které maji bojovat. Imunitni systém ockovaného

je vsak schopen je rozpoznat a napadnout, a vybudovat si tim pied nimi ochranu.
Priklady: vakeiny proti chiipce, obrng, vztekling nebo ¢ernému kasli*

Konjugované nebo podjednotkové vakciny

Jedna se o biosyntetické vakciny obsahujici pouze fragmenty patogenu, ¢imz si imunitni systém

ockovaného vytvoii reakci na konkrétni ¢ast viru.

Priklady: vakciny proti lidskému papilomaviru (HPV), pneumokokovym a meningokokovym

onemocnénim®

Toxoidy

Tyto vakciny podporuji imunitni systém pii boji proti u€inklim toxini, nikoliv proti skute¢né

infekci.
Priklady: vakcina proti tetanu, zaskrtu

DNA a mRNA vakciny

V dobé pandemie COVID-19 pojmy DNA a mRNA (¢ili messenger RNA) zaznivaly dosti
&asto. Ukolem tohoto typu vakein je, aby buiikdm v t&le &lovéka poskytly instrukce k vytvoreni
neaktivnich molekul vird. Imunitni systém ¢lovéka je pak schopen tyto molekuly rozpoznat
a zalit vytvaret imunitu organismu proti konkrétni nemoci. Do nastupu pandemie COVID-19
neexistovaly zaddné schvéalené vakciny tohoto typu, pfesto vSak byly jiz po dlouhou dobu

testovany a zkoumany v klinickych studiich.

Piiklad: vakciny proti Covid-19 (Comirnaty, Spikevax)*®

43 Narodni zdravotnicky informaéni portal [online]. Praha: Ministerstvo zdravotnictvi CR a Ustav
zdravotnickych informaci a statistiky CR, 2023 [vid. 2023-04-18]. Dostupné z:
https://www.nzip.cz/rejstrikovy-pojem/1116

44 What's the Difference Between Active, Inactive, mRNA, and Other Types of Vaccines? Meridian
Clinical Research [online]. 2020 [vid. 2023-04-18]. Dostupné z: https://www.mcrmed.com/types-of-
vaccines/

45 Tamtéz

46 Tamtéz
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Virové vektorové vakciny

Tyto vakciny po vpraveni do organismu pienesou do bunék ockovaného c¢loveka
gen neskodného viru ze skupiny adenoviri, diky némuz se v téle vytvoii tzv. spike protein.
Imunitni systém pak tento protein identifikuje jako cizi a vytvofi si proti nému protilatky.
Vetejnost béhem kovidové pandemie projevila obavy, ze vakciny obsahuji samotny virus. Plati
vSak, Ze ockovani vakcinami tohoto typu nemuze vyvolat nemoc, proti které pusobi.
Neobsahuje totiz Zivy koronavirus, ale modifikovany adenovirus a ten se v té€le nedokaze

mnozit.*’

Priklady: vakciny proti Hepatitidé¢ B, Ebole, COVID-19 - Vaxzevria (vyrobce AstraZeneca);

Janssen (vyrobce Janssen Pharmaceuticals)*®
Registrace o¢kovacich latek

Vyvoj vakcin je za standardni situace proces trvajici obvykle 10-20 let. Provést vyzkum
a registrovat bezpe¢nou a ucinnou vakcinu béhem 1 roku je velmi komplikované. Ve zcela
ojedinélych ptipadech, kdy nastane nouzova situace a je ohrozeno zdravi vefejnosti, mohou byt
ovsem podle rozhodnuti WHO ¢. 2119/98/ES ucinény vyjimKy. Pandemie Covid-19 byla pravé
takovou vyjimeénou situaci, a proto bylo vyrobctim vakcin umoznéno zazadat u EMA* o jejich
podminénou registraci, ackoliv nebyly dodany uplné udaje K jejich ucinnosti a bezpecnosti.
V piipad€ vakcin proti COVID-19 je vyznamné, Ze v pfedlozenych dajich napft. informace
0 jejich dlouhodobé bezpecnosti chybély. Registrace v kazdém piipadé neni automaticka;

I Ve vyjime¢né situaci je nutné, aby vakcina spliovala veskeré nasledujici podminky:

e pozitivni pomér prospé$nosti vakciny a jejich rizik,
e pravdépodobnost, Ze Zadatel o registraci bude schopen dodat uplné klinické tdaje

0 vakcing,

47 Ptehledné: typy vakcin proti Covidu-19, jejich fungovani a G&innost. AV CR [online]. 2022 [vid.
2023-04-18]. Dostupné z: https://www.avcr.cz/cs/veda-a-vyzkum/chemicke-vedy/Prehledne-Typy-
vakcin-proti-COVIDu-19-jejich-fungovani-a-ucinnost/

48 Vedle uvedenych vakcin proti COVID-19 byla vyvijena a na trh uvedena fada dalSich, fungujicich na
obdobnych principech. V3echny vakciny maji sva pro a proti z hlediska u&innosti, rychlosti vyvoje,
rychlosti a kapacity jejich vyroby a mozZnosti jejich dlouhodobého uskladnéni. Nékteré vakciny nemély
bohuzel dostateCnou G&innost, a proto jejich vyroba nebyla viilbec zahajena. Svétova zdravotnicka
organizace schvalila mimo jiné i dvé Cinské oCkovaci latky a jednu indickou, ovSem k nasazeni v
pfipadech absolutni nouze, v niz by bez jejich pouziti doslo ke skokovému naristu nemocnych a v
pfipadé, Ze by na trhu nebyl dostatek jinych vakcin.

49 EMA (European Medicines Agency) Cili Evropska agentura pro lé¢ivé pripravky je organizace
pusobici od roku 1995 v Amsterdamu. Vénuje se hodnoceni 1éCiv uréenych k pouzivani v ¢lenskych
zemich EU, dozoru nad nimi a jejich bezpe&nosti.
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e vakcina uspokoji nenaplnéné 1é¢ebné potieby,
e okamzitd dostupnost vakciny bude takovym piinosem pro zdravi veiejnosti, ktery

pievazi nad riziky spojenymi s tim, Zze k vakcing nejsou K dispozici veskeré tidaje.>

V Ceské republice podléha taktéz kazdy hromadn& vyrabény 1é¢ivy pripravek pred uvedenim
na trh registraci. Posuzuje se dokumentace, ve které se prokazuje bezpecnost, G¢innost a kvalita
piipravku. Posuzuji se také indikace, kontraindikace, davkovani, klasifikace
pro vydej, ale i pfibalova informace pro pacienta a navrh texti na obal. Pro 1ékafe a dalsi

odborniky je pak souhrn idajii o p¥ipravku zdrojem veskerych informaci o ném.>

Z pravniho hlediska jsou povolend neregistrovana léCiva posuzovédna stejné jako léCiva
registrovana obvyklym zptsobem. Da se tedy fici, ze lidé ockovani neregistrovanou vakcinou
jsou de facto ve stejné pozici jako lidé, ktefi se ticastnili klinického testovani, pfi némz jim také
byla podana vakcina, o které neni zatim vSe zndmo. Biba a Franc jsou proto pfesvédceni,
ze by se z etického hlediska na ofkovani podmineéné registrovanou vakcinou mélo nahlizet
stejné jako na ockovani vramci klinické studie. To znamend, zejména pak s ohledem
na pozadavky Umluvy o lidskych pravech a biomedicing®?, Ze o&kovani takovymi vakcinami
by mélo byt dobrovolné, vychazejici z osobniho rozhodnuti kazdého cloveka, jemuz byly
pro jeho rozhodnuti poskytnuty veskeré informace k ockovani. Nikoho nelze nutit k o¢kovani

nevyzkousenou vakcinou a nelze ho diskriminovat v piipadg, Ze takové ockovani odmitne.*

5 FRANC, Ale$ a Vladimir BIBA. Etické a zakonné poZadavky na podstoupeni o&kovani k prevenci
nemoci COVID-19. Ceské a slovenska farmacie. 2022, 71, 3-12.

51 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV. Registrace Iééiv. [online]. 2010 [vid. 2023-04-17].
Dostupné z: https://www.sukl.cz/leciva/registrace- leciv?highlightWords=1%C3%A9%C4%8Div%C3%
BD+p%C5%99%C3%ADpravek+p%C5%99ed+uveden%C3%ADm-+trh

52 Sdéleni &. 96/2001 Sb. m. s. Sdéleni Ministerstva zahraniénich véci o pfijeti Umluvy na ochranu
lidskych prév a dustojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny: Umluva o lidskych
pravech a biomediciné. [online]. 2001 [vid. 2023-04-17]. Dostupné z:
https://www.zakonyprolidi.cz/ms/2001-96

53 FRANC, Ale$ a Vladimir BIBA. Etické a zakonné pozadavky na podstoupeni o&kovani k prevenci
nemoci COVID-19. Ceské a slovenské farmacie. 2022, 71, 3-12.

28


https://www.sukl.cz/leciva/registrace- leciv?highlightWords=l%C3%A9%C4%8Div%C3%BD+p%C5%99%C3%ADpravek+p%C5%99ed+uveden%C3%ADm+trh
https://www.sukl.cz/leciva/registrace- leciv?highlightWords=l%C3%A9%C4%8Div%C3%BD+p%C5%99%C3%ADpravek+p%C5%99ed+uveden%C3%ADm+trh
https://www.zakonyprolidi.cz/ms/2001-96

4 Etika a oékovani

V kontextu d¢jin stoji vakcinace za mnoha uspéchy pfi ochrané zdravi lidské populace; pravé
jivdéci lidstvo za to, Ze se na celosvétové tirovni podarilo vymytit pravé nestovice a vyznamné
snizit vyskyt mnoha dalSich zivotu nebezpecnych infekénich chorob jakymi jsou spalnicky,
obrna anebo pfiusnice. Problematika vyvoje a aplikace ofkovani je uz od svych pocatki
doprovazena mnoha otazkami, K nimz patii i otazky mravniho jednani. V dobé kovidové
pandemie se etikové intenzivné vénovali ptipraveé navrhi a doporuceni pro jeji feSeni S dlirazem
na dodrzovani etickych norem. Kriticky hodnotili stavajici a pfipravovali novd doporuceni
souvisejici napf. S procesem vyvoje vakcin, se zpusoby podavani informaci 0 piinosech
arizicich o¢kovani, s pravem statu ukladat o¢kovani jako povinnost anebo se spravedlivou

alokaci vakcin. Témat, ktera se v etickych debatach objevovala a ktera byla hojné diskutovana,

bylo mnoho; pro ucely této prace a s ohledem na jeji rozsah byla proto vybrana jen néktera.

Kolektivni imunita jako verejny statek

Zakladnim cilem vakcinace je chranit ¢loveka a spolecnost pred ndkazou a rozvojem infekénich
onemocnéni. Je-li dostateény pocet jedinct ve spoleénosti vii¢i onemocnéni imunni, hovotime
0 tzv. kolektivni imunité. V jejim dosazeni hraje klicovou roli mira proo¢kovanosti populace.
Tim, ze ockovani zabraiuje pfenaseni nemoci, jsou pfed ni chranéni jak ockovani,
tak neockovani jedinci. Riziko pfenosu a rychlého Sifeni nemoci se pfirozené zvysuje v situaci,

kdy celkova imunita poklesne.>

Podobné jako ¢isty vzduch Ize kolektivni imunitu povazovat za vetejny statek. Nelze tedy branit
tém, ktefi k ni nijak nepfispéli, aby zni individualné profitovali. Nejen v sociologické
terminologii jsou tito lidé oznacovani jako Cerni pasazéfi. Jejich jednani je obvykle povazovano
ze neetické a n€kdy 1 za nelegalni, protoZe de facto porusuje princip férovosti a v n¢kterych
statech i pozadavky zakona. V pfipad¢ kolektivni imunity se nejedna o rivalitni Statek — ti,
kdo ji spotiebovavaji, 0 ni mezi sebou vzajemné nesoupeii. Neni-li nékdo o¢kovan, neznamena
to, ze nemize profitovat ztoho, Ze ostatni se naockovat nechali.®® Jelikoz je dost
pravdépodobné, ze v budoucnosti lidstvo opet zasahne n¢jaka pandemie, otevira se dalsi z témat
etické debaty — otazka moralni povinnosti clovéka piispivat ke kolektivni imunité a s tim
souvisejici problematika odmitavého postoje k ockovani. Etické rozprava tim ovsem nekonci,

spise naopak. Problematika vakcinace je propojena s riznymi obory a pfinasi fetézec otazek

54 GIUBILLINI, A. Vaccination Ethics. British Medical Bulletin, 137 (1). 2021. 4-12 [online]. 2021
[vid. 2023-02-111]. Dostupné z: https://academic.oup.com/bmb/article/137/1/4/6047735
5 Tamtéz
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tykajicich se 1ékaiského vyzkumu provadéného na lidskych subjektech, povinného ockovani,
zminéného odmitani vakcinace, spravedlnosti pii globalni distribuci vakcin anebo férovosti pti
jejich pridélovani jako vzacného zdroje. Souvisejicich témat je velké mnozstvi, rozsah této

prace v8ak umoziuje vénovat se pouze nékterym z nich.

4.1. Medicinsky vyzkum

Bez Iékarského vyzkumu by soucasnd medicina nebyla schopna nabizet 1écebné moznosti, které
dnes povazujeme za standardni. Od svych pocatkli ve starovékém Egypté je medicinsky
vyzkum tzce spojen s problematikou mravniho zachazeni s ¢lovékem a velky rozvoj této
problematiky nastal zejména v 2. pol. 20. stoleti. Vyzkum na lidskych bytostech je izce spjat
s Iékatskou etikou, ktera stoji na Ctyfech zakladnich principech, které definovali ve své
publikaci  Principles of Biomedical Ethics® vroce 1985 ameriéti filozofové

Thomas L. Beauchamp a James F. Childress.>’

Princip prvy: Nonmaleficence — pacientim neskodit, chranit je pfed zbyteCnymi riziky,

kterymi by mohli byt ohrozeni
Princip druhy: Beneficence — vii¢i pacientim konat s cilem ¢init jim dobro

Princip tfeti: Respekt k autonomii — brat v potaz nazor a piesvédceni pacienta a konat pouze

s jeho souhlasem

Princip ¢tvrty: Spravedlnost — kazdému pacientovi je tieba dat nejlepsi moznou 1é¢bu, vzdy
vSak nutno zohlednit 1 zdravotni stav ostatnich; Lécba mize byt vzacnym
zdrojem a stat se pro nékteré pacienty nedostupnou. Pii jejim piidélovani

je nutno konat spravedlivé.>®

Na globalni urovni existuje v souCasnosti hruba shoda odborné vetejnosti na zakladnich
principech etiky vyzkumu a na procesu schvalovani klinickych studii. Kofeny tohoto koncensu
sahaji k valeCnym zlo¢inlim nacistickych 1ékait v dobé 2. svétové valky, odhalenym b&hem

Norimberskych procest.

56 Tyto Ctyfi pilife Iékarské etiky vypracovani Beauchamp a Childress v reakci na odhaleni skandalnich
vyzkumu na lidskych bytostech, zejména Tuskegee experimentu. Jejich publikace se okamzité stala
zasadnim materialem pro vSechny studenty mediciny i pro védeckou a akademickou obec.

Big Thinkers: Thomas Beauchamp & James Childress [online]. 2017 [vid. 2023-04-28].

Dostupné z: https://ethics.org.au/big-thinkers-thomas-beauchamp-james-childress/

57 VACHA, M. et al. Zaklady moderni lékar'ské etiky. Vyd. 1. Praha: Portal, 2012, s. 55-56.

58 FRANC, Ale$ a Vladimir BIBA. Etické a zakonné pozadavky na podstoupeni o&kovani k prevenci
nemoci COVID-19. Ceské a slovenska farmacie. 2022, 71, 3-12.
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Ve snaze predejit v budoucnosti podobnym udalostem, kter¢ tolik poskozuji principy mediciny

jako takové, byl v ramci ,,Lékaiského procesu>®

vydan jeden ze zasadnich dokumenti etiky
Iékarského vyzkumu, Norimbersky Kodex. Jde 0 prvni mezinarodni ustanoveni tykajici
se etiky medicinského vyzkumu na lidskych bytostech. Munzarovd ho povazuje za jasné
a nekompromisni usneseni, které subjektim vyzkumu zaruCuje naprostou integritu
a vynikajicim zptisobem formuluje informovany souhlas®. Dal§im vyznamnym dokumentem
Vv oblasti etiky vyzkumu je Helsinska deklarace vydand v roce 1964 Svétovou lékatskou
asociaci (WMA)®. Mimo jiné ve svém puavodnim znéni povolovala pouZivani placeba

ve vyzkumnych studiich pouze v ptipad¢, ze neexistuji Zadné ovétrené 1éEebné postupy.

Toto ustanoveni se ovSem postupem cCasu stalo predmétem kritiky, proto byly podminky
zmirnény V novelizovaném vydani v roce 2002. Nyni tedy deklarace souhlasi s pouzitim
placeba i v situacich, kdy jsou dostupné i jiné 1é¢ebné moznosti; v§e ovSem ve vyjime¢nych
situacich (napf. tedy v situaci, kdy je ze zavaznych divodi nutno ovéfit bezpecnost nebo
ucinnost n¢jakého 1é¢iva). Dodrzena musi byt soucasné dalsi ustanoveni deklarace, naptiklad,
ze ,,Pri provdadeéni medicinského vyzkumu na lidech je nezbytné nutné uprednostiiovat zajem

a blaho pacienta, ktery se vyzkumu i¢astni, pred zajmy védy a spolecnosti.%

59 Jedna se o soudni proces s dvaceti Iékafi a tfemi zaméstnanci administrativy, ktery probéhl v ramci
Norimberského soudniho procesu ve formé dvanacti samostatnych soudd, v obdobi 9. 12. 1946 - 20.
8. 1947. Vznesena obvinéni se tykala experimentovani na lidech a jejich masové likvidace v
koncentracnich taborech. 25. fijna: Den, kdy zac¢al v Norimberku ,lékafsky proces”. [online]. [vid. 2023-
05-12]. Dostupné z: https://talk.youradio.cz/porady/ozveny-minulosti/25-rijna-den-kdy-zacal-v-
norimberku-lekarsky-proces

60 MUNZAROVA, M. Lékaiska etika v kontextu klinického vyzkumu. Klinicka farmakologie a farmacie.
2007, 21 (3-4), 125-127.

61 World Medical Association (WMA) byla zaloZzena v roce 1945 jako uskupeni 27 lékafskych
spole¢nosti s cilem §ifit povédomi o nutnosti vykonavat védeckou a lékafskou &innost v souladu s
lidskymi pravy, respektovat zasady ucty k Zivotu, zdravi, svobodé a dustojnosti ¢lovéka, a to bez
ohledu na puvod socialni nebo etnicky, na naboZzenské nebo politické pfesvédceni, pohlavi a vék. Na
18. valném shromazdéni WMA v Helsinkach byla v roce 1964 pfijata Helsinska deklarace vymezuijici
etické principy, kterymi se |ékafi a dalSi osoby maji Fidit pfi provadéni medicinského vyzkumu na
lidskych bytostech. Helsinska deklarace Svétové lékarské asociace (WMA). [online]. [vid. 2023-06-01].
Dostupné z: https://www.prolekare.cz/casopisy/casopis-lekaru-ceskych/2009-10-1/helsinska-
deklarace-svetove-lekarske-asociace-wma-15482

62 MUNZAROVA, M. Lékarska etika v kontextu klinického vyzkumu. Klinicka farmakologie a farmacie.
2007, 21 (3-4), 125-127.
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Dokumentem obdobné vahy v USA je Belmontska zprava z roku 1978, ktera vymezuje eticka
pravidla medicinského vyzkumu provadéného na lidskych subjektech v USA. Jeji vydani
iniciovalo odhaleni né€kolika skandalnich experimentt provadénych ve Spojenych statech
americkych od tficatych let 20. stoleti, zejména pak 40 let trvajici experiment provadény

na chudych &ernosskych rolnicich v oblasti Tuskegee ve staté Alabama.®

Vyznamnym dokumentem z moderni historie etiky medicinského vyzkumu jsou prubézné
revidované Etické zasady zdravotné zaméreného vyzkumu zahrnujiciho lidské bytosti
(International ethical guidelines for health-related research involving humans)® vydané v roce
1993 vyborem Mezindrodni organizace lékaiskych véd (CIOMS)®. Vyzkum provadény

na lidskych subjektech musi byt provadét také v souladu s témito zasadami:

e nesmi byt provadén nehumanng;

e rizika ucasti ve vyzkumu musi byt minimalni;

e dlivodem pro vystaveni Clovéka ve vyzkumu rizikiim musi byt potencidlni piinos
pro ostatni;

e subjekt vyzkumu musi v&dét, ze je soucasti studie, musi mu byt jasné vysvétlena jeji
podstata, mozna rizika ucasti v ni a mozné piinosy z jejich vysledkil pro spolecnost;

e paklize je pfedmétem studie 1é¢ba, musi lékat subjekt vyzkumu seznamit i se vSemi

dal§imi moznymi zpUsoby 1écby, nikoliv pouze s experimentalni 1écbou;

63 \Vyzkum provadény po nékolik desitek let na ¢ernosské populaci v USA. Probihal od 30. let

20. stoleti a je povazovan za jeden z pfikladd neakceptovatelného experimentovani na lidskych
bytostech. Jedinci zahrnuti do tohoto experimentu nebyli viibec informovani, Ze se stavaji jeho
ucastniky a nevydali k tomu Zadny souhlas. Experiment probihal v oblasti Tuskegee ve staté Alabama
mezi léty 1932-1972 v podobé pozorovani vlivu syfilis na €ernoSskou populaci. Pacientim nebyla
sdélena skuteéna diagndza a ani v okamZiku, kdy byla k dispozici u¢innéa lé&ba, nebyla jim poskytnuta.
Zamérem vyzkumu bylo dlouhodobé sledovat pfirozeny vyvoj nemoci, prakticky tedy az do umrti
pacienta. K ukonceni experimentu doslo az na zakladé jeho velkého medialniho odhaleni, k némuz
prispél v roce 1966 profesor harvardské univerzity Henry K. Beecher. V USA bylo mimo to provedeno
i nékolik dalSich mravné neospravedinitelnych experimentu, jako vpichovani zivych nadorovych bunék
pacientiim bez jejich védomi nebo zamérné nakazeni mentalné postizenych déti virem hepatitidy.
KURE, J. et al. Kapitoly z lékafské etiky. 1. vyd. Brno: Masarykova Univerzita, 2012. 115 s.

64 Podobné jako v pfipadé Helsinské deklarace se jedna o pravidelné aktualizovanou publikaci
vydanou CIOMS (viz pozn. 61), obsahujici doporuceni tykajici se etickych postup( pfi realizaci
klinickych studiich. Hovofi se zde o nutnosti zajisténi respektu vici ¢lovéku, rozhodnutich o rizicich

a prinosech testované |é€by, o pravu vlastni volby, informovaném souhlasu a dalSich aspektech
mravniho jednani pfi provadéni vyzkumu na &lovéku.

Council for International Organizations of Medical Sciences. International Ethical Guidelines for
Health-related Research Involving Humans. 4. vyd. Zeneva: CIOMS. 2016. 122 s. [online]. [vid. 2023-
06-04]. Dostupné z: https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf
65 Council of International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) je mezinarodni nestatni
neziskova organizace se sidlem v Zenevé, kterou v roce 1949 zalozily spole¢né WHO a UNESCO.
Jejim cilem je zlepSovat vefejné zdravi a zdravotni politiky v ¢lenskych statech, v€etné etiky

a bezpecnosti ve vyzkumu.
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https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf

e subjekt vyzkumu musi byt jasné€ a srozumiteln¢ vysvétleno a musi si byt védom, Ze jeho
ucast ve studii je naprosto dobrovolna, a Ze z ni mize kdykoliv vystoupit;

e subjektiim vyzkumu, ktefi nejsou schopni informovaného souhlasu, musi byt zaru¢ena
vEtsi mira ochrany pfed nerovnym piistupem jako je napi. zatézovani veétSimi riziky
béhem vyzkumu.

e veskeré vyzkumy musi byt prvotné pfezkoumany etickymi komisemi.®

Vyzkum a vyvoj jakychkoliv 1é¢iv je proces probihajici v nékolika fazich®’ a trvajici mnoho
let. V urcité fazi vyvoje, je nezbytné ucinnost a bezpecnost vyvijenych 1é¢iv otestovat
na ¢lovéku. WHO hovoii o tiech fazich vyzkumu vakcin proti COVID-19. Prvni faze se ti¢astni
pouze zdravi dobrovolnici, druhé a tieti faze pak jedinci, ktefi jsou vzorkem cilové populace,
které bude vakcina uréena. Udastnici studie jsou tedy rtizného véku, etnického piivodu nebo
pochazeji z riznych zemi a kontinent(i; studie se ti€astni i jedinci trpici riznymi onemocnénimi,

kter4 by je pfi nikaze mohla vystavit vétsim rizik@im ¢i tézkému priibéhu onemocnéni.®®

Béhem nastupu pandemie COVID-19 byly vzhledem Kk naléhavosti situace investovany
do vyvoje t¢inné vakciny dosud nevidané objemy finan¢nich prostiedkt. Podle WHO tim bylo
umoznéno, aby nékteré faze vyzkumu probihaly soucasné, jako naptiklad testovani riznych
vakcin soucasné. Jednim z podplrnych argumentli pro to bylo, ze vice nadéjnych kandidath

na vakcinu piinasi vétsi nadé&ji na Gispéch.®

66 BROCK, D., WIKLER, D. Ethical Issues in Resource Allocation, Research, and New Product
Development. IN: Disease Control Priorities in Developing Countries, 2nd edition. Chapter 14.
Washington (DC) The International Bank for Reconstruction and Development / The World Bank.
2006. s. 19-30. [online]. [vid. 2023-05-14].

Dostupné z: https://www.ncbi.nim.nih.gov/books/NBK11739/

67 Faze |: prvni podani latky ¢lovéku; zjistuje se vhodna velikost davky a jak je latka snasena; studie
malého rozsahu. Faze IlI: testovani ucinnosti latky; podava se desitkam az stovkam ucastnika studie;
obvykle srovnavaci studie, tzn. nékterym u€astnikiim je podano placebo (kontrolni skupina), jinym
testovana latka (experimentalni skupina); studie mize probihat na mezinarodni Urovni. Faze llI:
ovéfeni u€innosti a bezpec€nosti Iéku na velkém vzorku populace; srovnavaci studie, obvykle
desetitisice Uc€astnikd ve studiich mezinarodniho rozsahu. PFi pozitivnich vysledcich nasleduje
schvaleni a registrace I€ku. Faze IV: jedna se o testovani a dalSi vyzkum schvalené latky po jejim
zavedeni do klinické praxe. Linkos.cz. Pacient a rodina. Slovniéek. [online]. [vid. 2023-05-20].
Dostupné z: https://www.linkos.cz/slovnicek/faze-iii-klinicka-studie

68 Coronavirus disease (COVID-19): Vaccine research and development. [online]. 2021 [vid.2023-05-
28]. Dostupné z: https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/question-and-
answers-hub/g-a-detail/coronavirus-disease-(covid-19)-vaccine-research-and-development

69 Tamtéz
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https://www.linkos.cz/slovnicek/faze-iii-klinicka-studie/#:~:text=V%C5%BEdy%20jde%20o%20srovn%C3%A1vac%C3%AD%20studii,ne%C5%BE%C3%A1douc%C3%ADch%20%C3%BA%C4%8Dink%C5%AF%2C%20ni%C5%BE%C5%A1%C3%AD%20n%C3%A1klady)

Dosud platné mravni Gvahy je pak ovSem tieba nahliZet z novych uhli a perspektiv a piirozené
neni snadné nalézt vzdy ndzorovou shodu. WHO v souvislosti s klinickym testovanim’® vakcin
hovoii o dvou zplsobech: ve standardni klinické studii je jedné skupin€ dobrovolnika
ohroZenych nékazou piidélena experimentalni vakcina, druhé skupiné placebo. Ob¢ skupiny
jsou pozorovany z hlediska bezpec¢nosti a u¢inka vakciny. Dalsi moznosti, jak ovéfit ucinnost
vakciny je v tzv. ,,human challenge* studii, pfi niZz je dobrovolnik naockovany testovanou
vakcinou zamérné vystaven nakaze. WHO v této souvislosti upozoriiovala v poc¢atcich vyvoje
vakcin na skutecnost, Ze onemocnéni COVID-19 neni zatim dostatecné probadano, neni proto
zcela jasné, jak jej 1écit, a tudiz ani védci ani dobrovolnici nemohou dostateéné odhadnout

potencialni rizika ucasti v tomto typu studii.’

Etické komise

Kazdy vyzkumny zamér musi pted jeho zahajenim projit schvalovacim procesem Etické
komise. Jedna se o nezavisly poradni organ instituce, ktera vyzkum bude realizovat, jehoz
tikolem je chranit prava, bezpecnost a zdravi dobrovolnych uéastnika klinickych studii.’
Piedmétem cCinnosti etické komise v Zadném piipadé neni prace ve prospéch védcu ani firem.
Ma byt skutecné nezavisld, oddélenda od vlivu jejiho zfizovatele (napf. nemocnice)
i od politickych a trznich z4jmt.”® Vychodisky pro vznik etickych komisi V jednotlivych
zemich, resp. kontinentech byla ustanoveni Norimberského kodexu, Helsinské deklarace
a Belmontské zpravy. Prvni etické komise zacaly vznikat v USA v padesatych

letech 20. stoleti.’
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Za nejpropracovanéjsi eticky kodex povazuji Brock a Wikler tzv. Common Rule of Conduct
of the U.S. Code of Federal Regulations. Vedle pravidel pro vyzkum na ¢lovéku obsahuje

totiz doporudeni pro ¢innost etickych komisi.”

Etické komise maji podle jeho znéni posuzovat zejména

e ochranu ucastniki studii — maji upozornovat na potencialni nebezpeci a navrhovat,
jak ptipadna rizika odstranit nebo jim ptedchdzet. Musi taktéz sledovat, ze ucastnikiim
vyzkumu budou pfed jeho zahajenim jasn¢ a srozumitelné¢ podany veskeré informace
0 jeho pfinosech a rizicich.

e dobrovolnost ucasti ve studii — vyzkum nékdy nelze provést bez toho, aniz by jeho
ucastnici nepocitovali urcitou miru nepohodli, bolesti nebo se vyzkumu ucastnili
s védomim, Ze z pfipadné ujmy, kterou by mohli utrpét, budou mit prospéch ostatni.
Etickd komise musi GcCastniky pfed Ujmou chranit, ale soucasn¢€ jim nemuze branit,
aby se dobrovoln¢ zapojili do snahy o zlepSeni zdravi ostatnich. Musi tedy
pii posuzovani provéfit, ze ucastnici vyzkumu naprosto rozumi a chépou, co studie
obnasi a ze jim bude béhem ni zaruceno zcela svobodné rozhodovani.

e rovnost a spravedlnost — etické komise hodnoti a navrhuji férové rozloZeni pfinost
arizik vyplyvajicich z Gcasti ve vyzkumu. Tato jejich role byva malo zminovana,

ackoliv se o ni hovoti v tak znamych dokumentech jako je napf. Belmontska zprava.

Tyto tii zasadni cile etického zkouméni jsou sice ustanoveny v mezinarodné platnych
smérnicich a v pfedpisech jednotlivych zemi, ale ne vZdy jsou zcela naplnény. Mize tak proto
napiiklad nastat situace, kdy v ramci studie ucastnici ponesou néjaka rizika, tudiz nebude zcela
naplnén pozadavek ochrany, a pfesto bude splnéna podminka rovnosti, nebot’ rizika budou
pfenesena na uCastniky rovnomérné. Nekteré odborné c¢lanky upozornuji v souvislosti
s ¢innosti etickych komisi, ze nebylo dosud dostatecné probadano, jak etické komise funguji
v praxi. Radé ¢&lent etickych komisi chybi odborné znalosti potiebné k vyhodnocovani
komplikovanych vyzkumnych zamérti, nékdy zase postaveni etické komise v ramci jejiho
ziizovatele muze byt zdrojem stfetu zajmi. Mezi Casty problém patii téz nedostatecné
personalni obsazeni komise, piepracovanost jejich ¢lend a s tim souvisejici prodluzovani

schvalovaciho procesu. V piipadech vyjimecnych vyzkumu, jakym byl napt. vyvoj vakcin proti
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COVID-19 to pak pro védce znamena pomérné vyrazny problém. Existence etickych komisi
tedy ma své vyhody i nevyhody.’® Je té tfeba neopomenout otazku motivace ¢lovéka pro vstup
do klinické studie. Pro nékteré uastniky je podstatou ziskédni finan¢nich prostiedk, jini zase
chtéji vyuzit moznost uzivat testovany 1€k piednostné, dalsi se studii ucastni v nad¢ji, ze dojde
ke zlepsenti jejich zdravi. Motivy vyzkumniki jsou vSak primarné¢ odlisné: chtéji ziskat ze studii
co nejvice vystuptl, ziskat diky velkému poctu ucastnikli financni prosttedky z grantl pro dalsi
vyzkum a tak dale. U motivace obou stran je tfeba zvazovat moralni hledisko, nebot’ napf.
vidina penéz za ucast ve studii je pomérné snadno zneuzitelna u ucastniku piichazejicich

z ekonomicky slabych poméri jak lokélnich, tak zahrani¢nich.”’

Vyzkum v rozvojovych zemich

Eticka doporuceni, jimiz se v soucasnosti fidi klinické studie provadéné v rozvojovych zemich
vznikla scilem zajistit, Ze se nebudou opakovat principy, formy a zplsoby nacistického
experimentovani ve 2. svétové valce. Neni ovSem jisté, zda jsou tato doporuceni aplikovatelna
na situaci v Etiopii nebo Ugandé ve 21. stoleti. Né&ktera tskali takového vyzkumu jsou
proceduralni povahy — naptiklad fungovani etickych komisi v rozvojovych zemich na stejnych
principech jako v USA. Takové feSeni neni prakticky mozné, nebot’ tyto zemé nemaji takovy
rozpoctovy a personalni systém jako jejich americké protéjsky. To v§ak nejsou jediné problémy
souvisejici S vyzkumem a testovanim 1é¢iv v ekonomicky nerozvinutych zemich. Zéasadni jsou
dle mého nazoru uskali mravni povahy. Ve vét$iné chudych zemi je zdravotni péce na svétové
urovni dostupna pouze spoleCenské elit€¢, pokud vubec. Zastanci Helsinské deklarace
by provadéni klinickych studii, které by byly v bohatych zemich zakazany, v chudych zemich
povazovali za dvoji pfistup. Za klicové povazuji diraz deklarace na dulezitost lidského zivota
bez ohledu na bohatstvi nebo narodnost, a tim zajiSténou zaruku proti zneuzivani lidi
ohrozenych chudobou a nemocemi. Odpiirci tohoto nazoru ovSem tvrdi, Ze je tak vyloucena
moznost vyvijet a testovat nova 1éciva, ktera sice nebudou mozna tak ucinna jako jina,

ale budou levngjsi, a tudiz dostupné;jsi $irsi populaci.
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Podle Brocka a Wiklera nazory zastanct i odptrct nékterych ustanoveni Helsinské deklarace
neni mozné sjednotit, nicméné se domnivaji, ze Vv piipad€, kdy by tcastnici vyzkumu byli
nemocni a chudi, potfebovali rychlou intervenci, a pfitom si nemohli dovolit nakladnéjsi 1éCiva,
bylo by mozné néktera ustanoveni deklarace relativizovat. Dodavaji ovsem, ze by takové
vyjimky byly piijatelné pouze tehdy, pokud by se situace takovych jedincu zcela vymykala

standardu lidi v jinych zemich s podobnou tirovni ekonomického a spole¢enského rozvoje.®

4.2. Informovany souhlas

Co a kolik toho Ize po ¢loveéku pozadovat proto, aby pak z jeho sebeobétovani ziskal zbytek
spolecnosti n&jaky uzitek, lze povazovat za jednu z centralnich otazek tykajicich se etiky
o¢kovani a vyzkumu provadéného na ¢lovéku. M¢li by lidé souhlasit s ockovanim az na zakladé
uvazeného rozhodnuti, které ucinili poté, co jim srozumitelné a maximalnim moznym
zptisobem byly vysvétleny jak jeho piinosy, tak rizika? Kdo by mél byt vedle zletilych osob
opravnén k vydani zastupného souhlasu v ptipadech, kdy se nejedna o osobu zletilou nebo

0 osobu, ktera nema, popt. pozbyla schopnost rozhodovat se?

Vztah pacienta a I€kate je velmi specificky. Obé strany totiz trpi nedostatkem informaci — 1ékat
0 pacientovi a pacient o provadéném lékaiském tikonu. Kazdy z nich zna podstatné skutecnosti,
které druhé stran€ nejsou zndmy, vztah obou stran je tedy nerovny. Lékar si vhodnym
dotazovanim na zdravotni stav a anamnézu pacienta informace doplni, pacientovi vSak
k ziskani jemu potfebnych informaci chybi odborné znalosti. Pacient je tedy v tomto vztahu
slabsi smluvni stranou. Jakykoliv I¢katsky zdkrok zasahuje do osobnich prav a integrity
cloveka, zakony proto vyty€uji nastroje, jako je informovany souhlas, které maji pacientovu
nerovnost ve vztahu odstranit.” Ziskani informovaného souhlasu pacienta neni pouhou rutinni
kontrolou pravni formy, ale procesem, kterym jsou vyjadieny individualni hodnoty a svoboda.
Souhlas je nezbytny pro terapeuticky vztah divéry mezi 1€kafem a pacientem a informovany

pacient ma svobodu zvolit a odmitnout 1écbu.
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Potfebou souhlasu pacienta pred jakymkoliv biomedicinskym zakrokem se zabyva
Kapitola Il Umluvy o lidskych pravech a biomedicing.® Jeji ustanoveni obsahuji pravidlo
medicinské etiky, podle né¢hoz muize lékatrsky zakrok byt proveden az poté, co je pacient
informovan o ucelu, povaze, rizicich a dasledcich zasahu a poté, co s nim dobrovolné souhlasil.
Tato zédsada ma ptvod v Norimberském kodexu, resp. v Helsinské deklaraci, které se vSak
omezuji pouze na medicinsky vyzkum provadény na lidskych subjektech. Umluva o lidskych
pravech a biomedicin€ vSak poskytuje ramec pro veskerou Iékaiskou praxi. Jeji zasadni vyznam
spo¢iva pravé v tom, Ze je v ni informovany souhlas poprvé vyzadovéan jako zaklad
pro jakoukoliv lékatskou intervenci. Informace poskytované pacientiim a u€astnikiim vyzkumu
by mély obsahovat také ti¢el a povahu intervence, veetné jejich rizik. V kapitole jsou uvedeny
pouze nejdilezitéjsi prvky informovaného souhlasu, ale v konkrétnich situacich mohou byt
nutné dalsi doplitujici informace. Poskytované informace musi byt pacientovi nebo Gc¢astnikovi
vyzkumu sdélovany srozumitelnym zpiisobem. Umluva nevyzaduje az na vyjimky zadné
konkrétni formality souhlasu. Mize byt vyslovny nebo implicitni, pisemny nebo ustni.
Rozhodnuti o legislativnich pozadavcich na pravni platnost souhlasu je ponechano na kazdém
statu. U osob, které nejsou schopny vydat informovany souhlas (napft. nezletili anebo lidé trpici
duSevnimi onemocnénimi) musi byt lékatsky zakrok proveden vyhradné v jejich prospéch
a pouze se souhlasem jejich zdkonného zastupce. Existuji ovSem vyjimky, s nimiz umluva
pocita: transplantace organi a tkani, kdy k intervenci dochazi ve prospéch tietich osob. Dale
sem patii pfedem vyjadiené ptani, souhlas nebo odmitnuti urcité 1&€by pro situaci, kdy pacient
nemusi byt schopen pfijimat jakakoliv rozhodnuti (napft. je-li v kdmatu). Tyto jednotliveem
pfedem vydané pokyny mohou byt vzaty v uvahu, ale je nutno zrevidovat, kdy byly
formulovany a jaka je aktudlni situace. Mohlo od té doby totiz dojit k fadé zmén, vcetné

vyznamného medicinského pokroku.5!
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V Ceské republice upravuje problematiku informovaného souhlasu zakon &. 89/2012 Sb.,
obcansky zdkonik, ve znéni pozd¢jsich predpist a dale v zdkoné €. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozd¢jsich
piredpist. Obcansky zakonik stanovi, ze nikdo nesmi zasahovat do integrity jiného ¢lovéka
bez jeho souhlasu, ktery tento ¢lovék udélil na zakladé povédomi o povaze daného zasahu
a 0 jeho ptipadnych nasledcich. Uvadi téz, ze ten, kdo chce na jiném ¢lovéku provadét néjaky
zakrok, musi tomuto ¢loveéku srozumitelné vysvétlit povahu takového zakroku. Zakon mysli
i na tzv. poucovaci povinnost poskytovatele zdravotni pé¢e — ten musi pacientovi srozumitelné
vysvétlit zamySlené vySetfeni nebo osetfeni a navrh 1é¢by; pfi péci o zdravi jedince je vzdy
nutny souhlas pacienta s kazdym tkonem samostatné. Zakon o zdravotnich sluzbach je ovsem
primarnim zdrojem pro orientaci v problematice informovaného souhlasu. Mimo jiné uvadi,
ze informovany souhlas mlze mit pisemnou podobu, pokud to tak vyzaduje zédkon nebo
konkrétni poskytovatel zdravotnich sluZzeb. Souhlas 1ze tedy udélit také Gistn€ nebo implicitné.
Aby souhlas bylo mozno povazovat podle zdkona za informovany, je tieba, aby pacientovi byly
sdéleny veskeré informace o jeho nemoci, jejim stadiu a oéekavaném vyvoji; dale pak ma byt
seznamen s navrhem 1é¢by, jejim Gcelem, povahou a piinosy, ale také s ptipadnymi riziky;
nesmi byt opomenuto sdéleni dalSich moznosti 1écby. O situaci, kdy pacient neni schopen
udéleni informovaného souhlasu Umluva o lidskych pravech a biomedicing stanovi, e lze
provést jakykoli nutny 1€katsky zakrok, pokud je nezbytny ve prospéch zdravi dotycné osoby.
Pokud by lékat provedl zakrok bez informovaného souhlasu pacienta, porusil by tak svoji
zakonnou povinnost, nesl by veskerou odpovédnost a musel bud’ uvést v§e do piivodniho stavu
nebo nahradit pacientovi vzniklou djmu. V Ceské republice chrani lékafe rozhodnuti
Nejvyssiho soudu, které uvadi, ze 1ékat by nesl odpovédnost pouze v ptipadé, Ze by pacient

prokazal, Ze by se na zakladé poskytnutych informaci rozhodl souhlas neudélit.?

Ockovani je povazovano za lékafsky zakrok a lidé tedy maji ptedtim, neZ se rozhodnou
je podstoupit, pravo na jasné a srozumitelné informace o vakcing, jeji Géinnosti, bezpecnosti
a samoziejme& o moznych vedlejSich tcincich a rizicich s ni spojenych. V ptipadé jakéhokoliv
informovaného souhlasu, je naprosto zdsadni zajistit, aby se jednotlivec rozhodoval svobodné,
dobrovolné a byla respektovana jeho autonomie. V situaci akutni pandemie se vSak dostava

véda z hlediska ¢asu potiebného k vyvoji a aplikaci vakciny pod obrovsky tlak — t¢inna vakcina

Dostupné z: https://www.researchgate.net/publication/238341888_The_Oviedo_Convention_A_Europ
ean_Legal Framework_at_the_Intersection_of Human_Rights_and_Health Law

82 SERA, H. Informovany souhlas pacienta jako podminka poskytnuti Iékaiské pé&e. Pravni prostor.
[online] 2019 [vid. 2023-06-21]. Dostupné z: https://www.pravniprostor.cz/clanky/obcanske-
pravo/informovany-souhlas-pacienta-jako-podminka-poskytnuti-lekarske-pece

39



je pottebna v nejkrat§$im mozném case a je tteba co nejrychleji proockovat maximum populace.
Casova tisefi a tisice nemocnych mohou ptisobit negativné na dodrzovani mravnich zasad; védci
a lékafi mohou byt tlaceni na kiehkou hranici etiky napf. ve formé snahy upravit nebo
zjednodusit informovany souhlas potfebny k ucasti ve studii anebo souhlas s ockovanim.
Béhem pandemie COVID-19 bylo tfeba, aby byla hromadnym oc¢kovanim posilena kolektivni
imunita. Aby byla i v této napjaté situaci zachovana a respektovana autonomie ¢lovéka a jeho
volné rozhodovéni, doporucilo Parlamentni shromazdéni Rady Evropy clenskym statim,
aby nechali své obyvatele svobodné se rozhodovat o tom, zda se chtéji nechat ockovat
¢inikoliv. Ziskani skuteéné validniho informovaného souhlasu s ockovanim se vSak
v oCkovacich kampanich nakonec pies veSkeré usili ukdzalo byt velkou vyzvou, zejména
sohledem na star$i a vydani souhlasu nezpisobilé osoby. V fadé zemi nastala tada
bezprecedentnich situaci, které oteviely mnoho pravnich otazek, mezi néz patii i ta, tykajici
se zpusobu ziskani informovaného souhlasu s ockovdnim. Birsanu a kol. popisuji situaci
V Rumunsku: pfestoze taméjsi zadkony jasné ukladaji povinné nélezitosti informovaného
souhlasu a nutnost pouziti unikatniho formulafe pro kazdy lékatsky zakrok, dostali zcela
nepochopitelné béhem ockovaci kampané zdravotni¢ti pracovnici k pouziti formulare, které
neodpovidaly zdkonnym pozadavkim.®® Internetovy odkaz na narodni platformu, kde byly
formulafe publikovany®* a kde jsem chtéla uvedené informace ovéfit, je bohuZel nefunkéni.
V nékterych zemich dokonce obyvatelim informovany souhlas s ockovanim vibec piedlozen

¢i prednesen nebyl.8°

Ministerstvo zdravotnictvi CR vydalo k problematice informovaného souhlasu s o¢kovanim
proti COVID-19 stanovisko, v némz se odvolava na ustanoveni zakona ¢. 372/2011 Sh., zakon

0 zdravotnich sluzbach a uvadi, Ze

e zdkon nevyZaduje, aby informovany souhlas s o¢kovanim mél pisemnou podobu, a proto
ani souhlas s ockovanim proti COVID-19 nemusi mit pisemnou podobu;

e Ockovani proti COVID-19 je dobrovolné; rozhodnuti je véci svobodné volby jedince;

83 BIRSANU SE, PLAIASU MC, NANU CA. Informed Consent in Mass Vaccination against COVID-19
in Romania: Implications of Bad Management. Vaccines (Basel). 2022, Nov 5. 10(11):1871. [online]
[vid. 2023-06-18]. Dostupné z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9693422/#B15-
vaccines-10-01871

84 [online] [vid. 2023-06-21]. Dostupné z: https://vaccinare-covid.gov.ro/formulare-si-chestionare/

85 GURWITZ, D. COVID-19 vaccine hesitancy: Lessons from Israel. Vaccine 39 (2021) 3785-3786.
[online] [vid. 2023-06-30]. Dostupné z:
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X21006800?via%3Dihub
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e V souladu s planem provedeni o¢kovaci kampané dostane zajemce o ockovani v misté, kde
bude ockovan, letak Informace pro ofkované a miize se dobrovolné rozhodnout, zda se
necha naockovat, ¢i nikoliv. Ddle dostava tzv. Dotaznik pied ockovanim proti
onemocnéni COVID-19. Ten nema podobu pisemného informovaného souhlasu, a nelze

ho tedy povaZzovat za pisemny informovany souhlas.®

Nielsen a kol. ovSem zduraznuji, Ze naprosto zasadni je u informovaného souhlasu jeho
,informovanost“. Pokud totiz jedinec vyjadii sviij souhlas S ockovanim podpisem né&jakého
formulare, ktery dostal v ¢ekarné ockovaciho centra a nebyly mu predtim dukladné
a prokazatelné podany informace o ptinosech i rizicich o¢kovani, ma se za to, ze takovy jedinec
souhlas neposkytl. Jak dale uvadi Nielsen ,, ...kazdy, kdo provede ockovani bez informovaného
souhlasu pacienta, se vystavuje riziku Zalob o ndhradu Skody, ale i trestniho stihani.* &
V navaznosti na ziskané informace o problémech se ziskdnim informovaného souhlasu
s o¢kovanim jsem nahodné vybrala voln¢ dostupné informované souhlasy s podanim oc¢kovaci
latky proti COVID-19 od zdravotnickych pracovist v Evropé, Velké Britanii, USA a Australii.
Souhlasy obsahovaly v zdsad¢ podobné informace, liSily se ovSem vyraznéji v detailnosti

a propracovanosti podanych informaci. Némecky Robert Koch Institut dokonce pouziva

samostatny formulaf pro kazdy typ oc¢kovaci latky (formulate viz Pfiloha IV).

Zavérem nelze opomenout ani informovany souhlas ucastnika vyzkumu provadéného
na lidskych subjektech. Jak je patrné z pfedchdzejicich kapitol, zdsadni etické ramce
pro realizaci vyzkumu a testovani na ¢lovéku jiz existuji desitky let a jsou prubézné diskutovany
a revidovany odborniky vénujicimi se této problematice. Osoba, ktera se ticastni néjaké studie,
se musi nejprve na zdkladé vSech ji podanych informaci dobrovolné a svobodné rozhodnout,
zda do studie vstoupi a v ptipadé, ze se tak rozhodne, udélit informovany souhlas s ucasti,
resp. s ptijetim potencialnich rizik vyzkumu. Ziskat informovany souhlas spravnym zplisobem
je jednou znejtézsich fazi celé vyzkumné prace, a ne vSichni tento krok provadéji
nejvhodnéj§im moZnym zpisobem. Neékteré organizace a firmy provadé¢jici klinické studie
predkladaji naptiklad potencidlnim uc€astnikiim klinickych studii informované souhlasy

Vv podob¢ predvyplnénych formulait, jako by se jednalo o banalni zalezitost, o které neni tieba

8 Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky. Pokyn k vedeni zdravotnické dokumentace a
informovanému souhlasu. [online] 2021 [vid. 2023-06-30]. Dostupné z: https://www.mzcr.cz/wp-
content/uploads/2021/01/Dodatek-3-P%C5%99%C3%ADIlohy-1-%E2%80%93-Pokyn-k-
veden%C3%AD-zdravotnick%C3%A9-dokumentace-a-informovan%C3%A9mu-souhlasu.pdf

87 NIELSEN, T., SVOBODA, O. et al. O¢kovani déti proti covidu odporuje pravidlim etiky, prava i
mediciny. ECHO24.CZ. [online] [vid. 2023-06-30]. Dostupné z: https://echo24.cz/a/SsAbA/ockovani-
deti-proti-covidu-odporuje-pravidlum-etiky-prava-i-mediciny
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nijak zdsadn¢ premyslet. Pfedstavme si ovSem situaci, kdy souhlas vydava dusevné nemocny
clovek. Je jeho souhlas skutecné dostate¢né informovany a svobodny? Chape tento ¢loveék
podstatu toho, co hodld dobrovoln¢ podstoupit? Skutecné je zaruceno, ze jeho duSevni
onemocnéni nebude zneuzito? Jak asi bude premyslet o udéleni informovaného souhlasu
clovek, ktery naprosto divétruje svému Iékaii a clovek, ktery svého 1€kare vilbec nezna. Prvy
bude dost pravdépodobné souhlasit se v§im, co 1ékai navrhne. Pti hlubsim zamysleni je tak
patrné, Ze jednoznaénou odpovéd na otazku, zda existuje néjaky ,,nejeticte)si
a nezpochybnitelny zptisob ziskani informovaného souhlasu, ziejmé nemame.® Informovany
souhlas pii vyzkumu slouzi jako doklad pro ospravedlnéni ptipadné Ujmy, védce ovSem
nezbavuje odpovédnosti za obsah studie, jeji prubéh a jeji U¢inky na ucastniky studie.
Predmétem etické debaty totiz i nadale zlstava to, ¢emu budou testované lidské subjekty
podrobovany konkrétng, ackoliv s tim pfedem vyslovili svilj souhlas.®® Nezfidka se totiz
objevuje nazor, Ze informovany souhlas je vlastné vyrazem akceptace ¢ehokoliv. Vymluvné
vystihuje podstatu moralnosti a amoralnosti vyzkumu Munzarova: ,,Souhlas neudela
Z ,,neetického “ pokusu pokus ,, eticky “. Opak je pravdou a veskerd odpovédnost v tomto ohledu

lezi na badateli, a nikoliv na nemocném — nelze ji na néj presunovat.“*

Jak zdUraznuje Munzarova, vyzkum nelze ,zeticnit“ az podle toho, jaké ptinese vysledky.
Umluvy, prohlageni, souhlasy nebo dohody neméni nic na tom, Ze Glovék ve vyzkumu je velmi
zranitelny a Ze absolutni ,,informovanost* jeho souhlasu je zpochybnitelna. Bezpeénost Gcasti
¢loveka v klinické studii totiz stoji zejména na tom, jaci jSou védci nebo 1ékati z hlediska lidstvi

a moralniho jednani sami 0 sobé. Munzarova je presvédCena, Ze je naprosto zasadni,

88 Jednim z obor(, kde je otazka informovaného souhlasu diskutovana velmi ¢asto, je psychiatrie.
Existuji mnohé studie tykajici se pacientll s psychiatrickymi poruchami, které se zabyvaji jejich
rozhodovacimi schopnostmi, informovanym souhlasem, pouzitim placeba a samozifejmé& mnoha
dal$imi etickymi otazkami souvisejicimi s touto konkrétni cilovou skupinou. Na hrané moralniho
ospravedInéni se pohybuji také néktera testovani Iékd v onkologii. Subjekty vyzkumu jsou v téchto
pfipadech nemocni lidé, ktefi nemaji nadéji na uzdraveni a stadium jejich nemoci je terminalni. | jim
v3ak nesmi byt upirdno pravo byt o vdem pIné informovan a souhlasit s u€asti ve studii s tim, Ze si
uvédomuiji, Ze pfinos plynouci z takové studie budou mit jini nemocni, nikoliv oni sami.
MUNZAROVA, M. LékarFska etika v kontextu klinického vyzkumu. Klinicka farmakologie a farmacie.
2007, 21 (3-4), 125-127.

89 BROCK, D., WIKLER, D. Ethical Issues in Resource Allocation, Research, and New Product
Development. IN: Disease Control Priorities in Developing Countries, 2nd edition. Chapter 14.
Washington (DC). The International Bank for Reconstruction and Development / The World Bank.
2006. s. 19-30. [onling]. [vid. 2023-05-14].

Dostupné z:h ttps://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK11739/

% MUNZAROVA, M. Lékarska etika v kontextu klinického vyzkumu. Klinicka farmakologie a farmacie.
2007, 21 (3-4), 125-127.
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aby na sobé neustale pracovali tak, aby neztraceli schopnost rozeznavat dobré od $patného a

neustale méli na paméti autonomii, déistojnost a prava ¢lovéka.%!

4.3. Alokace vakcin

Po pandemii chiipky HINI v roce 2009 byly v USA vytvoieny Standardy krizové péce
(US State Government Crisis Standards of Care Guidelines), které nastavily ramec pro ptechod
od konvenc¢nich situaci ke krizovym scénaium; v téchto standardech se piesunul diraz
zZ klinické etiky, tj. z principt autonomie a sdileného rozhodovani na etiku vefejného zdravi.
V dobé pandemie COVID-19 se to projevilo vriznych doporucenich a opatienich
zduraznujicich jak utilitarni cile (maximalizovat pomoci vzacnych zdroji pocet zachranénych
zivotl), tak povédomi a respekt vii¢i moralnim hodnotam v situaci zdravotni nouze. Etické
debaty se na po¢atku pandemie tykaly zvlasté pfechodu z béZzné zdravotnické péce na krizovou
péci pii omezené dostupnosti zdroju, kterymi byly v té dobé zejména ventilatory. Jeden
ventilator muze v dany okamzik podporovat dychini pouze u jednoho nemocného,
coz pii pandemii COVID-19 pro 1ékaie znamenalo, ze museli ¢asto délat tézka rozhodnuti 0

tom, komu ventilator ptidélit a komu odebrat, aby tak mohlo byt zachranéno co nejvice Zivota. %

Vakciny se od ventilatori v podstatnych bodech 1isi; pomahaji velkému poctu lidi soucasné,
chrani jedince i jeho okoli pfed ndkazou a v dusledku tak zdravi celé spolec¢nosti. Ockovani
neni otazkou akutniho ohrozeni Zivota nebo smrti — je nutné z duvodi prevence, nikoliv
z divodu potieby okamzité zachrany lidského zivota. Ptid€luji-li se ventilatory, musi
byt pouzito utilitdirniho hlediska ¢ili byt upfednostnén pacient s lepsi prognoézou pied
pacientem, ktery ma soucasné i jind onemocnéni, protoze jen tak 1ze zachranit co nejvice zivotu.
Princip spravedlnosti pfi ptidélovani vzacného zdroje nelze v této situaci naplnit; hypertenze,
diabetes a mnoho dalsich nemoci se totiz vyskytuje jak v zemich s vysokou urovni zdravotni

péce, tak v zemich, kde je pfistup k jakékoliv zdravotni pé¢i omezeny zcela.

Alokace vakcin pouziti principu spravedInosti naopak umoznuje: stane-li se z ockovani vzacny
zdroj, Ize ho poskytnout nejprve nejvice ohrozenym jedinctim, a kromé toho je pro spole¢nost
ockovani pfinosem z hlediska kolektivni ochrany. Je tedy patrné, ze otazka ptidélovani vakcin

vyzaduje vlastni eticky ramec, zohlediujici zajmy vefejného zdravi; jakakoliv ockovaci

%1 Tamtéz

92 DAY, R. T., GUILDRY, B. S., DROLET, B. C., a CLAYTON, E. W. From Ventilators to Vaccines:
Reframing the Ethics of Resource Allocation. The American Journal of Bioethics. 2020. 20 (7),

W15- W16. [online]. [vid. 2023-06-25].
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strategie se tak musi soustfedit zejména na feSeni spoledenskych nerovnosti.®® S prvnimi
informacemi o Uspé$né probihajicim testovani vakcin proti koronaviru se eticka diskuse
presunula od problematiky ventilatort ke zptisobu, jakym se bude piidélovat dalsi vzacny zdroj,
kterym se stala pravé vakcina proti COVID-19. Bylo jasné, ze v po¢atku nebude mozné
s ohledem na vyrobni kapacity uspokojit veSkerou svétovou poptavku po vakcinach, a tak se uz
pted svym schvalenim staly vzacnym zdrojem. Odbornici na etiku zacali otevirat mnoho
novych otazek, napt. zda by mél kazdy stat zajistit v prvé fadé vakciny pro své obyvatele nebo,
zda by se mél v prvé fadé¢ nastavit spravedlivy globalni pfidélovy systém a teprve poté — anebo
souCasné¢ — by se fesila alokace vakcin vramci stati. Oboji vyzaduje dikladnou etickou
analyzu, nebot’ v krizové situaci, jakou byla pandemie COVID-19 mohou byt snadno
poskozena psand i nepsana prava ¢loveéka, narusen respekt a uicta k nému 1 zadsadné poskozen
princip rovnosti mezi lidmi. Specialisté z celého svéta, kteti se vénuji problematice etiky,
se aktivné zacali témto otazkdm vénovat a bez odkladu publikovali své zjiSténi a doporuceni.
Spolupracovali stadou novych i stavajicich narodnich i globalné¢ putisobicich organi
dohlizejicich na dodrzovani etickych principti v oblasti zdravotnictvi, ekonomiky, prava
i sociologie, a podrobovali jejich oficialné vydana doporuceni kritickym analyzam. Obsahem
této kapitoly je vystihnout nejéastéji diskutovana témata tykajici se tvorby ockovaci strategie,

zejména pak systému pridélovani vakcin.%
Hodnotovy ramec pro pridélovani vakein proti COVID-19

Tento dokument vypracovala 14. 9. 2020 expertni skupina pracujici pti WHO pod nézvem
Strategic Advisory Group of Experts on Immunization (SAGE). Jeho cilem bylo doporugit
vhodné postupy globalni a narodni alokace vakcin v situaci, kdy se vzhledem Kk jejich
nedostatku stanou vzacnym zdrojem. Obsahuje Sest zakladnich principti a dvanact dil¢ich cilt,
které je dale specifikuji. Vzhledem k tomu, ze SAGE vytvorila tento dokument v dobé,
kdy jesté nebylo blize znamo, jaka vakcina a v jakém mnozstvi bude k dispozici, pocitali autofi
s tim, Ze oCkovaci strategie, které by podle tohoto ramce jednotlivé staty ptipravily, se budou
muset piizpasobit povaze konkrétnich vakcin a momentalni epidemiologické situaci.

Kviili po¢ateénimu nedostatku vakcin, S nimZ se pocitalo, vychézela doporuceni zejména
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Z principu rovného piistupu a férové distribuce. Méla slouzit jako voditko pro urceni prioritnich

cilovych skupin, kterym ma byt vakcina pridélena. SAGE se také zavazala vypracovat pozd¢ji

doporuceni pro prioritizaci 0sob s ohledem na specifika konkrétnich schvalenych vakcin.*®

Tabulka ¢. 1 obsahuje zéakladni informace o vychozich principech a cilech alokace vakcin;

ty musi byt povazovany za globalni verejné dobro. Hlavnim cilem jejich rozdélovani proto

musi byt maximalné spravedlivé prispét k ochrané zdravi a podpoie celkové pohody

(well —being) lidi na celém svété. Jak zapracovaly jednotlivé staty tyto principy do svych

o¢kovacich strategii je samo o sob& velmi zajimavé téma Zadajici si zpracovani, bylo by vSak

vzhledem ke své rozsahlosti pfedmétem dalsi samostatné prace.

Tab. 1 Principy a cile alokace vakcin podle hodnotového ramce WHO SAGE

PRINCIP

CIL

POCIT DUSEVNI
POHODY SPOLECNOSTI

Snizit zatez, kterou pro lidstvo znamend nemocnost a umrtnost na COVID-19. Snizit
naruSeni spolecnosti a jeji ekonomiky Sifenim nemoci anebo snizit pocet tézkych
prabéht nemoci u pacientli

Zajistit fungovani zékladnich sluzeb statu jako je zdravotni péce.

ROVNOST V UCTE K
CLOVEKU

Pristupovat pti rozhodovani o prioritizaci V pfidélovani vakciny rovnocenné K zajmim
jednotlivce i skupiny. Nabizet ockovadni viem lidem, ktefi spliiuji prioritizacni kritéria

GLOBALNI
SPRAVEDLNOST

Zajistit, ze pti ptidélovani vakciny budou zohlednéna epidemicka rizika a potieby
kazdeé zeme, zejména pak nizkoptijmovych a stfedné piijmovych zemi. Zajistit, ze
schopny pro své obyvatele vakciny zajistit, zejména pak lidi z nizkopiijmovych a
sttedné ptijmovych zemi.

NARODNT{
SPRAVEDLNOST

Zajistit, aby pridélovani vakcin v jednotlivych zemich zohlediiovalo zranitelnost,
potieby a rizika pro skupiny, které mohou ze spolecenskych, geografickych anebo
zdravotnich divoda v souvislosti s pandemii trpét vétsi zatézi. Vypracovat ockovaci
plan a vybavit infrastrukturu tak, aby bylo zajisténo, ze vakciny budou dostupné pro
piednostné uréené jedince, a ze se vakciny dostanou ke vSem lidem, ktefi spadaji
do upfednostnéné skupiny (zejména socialné znevyhodnéné osoby).

RECIPROCITA

Chréanit ty, kdo jsou vystaveni dal§im rizikim a zaté¢zi zptisobenych nemoci COVID-
19, nebot” se staraji o celkovou dusevni pohodu a blaho ostatnich (tj. zdravotnici a
pracovnici sluzeb pro zakladni fungovéni statu).

LEGITIMITA

Zapojit vsechny zemé do transparentniho procesu ur¢ovani hodnotovych, védeckych a
zdravotnich kritérii, kterd by méla byt pouzita pro rozhodnuti o alokaci vakcin mezi
jednotlivé zemé€. Vyuzit v procesu prioritizace za pouziti transparentnich, spolehlivych
a nepredpojatych postupii V kazdé zemi vSechna védecka zjisténi a expertizu, aby se
posilila divéra lidi v rozhodnuti statu o ockovaci strategii.

9 World Health Organization. WHO SAGE values framework for the allocation and prioritization of
COVID-19 vaccination. [online]. 2020 [vid. 2023-06-15].

Dostupné z: https://www.who.int/publications/i/item/who-sage-values-framework-for-the-allocation-
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Podle SAGE nelze rozhodovat o alokaci vakcin a prioritizaci v jejich rozdélovani pouze
V ndvaznosti na veiejné zdravi nebo v ndvaznosti na ekonomiku, nebot’ jsou spolu obé
provazany: ekonomika se nemize z dopadli pandemie vzpamatovat, dokud bude zdravi
vefejnosti v krizovém stavu. Pandemie ma vedle toho hluboky dopad také na spoleCensky
a soukromy zivot vSech lidi. Hodnotovy ramec SAGE by m¢l pomahat vladam jednotlivych
zemi v rozhodovani také sohledem na tyto skuteCnosti. Budou-li se staty ftidit jeho
dulezité moralni aspekty. P¥idélové systémy vakcin by v idealnim piipadé mély zohlediiovat
vSechny uvedené principy a cile rovnomérné, aniz by bylo tfeba nedostatek v jednom vyvazovat
nadbytkem v nékterém z ostatnich. Mohou nastat situace, kdy né&jaké zemi bude stacit
k ospravedInéni jejiho rozhodnuti o pfidélovani vakcin splnit pouze jejich ¢ast (napt. bude-li
malo vakcin, n€které skupiny obyvatel budou muset mit v o¢kovani ptednost). Tak se mohou
principy a cile hodnotového ramce SAGE dostat mezi sebou do konfliktu. Neni proto mozné
rozhodovat o pridélovani vakcin pouze s ohledem na né, protoZe to, které cile bude mozno
nejlépe naplnit bude zaviset na mnoha faktorech, véetné aktualni epidemiologické situace.
Piesto vSak je v€asné urceni konkrétnich skupin lidi pii sestavovani o¢kovaci strategie zcela

zasadni.®

Tradi¢ni ptistupy k alokaci vzacnych zdroju obvykle pouzivaji utilitaristicky princip; typickym
uzitkem je zde piinos pro zdravi, ackoliv je nékdy bran v potaz i pfinos socio-ekonomicky.
Podle SAGE vsak pro pfidélovani vakcin tento pfistup nestaci; stejné dulezitd jako uzitek
je rovnost zohlednujici narok vSech lidi na spravedlivy pfistup ke zdrojim. Cilem o¢kovani
proti COVID-19 je proto naplnit ob¢ hodnoty — zajistit jeho maximalni pfinos pro zdravi
spolec¢nosti a soucasné lidem po celém svété rovny piistup k nému; rovnost je zédkladnim
principem etiky a spravedlnosti. Pandemie COVID-19 se netykala pouze umrtnosti
a nemocnosti obyvatel; v mnoha zemich narusila fungovani zakladnich zdravotnickych sluzeb,
od preventivnich prohlidek, pfes b&€znou imunizaci az po lé€bu nékterych chronickych
onemocnéni a jejich komplikaci. Zasazena byla i lékatskd péfe o matku a dit¢ a péce
psychiatrickd. Uzavfeni §kol negativné ovlivnilo psychiku déti a mladeze, ale také tiroven jejich
vzdélanosti, lockdowny piinesly mnoha lidem dlouhodobou izolaci a osamélost. Omezeni

obchodu, sluzeb a dopravy zpusobilo pokles poptavky a doslo tak ke zpomaleni ristu globalni

% World Health Organization. WHO SAGE values framework for the allocation and prioritization of
COVID-19 vaccination. [online]. 2020 [vid. 2023-06-15]. Dostupné z:
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i narodni ekonomiky. To vSe nasledné ovlivnilo zajem vyspélych statt starat se o snizeni
celosvétové miry chudoby. Z uvedeného je zcela patrny negativni dopad pandemie na zivotni
podminky, na pravo ¢lovéka na zdravi, svobodu pohybu i na vzdélani. Chtéji-1i staty zajistit
svym obyvatelim celkovou pohodu a blaho, je tfeba, aby ockovaci strategie statu oSetfila
vSechny jeji dimenze, tzn. chranila a podporovala zdravi, spoleCenskou a ekonomickou
bezpecnost, lidska prava a obCanské svobody. Ke vSem lidem se musi pfistupovat jako

K jedinctim se stejnym moralnim statusem, kteii si zaslouzi stejnou miru ohleduplnosti.®’

Piistup k vakciné musi byt zajistén vSem zemim, zejména pak tém nizko a sttedn¢ piijmovym.
Vlady maji primarné za kol chranit zdravi lidi zijicich v jejich zemi, je tedy pochopitelné,
ze kazda usiluje o zajisténi dostate¢ného mnozstvi vakcin pro sebe sama. To nicméné staty
nezbavuje jejich zavazku vuéi lidem v jinych zemich. Pfinejmen$im maji povinnost
neznemoznovat ostatnim piistup k vakcinam tim, ze je budou pfedem vykupovat. Stejné tak
musi globalni komunita myslet na ty, ktefi se z jakychkoliv diivodt bez cizi pomoci k vakcindm
nedostanou. Nemoc COVID-19 hranice statu nezastavi a zustane-li nékde na svéte moznost
se virem nakazit, bude se stale moci $ifit ve svych mutacich po celém svété a Svétova
ekonomika se nebude schopna z kovidového Soku rychle zotavit. V zajmu vsech zemi proto je,

aby spoleéné usilovaly o rovnost v piistupu K vakcing proti COVID-19.%
Otazka pristupu k rasovym mensinam

Pandemie nezasahla vSechny stejnou mérou. N&kteti lidé prodé€lali tézky pribéh COVID-19
kvili jinym onemocnénim, kterymi v danou dobu trpéli, jini navic jeSt€¢ kvuli Spatnym
socialnim podminkam, v nichZ Ziji. Data sebrana béhem pandemie ukézala, Ze mira utrpeni lidi
zijicich v chudob¢ a extrémni chudobé byla béhem pandemie COVID-19 disproporcionalné
vys8i neZ pii jakychkoliv jinych pandemiich, epidemiich a katastrofach. V jejich Zivotnich
podminkach bylo nemozné udrZovat socidlni odstup, izolovat se, mé&li nedostatek vody
a potravin pred 1 béhem pandemie, jejich zdravi bylo obecné nedobré a kvalitni 1ékatfska péce
pro né byla nedostupna. Pandemie méla negativni dopad také na skupiny lidi trpicimi dopady

rasovych predsudk.

97 World Health Organization. WHO SAGE values framework for the allocation and prioritization of
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Mezi znevyhodnujici faktory ovliviiujici zdravi lidi patii rasové a socialni piedsudky, které
zapri¢inuji, ze je témto skupinam obecné poskytovana méné kvalitni 1ékafskd péce nez
ptislusnikim bilé rasy. Béhem pandemie byl u nékterych rasovych men$in zaznamenan
zvyseny vyskyt COVID-19, zvySena pravdépodobnost hospitalizace, vyrazné horsi vysledky
1éCby a vySsi imrtnost na toto onemocnéni. Patrny byl tento trend u Cernochi, Asiat
a etnickych mensin ve Velké Britanii, u africkych imigranti ve Francii, u Cerno$skych
a latinskoamerickych obyvatel USA a u rasovych mensin v Brazilii. Otadzka rasové rovnosti pii
piistupu ke vzacnym zdrojim je ve vétsiné zemi stale nedostateéné feSena. Bruce a Tallman se
domnivaji, ze by méla existovat eticka pravidla pro rovny ptistup vSech etnickych a rasovych
mensin k omezenym zdrojim,; vlady by tak daly jasné najevo, Ze si uvédomuji nutnost férové
odpovédi na zatéz, kterou COVID-19 znamena pro tyto socialni skupiny. Utilitaristicky princip
zachrany nejvétSiho poctu zivotl je béhem pandemie vyuzivan cCasto. Je vSak prokazéano,
7e Zn¢j profituji prevazné piisluSnici bilé rasy, nebot’” maji pfistup k lepSi péci a lepsi
socioekonomicky status. Pristup ,,nejvétsi pocet zachranénych zivota“ je podle Bruce
a Tallman nachylny k zaméfovani se na zachranu maximalniho poctu zivoti bélocht na ukor
ptislusnikd rasovych mensin a dale tak zhorSuje jejich neimérné utrpeni, ¢imZ nepfiistupuje
k feSeni pandemické krize moralné. Bruce a Tallman proto doporucuji, aby se soucasti feseni

staly také dalsi hodnoty nez jen pocet zachranénych Zivoti. %
Kdyz se lisi nazor vlady a verejnosti na prioritizaci pri o¢kovani

Na to, Ze by vlady nemély pii nastavovani pravidel pro prioritizaci lidi pii o€kovani opomijet
postoje a nazory vetejnosti upozornili ve své zpraveé o kratkém prizkumu vefejného minéni

provedeného v prosinci 2020 v Némecku Sprengholz a jeho kolegové.

Némecka narodni etickd rada, Némecka akademie véd Leopoldina a Rada pro vakcinaci

stanovily pro alokaci vakcin Ctyfi cile:

1. Ptidéleni vakcin musi snizit tézky anebo smrtelny priitbéh nemoci,

2. musi ochranit osoby vystavené zvySenému riziku nakazy kvili jejich povoléni,
3. musi byt prevenci pfenosu viru a
4

musi posilit vefejné zdravi.

99 BRUCE, L., TALLMAN, R. Promoting racial equity in COVID-19 resource allocation. Journal of
Medical Ethics. 2021. 47, 208-212. [online]. 2021 [vid. 2023-06-10]. Dostupné z:
https://jme.bmj.com/content/47/4/208
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Z pruzkumu vyplynulo, Ze vetejnost ve ve€ku do 75 let je sice pfipravena respektovat oficialni
ockovaci strategii, ale zdalo se, ze jeji pohled a pohled statu na upfednostiovani jednotlivca
nebo skupin pfi ockovani se lisi. Ob¢ strany podporovaly prioritu zdravotnikid s vysokou mirou
rizika nakazy, ktefi by v piipadé nakazy znamenaly pro své pacienty ohroZeni na zivoté. Také
podporovaly prioritu profesionalt pracujicich v domovech seniorti, stacionafich nebo
v ambulantni péci. Respondenti Vv prizkumu ovSem nesouhlasili S upfednostiovanim 0sob
ve véku 80+ a lidi zijicich v domovech seniori. Podle nich zranitelnost ¢lovéka souvisejici
s vékem neni divodem k jeho piednostnimu ockovani. Sprengholz et al. byli proto piesvédéeni,
ze vlada musi do ptipravy ockovaci strategie zahrnout i ndzor vefejnosti, nebot’ jeji opomijeni

vede v diisledku ke ztraté diivéry obyvatel ve stat i védu.%°

V zemich chudych ekonomik jsou léciva i l€katskd péce vzadcnymi zdroji. Vedle toho
Se rozvojové staty priibézné potykaji s vyskytem ,,nemoci chudoby* jako jsou kala azar®* nebo
lepra. Zajistit ochranu zdravi a zdravotni péci obyvatelim V téchto zemich je sohledem
na Spatnou infrastrukturu anebo chybéjici financni zdroje velmi problematické samo o sob¢
a prakticky neustdle vyzaduje nemalou miru ,,prioritizace* lidi, kterym bude zdravotni péce
poskytnuta; epidemické ¢i pandemické krize s sebou navic pfinaseji jesté urgentnéjsi potiebu
rychlého, celoplo$ného a spravedlivého ptidélovani 1é¢by. Nizkopiijmové zemé si obecné také
nemohou dovolit zaplatit vakciny a nemaji ani adekvatni nastroje a podminky pro provadéni

vakcinace.102

V dubnu 2020 oznamila WHO ve spolupraci s humanitarnimi a soukromymi subjekty jejich
spoleény zavazek k zajisténi férového globalniho pfistupu k bezpecné, ucinné a kvalitni
diagnostice, 1é¢bé a vakcinaci proti COVID-19; dfive zminéna pracovni skupina
ACT Accelerator hovotila dokonce o ,,spravedlivém rozmisténi“. Prezident USA nicméné
odmitl dal$i podporu od WHO a Spojené staty americké se na ¢innosti ACT Accelerator

prestaly podilet. Ostatni zem¢ daly své zdroje spole¢né do zastavy, historicky je vSak potvrzeno,

100 SPRENGHOLZ, P., KORN, L., EITZE, S. et al. Allocation of COVID-19 vaccination: when public
prioritisation preferences differ from official regulations. Journal of Medical Ethics. 2021, 47, 452-455.
[online]. 2021 [vid. 2023-06-10]. Dostupné z: https://jme.bmj.com/content/47/7/452

101 Kala azar neboli visceralni leishmaniéza je zavazné parazitarni onemocnéni pfenasené komarem
z rodu Phlebotomus, kong&ici nezfidka smrti nemocného. Nakaza je dasta v Cing, Brazilii, Etiopii, Indii,
Keni a Somalsku, oblasti je ovSem daleko vice. Nemoc se objevuje zejména ve vysidlenych
oblastech, v mistech bez dostate€nych hygienickych podminek, v oblastech, kde Ziji lidé trpici
podvyzivou, hladem a prakticky v trvalém nedostatku finan¢nich prostfedkd. Ro¢né se ji nakazi az 90
tisic lidi a vzhledem ke geografické rozsahlosti jejiho vyskytu je nakazou ohrozeno az 600 miliond
jedinca. [online]. [vid. 2023-06-10]. Dostupné z: https://www.lekari-bez-hranic.cz/kala-azar

102 U, Y., SALWI, S., DROLET, B. Multivalue ethical framework for fair global allocation

of a COVID- 19 vaccine. Journal of Medical Ethics. 2020, 46, 499-501. [online]. 2020 [vid. 2023-06-
10]. Dostupné z: https://jme.bmj.com/content/46/8/499
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ze takto dobfe minéna zastava neni dostate¢na a rovnomeérna distribuce vakcin po svété bude
pfesto velmi naroc¢nd. Jak bylo zminéno, plati, Ze nizkopiijmové zem¢ si obecné¢ nemohou
dovolit nakupovat vakciny, a to ani v ptipadé, Ze je jich dostatek. Uroveii zdravotni péce
V téchto zemich je velmi nizkd a nejsou ani dostatecné a vhodné vybaveny na provadéni
celoplo$né urgentni vakcinace obyvatelstva. Béhem pandemie COVID-19 vSechny tyto
problémy umocnil fakt, Ze vakciny byly nedostatkovym zbozim a jejich cena rostla. Liu et al.
se domnivaji, Ze bez pevného etického ramce pro alokaci vakcin neni mozné zajistit rovnost
V zasobovani vakcinami ani S pomoci darti od bohatych ekonomik, navrhli proto eticky ramec,
ktery zohlednuje jak utilitarni, tak rovnostaisky piistup pii distribuci vakcin. Vychazi pti tom

ze Ctyt paradigmat:

1. Schopnost vyvinout nebo nakoupit vakcinu
Schopnost vyvoje a nakupu vakcin ma velky vliv na alokaci vakcin; vétSinu z nich produkuje
pet mezinarodnich firem. Nepiekvapivé se uz vroce 2020 vlada USA snazila zaplatit si
exkluzivni piistup k prvni budouci dostupné vakcin€. Takovy pfistup vede k naprosto
neetickému a nerovnému rozd€lovani vzacného zdroje, nebot’ se tak jeho dostupnost vaze Cisté
na zemi, vniz jedinec zije a jeji schopnost si vakcinu zaplatit. Liu et al. upozorfuji
na historickou zkuSenost z doby epidemie HIN1, kdy bohaté zemé vykoupily prakticky veSkeré
celosvétové zasoby vakciny proti HINI a jiné zemé, jako napi. Australie se zase snazily
ochranit svoji produkci tim, Ze zakdzaly jakykoliv vyvoz vakcin mimo stat. USA tenkrat
pfislibily darovat 10 % potizenych vakcin, to se ovSem nikdy nestalo, udajné z divodu
kone¢ného nedostatku vakciny pro vSechny obyvatele USA. Na tomto piikladu se snazili
Liu s jeho kolegy ukazat, pro¢ darcovsky systém pro distribuci vakcin, ktery navrhuje WHO

nemuze fungovat.

2. Reciprocita
V roce 2006 oznamila WHO, ze austral$ti producenti vakcin svévolné a bez souhlasu pouzily
vyzkumné vzorky poskytnuté jim z Indonésie pro vyzkum vakciny proti HSN1 a tu si posléze
nechaly patentovat. Nasledkem toho piestala Indonésie poskytovat WHO jakékoliv vzorky
a zkomplikoval se tak ptehled o globalnim vyskytu virti a s tim souvisejici moznost véasného
hodnoceni epidemiologickych rizik. Tento ptfiklad demonstruje dalSi existujici nerovnost:
chudé zemé pomahaji vyvijet €inna lé¢iva, ale nemaji z toho Zadny piinos. Je proto nutné
nastavit jasny systém reciprocity pii distribuci vakcin vi¢i zemim podilejicim se na jejich

vyzkumu a vyvoji. Dobie nastaveny a fungujici je recipro¢ni ramec pro ucastniky klinickych
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studii, ktefi po ti€asti ve vyzkumu maji ptistup k 1é¢ivu garantovan. Obdobny reciprocni systém
doporucovala tfada odbornikli na etiku nabidnout také ucastnikim testovani vakcin proti
COVID-19. Zemé, které participuji na vyzkumu a vyvoji, realizuji klinické studie a poskytuji

vzorky virti, by mély mit zaji$tén piednostni piistup k vakcinam proti COVID-19.

3. Schopnost zajistit o¢kovani v praxi
Ockovani pro svoji realizaci potfebuje vhodné podminky, tj. specialni piepravu, chlazeni,
uskladnéni, personal vyskoleny k podani vakciny, dobie fungujici zdravotnickou infrastrukturu,
kterd je schopna rychle a dobfe identifikovat jedince vhodné k ockovani, a tak dale.
Aby nedochazelo k plytvani a byl maximalizovan uzitek z oCkovani pro spole¢nost, je nutné
zohlednit v alokaéni strategii schopnost kazdé zemé zajistit vhodné podminky pro ockovaci

praxi.

4. Distributivni spravedInost pro rozvojové zemé
Toto paradigma vychazi z principu celosvétové i lokalni spravedlivé alokace vzacnych zdroju;
v Kkrizi, jakou byla pandemie COVID-19, bylo vSak navic hutno upiednostiiovat jednoho
cloveka pred druhym. JelikoZ cilem ockovéani obecné je zamezit pfenosu viru a sniZit zatéz
zpusobenou onemocnénim, navrhuji podporovatelé této strategie, aby pii alokaci vakcin stali
na prvnim misté¢ lidé s vysSi pravdépodobnosti ndkazy nebo potenciadlné horSi prognodzou
prib&hu nemoci. Argumentem podporujicim tento ptistup je zkuSenost z pandemie chiipky
z roku 2009, kdy se prokazalo, Ze lidé Zijici v chudych komunitach a zemich, v ptfelidnénych
meéstech a vesnicich, v neuspokojivych podminkéach bydleni, hygieny a nedostatku zdravotni
péce, jsou vystaveni mnohem véEtsi zatézi. Dostavd se jim opozdéné a nekvalitni péce,
coz piispiva k rozvoji tézkého stavu nemoci. Z globalniho pohledu jsou lidé z chudych zemi
vystaveni mnohem vétSim rizikim, nebot’ nemaji zajistén dostatek potravin, hygieny anebo
Cist¢ vody, tedy bazédlnich pfi¢in masivniho Sifeni jakékoliv infekce. V tomto piipadé
by distributivni spravedlnost méla byt pojata tak, ze vakciny budou alokovany v prvé fadé
do rozvojovych zemi, a to na naklady zemi s vyspélymi ekonomikami, které by se jinak

samoziejmé snazily diky své platebni schopnosti globalni dostupnost vakcin ovlivnit.1%3

103 | |U, Y., SALWI, S., DROLET, B. Multivalue ethical framework for fair global allocation of a COVID-
19 vaccine. Journal of Medical Ethics. 2020, 46, 499-501. [online]. 2020 [vid. 2023-06-10]. Dostupné z:
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Prednost socialné a ekonomicky znevyhodnénych skupin ve vyspélych statech

Harald Schmidt je dalsim podporovatelem myslenky, ze by v ptidélovych systémech alokace
vakcin méli byt upfednostnény skupiny lidi, které historicky i strukturalné patii mezi
znevyhodnéné. Na tidajich o situaci v New York City doklada, ze movitéjsi obyvatelé se v dobé
nastupu pandemie vétSinou odstéhovali do svych vikendovych domovii mimo mésto, aby se
izolovali od nakazy. Lidé s nizkymi piijmy si ovSem néco takového dovolit nemohli stejné tak,
jako si kvili nizkému vydélku nemohli dovolit nechodit do prace; jejich prace byla navic ¢asto
dilezitd pro zajisténi zakladniho fungovani spolecnosti (opravafi, pokladni, uklizeci, fidici
atd.). Tito lidé jsou daleko vice ohrozeni nakazou virem, nebot’ jsou neustale vystaveni kontaktu
S potencidlné nakazenymi jedinci a jejich znevyhodnéni doprovazi i ne vzdy vyhovujici
podminky bydleni. Schmidt upozorniuje a na datech dokladuje také skute¢nost, ze v chudych
a vyloucenych lokalitdch byla dvojnasobné vyssi umrtnost na COVID-19 a ze se pocet umrti
lisil podle rasové piislusnosti. Odborna vefejnost se vesmés shoduje na tom, Ze prioritu pfi
ockovani by méli dostat zdravotnicti pracovnici v prvni linii a lidé, ktefi zajiStuji sluzby
nezbytné pro zakladni fungovani statu (Sem zahrnuje vedle shora zminénych také zaméstnance
vyrobnich podnikl, vcetné producentd 1é¢iv). Schmidt dale stejné jako fada jeho kolegl
upozornuje na nejasnost ¢i neexistenci principt, kterymi by se v situaci nedostatku takové véci,
jako je zivoty ochranujici vakcina, mély vlady globalné fidit. Existuji dva zasadni pohledy
etikti, které tfeSi za prvé maximalni pocet zachranénych zivott, za druhé maximalni pocet
zachranénych let Zivotal®. COVID-19 postihuje fatalné zejména starsi jedince, proto je pfi
pfidélovani vakcin tfeba, aby vétsi vaha byla ptikladana principu zachrany co nejvétsiho poctu
zivotl, nikoliv let Zivota. Seniofi by méli byt po zdravotnicich a zaméstnancich provoznich
sluzeb hned dalsi skupinou, ktera bude ockovéana. Paklize by se k tomu navic nedostavalo
vakciny pro rizikové pacienty s komorbiditami star$i 60 let, mélo by se vramci snahy
0 zachovani rovnosti pouzit losovani. Mladi lidé by méli byt ockovani pirednostné pouze tehdy,
ukaze-li epidemiologicka situace, ze jejich o¢kovanim se vyznamné snizi ptenos viru. Princip
losovani je podle Schmidta pro zachovani rovnosti v piistupu k vakciné jednozna¢né lep$im
feSenim, nez systém ,,prvni pfijde, prvni dostane®, ktery je ¢asto zneuzivan, nebot’ do néj

vstupuje protekce, medialni nebo spolecenska vyznamnost oékovaného atd.1%

104 Poget zachranénych let Zivota (saved life years) znamena, jako dlouho bude pacient
pravdépodobné dale zit, pokud mu bude poskytnuta léEba. Podstata tkvi v nazoru, Ze pokud se ma
rozhodnout mezi podanim léku ¢lovéku, ktery ma Sanci zit dale 20 let nebo Clovéku s dobou pfeziti
5 let, pak I1ék dostane ten prvni.

105 SCHMIDT, H. Vaccine Rationing and the Urgency of Social Justice in the Covid-19 Response.
Hastings Center Report. 50 (2020). 1-4. [online]. 2020 [vid. 2023-06-21].
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Globalni pridélovani vakcin

Neméné vyznamny je pii tvorbé piid€lového systému vakcin piistup statd k feSeni
problematiky jejich globalni distribuce. Jecker, Wightman a Diekemal® upozoriuji,
ze V bioetickych diskusich o zpusobu distribuce 1é¢iv se vétsSinou bere v ivahu rozdélovani
vzacnych zdrojit na urovni jednoho statu nebo regionu. Jak bylo zjiSténo, v dobé pandemie
chiipky byla pii distribuci vakcin proti chiipce vyznamné opomenuta otadzka jejich spravedlivé
distribuce napfi¢ svétem. Béhem pandemie COVID-19 bylo jen nékolik statti schopno vyrabét
si samo vakcinu, a tak bylo jednim z rozhodujicich faktorti pro dostupnost vakcin praveé misto,
kde budouci o¢kovany jedinec zije. Na vychozi situaci, ktera ovliviiuje piistup jednotlivych
zemi K pofizovani vakcin nahliZeji autofi pragmaticky: globalni spoluprace vlad a filantropt
je nutna, aby se vakciny proti COVID-19 vubec dostaly na trh. Soukromé firmy, které diive
investovaly do vyvoje vakcin proti novym infekcim od téchto aktivit béhem poslednich deseti
let upustily, nebot’ navratnost investic byla miziva a musely se navic potykat se statnimi dohledy
nad vlastni cenovou politikou. Kromé toho, jak zde zaznélo jiz diive virus nerespektuje hranice
statu a ¢im pozd¢ji se chudé zemé dostanou k vakcinam, tim déle bude svét trpét nasledky
pandemie. Rozumné staty by tedy mély mit zajem na tom, aby uvolnily dostupné vakciny ihned

poté, co se proockuije jejich vlastni populace.'®’

Oponenti takového postupu ovSem namitaji, Ze bohaté zem¢ na své narodni zajmy mit jiny
nazor. V zafi 2020 se vice nez 156 zemi svéta (64 % svétové populace) pftipojilo
k mezinarodnimu partnerskému programu COVAX zaméfenému na distribuci vakcin proti
COVID-19. Trumpova administrativa se ale odmitla pfipojit s tim, ze v USA probiha testovani
takového poctu potencialné G¢innych vakcin, Ze si zemé otazku vakcinace proti COVID-19
vyfesi sama. Takovy ockovaci nacionalismus se ovSem netyka pouze USA; Vv celosvétovém
méftitku si bohaté zemé& pfedem nakoupily prava na 2 miliardy davek vakciny proti COVID-19.
EU pfipravila aloka¢ni rdmec zaméteny vyhradné na obyvatelstvo jejich clenskych stath

a prednostni prava na vakcinu si nakoupila taktéz. Podle vyzkumu organizace OXFAM!®
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ze zati 2020 timto zpasobem 13 % svétové populace vykoupilo 51 % budoucich davek vakciny
proti COVID-19. Jecker et. al hovofi o mordlnim nacionalismu® a mordlnim
kosmopolitismu®!® jako charakteristickych postojich zemi, které usiluji ¢ist& o uspokojeni
vlastni potieby vakcin na jedné stran¢ a zemi, pro néz je dualezité rozd€leni vakcin v§em lidem
bez rozdilu na strané druhé. Pro moralni nacionalisty mohou chudé zem¢ predstavovat pouze
nékoho, kdo se ,,veze* na vIné moznosti zemi ekonomicky silnych, moralni kosmopolita
vychazi z rozmanitych principi spravedlnosti. Napt. suficitarismus postaveny na piesvédceni,
ze kazdy ¢lovek bez rozdilu ma narok na minimalni decentni zivot, vedle néj prioritarismus,
zamétfeny na obecné blaho spolecnosti s tim, ze vzdy musi byt nejprve pomozeno tém, ktefi
jsou Vv nejhorsi situaci; a koneéné princip rovrostdistvi — povinnost vyrovnavat znevyhodnéni,
do néhoz se Clovek nedostava vlastni vinou. Vsechny tyto principy se spiSe piiklangji
ke kosmopolitnimu smysleni a zamitaji extrémni formy moralniho nacionalismu. Ze vSech
je patrné, Ze je tieba myslet v prvé fadé na pomoc oslabenym lidem bez ohledu na jejich narodni
ptislusnost; jde v nich o zékladni tctu k lidské diistojnosti. Piesto se tak neodmita urcita mira
povinnosti kazdého statu zabezpeéit a ochranit své obyvatele. ReSenim by proto mohla byt
mirna forma moralniho kosmopolitismu, jak ji vystihuje Scheffler: ,, ...vedle osobnich vztahi
a zndmosti s urcitymi jedinci nebo skupinami, ma clovek také mravni povinnost byt provazan
i S ostatnimi lidskymi bytostmi... “*** O&ima této filozofie by tedy vakciny mély byt povazovany
za statek, ktery potfebuji vSichni lidé k ochrané svého zdravi a Zivota a staty proto maji
povinnost néjakym zpiisobem se podilet na celosvétové snaze o spravedlivou distribuci vakcin

proti COVID-19 a nejenom jich.
Pravo ucastniki klinickych studii na u¢innou vakcinu

V zavéru této kapitoly je tfeba pfipomenout ty, ktefi dali dobrovolné vSanc své zdravi,
aby pomohli védciim najit prostfedek ukonceni pandemické krize. Schvalené vakciny byly pii
jejich nasazeni distribuovany mezi vefejnost postupné a mezi odborniky doslo k neshoddm

v otazkéach ockovani ucastnikl klinickych studii. Tvrdilo se, ze Vv ptipad¢ dostupnosti ucinné

¢leny ndboZenského hnuti s nazvem Religious Society of Friends. Hlavnimi cili jeji innosti je boj

s chudobou a socialni nerovnosti.

109 Nazor, zZe ¢lovék ma zvlastni moralni povinnost vi¢i svym krajandm, ktera vychazi toho, Ze jsou
spolu narodné provazani.

110 Postoj, ktery odmita rozdilnou moraini povinnost viéi krajantim a vici kterémukoliv ¢lovéku
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vakciny by méli byt ve studiich odslepeni pouze ti ucastnici, ktefi dostavali placebo, kterym by
musela byt vakcina nabidnuta tak i tak, nebot’ patii bud’'to do rizikové skupiny nebo jsou
zdravotnickymi pracovniky; VvSichni ostatni by méli zistat zaslepeni. Stoehr et al. se proti
takovému postupu jasné vymezili s tim, ze jakmile se prokaze ucinnost, maji vyrobci vakcin
a vyzkumnici moralni povinnost odslepit ti¢astniky s placebem a vakcinu jim nabidnout. Lékar

je povinen respektovat principy lékarské etiky.

Nechat skupinu s placebem zaslepenou znamena, ze miuze byt vystavena vys$Simu riziku Gjmy.
V ramci zaslepené studie jsou ucastnici informovani o tom, ze se maji z hlediska zdravotni
bezpecnosti chovat tak, jako by ockovani nebyli, ale v okamziku, kdy se vefejnost dozvi
0 schvaleni u¢inné vakciny, se mohou ti, kdo dostali placebo, zacit chovat neopatrné. Diivejsi
prazkumy prokézaly, ze se lidé v priméru béhem 48 hodin po ockovani proti chiipce setkali
S dvojnasobnym poctem lidi nez 48 hodin pted ockovanim. Ditvodem takové zmény v chovani
muze byt jak ucinnost vakciny, tak i pocit nekterych lidi, ze po ockovani jsou vii¢i nakaze
prakticky okamzit¢ imunni. Pokud by zGstali G¢astnici s placebem neodslepeni, budou zbyte¢né
vystavovani riziku ohroZeni zivota. Musi sice pfed zacatkem studie vydat svilj informovany
souhlas s jejimi podminkami a riziky, ktera na sebe ve prospéch védy berou, nastoupi-li viak
do distribuce vakcina s prokazanym ucinkem, pak zajem védy nesmi stat nad zajmem zdravi
a zivota ¢lovéka. S postupem pandemie se navic zvySovala zdravotni rizika pro vSechny, nebot’
virus zacal mutovat. Riziko, které na sebe pii vstupu do studie uastnici brali, za této situace
uz nebylo aktualni. Proto by neodslepeni ucastnikii s placebem porusovalo jak princip
nonmaleficence, tak princip autonomie. Ani zbyvajici dva principy lékai'ské etiky nelze v této
souvislosti ponechat bez fadné analyzy. Mezi primarni argumenty, pro¢ neodslepit skupinu
s placebem mimo jiné patfi, Ze je tfeba v ramci snahy konat dobro a spravedlnost pro spole¢nost
sbirat data pro védu a vyzkum i po nasazeni schvalené vakciny do praxe. Lékafi i védci jsou
vSak vazani povinnostmi spravné klinické praxe, tzn. ze maji Gcastnikim studii podavat
aktualni, pravdivé a komplexni informace o vSem, v€etné vysledkd ucinnosti a dostupnosti
vakcin. O tomto jejich zavazku hovoii napiiklad Smérnice amerického Ukadu pro kontrolu

potravin a lé¢iv 0 dobré klinické praxi'!? a narizeni USA 45CFR46.116.¢.5.11

112 FDA Regulations Relating to Good Clinical Practice and Clinical Trials. IN: DAL-RE, R.,
ORENSTEIN, W., CAPLAN, A. L. Trial participants' rights after authorisation of COVID-19 vaccines.
The Lancet Respiratory Medicine. 2021, 9(4), 30-31. [online]. 2020 [vid. 2023-06-25].
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Pokud se lidem ve vyzkumu dostanou aktualni informace vcas a piimo od lékai, budou
pravdépodobné ochotni v Gcasti ve studii pokracovat, zatimco v opa¢ném piipadé ze studie
odstoupi. I kdyZz budou pokracujici Gi¢astnici studie odslepeni, bude stale existovat moznost, jak
ziskavat hodnotna védecka data. Sice jiz nebude studie skutecné zaslepena a nebude mozné
randomizované srovnani, bude vSak mozno ziskat dlouhodobd data napf. o ucinnosti
a vedlejSich ucincich vakcin. Nelze popfit ani to, ze ockovani ucastniki s placebem
maximalizuje individudlni a spoleCensky piinos, protoze pfinasi piimy prospéch jim samotnym
a nepiimo prospiva celé spolecnosti, nebot’ ti, ktefi ve studiich zlistanou i nadale, umozni
védcum dlouhodobéjsi sbér dat. Kromé toho ockovanim ucéastniki s placebem muze také
prispét ke zlepseni postoje a vétsi diveére vetejnosti v ockovani a v disledku tedy dosahnout

primarniho cile jakéhokoliv o¢kovani - vy$§i kolektivni imunity a zlepSeni vefejného zdravi.!*

V ptipadé¢ studii vakciny COVID-19 stdle existuje moznost pokracovat v provadéni
randomizovanych kontrolovanych studii se skupinami s placebem a soucasné zvysit celkovy
pocet oCkovanych osob tim, ze se studie budou realizovat v zemich s nizkymi a stfednimi
ptijmy, které maji v soucasnosti omezeny nebo Zadny pfiistup k vakcing, nebot’ mnohé z nich
mély omezeny piistup ke schvalenym vakcinam jak kvuli jejich cené, tak kvuli nedostate¢né
mistni infrastruktufe potiebné pro jejich skladovani a distribuci. Testovani schvalenych
I experimentalnich vakcin Vv téchto zemich by mohlo pomoci shromazd’ovat hodnotna data
a pfi tom poskytovat vsem potiebnym to nejlepsi, co je v danou chvili dostupné. Aby vSak
takové testovani mohlo probihat v souladu se zdsadami beneficence a spravedInosti, je naprosto
nezbytné se touto myslenkou detailné zabyvat z moralniho hlediska v souvislosti s fadou

dalsich aspekti.1?®
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Z.avér

Tato prace se pokusila piiblizit a analyzovat z globalniho uhlu pohledu rizné aspekty etiky
ockovani v kontextu pandemie COVID-19. Cilem byla snaha podpofit a rozvinout kritickou
debatu nad problematikou, z niz se spole¢nost bezpochyby mohla poudit o tom, Ze pojmy
moralka, mravy a etika maji také svoji praktickou podobu. Pandemie a epidemie jsou
neodmyslitelnou soucasti lidské existence a vzdy byly a jsou dikazem, ze lidské zdravi
piresahuje narodni hranice. PfestoZe z nich lidstvo sbiralo po staleti cenné zkuSenosti, pandemie
COVID-19 nas ptekvapila a ukazala nam, jak lehce zranitelna je moderni spole¢nost. Navzdory
pokrokim ve zdravotnictvi a technologiich jsme zjistili, Ze nejsme nepfemozitelni a ze okem
nespatfitelny virus dokaze Vv rekordné kratkém case ohrozit nejen zdravi, ale i ekonomiku
a socialni stabilitu. To v§e dokonce v globalnim méfitku. Celkové Ize fici, z2 COVID-19 nés
donutil provést reflexi stavu moralnich zakladi na$i spolec¢nosti. Etickd rozprava v oblasti
vakcinace proti nemoci COVID-19 je plna komplexnich a kontroverznich témat, ktera mnoho
z nas piivedla k pfemysleni 0 rovnovaze mezi individualnimi pravy kazdého z nas a 0 tom, co je
spravné délat proto, aby cela spole¢nost pocitovala dobro. Pandemie COVID-19 nam opét
ptipomnéla, ze ockovani ma kliovy vyznam pro vefejné zdravi a ze G¢innéjsi alternativa
k zastaveni S$ifeni jakékoliv hromadné infekce neexistuje. Odkryla dle mého nazoru
také skutecnost, Ze je nutno zvysit obecné povédomi vetejnosti o principu fungovani vakcin

a 0 tom, co ud¢laji virova onemocnéni se spolecnosti, pokud by o¢kovani neexistovalo.

rowr

Nemala ¢ast této prace ukazala, jak problematickd je pfi vyzkumu a testovani l1é¢iv otazka
dobrovolného, na zaklad¢ ,absolutniho* a srozumitelné podaného mnozstvi informaci
ucinéného rozhodnuti o Gcasti ve studii a jak siln€ proti sob&€ mohou stat védecky pokrok, zdjem
spole¢nosti a zajmy a prava jednoho cloveéka. DodrZovani etickych principi je za jakychkoliv
okolnosti povinnosti, ktera stoji v centru zdravotni péce, véetné oCkovani. Védci 1 1ékati nesmi
nikdy, tedy ani v situaci pandemie a s ni spojené Casové tisn¢ upozadit diikladné a srozumitelné
informovani pacientil a i€astnikli I¢kaiského vyzkumu o vSech rizicich a piinosech toho, co tito
lidé maji podstoupit, aby se pak mohli svobodné a dobrovoln¢ rozhodnout o svém zdravotnim
osudu. Jen tak lze ziskat podporu a duvéru vefejnosti ve védecky vyzkum a tim, domnivam se,
utvaret také lepsi terén pro spolupraci s ni v otdzkach jakymi se stalo napt. ockovani proti

COVID-19.
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Objev oc¢kovani nebyl uz v dobé svych zacatki pouhym védeckym triumfem, nybrz také
okamzikem, kdy se lidstvo muselo zacit zabyvat s nim spojenymi otdzkami mravniho jednani.
Bez o¢kovani by nebylo mozno dosahnout kolektivni imunity, a tak se otevira otazka moralni
povinnosti kazdého z nas piispet k ochrané celé spole¢nosti; stietavaji se zde individudlni prani,
kolektivni pfani a moralni povinnost. Vice nez kdykoliv pfedtim se o¢kovani béhem pandemie
stalo horkym centrem vetejného i odborného etického diskurzu. Hojné debaty o spravedlnosti
a férovosti vyvolalo také ptidélovani vakcin. Diskrepance mezi nazorem vlady a vetejnosti
na prioritizaci pii o¢kovani by méla byt feSena dikladnou komunikaci a zohlednénim obav
a postoje vetejnosti. Rizné faktory, vcetné rasovych a socidlnich pfedsudkii mohou totiz
ovlivnit nerovnost v pfistupu k ockovani béhem pandemie. VIady by proto mély pfi vytvareni
ockovacich strategii jiz od pocatku komunikovat s vefejnosti, zajimat se o jeji nazory a postoje
a vést s ni na tato témata spoleénou debatu. Jen tak mohou dle mého néazoru ziskat divéru

a podporu spole¢nosti, ktera je klicova pro Gspésné zvladnuti jakékoliv krize.

Pandemie byla praktickym a rozsahle pociténym ditkazem toho, ze nemoc nerespektuje hranice
statu. Overili a prehodnotili jsme si nasi pripravenost na zvladdni mimotadnych situaci
auvédomili si dulezitost globalni spoluprace, jak Vv ptipadé nedostatku ventilatort,
tak v piipadé vakcin. Otazka distribuce vakcin byla téZkou moralni zkouskou postoju
jednotlivych statl k otazce solidarity, spravedlnosti a spolecenského zavazku. Alokace vakcin
neni totiZ pouze védeckou nebo politickou vyzvou, ale také moralnim imperativem. Pfistup
k ockovani by nemél byt omezen pouze na hranice statu nebo privilegované skupiny, nybrz
by mél odrazet nasi zodpovédnost vici lidskému zivotu jako takovému. Je rovnéz tieba
uvédomit si moznosti kazdého statu ockovani provést v praxi a neopomenout reciprocitu vaci
zemim, které pfispély k vyvoji a vyzkumu vakcin. I ty musi mit pfistup k vysledkiim své prace.
Ekonomicky vyspélé staty se v tomto sméru nemohou starat pouze o maximalni pfistup vlastni
populace k vakcinam, ale v ramci celosvétové spoluprace musi pamatovat také na zajisténi
jejich dostatku pro obyvatele chudSich zemi; vSechny lidské zivoty maji totiz stejnou hodnotu,
bez ohledu na statni pfislusnost ¢i ekonomicky status dané zemé. Po prozitku pandemie
COVID-19 jsme nezistali beze zmén. Naucili jsme se pokofe vuéi potiebé spoluprace
a uvédomili si nutnost umét se rychle adaptovat na neustale se ménici podminky. Ockovaci
nacionalismus a nevyvazena distribuce vakcin by Vv budoucnosti mély byt piekonany
ve prospéch celosvétové solidarity a spoluprace. Solidarni smysleni by se mélo transponovat

na vSechny aspekty souZiti lidi na celém svété.
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Solidarita by m¢la daleko ptfesahovat hranice kazdé zemé&, vSichni bychom méli usilovat o to,
aby ti, kdo ziji a trpi stejn¢ jako my i na opacném konci planety, méli stejné ptilezitosti jako my
a vlady by mély toto nase pfani respektovat. Jedin¢ tak se lze bréanit jako celek, jeding tak lze
porazit nepfitele. A tak podle mého nazoru primarni otazka zni: ,,Jsme schopni pickonat nasi

vnitrostatni hranici mysleni a jednat ve prospéch globalniho dobra?“.

Etika by m¢la dle mého nazoru byt nezbytnym voditkem pii rozhodovani politiki, védci,
zdravotnika i vefejnosti. Jak duleziti jsou etikové pro spole¢nost, nam pandemie pfipomnéla
mnohokrat. A pfesto o nich medialn¢ nebylo témér slyset. Je ziejmé, ze COVID-19 nam
pripomnél, ze svét mize byt kdykoli postizen neCekanymi a zdvaznymi udalostmi, a ze je nutné
se na n¢ aktivné pfipravovat a reagovat pfi nich s ohledem na nejvyssi moralni zasady
a hodnoty. Proto jsem ptesvédéena, Ze by piedstavitelé filozoficko-etického uvazovani méli byt
vice zviditelnéni, aby mohli svymi nazory a otdzkami podnécovat celoplosnou spolecenskou

diskusi a nenasiln¢ tak moralné edukovat spolecnost.
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Dilezité slowo rodi¢iim, duchownjm a wrchnostem o blahocinnosti oCkowanj

chranickami a odpowéd na namitky proti nému délané.
Ukazky informovanych souhlasti s o¢ckovanim proti COVID-19

Cyrkulérni nafizeni cys. Kral. Cesk. Zemské gubernium. Neywyssi nafizeni o
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Ptiloha A: Dopis Katefiny Veliké na podporu ockovani proti nestovicim

Portrét Kateriny Veliké a jeji dopis hrabéti Pjotru Alexandrovi¢i Rumjancevovi
Zdroj: MacDougall's Fine Art Auctions and Gallery

Dopis Katefiny Veliké hrabéti Petru Aleksandrovi¢i Rumiancevovi byl napsan 20. dubna 1787,
tedy témét 10 let pfedtim, nez Edward Jenner ucinil sviij velkolepy objev. Panovnice méla z
nestovic hrizu jiz od détstvi a jejiho manZela, ktery se jimi nakazil tésné pted svatbou,
zanechaly trvale znetvofeného. Kdyz udetila dal$i vina pandemie nestovic, bala se pochopitelné
Katefina o svého syna Pavla PetroviCe a piestoze fada ruskych 1€kati byla proti, rozhodla se
nejprve nechat naockovat sebe a pak i jeho. Jednalo se o metodu pfenosu hnisu z pustule ¢lovéka

nemocného nestovicemi do rany na kizi zdravého ¢loveka.

V té dobé bylo jiz znamo, Ze britsky 1ékai Thomase Dimsdale naockoval takto celou kralovskou

rodinu a vétSinu britské aristokracie proti neStovicim. Z toho diivodu ho Katefina pozvala do

ight [laverd (Lexcanspense. Rompr row
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Petrohradu a pozadala o ockovani; po ném udajné pocitila jen tyden mirného nepohodli a 29.

fijna 1768 oznamila, Ze je zcela zdrava.

V dopise velvyslanci ve Velké Britanii, hrabéti I. G. CernySevovi napsala, e "...po¢inaje mnou
a mym synem, ktery se téz zotavuje, neni zadny $lechticky dim, ve kterém by uz nebyl nékdo
naockovan..." a ze mnoho Slechticti mrzi, Ze jiz neStovice prodélali, a nemohou se tak ptipojit
k trendu oc¢kovani. Ano, ockovani se stalo pro tuto socialni skupinu modni zaleZitosti. Piesto
vsak neproniklo mezi ruskou populaci dostate¢né, zejména pak k lidem v okrajovych oblastech
zemé. To byl také diivod, pro¢ Katefina napsala v roce 1787 dopis hrabéti Rumiancevovi, v

némz navrhla strategii pro celostatni o¢kovaci kampan:

., Hrabé Piotre Alexandrovici, mezi povinnosti Rady socidlni péce v provinciich, které vam byly
— jak vime — zpiisobuji velké skody, zejména mezi obycejnymi lidmi. Ockovini by mélo byt
pohodiné dostupné vsude o to vice, Ze JSOU V soucasné dobé témér ve vsech okresech lékaii nebo
zdravotnici, a Ze nevyzaduje obrovské vydaje. Vydejte napriklad pri prvni prileZitosti v kazdém
provincnim mésté narizeni, aby se spocitaly nadbytecné klasterni budovy nebo malé kldstery,
které byly zruseny, a vybudujte minimdlni pocet ubytoven pro docasny pobyt téch, které nelze
naockovat u nich doma; penize, které jsou k tomu potreba, by se daly pujcit z prijmii mésta.
Provincni lékari mohou tuto véc uvést do poradku zejména proto, Ze nyni jsou od nds posilani
lidé, kteri maji proti predpisum nizky plat: takze Dr. Gund v Novgorod-Seversky miize tispésné

provést ockovani, a pak si pridat tri sta rublii ke svému pravidelnému platu, ktery dostava ze

vvvvvv

naklonéni. Podepsano Jekatérina “*°
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Ptiloha B: Dilezité slowo rodi¢iim, duchownjm a wrchnostem o blahoCinnosti
ockowanj chranickami a odpowéd na namitky proti nému délané.

Presl vtomto pojednani nejenze vysvétluje Jenneriv objev ockovani proti kravskym
nestovicim, ale jasné demonstruje na statistickych tdajich vyvoj poctu zemftelych a prezivsich
pacientd nakaZenych pravymi neStovicemi, popisuje vyvoj nemoci v Cechach a reaguje
na nejcastéjsi predsudky viaci ofkovani. V letech 1799-1800 zemielo na pravé neStovice
v Cechach 17 tisic déti a mnoho dal§ich bylo zohaveno anebo jinak nasledkem nemoci
postizeno. V nasledujicich letech pocet zemftelych déti vyznamné klesal: v roce 1807 celkem
9004 déti, v roce 1808 pak 7015 déti. Choroba vsak stale ptetrvavala v populaci, a tak v letech
1809 a 1810 zemielo u nas v kazdém tomto roce vice nez 13 tis. déti. Presl upozornuje,
ze vSechny tyto déti byly neockované. Podle statistik z let 1819 a 1820 se tmrtnost v populaci
diky ockovéani dramaticky snizila na jednotky lidi ro¢né. Presl poukazuje na skutecnost,
ze desetitisice lidi a déti zemielo béhem 12 let jen kvili odmitavému postoji k ockovani

a ptiblizuje pozitiva chranicek:

e 7ajist'uji ochranu proti nestovicim;

e neohrozuji Zivot — jejich odmitaci nikdy neodiivodnili sviij postoj tim, Ze by na né nékdo
nékdy zemfel;

e nemaji zadné télu Skodlivé ucinky, ani nezplisobuji Zddné nemoci;

¢ jejich absolvovanim neni ohrozen zivot ostatnich osob v okoli;

e jsou tak mirné, ze je Ize podstoupit bez ohledu na vek, aplikovany mohou byt i slabym
jedincim a v urc€itych ptipadech i1 lidem nemocnym;

e diky rozhodnuti cisafe o tom, Ze se museji dostat ke kazdému, jsou dostupné 1 chudym,;

e jejich vSeobecné zavedeni znich déla prostiedek, diky némuz lze vymytit pravé

nestovice: 1’

1717 pRESL, S. Dalezité slowo rodi¢iim, duchownjm a wrchnostem o blahocinnosti ockowanj
chranickami a odpowéd na namitky proti nému délané. Praha: Cjs. kral. dwornj imprese. 1821. 54 s.



Za prvni piekazku ockovani chranickami povazuje Presl rodice; podle néj jsou lehkomysini,

nemaji informace, chtéji ukazat, ze oni jedini maji moc nad svymi détmi. Sifit osvétu

0 ockovani chranickami by méli podle n€j duchovni a tfednici; rodice podle néj nemaji pravo

rozhodovat o zdravi, resp. zivoté¢ déti. Druhou piekazkou jsou predsudky, kterym podléhaji i

v

vzdélangjsi lidé a rodice:

1.

Stravou, pitim, ze vzduchu apod. se lidské télo zanasi nemocemi, hnisem atd. a
prubéhem nestovic se spusti o¢istny systém téla; nestovice jsou v ditéti zakofenény od
narozeni. Presl: v téle neustile probiha né&jaky proces piijmu a vydeje; co télo
nespotiebuje, clovek vylouc¢i. Ockovani mize pomoci zdravym lidem jako prevence a
zdravotné oslabenym jedinciim jako podpora k celkovému zlepSeni zdravi. Nestovice
se rozvijeji v lovéku nékazou, nejsou vrozené. Ani Rimané a Rekové, Slované a prvni

kfest’ané tuto nemoc neznali.

Ockovani chranic¢kami neni ochranou pfed nesStovicemi, coz dokazuji pfipady, kdy
o¢kované déti se neStovicemi stejné nakazily. Presl: ockovani samoziejmé nemize byt
dostate¢né ucinné a chranit, pokud neni provedeno ptesné tak, jak se ma provadét. Presl

dale vysvétluje jednotlivé chyby pii ockovani, jejichz nasledkem je jeho neucinnost.

Ockovaci latka chranicek se pouziva uz 20 let a postupné tak oslabuje jeji ucinnost;
v disledku tedy ockovaného nijak nechrani. Presl: Presl ukazuje na konkrétnich
piipadech, ze latka je i€innd 1 po letech, nebot’ 1 kdyZ nékteti oCkovani nestovice dostali,

nenechaly na nich Zadné nasledky.

Ockovani sice chrani proti neStovicim, ale zpisobuje jiné nemoci, které se dosud
nevyskytovaly anebo se zvysuje vyskyt jinych, jiz znamych nemoci. Presl: Presl k této
namitce podava vyklad o jednotlivych nemocech a vyvraci, ze by chranic¢ky byly jejich

pficinou.

Nasi rodice a prarodice a ptfedkové vitbec zaddné ockovani chranickami neznali, a ptesto
zili a byli zdravi a Zadné nestovice nedostali. Proto nebudeme své déti ockovat ani my.

Presl: byla to otazka Stésti.



6. Ne&kolik davek ockovani nemuze ochranit clovéka pied tak zlou véci zakotenénou v téle,
jako jsou nestovice. Presl: Nestovice nejsou v téle zakofenény, t€lo muze byt jen
oslabené k nakaze jimi. OcCkovani chranickami slouzi pravé k tomu, aby se tato

organismus proti nakaze nestovicemi.

7. Ackoliv nyni umird mélo déti na neStovice, imrtnost déti se ale zasadné€ nesnizila;

obecné umira stejny pocet. Presl: déti, které nezemiou na nestovice ziji dale, ale jsou

vystavovani pfirozend i dal§im nebezpednym nemocem.!®
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Ptiloha C: Ukazky informovanych souhlasii s ockovanim proti COVID-19



11

OmP

Fakultni nemocnice Hradec Krilové

f@ Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové
Xp 1CO: 00179906
Oc¢kovaci centrum COVID-19
JMENO A PRITMENI: teplota:
RODNE CISLO:
TELEFON: (méfeni probihé pfi vstupu
do o¢kovaciho centra)
E-MAIL:

INFORMOVANY SOUHLAS S PODANIM OCKOVACI LATKY
(POSILUJICI DAVKA)

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5

Vazena pani / Vazeny pane,

projevil/a jste zajem o ockovani proti nemoci covid-19. Bude Vam podana ockovaci latka
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (dale jen ,ockovaci latka®) od spolecnosti
Pfizer/BionTech. Cilem ockovani je zabranit vzniku onemocnéni covid-19, kterou zpusobuje
virus SARS-CoV-2. Stejné jako v piipadé jinych ockovacich latek ani tato ockovaci latka
nemusi plné ochranit ockovaného proti nemoci.

Tento dokument obsahuje informace, které Vam maji pomoci porozumét prospéchu a rizikiim
spojenym s podanim vakeiny. Pokud i po precteni této informace mate jakékoli dalsi otazky,
mate moznost konzultace ockovani s lékafem.

Nize uvedeny dotaznik nam pomuze uréit, zda by se dnes ockovani mélo provést, nebo odlozit.
Pokud na nékterou z otazek odpovite ,,ANO*, neznamena to, ze nemuZete byt ockovan/a.

Vami zvolenou odpovéd’ zakrouzkujte.

Citite se dnes nemocny/a? ANO NE
Mel/a jste nékdy vaznou alergickou reakci na jiné ockovani, lécivy

S : ANO NE
pripravek nebo potraviny?
Mate néjakou krvacivou poruchu nebo berete 1éky na , fedéni* krve? ANO NE
Mel/a jste problémy po podani predchozi davky ockovaci latky proti ANO NE
covid-19?
Otazka pro zeny: jste tehotna? ANO NE

Preockovani posilujici davkou je mozné pouze po probehlém zakladnim ockovani
(tj. minimalné jedna davka v pfipadé vakciny Janssen resp. minimalné dvé davky u vakein
Comirnaty, Spikevax, Nuvaxovid, Vaxzevria) a v odstupu minimalné 3 mésict od posledni
aplikace vakciny proti covid-19. Pokud nesplijete tyto podminky, nemuzete byt ockovan(a).
Ockovaci latka mize vyvolat nezadouci iéinky. Pokud se vyskytnou, jsou zpravidla lehké
a odezni béhem nékolika dni:

- bolest nebo zdufeni v misté vpichu, inava, bolest hlavy, svali nebo kloubu, zimnice
nebo horecka, otok nebo zarudnuti v misté vpichu nebo pocit na zvraceni;
- zvétSeni lymfatickych uzlin nebo malatnost;

1

- velmi vzacné byly hlaseny u vakciny Comirnaty prfipady docasné obrny licniho nervu
a zanétu srdeéniho svalu a zanétu osrde¢niku, pfedevsim u mladsich jedinct muzského
pohlavi. Frekvence vyskytu u vakciny Comimnaty Original/Omicron BA 4-5 t.¢. neni
znama.

Neéktefi ockovani mohou vzicné mit po podani ockovaci latky alergickou reakci,
ktera se nejcastéji projevuje jako svédiva vyrazka, problémy s dychanim, otok obliceje
nebo jazyka. V pfipadé, ze se u Vas takova alergicka reakce vyskytne, neprodlené kontaktujte
svého praktického lékare, nebo navstivte pohotovostni lékarskou sluzbu. V pripadé ohrozeni
Zivota a zdravi volejte Zdravotnickou zachrannou sluzbu na telefonnim ¢isle 155. Bez véasné
pomoci lékaie muze dojit k Gjmé na zdravi, ve vyjimeéném pripadé muzete byt také ohrozen/a
na Zivote.

Piipadné nezadouci ucinky hlaste na mailovou adresu: nuzcovid@fnhk.cz nebo na tel. ¢islo:
722970 215 (Po — Pa 7:00 — 15:30).

Po aplikaci vakciny si muzZete na internetové adrese https://ocko.uzis.cz/ kdykoliv vytisknout
certifikat o provedeném ockovani. V piipadé problému s certifikaitem nas kontaktujte
na e-mailu: certifikatockovanicovid@fnhk.cz.

Po podani ockovaci latky je nezbytné po dobu min. 15 minut setrvat na misté, kde se provadi
ockovani. Pokud jste diive mél/a néjaké alergické projevy, je tieba vyckat 30 min.

Bezprostiedné po ockovani (alespon 24 hodin) se vyvarujte vyraznéjsi fyzické namahy.
I pies provedenou vakcinaci je nutné se chovat podle doporucenych hygienicko-
epidemiologickych postupti k ochrané vlastniho zdravi i zdravi ostatnich.

Procetl/a jsem a porozumél/a jsem textu. Prohlasuji, Ze nevim o Zadném duvodu, ktery by mi
branil v aplikaci této o¢kovaci latky. Potvrzuji, Ze jsem byl/a seznamen/a s moznymi vedlejSimi
ucinky. Byl/a jsem poucen/a o zpsobu aplikace vakeiny a rezimu po ockovani.

Potvrzuji, e jsem absolvoval minimalné zakladni schéma ockovani proti covid-19 a pfichazim
k podani posilujici davky vakeiny proti covid-19.

(piipadné podpis zakonného zastupce)

NiZe uvedené vyplni zdravotnik:

Aplikoval: Datum a cas aplikace:
Sarze a exspirace:

Podpis a razitko ockovaciho mista:

Zdroj: www.fnhk.cz
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Karlovarska krajska nemocnice a. s. Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
Zapsana v OR, vedeném Krajskym soudem v Plzni oddil B, vlozka 1205

Informovany souhlas pacienta se zdravotnim vykonem
Ockovani COVID-19

Jméno, piijmeni:

Rodné ¢islo:
Bydlisté:

Cislo zdravotni pojistovny:

Informace o zdravotnim vykonu

Ockovaci latka
(dale jen ,,o¢kovaci latka*) ma zabranit tomu, abyste onemocnél (a) nemoci COVID-
19, kterou zptsobuje virus SARS-CoV-2.

Ockovaci latka Vam bude podéana injekéné do ramenniho svalu. Doporucuje se,
abyste po dobu zpravidla tficeti minut po podani ockovaci latky vyckal (a) na misté,
kde Vam bylo o¢kovani provedeno, a peclive sledoval (a) sviij zdravotni stav.

K plnému uéinku je tieba, abyste podstoupil (a) ockovani dvéma davkami. Druha
davka Vam bude podana stejnym zptisobem jako davka prvni. Termin podani druhé
davky ockovaci latky Vam sdéli Va3 ockujici 1ékar. Pokud ockovani druhé davky
ockovaci latky nepodstoupite, nemusi Véas ockovaci latka vilbec nebo alespoii ne
dostate¢né ochranit proti onemocnéni COVID-19.

Po podani vyvola ockovaci latka piirozenou vyrobu protilaitek a povzbudi Vase
imunitni buniky k tomu, aby Vas ochréanily proti onemocnéni COVID-19.

Ochrana proti onemocnéni COVID-19 nemusi byt dostatecna diive nez sedmy den po
podani druhé ockovaci latky, tj. cca mésic po prvni davce ockovani. Do té doby je
nutné se chovat vsouladu s doporu¢enymi hygienicko-epidemiologickymi postupy
k ochrané vlastniho zdravi i zdravi ostatnich.

Rizika zdravotniho vykonu:

Neékteii lidé mohou mit po podani ockovaci latky alergickou reakci, ktera se miize
projevovat napf. jako svédiva vyrazka, problémy s dychanim nebo otok obli¢eje nebo
jazyka. V piipadé, Ze se u Vas alergicka reakce vyskytne, kontaktujte neprodlené
svého praktického 1ékare. Bez v€asné pomoci lékaie muze dojit k ijmeé na zdravi, ve
vyjime¢ném piipadé muize byt klient také ohrozen na zivoté.

Zameér podstoupit ofkovani proti onemocnéni COVID-19 zkonzultujte se svym
praktickym lékafem, zejména pokud:
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- jste mél jste mél(a) vaznou alergickou reakci na jiné ockovani, lécivy
ptipravek nebo potraviny,

- jste mél(a) problémy po podani prvni davky oc¢kovaci latky proti onemocnéni
COVID-19, jako je napi. alergicka reakce nebo potize s dychanim,

- nyni méte vazné onemocnéni doprovazené vysokou horeckou; mirné zvysena
teplota nebo lehka infekce hornich cest dychacich, jako je napi. nachlazeni
nebo prodélané onemocnéni COVID-19, vsak nejsou divodem k odlozeni
ockovani,

- mate oslabeny imunitni systém (napf. v disledku infekce HIV) nebo uzivate
léky, které negativné ovliviiji imunitni systém,

- mate problémy s krvacenim, snadno se Vam tvoii modfiny nebo uzivate 1éky,
které omezuji srazlivost krve,

- jste téhotna, kojite, myslite si, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete
otéhotnét; t¢hotnym nebo kojicim Zendm se oékovani nedoporucuje.

Pokud po konzultaci se svym lékafem mate pochybnosti ohledné vhodnosti ockovani
kvilli Vasi specifické situaci (napf. vzacné onemocnéni, kombinace vzacného
onemocnéni nebo postiZeni atp.) nevahejte se poradit s Vasim odbornym lékafem. O
Vasich komplikacich informujte pied ockovanim ockujiciho 1ékaie.

Ockovaci latka mize vyvolat nezadouci uc¢inky. Pokud se vyskytnou, jsou zpravidla
lehké a odezni béhem nékolika malo dni.

U vice nez jednoho ockovaného z deseti se mize vyskytnout bolest nebo zdureni v
mist€ vpichu injekce, unava, bolest hlavy, svalti nebo kloubti, zimnice nebo horecka.
U méné nez jednoho ockovaného z deseti se miize vyskytnout otok nebo zarudnuti v
misté vpichu injekce nebo pocit na zvraceni. U méné nez jednoho ockovaného ze sta
se muze vyskytnout zvétseni lymfatickych uzlin nebo malatnost.

V piipadg€, ze se u Vas vyskytne néktery z nezadoucich w¢inkd, informujte svého
praktického lékaie.

Stejné jako v pfipadé jinych ockovacich latek, ani tato o¢kovaci latka nemusi plné
ochrénit ockovaného proti nemoci. Pokud mate jakékoli otazky k o¢kovaci latce nebo
k ockovani, zeptejte se ockujiciho 1ékare.

Alternativy zdravotniho vykonu:
V soucasné dob€ nejsou znamy zadné alternativy vyse popsaného zdravotniho
vykonu.

Lécebny rezim, preventivni opati‘eni, kontrolni vykony:
Po provedeni zdravotniho vykonu musite 30 minut zistat v ¢ekarné. Po dobu dvou
dnti po podani ockovaci latky byste se mél (a) vyvarovat vyrazngjsi fyzické namaze.

Odpovédi na doplitujici otazky Kklient (pi‘ipadné uvést, Ze klient Zadné doplitujici
dotazy nemél)

Zdroj: www.nemkv.cz



Souhlas klienta, resp. jeho zakonného zastupce

Ja, nize podepsany/a, v souladu sust. § 31 zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkona o zdravotnich sluzbach), ve znéni
pozdgjsich predpist, prohlasuji, Ze jsem byl (a) lékafem srozumitelné informovan (a)
0 zdravotnim vykomu, jeho ucelu, povaze, piedpokladaném piinosu a moznych
dusledcich a rizicich jeho provedeni. Uvédomuji si, ze uréita rizika existuji pii
kazdém zdravotni vykonu a Ze je pfedem nelze piesné urcit.

Udaje apouceni mi byly lékafem sdéleny a vysvétleny, porozumél (a) jsem jim
a meél(a) jsem moznost klast dopliujici otazky, které mi byly zodpovézeny.

Na zakladé poskytnutych informaci, po rozmluvé slékafem a po vlastnim zvazeni
souhlasim s provedenim shora uvedeného zdravotniho vykonu.

Osobni udaje jsou zpracovany v souladu s ¢l 6 odst. 1 pism. d), e) GDPR, tedy
vzhledem k nezbytnosti zpracovani pro ochranu zivotné dulezitych zajmu subjektu
udaji a pfi plnéni ikolu ve vefejném zajmu.

Osobni udaje jsou predavany Krajskému turadu Karlovarského kraje s ohledem na
potiebnou koordinaci ockovaci strategie Karlovarského kraje. Osobni udaje budou
zpracovavany po dobu nezbytné nutnou, po kterou bude potiebné evidovat osobni
udaje vsouvislosti s feSenim epidemiologické situace. Po uplynuti nezbytné nutné
doby se provede vymaz vech osobnich idaju.

Pouceni: Subjekt tidajii ma pravo pozadovat od spravce idaji pfistup k témto udajtim,
jejich opravu nebo vymaz, popiipadé omezeni zpracovani a vznést namitku proti
zpracovani, jakoz 1 pravo na pienositelnost udaju. V piipadé, ze subjekt udaji zjisti
nebo se bude domnivat, ze spravce provadi zpracovani osobnich udajii v rozporu se
zakonem, zejména jsou-li osobni idaje nepiesné s ohledem na ucel jejich zpracovani,
muze pozadat uvedeného spravce o vysvétleni a pozadovat, aby byl takto vznikly stav
odstranén. Zejména se mize jednat o blokovani, provedeni opravy, doplnéni nebo
likvidaci osobnich wdaju. Zaroveni ma subjekt udaji pravo podat stiznost u
dozorového wifadu.

Spravcem udajt je Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Kontaktni udaje na povéfence pro ochranu osobnich udajii: pavelsipek@kkn.cz,
mobil 604 186 862

Datum: .............

Jméno, piijmeni: (zakonny zastupce,
opatrovnik)

Rodné ¢islo:

IS Obecny 1/2021 (verze 2)

Prohlasuji, Ze jsem vysvétlil podstatu vykonu pacientovi zpisobem, ktery byl
podle mého soudu pro pacienta srozumitelny. Rovnéz jsem pacienta seznamil
s disledky tohoto vykonu a s moznymi cast&j$imi komplikacemi, zejména s riziky
uvedenymi vyse v tomto souhlasu.

Jméno lekare: .....cceveueiinieiiiiinieienannnn. Podpis:scarnnanuaannanimas:

Cestné prohlaseni

Ja

(jméno, piijmeni, titul)

Cestné prohlasuji, Ze:

1. nemam akutni zdravotni potiZze odpovidajici virové infekci (napt. horecka, kasel,
dusnost, priujem, zvraceni, nahla ztrata chuti a ¢ichu apod.);

2. organ ochrany vefejného zdravi ani osetiujici prakticky lékaf mi nenafidil
karanténni opatfeni;

3. neni mi znamo, Ze jsem v poslednich 2 tydnech piisel / pfisla do styku s osobami,
které onemocnély pfenosnou nemoci;

4. nemam zadné alergické onemocnéni;

5. nejsem gravidni.

V Karlovych Varech:

Podpis klienta (zakonného zastupce, opatrovnika:

Zdroj: www.nemkv.cz



ANAMNESE

Schutzimpfung gegen
COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

) ) - mit proteinbasierten Impfstoffen -
Proteinbasiert | nuwaoid®von Novavax zur g und Auffrisc

oder vidprevtyn Beta® von Sanofi Pasteur zur Auffrischimpfung

Diese Informationen liegs
h ¥ DE/Contentl

Stand: 12. April 2023 | hups

in leichter Sprache und Fremdsprach
fekImof e

en/Materialiel D-19-Proteinimj

Name der zu impfenden Person (Name,

Geburtsdatum

Anschrift

1. Besteht bei lhnen' derzeit eine akute Erkrankung mit Fieber?

i [[] nein
2. Sind Sie' in den letzten 14 Tagen geimpft worden?

D ja D nein
3. Wurden Sie' bereits gegen COVID-19 geimpft?

D ja D nein

Wenn ja, wann und mit welchem Impfstoff? Datum: Impfstoff:
Datum: Impfstoff:
Datum: Impfstoff:

(Bitte bringen Sie Ihren Impfausweis oder anderen Impfnachweis zum Impftermin mit.)
4. Falls Sie? bereits eine COVID-19-Impfung erhalten haben: Haben Sie danach eine allergische Reaktion entwickelt?
[:‘ ja D nein
Sind bei Ihnen andere ungewohnliche Reaktionen nach der Impfung aufgetreten?
ja D nein

Wenn ja, welche

5. Wurde bei Ihnen' in der Vergangenheit eine Infektion mit dem Coronavirus (SARS-CoV-2) sicher nachgewiesen?
ja [T] nein

Wenn ja, wann

(Bitte bringen Sie den Nachweis der Diagnosestellung zum Impftermin mit.)

6. Haben Sie? chronische Erkrankungen oder leiden Sie an einer Inmunschwiche?
(z.B. durch eine Chemotherapie, immunsupprimierende Therapie oder andere Medikamente)

[ i [ nein
Wenn ja, welche
7. Leiden Sie' an einer Blutgerinnungsstdrung oder nehmen Sie blutverdiinnende Medikamente ein?
[ ja D nein
8. Ist bei Ihnen’ eine Allergie bekannt?
e [] nein
Wenn ja, welche

9. Traten bei lhnen? nach einer friiheren, anderen Impfung allergische Erschei hohes Fieber, O falle oder
andere ungewdhnliche Reaktionen auf?

[ ja [ nein

Wenn ja, welche
. Sind Sie' schwanger?

i ["] nein

(Gemas STIKO sollen nicht mit ® oder y Beta® geimpft werden. Sie sollen ab dem 2. Schwangerschaftsdrittel
ungeachtet ihres Alters mit dem mRNA-Impfstoff Comirnaty® geimpft werden.)

s

. stillen Sie” zurzeit?

On [ nein
(Gemés STIKO sollen Frauen in der stillzeit nicht mit Nuvaxovid® oder VidPrevtyn Beta® von sanofi Pasteur geimpft werden. Stillenden wird die Impfung
mit einem MRNA-Impfstoff empfohlen.)

7 ggf. wird dies von der gesetzlichen Vertretungsperson beantwortet

EINWILLIGUNGS-
ERKLARUNG

Schutzimpfung gegen
COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)
Proteinbasiert - mit proteinbasierten Impfstoffen -

Nuvaxovid® von Novavax zur ung und Auffrisc
oder VidPrevtyn Beta® von sanofi Pasteur zur Auffrischimpfung

Stand: 12. April 20

Name der zu impfenden Person (Name, Vorname)

Gebur

Anschrift

Ich habe den Inhalt des Aufklar kblattes zur g
fiithrlichen Gesprach mit meiner Impfarztin / meinem Impfarzt.

und hatte die Méglichkeit zu einem aus-
D Ich habe keine weiteren Fragen und verzichte ausdriicklich auf das arztliche Aufklarungsgesprach.
D Ich willige in die vorgeschlagene Impfung gegen COVID-19 mit proteinbasiertem Impfstoff ein.

\:| Ich lehne die Impfung ab.

Anmerkungen

Ort, Datum

Unterschrift der zu impfenden Person Unterschrift der Arztin/ des Arztes

Bei der zu Pperson:

Bei Sorgeberechtigten zusatzlich: Ich erkldre, dass ich von igen anderen sor i Personen fir die Einwilligung
ermdchtigt wurde.

Unterschrift der zur Einwilligung berechtigten Person
(Sorgeberechtigte, Vorsorgeberechtigte oder Betreuerin / Betreuer)

Falls die zu impfende Person nicht einwilligungsféhig ist, bitte auch Namen und Kontaktdaten der zur
Einwilligung berechtigten Person (Sorgeberechtigte, Vorsorgeberechtigte oder Betreuerin / Betreuer) angeben:

Name, Vorname

Telefonnr. E-Mail

Dieser Anamnese- und Einwilligungsbogen wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e.V., Marburg,
in Kooperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin, erstelit und ist urhebemechtlich geschiitzt.
Er darf ausschlieRlich im Rahmen seiner Zwecke filr eine nicht-kommerzielle Nutzung verviel-

faltigt und weitergeg werden. Jegliche i oder 1g ist unzuldssig,

Herausgeber Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg ROBERT KOCH INSTITUT
In Kooperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin + a
Ausgabe 001 Version 03 (stand 12. April 2023)

Zdroj: www.rki.de



ANAM N ESE Schutzimpfung

(Grundimmunisierung und Auffrischimpfungen)
gegen COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

mit mRNA-Impfstoffen

m R N A comlrnaty@ (3 pg, 10 pg bzw. 30 pg/Dosis), Comirnaty Original/Omicron BA1®

und Comirnaty Original/Omicron 8A.4-5® von BioNTech/Pfizer sowie

Spikevax‘!’ 0,2 mg/ml bzw. 0,1 mg/ml Injektionsdispersion (25 pg, 50 pg bzw. 100 pg/Dosis),
Spikevax bivalent Original/Omicron 8A1® und Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
von Moderna

Diese Informationen liegen

tki.de/DE/Content/Infekt

in leichter Sprache und Fremdsprachen

Materialien/COVID-19-Aufklaerungsbogen

Stand: 31. Mai 2023

J

Name der zu impfenden Person (Name, Vorname)

Geburtsdatum

Anschrift

1. Besteht bei Ihnen! derzeit eine akute Erkrankung mit Fieber?

D ja I:l nein
2. Sind Siel in den letzten 14 Tagen geimpft worden?

O ja [] nein
3. Wurden Sie' bereits gegen COVID-19 geimpft?

D ja D nein

Wenn ja, wann und mit welchem Impfstoff? Datum:

Datum:

Datum: Impfstoff:

Datum: p
(Bitte bringen Sie Ihren Impfausweis oder anderen Impfnachweis zum Impftermin mit.)

4. Falls Sie" bereits eine COVID-19-Impfung erhalten haben: Haben Sie! danach eine allergische Reaktion entwickelt?
D ja D nein
sind bei Ihnen' andere ungewshnliche Reaktionen nach der Impfung aufgetreten?
Oia [] nein

Wenn ja, welche.

5. Wurde bei lhnen? in der Ver heit eine ion mit dem C irus (SARS-CoV-2) sicher nachgewiesen?
D ja D nein

Wenn ja, wann
(Bitte bringen Sie den Nachweis der Diagnosestellung zum Impftermin mit.)

6. Haben Sie' chronische Erkrankungen oder leiden Sie' an einer Inmunschwiche (z.B. durch eine Chemotherapie,
immunsupprimierende Therapie oder andere Medikamente)?

O [ nein

Wenn ja, welche

7. Leiden Sie' an einer Blutgerinnungsstdrung oder nehmen Sie blutverdiinnende Medikamente ein?
D ja [:l nein
8. Ist bei Ihnen eine Allergie bekannt?

i [ nein

Wenn ja, welche

9. Traten bei Ihnen' nach einer friiheren, anderen Impfung allergische Erscheinungen, hohes Fieber,
Ohnmachtsanfélle oder andere ungewohnliche Reaktionen auf?

D ja [ nein

Wenn ja, welche

3

. Sind Sie schwanger'? (Eine Impfung mit dem Impfstoff Cf:mirnaty0 wird ab dem 2. Schwangerschaftsdrittel empfohlen.)
Wenn ja, in welcher Schwangerschaftswoche (SSW)?
D ja SSW D nein

1ggf. wird dies von der gesetzlichen Vertretungsperson beantwortet

EINWILLIGUNGS-
ERKLARUNG

Schutzimpfung (Grundimmunisierung und
Auffrischimpfungen) gegen COVID-19
(Corona Virus Disease 2019)

mMRNA mit mRNA-Impfstoffen

comirnaty® (3 pg, 10 pg bzw. 30 pg/Dosis), Comirnaty Original/Omicron BA1®

und Comimaty Original/Omicron BA.4-5* von BioNTech/Pfizer sowie

Splkevax® 0,2 mg/ml bzw. 0,1 mg/ml Injektionsdispersion (25 jg, 50 pg bzw.

100 pg/Dosis), Spikevax bivalent Original/Omicron BA1® und Spikevax bivalent
Stand: 31. Mai 2023 Orliginal/Omicron BA.4-5® von Moderna

Name der zu impfenden Person (Name, Vorname)

Geburtsdatum

Anschrift

Ich habe den Inhalt des Aufklar kblattes zur i und hatte die Moglichkeit zu einem aus-
fiihrlichen Gesprach mit meiner Impfarztin / meinem Impfarzt bzw. der Apothekerin/ dem Apotheker.

|:| Ich habe keine weiteren Fragen und verzichte ausdriicklich auf das arztliche Aufklarungsgesprach bzw.
das Aufklar dch mit der Ap in/dem Apothek

D Ich willige in die vorgeschlagene Impfung gegen COVID-19 mit mRNA-Impfstoff ein.

[] 1ch lehne die Impfung ab.

Anmerkungen

Ort, Datum

Unterschrift der zu impfenden Person Unterschrift der Arztin/ des Arztes bzw. der
Apothekerin / des Apothekers

Bei fehlender Einwilligungsfahigkeit der zu impfenden Person:
Bei Sorgeberechtigten zusitzlich: Ich erkldre, dass ich von etwaigen anderen sorgeberechtigten Personen fiir die

Einwilligung erméchtigt wurde.

Unterschrift der zur Einwilligung berechtigten Person
(Sorgeberechtigte, Vorsorgeberechtigte oder Betreuerin / Betreuer)

Falls die zu impfende Person nicht einwilligungsfahig ist, bitte auch Namen und Kontaktdaten der zur Einwilligung
berechtigten Person (Sorgeberechtigte, Vorsorgeberechtigte oder Betreuerin / Betreuer) angeben:

Name, Vorname

Telefonnr. E-Mail

Dieser Anamnese- und Einwilligungsbogen wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e.V., Marburg,
in Kooperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin, erstellt und ist urheberrechtlich geschiitzt
Er darf ausschlieBlich im Rahmen seiner Zwecke fir eine nicht-kommerzielle Nutzung vervielfal-

tigt und wei werden. Jegliche itung oder Vera g ist unzuldssig.

Herausgeber Deutsches Grines Kreuz e.V., Marburg ROBERT KOCH INSTITUT
In Kooperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin +

Ausgabe 001 Version 021 (Stand 31. Mai 2023) m

Zdroj: www.rki.de



ANAMNESE

Schutzimpfung gegen
COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

X (Grundimmunisierung)
Ganzvirus | - mit Ganzvirusimpfstoff -

(CovID-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert) Valneva® von Valneva)
Stand: 21. September 2022

Name der zu impfenden Person (Name,

Geburtsdatum

Anschrift

1. Besteht bei Ihnen' derzeit eine akute Erkrankung mit Fieber?

i [ nein
2. Sind Sie' in den letzten 14 Tagen geimpft worden?

E ja m nein
3. Wurden Sie! bereits gegen COVID-19 geimpft?

D ja D nein

Wenn ja, wann und mit welchem Impfstoff? Datum: Impfstoff:
Datum: Impfstoff:
Datum: Impfstoff:
(Bitte bringen Sie Ihren oder anderen um mit.)

4. Falls Sie" bereits eine COVID-19-Impfung erhalten haben: Haben Sie’ danach eine allergische Reaktion entwickelt?
D ja D nein
Sind bei Ihnen andere ungewdhnliche Reaktionen nach der Impfung aufgetreten?
[:] ja D nein

Wenn ja, welche

5. Wurde bei Ihnen' in der Verg it eine ion mit dem C irus (SARS-CoV-2) sicher nachgewiesen?
ja [_‘ nein

Wenn ja, wann

(Bitte bringen Sie den Nachweis der Diagnosestellung zum Impftermin mit.)

6. Haben Sie® chronische Erkrankungen oder leiden Sie’ an einer Immunschwiéche?
(z.B. durch eine Chemotherapie, immunsupprimierende Therapie oder andere Medikamente)

[ ia [ nein

Wenn ja, welche

7. Leiden Sie' an einer Blutgerinnungsstorung oder nehmen Sie blutverdiinnende Medikamente ein?
[ ia [ nein

8. Ist bei Ihnen’ eine Allergie bekannt?
[ ia [ nein

Wenn ja, welche

9. Traten bei Ihnen' nach einer friiheren, anderen Impfung allergische Erscheinungen, hohes Fieber, Ohnmachtsanfille oder
andere ungewdhnliche Reaktionen auf?

[ ja ["1 nein

Wenn ja, welche

10. Sind Sie! schwanger?

[ ja [ nein
(GemaR der STIKO sollen ab dem 2. ihres Alters mit dem mRNA-Impfstoff Comirnaty®
geimpft werden)

. Stillen Sie" zurzeit?

i [I nein

(GemdR der STIKO wird Frauen in der Stillzeit die Impfung mit einem mRNA-Impfstoff empfohlen.)

1 ggf. wird dies von der gesetzlichen Vertretungsperson beantwortet

EINWILLIGUNGS-
ERKLARUNG

Schutzimpfung gegen
COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

2 (Grundimmunisierung)
Ganzvirus |- mit Ganzvirusimpfstoff -

Stand: 21. September 2022

Name der zu impfenden Person (Name, Vorname)

Geburtsd

Anschrift

Ich habe den Inhalt des Aufklar kblattes zur g
fiihrlichen Gesprach mit meiner Impfarztin / meinem Impfarzt.

und hatte die Moglichkeit zu einem aus-
: Ich habe keine weiteren Fragen und verzichte ausdriicklich auf das arztliche Aufklarungsgesprach.
| Ich willige in die vorgeschlagene Impfung gegen COVID-19 mit dem Ganzvirusimpfstoff ein.

Ich lehne die Impfung ab.

Anmerkungen

Ort, Datum

Unterschrift der zu impfenden Person Unterschrift der Arztin/ des Arztes
Bel derzu Person:

Bel Sorgeberechtigten zusitzlich: Ich erkidre, dass ich von etwaigen anderen sorgeberechtigten Personen fir die Einwilligung
ermdchtigt wurde.

Unterschrift der zur Einwilligung berechtigten Person
(Sorgeberechtigte, Vorsorgeberechtigte oder Betreuerin / Betreuer)

Falls die zu impfende Person nicht einwilligungsféhig ist, bitte auch Namen und Kontaktdaten der zur
Einwilligung berechtigten Person (Sorgeberechtigte, Vorsorgeberechtigte oder Betreuerin / Betreuer) angeben:

Name, Vorname

Telefonnr. E-Mail

Dieser Anamnese- und Einwilligungsbogen wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e.V., Marburg.

in Kooperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin, erstelit und ist urheberrechtlich geschiitzt

Er darf ausschlieBlich im Rahmen seiner Zwecke fir eine nicht-kommerzielle Nutzung verviel-

faltigt und weitergegeben werden. jegliche Bearbeitung oder Veranderung ist unzuldssig.

Herausgeber Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg

In Kooperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin + a
Ausgabe 001 Version o1 (Stand 21. September 2022)

ROBERT KOCH INSTITUT

Zdroj: www.rki.de

(CoviD-19-Impfstoff (inaktiviert, adjuvantiert) valneva® von Valneva)



ANAMNESE

Schutzimpfung gegen

COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)
Vektor | (Grundimmunisierung und Auffrischimpfungen)
- mit Vektor-Impfstoff -

(COVID-1g Vaccine Janssen® von Janssen Cilag International / Johnson & Johnson)
Stand: 15, Februar 2022

Diese Informationen liegen in leichter Sprache und Frem
E pfen/Materialien/COVID- 19 Vektorimp

achen vor:
Te tm

1ki.de/DE/Content/Infekt

Name der zu impfenden Person (Name,

Geburtsdatum

Anschrift

1. Besteht bei Ihnen? derzeit eine akute Erkrankung mit Fieber?

E ja m nein

2. Sind Sie' in den letzten 14 Tagen geimpft worden?

i [ nein
3. Haben Sie' bereits eine Impfung gegen COVID-19 erhalten?

[ l_l nein

Wenn ja, wann und mit welchem Impfstoff? Datum: Impfstoff:
Datum: Impfstoff:
Datum: Impfstoff:

(Bitte bringen Sie Ihren Impfausweis oder anderen Impfnachweis zum Impftermin mit.)
4. Falls Sie' bereits die 1. COVID-19-Impfung erhalten haben:
Haben Sie' danach eine allergische Reaktion entwickelt?
[ ja |_l nein
Haben Sie' danach ein Blutgerinnsel (Thrombose) entwickelt?
ja EJ nein
5. Wurde bei Ihnen' in der V heit eine ion mit dem C irus (SARS-CoV-2) sicher nachgewiesen?
ja D nein

Wenn ja, wann
(Nach einer Infektion mit SARS-CoV-2 wird empfohlen, die Impfung 3 Monate nach Diagnosestellung durchzufiihren.)

6. Haben Sie' chronische Erkrankungen oder leiden Sie' an einer Immunschwiiche
(z.B. durch eine Cl ie, i pprimi Therapie oder andere Medikamente)?

O [ nein

Wenn ja, welche

7. Leiden Sie' an einer Blutger orung, nehmen Sie i di dik ein oder haben Sie friiher an
einer Immunthrombozytopenie (Verringerung der Blutplattchenzahl) gelitten?

O [ nein
8. Ist bei Ihnen’ eine Allergie bekannt?

[_| ja n nein

Wenn ja, welche

9. Traten bei Ihnen' nach einer friiheren, anderen Impfung allergische Erscheinungen, hohes Fieber, Ohnmachtsanfille oder
andere ungewdhnliche Reaktionen auf?

[ ja [ nein

Wenn ja, welche

10. Sind Sie' schwanger?
[ ja [ nein

(Eine Impfung mit dem mMRNA-Impfstoff Comirnaty™ wird ab dem 2. Schwangerschaftsdrittel empfohlen, nicht jedoch mit dem hier besprochenen
Vektor-impfstoff.)

1 ggf. wird dies von der gesetzlichen Vertretungsperson beantwortet

EINWILLIGUNGS-
ERKLARUNG

Schutzimpfung gegen
COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

Vektor (Grundimmunisierung und Auffrischimpfungen)
- mit Vektor-Impfstoff —

(covib-19 Vaccine]anssen® von Janssen Cilag International / Johnson
& Johnson)

Stand: 15. Februar 2022

Name der zu impfenden Person (Name, Vorname)

Geburtsdatum

Anschrift

Ich habe den Inhalt des Aufklar zur i und hatte die Mdglichkeit zu einem aus-
fiihrlichen Gesprach mit meiner Impfarztin / meinem Impfarzt.

i Ich habe keine weiteren Fragen und verzichte ausdriicklich auf das arztliche Aufklarungsgesprach.
| Ich willige in die vorgeschlagene Impfung gegen COVID-19 mit Vektor-Impfstoff ein.

Ich lehne die Impfung ab.

Anmerkungen

Ort, Datum

Unterschrift der zu impfenden Person Unterschrift der Arztin/ des Arztes
Bel der zu imp Person:

Bei Sorgeberechtigten zusdtzlich: Ich erkldre, dass ich von etwaigen anderen sorgeberechtigten Personen fir die Einwilligung
ermdchtigt wurde.

Unterschrift der zur Einwilligung berechtigten Person
(Sorgeberechtigte, Vorsorgeberechtigte oder Betreuerin / Betreuer)

Falls die zu impfende Person nicht einwilligungsfahig ist, bitte auch Namen und Kontaktdaten der zur
Einwilligung berechtigten Person (Sorgeberechtigte, Vorsorgeberechtigte oder Betreuerin / Betreuer) angeben:

Name, Vorname

Telefonnr. E-Mail

Dieser Anamnese- und Einwilligungsbogen wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e.V., Marburg,
in Kooperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin, erstellt und ist urheberrechtlich geschitzt
Er darf ausschlieBlich im Rahmen seiner Zwecke fir eine nicht-kommerzielle Nutzung verviel-
faltigt und weitergegeben werden. Jegliche Bearbeitung oder Veranderung ist unzulassig.

Herausgeber Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg ROBERT KOCH INSTITUT
In Kooperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin + a
Ausgabe 001 Version 010 (Stand 15. Februar 2022)

Zdroj: www.rki.de



NHS CARE

COVID-19 vaccination consent form

The COVID-19 vaccination will reduce the chance of you suffering follow the guidance in your workplace, including wearing the correct
from COVID-19 disease. Like all medicines, no vaccine is completely personal protection equipment and taking part in any screening
effective and it takes a few weeks for your body to build up protection  programmes. Like all medicines, vaccines can cause side effects.
from the vaccine. Some people may still get COVID-19 despite having ~ Most of these are mild and short-term, and not everyone gets them.
a vaccination, but this should lessen the severity of any infection. if you
are currently pregnant, planning pregnancy or breastfeeding please
read the detailed information at www.nhs.uk/covidvaccination

Please read the product information for more details on the
vaccine and possible side effects by searching Coronavirus
Yellow Card. You can also report suspected side effects on
The vaccine cannot give you COVID-19 infection, and two doses will the same website or by downloading the Yellow Card app.

reduce your chance of becoming seriously ill. You will still need to Visit coronavirus-yellowcard.mhra.gov.uk
Full name (first name and surname): Date of birth:
Home address: Daytime contact telephone number:
NHS number (if known): Ethnicity:
Care home address: Gender (circle as appropriate):
Male Female Prefer not to say
GP name and address: [J 1am a woman of childbearing age and | have read

the leaflet on pregnancy and breastfeeding

Consent for a course of COVID-19 vaccination (please complete one box only)

wan e el oo COVID 19 cation 14t want o recvethe Wl of GOV cnon

Name Name
Signature Signature
Date Date

If, after discussion, you decide that you do not want to have the vaccine, it would be helpful if you would give the reasons for this
below/on the back of this form (and return to the provider).

Please take this consent form to your vaccination appointment. You may be asked to complete it there.

Office use only

First Larm Rarm

Second | Larm ‘ Rarm \

Public Health England gateway number 2020370. Product code: COV2020376 V2. JAN 2021

Zdroj: https://assets.publishing.service.gov.uk



YEwe | Department
STATE | of Health

New York State Department of Health
Bureau of Inmunization

COVID-19 Vaccine Screening and Consent Form: *Ages 12 Years and Older

Recipient Name (please print) ‘ Preferred Name

Address City State Zip

Email Address

Parent/Guardian/ Surrogate (if applicable, please print) | Phone

Preferred Language

7 Do you take any medications that affect your immune system, such as cortisone, | o Yes = No O Unknown

prednisone or other steroids, anticancer drugs, or have you had any radiation

pos Current Gender ID  Key: W — Woman/Girl TW - Transgender Woman/Girl
Indicate ID Below: TM - Transgender Man/Boy NB - Non-Binary Person GNC - Gender Non-Conforming
Q- Not Sure/Questioning NR - Chose not to Respond
GNL - Gender not Listed (write-in) * Gender Pronouns: write-in by client’s name

M - Man/Boy

| _treatments? | |
8. Do you have a bleeding disorder, a history of blood clots or are you taking ablood | o Yes o No o Unknown
| _thinner? | |
9. Do you have a history of myocarditis (inflammation of the heart muscle) or O Yes o No o Unknown
|_pericarditis (inflammation of the lining around the heart)? | |
10. | Have you had Guillain-Barre Syndrome after receipt of the Janssen vaccine? o Yes o No o Unknown
11. Do you have a history of MIS-C or MIS-A (multisystem inflammatory syndrome in | o Yes o No o Unknown
|_children or multisystem inflammatory syndrome in adults)? |
12:* Are you 12 years of age or older and have you received a complete COVID-19 o Yes o No
vaccine primary series (e.g., 2 doses of Moderna, Pfizer, or Novavax vaccine, or 1
dose of Janssen vaccine) or any monovalent booster dose at least 2 months ago? Date of last dose:
(if applicable)
13%¢ Are you 18 years of age or older and have you received a complete COVID-19 o Yes o No
vaccine primary series (e.g., 2 doses of Moderna, Pfizer, or Novavax vaccine, or 1
dose of Janssen vaccine) at least 6 months ago? Date of last dose:
| | . (ifapplicable)
14.*** | If you had a previous dose of Janssen (Johnson & Johnson), did you develop O Yes o No o Unknown
thrombosis with thrombocytopenia syndrome (TTS)?
151 | Have you received a previous dose of a non-FDA authorized or approved COVID- O Yes o No o Unknown

19 vaccine authorized by the WHO? but not by the FDA (AstraZeneca —
VAXZEVRIA, Sinovac — CORONAVAC, Serum Institute of India — COVISHIELD,
Sinopharm/BIBP, COVAXIN, Nuvaxovid, COVOVAX, or CanSino Biologics —

| Convidecia)?

Sex Assigned at Birth  Key: Marital Status ~ Key: S-—Single D-Divorced M-Married
Indicate Sex Below: M -—Male F-Female Indicate Status Below: W —Widowed V - Civil Union
| = Intersex U-Unknown  SEPARATED - Legally Separated
NR - Chose not to Respond PARTNER - Life Partner
Ethnicity Key: DECL - Declined Race Key: AIA —Native American or Alaskan  ASN — Asian
Indicate Ethnicity Below: HIS - Hispanic Origin Indicate Race Below:  BAA — African American or Black DECL - Declined
NHL - Non-Hispanic Origin NHP — Native Hawaiian or Pacific Islander
UNK = Unknown WHT - White OTH - Other or Multiracial
Primary Insurance Name Primary Insurance ID# Subscriber Name/DOB | Subscriber Relation
to Patient
Primary Insurance Address Primary Insurance Group # Primary Insurance Phone #
Secondary Insurance Name Secondary Insurance ID# Subscriber Name/DOB | Subscriber Relation
to Patient
Secondary Insurance Address Secondary Insurance Group# | Secondary Insurance Phone #
Clinic/Office Site Where Vaccine is Administered Primary Care Physician Address/Phone Number
| Screening Questionnaire
1 Are you feeling sick today? o Yes o No o Unknown
2. In the last 10 days, have you had a COVID-19 test because you had symptoms and | o Yes o No o Unknown
are still awaiting your test results or been told by a health care provider or health
department to isolate or quarantine at home due to COVID-19 infection or
exposure?
3. Have you been treated with antibody therapy or convalescent plasma for COVID- | O Yes o No o Unknown
19 in the past 90 days (3 months)? If yes, when did you receive the last dose?
Date:
4. Have you ever had animmediate allergic reaction (e.g., hives, facial swelling, o Yes o No o Unknown
difficulty breathing, anaphylaxis) to any vaccine, injection, or shot or to any
component of the COVID-19 vaccine, or a severe allergic reaction (anaphylaxis) to
anything?
5« Are you pregnant or considering becoming pregnant? o Yes o No o Unknown
6. Do you have cancer, leukemia, HIV/AIDS or any other condition that weakens the | o Yes o No O Unknown
immune system?

*Question #12 pertain to bivalent booster dose eligibility for those who have completed a primary series of Pfizer, Moderna, Novavax or Janssen or those who
have received a previous monovalent booster.

**Question #13 pertains to individuals seeking Novavax vaccine as a booster dose who have not yet received a initial booster dose and otherwise would not.
***Question #14 pertains to booster dose eligibility for Janssen.

+As set forth in the CDC's Emergency Use Instructions (EUI) , a non-FDA authorized or approved COVID-19 vaccine such as those vaccines “listed for emergency

use by the World Health Organization, or is included in CDC's Technical ions for dvancing Safe ion of
Global Travel During the COVID-19 Pandemic and CDC’s Order, or that is a non-placebo part of a clinical trial within or outside the United States that is a WHO-EUL
COVID-19 vaccine or a vaccine that is not listed for emergency use by WHO but for which a U.S. data and safety board or has

confirmed efficacy in the United States (hereinafter ““non-FDA authorized or approved COVID-19 vaccines’).

Emergency Use Authorization

The FDA has made the COVID-19 vaccine available under an emergency use authorization (EUA). The EUA is used when
circumstances exist to justify the emergency use of drugs and biological products during an emergency, such as the COVID-19
pandemic. This vaccine has not undergone the same type of review as an FDA-approved or cleared product. However, the FDA’s
decision to make the vaccine available is based on the totality of scientific evidence available, showing that known and potential
benefits of the vaccine outweigh the known and potential risks. The Janssen (Johnson & Johnson) COVID-19 vaccine is EUA
authorized for those individuals 18 years old and older. The Novavax COVID-19 vaccine is EUA authorized for those individuals 12
years and older. Please note: FDA approved the Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine as a two-dose series in individuals 12 years of
age and older; and approved the Moderna COVID-19 vaccine as a two-dose series in individuals 18 years of age and older. These
vaccines continue to be available under an EUA for certain populations, including Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine for those
individuals 6 months through 11 years old, and Moderna COVID-19 vaccine for individuals 6 months through 17 years old and for
the administration of a third dose in the populations set forth in the consent section below.

Emergency Use Instruction

Emergency Use Instructions (EUIs) are issued by the CDC to provide information about emergency use of FDA-approved medical
products that may not be included in or differ in some way from the information provided in the FDA-approved labeling (package
insert). The COVID-19 vaccine by Pfizer-BioNTech is an FDA-approved COVID-19 vaccine (brand name Comirnaty, mRNA) to
prevent COVID-19 in persons 12 years of age and older. CDC is issuing EUI to provide information about use of this vaccine as an
additional primary dose in certain immunocompromised persons (12 years of age and older) and a booster dose in certain adults
(18 years of age and older) who received certain non-FDA authorized or approved COVID-19 vaccine (e.g., certain vaccines
available outside of the United States or from clinical trial participation).

Zdroj: https.//coronavirus.health.ny.gov



Consent
| have read, or had explained to me, the information sheet about the COVID-19 vaccination. | understand that if my vaccine

requires two doses, | will need to be administered (given) two doses to be considered fully vaccinated. Further, | understand
that a booster dose of COVID- 19 vaccine is recommended at least 2 months following the completion of a COVID-19 vaccine
primary series or a monovalent booster dose to increase my protection.

| have had a chance to ask questions which were answered to my satisfaction (and ensured the person named above for
whom | am authorized to provide surrogate consent was also given a chance to ask questions). | understand the benefits and
risks of the vaccination as described.

1 request that the COVID-19 vaccination be given to me (or the person named above for whom | am authorized to make this
request and provide surrogate consent). | understand there will be no cost to me for this vaccine. | understand that any
monies or benefits for administering the vaccine will be assigned and transferred to the vaccinating provider, including
benefits/monies from my health plan, Medicare or other third parties who are financially responsible for my medical care. |
authorize release of all information needed (including but not limited to medical records, copies of claims and itemized
bills) to verify payment and as needed for other public health purposes, including reporting to applicable vaccine registries.

Recipient/Surrogate/Guardian Signature ~ Date / Time Print Name Relationship to Patient (if other than recipient)
Telephonic Interpreter’s ID # Date / Time

OR

Signature: Interpreter Date/ Time Print Interpreter’s Name Relationship to Patient

Area Below to be Completed by Vaccinator
Which vaccine is the patient receiving today?

& EUA Fact
Vaccine Name Administration Manufacturer & Lot # Sheet Date
Pfizer/BioNTech | o First Dose | o Second Dose | o Bivalent mRNA Booster (2 5

years old)
Moderna O First Dose | 0 Second Dose | O Bivalent mRNA Booster

(2 6 years old)

Novavax o First Dose | 0 Second Dose | @ Monovalent Novavax booster
(2 18 years old)*
Janssen o Single o Bivalent mRNA Booster
Dose (2 18 years old)
Administration o Left O Right Deltoid | o Left Thigh aRight Thigh
Site Deltoid
Dosage 00.2ml [0025ml '003ml oosml

*Note the use of Novavax as a booster dose is only for those 18+ who has never received a previous booster and otherwise would
not receive a booster dose.

o | have provided the patient (and/or parent, guardian, or surrogate, as applicable) with information about the
vaccine and consent to vaccination was obtained.

Vaccinator Signature:

* Use of this form is optional. Updated November 18, 2022

Zdroj: https://coronavirus.health.ny.gov



CPVID-19
ACCINATION

Consent form for COVID-19
vaccination

Last updated: 5 June 2023
About COVID-19 vaccination

People who have a COVID-19 vaccination course have a much lower chance of getting sick from
COVID-19.

There are several COVID-19 vaccines used in Australia. All are effective and safe. For
information on the vaccines available and their recommended use, see the ATAGI Clinical
Guidance for COVID-19 vaccine providers.

Note, there are separate consent forms available for children under 12.

Most people require two doses initially. This is called the primary course. People with severe
immunocompromise may require a third primary dose to bring their immune response up to
optimal levels. Severely immunocompromised children aged 6 months to 4 years receiving the
Pfizer 3-dose primary course do not require a 4" primary dose.

Booster doses are available. Talk to your immunisation provider about whether you are eligible
for a booster dose, and which vaccine choices are available to you.

For information on booster doses see:

« https://www.health.gov.au/our-work/covid-19-vaccines/advice-for-providers/clinical-
guidance/clinical-recommendations
e www.health.gov.au/covid-19-vaccines
Medical experts have studied COVID-19 vaccines to make sure they are safe. Most side effects
are mild. They may start on the day of vaccination and last for one or two days. As with any
vaccine or medicine, there may be rare or unknown side effects.

There is a rare risk of myocarditis and pericarditis (heart inflammation) following Modema and
Pfizer vaccines. The risk appears highest with Moderna, followed by Pfizer. Cases have been
reported after Novavax but the rate with this vaccine is not yet known.

Tell your health care provider if you have any side effects after vaccination
about.

You may be contacted by SMS or email in the week after you have the vacci
are feeling.

Some people may get COVID-19 after vaccination. You must still follow all relevant public
health advice in your state or territory to stop the spread of COVID-19.

By law, the person giving your vaccination must record it on the Australian Immunisation
Register. You can view your vaccination record online through your:

* Medicare account

e MyGov account

« My Health Record account (you can register for this with a Medicare number or an
Individual Healthcare Identifier).

How your information is used

For information on how your personal details are collected, stored and used, visit
www.health.gov.au/using-our-websites/privacy/privacy-notice-for-covid-19-vaccinations.

If you are getting your vaccination in a pharmacy, the pharmacy must share some of your
personal information with the Pharmacy Programs Administrator. This is so the pharmacy can
claim payment from the Australian Government. More information about why this is needed and
what information is shared is provided at the link above.

On the day you have your vaccine
Before you get vaccinated, tell the person giving you the vaccination if you:

« have had an allergic reaction, particularly a severe allergic reaction (anaphylaxis), to:

o aprevious dose of a COVID-19 vaccine
o an ingredient of a COVID-19 vaccine
o other vaccines or medications

are immunocompromised. This means that you have a weakened immune system that
makes it harder for you to fight diseases. You can still have a COVID-19 vaccine but may
need extra doses and should talk to your doctor about when is the best time to get your
vaccine.

Zdroj: https.//www.health.gov.au



Consent Checklist Patient information

Yes No Name:

O Have you had an allergic reaction to a previous dose of a COVID-19 vaccine? Medicare number: | | | | I | | | | .:

Individual Health Identifier (IHI)
O Have you had anaphylaxis to another vaccine or medication? if applicable: {

O

Have you had a serious adverse event, that following expert review by an Date of birth:
experienced immunisation provider or medical specialist was attributed to a
previous dose of COVID-19 vaccine (and did not have another cause identified)? Address:

Have you ever had mastocytosis (a mast cell disorder) which has caused Phone contact number:

recurrent anaphylaxis?

Email address:

Have you had COVID-19 before? Gender:

Do you have a bleeding disorder? Language spoken at home:

Country of birth:

Do you take any medicine to thin your blood (an anticoagulant therapy)?

Do you have a weakened immune system (immunocompromised)?
Are you pregnant? #

Have you been sick with a cough, sore throat, fever or are feeling sick in another
way?

Have you had a COVID-19 vaccination before?
Have you received any other vaccination in the last 7 days?

Have you been diagnosed with myocarditis and/or pericarditis after a previous
COVID-19 vaccine dose? "

Have you had myocarditis or pericarditis within the past three months? "

Do you currently have acute rheumatic fever or acute rheumatic heart disease?

O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O
O

ololol ololol olo/olo/olaol o

Do you have severe heart failure? "

O
O

Have you ever been diagnosed with capillary leak syndrome? "

#Pfizer and ines are the pi ines for preg women. If these vaccines are not
ilable, Ni can be idered. For more information, see: www.health.gov.au/initiatives-and-

programs/covid-19-vaccines/who-can-get-vaccinated/pregnant-women

Af you answered yes to any of these questions, you should talk to your immunisation provider about

which vaccine is best for you, and to consider whether any additional precautions are needed. For more

information, see: www.health.gov.au/resources/publications/covid-19-vaccination-quidance-on-

myocarditis-and-pericarditis-after-covid-19-vaccines?language=en

Zdroj: https://www.health.gov.au



Are you Aboriginal and/or Torres Strait Islander? For pl' ovider use:
[ Yes, Aboriginal only

[ Yes, Torres Strait Islander only
[] Yes Aboriginal and Torres Strait Islander Date vaccine administered:
[JNo Time received:

[] Prefer not to answer

Dose 1:

COVID-19 vaccine brand administered:

Next of kin (in case of emergency): Batch no:

Name: Serial no:

Phone contact number: Site of vaccine injection:

Consent to receive COVID-19 vaccine Name of vaccination service provider:

| confirm | have received and understood information provided to me on COVID-19
vaccination. Dose 2:

| confirm that | have none of the above conditions apply to me, or | have discussed these Date vaccine administered:
conditions and any other special circumstances with my regular health care provider
and/or vaccination provider. Time received:

| agree to receive a course of COVID-19 vaccine / | agree to receive a booster of
COVID-19 vaccine

COVID-19 vaccine brand administered:

Patient’s name: Batch no:

Patient’s signature: Serial no:

Date: Site of vaccine injection:

Name of vaccination service provider:

[J 1 amthe patient's parent, guardian or substitute decision-maker, and agree to
COVID-19 vaccination of the patient named above. Dose 3 or booster*:

Parent/guardian/substitute Date vaccine administered:
decision-maker’s name:

Time received:

Parent/guardian/substitute
decision maker’s signature: COVID-19 vaccine brand administered:

Date: Batch no:

Last updated: 5 June 2023 Serial no:

Site of vaccine injection:

Name of vaccination service provider:

*See ATAGI clinical guidance on the use of COVID-19 vaccines in Australia:
www.health.gov.au/initiatives-and-programs/covid-19-vaccines/advice-for-providers/clinical-
guidance.

Last updated: 5 June 2023

Zdroj: https://www.health.gov.au



Ptiloha C: Cyrkularni natizeni. Neywyssi natizeni o oCkowani neStowic
ochrannych opét se oznamuji.

Zdroj: digitalni knihovna UK
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Prepis originalniho tisku

Pres dwadcytiletd, tisycekratnasobna zkusenost ztwrdila dobro¢innost krawskych neStowic

co nejslawnéji a jak pewné chranéji proti nakazliwym piirozenym nestowicem.

Jeho cis. kral. Milost, o dobré swych poddanych, o jejich zdrawi a zachowani ziwota od jejich
neymladsiho weku preotcowsky pecliw, racil neustdlau pozornosti k rozsifeni a napomahani,
aby ochranné nestowice se oCkowaly, co neylepsi nafizeni neymilostiwéji wydati a auplné

zachowéawani jich, wSem autfadiim opét ptisné prikazati.

Predce wsak o¢kowani ochrannymi neStowicemi, jak wille Jeho cysaiské kral. Milosti wicekrat
wytcend tomu chece, wSeobecného rozsiteni nedoslo, kterymz jediné a pauze poslez neStowicni
jizliwinu wypleniti mozno. Tisyce z lidu zistawaji jeste kazdy rok tomuto nakazeni, churawosti
a smrti podrobeni, coz ziwy dikaz, ze pfedsudkowé a swéwolnost prospésnému oCkowani
mocné odporuji a Ze nalezité spolecné aucCinkowani a wrauci horliwost k tomuto cyli jesté

welmi chybuje.

Aby se prawa zndmost o dobrot¢ a prospéchu ochranného ockowani rozsitila a ni ptedsudkowé

— bohuzel dosawad panujici — se odplasili, ptikazuje se

1. duchownim pastyfim a ucitelim lidu, aby podle ptedpisii rodi¢im a poru¢nikiim
powinnosti 0 zachowani swych pfinalezicych a o chranéni jich pted tak welmi zlau
nemocy, jakoz lidské neStowice jsau, Ctyfikrat za rok prednéseli a wyswétlowali, jakoz
také wybornost a bezpecnau ochrannau moc krawskych neStowic proti lidskym
nestowicem Ziwé wypodobnowali.

2. Duchownim pastyiim, ucitelim lidu a ditek se prikazuje, aby zadné pftilezitosti bez
pouziti neopominuli, kdeby lid k o€kowéni ochrannymi neStowicemi nachylny uciniti
mohli.

3. Abyw tétez aucinliwosti weskeré Iékarstwo, a baby y k tomu méli, by swé péci sweteny
lid k ockowani naklonowali, proti ofkowani zpauzejicy se predsudky wSemozné
premahali a ochranné krawské neStowice za bezpecny prosttedek proti zhaubnym
lidskym neStowicym zchwalowali.

4. Rozda se lidu knizka darem, z kteréz wzdé€langjsi ¢astka lidu o wybornosti ochrannych
neStowic se preswedCiti, a dilem tolik zndmosti o tom nabyti miize, aby swé

pieswédceni také druhym wstépowala.



Zemské Gubernium diwérnosti tau se koji, Ze rodi¢e a porucnicy sob¢é zndmost potiebnau

0 dobrocinnosti ochrannych nestowic timto zpisobem opatieji, ze krawskych nestowic u swych

pfinalezicych ochotné uziwati, a tak je zhaubnych nésledkti nestowi¢nich chraniti budau.

Kdyby wsak — pii tak wSemozném usylowani wlady zemské na pireswédéowani o prospéchu

oCkowani a jeho rozsiteni — proti lepSimu nadani byli lidé, ktefi by bez diwodné pficiny,

pfindlezicy swé oCkowat nechati se zdrdhali, tedy k pfemozeni jejich twrdoSilé zpirnosti

a trestuhodné nedbalosti, neywyssi piikazy na nich se bez prominuti wyplnéji.

Podle téch sem se wztahujicych nafizeni nedostane

1.

dité, které¢ nestowic nemelo a wysweédCenim, ze dobré ockowani piestalo, wykazati se
nemuze — nijakého stypendium, ani do wetejnych bezplatnych insstytutii wychowacych,
aniz do domu nalezencii, aniz do syrot¢ich ustawi, slowem do Zadného wetejného
zaopatfujicyho Gstawu pfijato nebude.

Z4dnému z rodi¢a, kdo wysweédEenim, ze déti swe ockowati dali, wykazati se nemohau,
zadného piispéni z insstytutu pro chudé ani nowého neb wétsiho se neudéli, nybrz jestli
jakého dosawad uziwali, bezewseho jim odilato bude.

Kazdy otec neb matka, kdyZz se zpauzy, swé pfinaleZicy nechat ockowati, wyslechne se
do protokolu o pfi¢indch swého zpauzeni, a protokol se wyS§imu aufadu k dal§imu
jednani predlozi.

Kazdy otec neb matka ditéte, kteréZby w ptirozenych neStowicych zemielo, aneb nimi
zmrzacilo, a o kterém wykéazati nemozno, Ze ockowani jiz prestalo, ozndmi se podle
jména, stawu a obydli wefejné w nowinéach jakoz predsudky zaslepeny clowek, ktery
swe piindlezicy rad¢j w prebolestné nemocy totiz w oseypce nestowic zemfiiti aneb
zmrzaceti nechd, nezliby je takowym snadnym a bezpecnym, od Boha a od wlady
zemské podawanym prosttedkem, totiz: ochrannymi neStowicemi pii Ziwoté zachowal.
Kde se kdo na pfirozené nestowice rozsting, zawesi se na dum ten tabulka s napisem

zietelnym. ,,Tujsauu........ nestowice.*

Aby bylo k dozwédéni, kde se kdo oseypa, jest kazda hlawa rodiny, w jejiz ptinalezicych

neStowice wyskytly a kazdy lékat, ktery k osypanému powolany, pod piisnym trestem

powinnen hned a bez odkladu k méstskému heytmanstwi to oznamiti. Kdo oznameni to



opomine, bude pokutowan a drzitel domu, jehoz se to tyce, nahradi autraty za zawéSeni

wejstrazni tabulky, kdyby oseypku zatajil.

6. kazdy w pfirozenych neStowicich zemiely jen od knéze pozehnan, ostatné pak
bez priwodu od knéze y od pratel aneb cyzych pohiben bude, co u wsech nabozenstwi

platiti ma.

Aby wsak y mén¢ mohutny obywatel hlawniho mésta, ockowani tohoto aucasten byti mohl,
a aby wsecky prekazky k rozsitfeni nestowic = ockowani se odstranily, kazd4 hlawni méstska
¢twrt rozdéli se na nékolik okrski, w némz kazdém obzwlastni 1ékai k ockowani se ustanowi.
Tento bude wsecky, ktefi se jeSté neoseypali neb ockowdani nebyli, pakliby priwatnim 1ékaitm,
coz kazdy na wiili ma, o€kowdani swétiti se nechtélo — bud’ we swém obydli aneb we wetfejném
staweni okrsku ockowati, kamz ti, kdoz oCkowani byti potiebuji, dodati se maji, 1ékat w den
oc¢kowani také urci ¢as, kdy dle zdkona k ockowanym dohlizeti bude, a tito doma zlstati museji.
Toto praw¢ podotknuté natfizeni musi tim bedliwéji se zachowawati, proto zZe podle trwajicych
ptikazli ockowacy lékafowé wysweédceni o jiz piestdlém ockowani Zadnému dati nesméji, koho
w ¢as wstipenych krawskych neStowic neyméné w paty a w desaty den po ockowani bedliwe
nepozorowali, a ze ockowani dobfe se ujmulo, pak Ze oCkowanec, lidskych nestowic uchranén

jest, dobte se neptesweédcili.

Kdo wsak swé pfindlezicy prywatnimu lékafi dati mini, museji to neydéle ku koncy fijna
kazdého roku zpusobiti, syce se s nimi jakoZ se zpurci proti oCkowani nakladati bude. Podle
ptikazu, poc¢ne se obecné zdarma ockowani w polowicy mésice dubna, a prestane neydéle ku
koncy mésyce fijna; wyskytnauli nestowice lidské, tedy 1ékafowé okrsku bez ohledu na tento
urcity cas ockowati, ptfi¢emz 1 duchowni pastyfowé€, mozno-li jim pro prace swého uradu —
pritomni budau, aby swau pfitomnosti, a jesté wice moralnimi diwody a nabozenstwim

k spokojeni a dawéie k oCkowani napomahali.

Aby pocet téch, ktefi oCkowani potiebuji, té€z také pocet ditek, kteréz 1¢kat okrsku ockowacy
ockowati ma, bezpecné¢ wedéti se mohl, dostane kazdy drzitel domu od kral. méstského
heytmanstwi fassowni arch pro sebe a pro swé ndjemniky, do néhoz otce, neStowic neptestalych
a neockowanych, tedy ockowani potiebujicych, jakoz y tyto s bedliwym poznamenanim jejich
stafi a nabozenstwi zapsati, a doloziti musy, maji-li se tito od prywatniho aneb od 1€kate okrsku
ockowati, kterdZzto sasse pod zodpowidanim a pokutau, w rozliénych rubrykach bezpecné
wypsana byti, a k méstskému heytmanstwi, w t€¢ od ného wyicené 1hite, podati se musy. Wlada

zemska ocekawa, ze obywatelé hlawniho meésta toto nafizeni wdécéné zachowawati,



a uznawajice docela welikau dobroc¢innost ochrannych nestowic, k auplnému wykotenéni

ptirozenych nestowic, radi a ochotné spolu napomahati budau.

W Praze dne 11. maje 1821
Franz Graf v. Kolowrat

Oberburgetgraf und k. k. Gubernialsprasident.*?°
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