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ODLOČITVE REPUBLIKE SLOVENIJE

V ZVEZI Z ZADEVAMI EVROPSKE UNIJE

PREDLOG ZA OBRAVNAVO

I.

1. Zadeva EU: 

Naslov dokumenta v slovenskem jeziku: Sporočilo Komisije - Strategija EU za cepiva proti COVID-19
Naslov dokumenta v delovnem jeziku EU: Communication from the Commission - EU Strategy for COVID-19 vaccines
Datum dokumenta: 22. 06. 2020
Številka dokumenta: 9021/20 
Medinstitucionalna oznaka: 
Pri izdelavi predloga stališča so upoštevane še različice in priloge dokumenta EU: 

2. Vrsta odločitve RS: Stališče Republike Slovenije
3. Postopek sprejemanja zadeve EU v institucijah EU:

Postopek: Nezakonodajni postopek 
Faza sprejemanja: Poteka že srečanje DČ v usmerjevalnem odboru EK. 
4. Pristojni organ EU: 

Svet  EU v sestavi: EPSCO - Svet EU za zaposlovanje, socialno politiko, zdravje in varstvo potrošnikov 

Delovno telo Sveta EU: 
5. Organ, pristojen za dokončen sprejem stališča RS:
  Vlada
6. Pravna podlaga za obravnavo v Državnem zboru: 
 Vlada Republike Slovenije s stališčem Republike Slovenije seznani Državni zbor Republike Slovenije v skladu z 8. členom Zakona o sodelovanju med državnim zborom in vlado v zadevah Evropske unije. 
Pri delu v Državnem zboru bodo sodelovali:  Tomaž Gantar Tina Bregant Marija Magajne Doroteja Novak-Gosarič
7. Roki:

Predviden čas pričetka obravnave zadeve EU v institucijah EU: 22. 06. 2020
Predviden čas sprejema zadeve EU v institucijah EU: 31. 08. 2020
Rok za odziv organa: 14. 07. 2020
Rok za obravnavo na seji Vlade in njenih odborih: 30. 07. 2020
Rok za obravnavo predloga stališča RS v DZ: 
Predlog z obrazložitvijo za skrajšanje oziroma podaljšanje rokov: 
8. Organ, odgovoren za pripravo predloga stališča RS:

Organ: Ministrstvo za zdravje
Kontaktne osebe organa: Doroteja Novak-Gosarič, Peter Debeljak
9. Delovna skupina Vlade, organizirana za posamezno področje zadev EU: 
DS28 - Javno zdravje 

vodilni organ: MZ - Ministrstvo za zdravje

vodja delovne skupine: Mojca Gobec
Delovna skupina je predlog stališča RS obravnavala:  Ne
10. Predlog stališča RS je usklajen z organi:

Organ: .
Kontaktna oseba organa: 

11. O predlogu stališča RS je bilo opravljeno posvetovanje z: 

12. Zahteva za obravnavo: na seji Vlade, na seji Odbora za državno ureditev in javne zadeve
	Tomaž Gantar, dr. med.

MINISTER


II.

PREDLOG

STALIŠČE RS
Na podlagi 21. člena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, št. 24/05 – uradno prečiščeno besedilo, 109/08, 38/10 – ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 – ZDU-1G, 65/14 in 55/17) je Vlada Republike Slovenije sprejela naslednji sklep
A)

Republika Slovenija je sprejela (določila predlog)
Stališče Republike Slovenije
Vlada Republike Slovenije je sprejela na podlagi 49.h člena Poslovnika Vlade Republike Slovenije stališče Republike Slovenije k zadevi Sporočilo Komisije - Strategija EU za cepiva proti COVID-19 - 9021/20, ki se glasi:

Republika Slovenija podpira pristop za pospešitev razvoja, proizvodnje in uvedbe cepiv proti COVID-19, s katero je predlagan skupen pristop EU, ki jih predvideva Strategija EU za cepiva proti COVID-19 (9021/2020), saj je zainteresirana za sodelovanje v skupnih aktivnostih držav članic EU, pod vodstvom Evropske komisije, namenjenih za pripravo skupnega javnega naročila za nabavo varnih, učinkovitih in kvalitetnih cepiv proti virusu Civid-19 takoj, ko bodo dostopna na trgu EU. 

Republika Slovenija pozdravlja skupne aktivnosti, ki pomenijo bistveno večjo pogajalsko moč v pogajanjih s predstavniki proizvajalcev cepiv in posledično doseganje ugodnejših pogojev preskrbe s temi cepivi po najnižjih možnih cenah, ki bodo dostopnem vsem državam članicam EU, kot če bi se vsaka članice EU sama pogajala. Enakopravno in enakomerno preskrbo s cepivi pod nekimi pogoji in v enakih časovnih obdobjih, kot bo to dostopno vsem ostalim državam članicam EU.

Republika Slovenija odpiramo sodelovanje DČ v skupnih aktivnostih in prizadevanjih za izvedbo skupnega javnega naročanja cepiv na ravni EU temelji na vzpostavitvi predhodnega skupnega naročanja (APAs), zagotavljanju finančne podpore proizvajalcem obetavnih cepiv, ki so z razvojem cepiv že dosegli stopnjo kliničnih preskušanj cepiv ali vsaj odobritev za klinična preskušanja v letu 2020. 

Pozitivno ocenjuje možnost finančne podpore proizvajalcev perspektivnih cepiv preko ESI, ki ima v ta namen zagotovljena sredstva v višini 2,7 milijarde EUR. 

Pozdravljano ustanovitev usmerjevalnega odbora, kamor so DČ, vključno s Slovenjo, že imenovale svoje predstavnike, ki bodo EK v pomoč pri aktivnostih, povezanih s pripravami skupno javno naročanje cepiv pred podpisom za vse vidike pogodbe v zvezi s sporazumom za vnaprejšnji nakup.

B) (Za zakonodajne akte in odločitve politične narave)

POGLAVITNE REŠITVE IN CILJI PREDLOGA ZADEVE EU: 
Evropska komisija (v nadaljevanju EK) je 22.6.2020 objavila sporočilo  »Strategija EU za cepiva proti COVID-19 (9021/2020)«. Gre za evropsko strategijo za pospešitev razvoja, proizvodnje in uvedbe cepiv proti COVID-19, s katero je predlagan skupen pristop EU v pogajanjih s predstavniki proizvajalcev obetavnih cepiv (trenutno so ta obetavna cepiva še v postopku razvoja) in temelji na mandatu, ki so ga podali ministri za zdravje držav članic (v nadaljevanju: DČ), in sicer v okviru razprave o strategiji cepiv EU na neformalni videokonferenci ministrov za zdravje EU, ki je potekla 12.6.2020. Skupni pristop k nabavi cepiv in kliničnim preskušanjem bi povečal pogajalsko moč DČ v pogajanjih s proizvajalci cepiv. EK poziva k prevzemu rizika investiranja v povečanje proizvodnje obetavnih cepiv, še preden le-ta pridobijo dovoljenja za promet s strani EMA na območju EU (de-risk investment), navkljub možnosti, da kateri od kandidatov za cepivo ne bo uspešen. EK predlaga podporo proizvajalcem obetavnih cepiv iz razpoložljivih instrumentov EU. Večina finančnih sredstev, in sicer 2,7 milijarde evrov bo  zagotovljenih v okviru instrumenta za nujno pomoč (v nadaljevanju: ESI) podlagi Uredbe Sveta (EU) 2020/521 z dne 14. aprila 2020 o aktiviranju nujne pomoči v skladu z Uredbo (EU) 2016/369 in spremembi njenih določb zaradi upoštevanja izbruha COVID-19 ) kjer je na voljo 2,7 milijarde EUR.

Strategija ima naslednje cilje: 

·
Zagotavljanje kakovosti, varnosti in učinkovitosti cepiv. 

·
Zagotavljanje hitrega dostopa do cepiv za DČ in njihovo prebivalstvo ob hkratnem vodenju globalnih solidarnostnih prizadevanj, 

·
Zagotavljanje pravičnega in enakopravnega dostopa v čim krajšem možnem času po vsem dostopnih cenah.

Strategija EU temelji na dveh stebrih: 

·
Zagotovitev proizvodnje zadostne količine cepiv v EU z vnaprejšnjo tržno zavezo s proizvajalci cepiv v okviru instrumenta za nujno pomoč. Poleg tržnih zavez je mogoče zagotoviti dodatno financiranje in druge oblike podpore; 

·
Prilagoditev regulativnega okvira EU trenutni nujnosti in uporaba obstoječe regulativne prilagodljivosti za pospešitev razvoja, odobritve in razpoložljivosti cepiv ob hkratnem ohranjanju standardov za kakovost, varnost in učinkovitost cepiva.

Strategija določa naslednje elemente: 

1.
Pristop EU za učinkovitost in solidarnost

Glede na tesno povezanost DČ EU, enotni trg, širitev pandemije preko  meja, je nujno, da ima vseh 27 DČ EU in države Evropskega gospodarskega prostora (EGP) čim prej dostop do cepiv varnih, kvalitetnih in učinkovitih cepiv. 

Skupno ukrepanje na ravni EU je najzanesljivejši, najhitrejši, najpreglednejši in najučinkovitejši način za doseganje tega cilja, saj nobena  DČ EU nima sama zmogljivosti, da bi zagotovila naložbe v razvoj in proizvodnjo zadostne količine cepiv. Skupna strategija omogoča boljše varovanje pred izgubami, delitev tveganj in združevanje naložb za doseganje ekonomije obsega, razpona in hitrosti. 

Pomemben korak k skupnemu ukrepanju  DČ EU so že najprej izrazile Francija, Nemčija, Italija in Nizozemska z oblikovanjem vključujočega zavezništva za cepivo, v katerega so povabile vse ostale  DČ EU. V nadaljevanju pa so se aktivnosti navedenih štirih DČ  vključile v skupne aktivnosti na ravni EU za pripravo skupnega javnega naročila cepiv, ki že poteka pod vodstvom EK. 

Centralizacija javnega naročanja cepiv na ravni EU ima tudi prednost hitrosti in učinkovitosti v primerjavi s 27 ločenimi postopki. Resnično evropski pristop bi preprečil konkurenco med DČ EU. Ustvaril bo solidarnost med vsemi DČ EU, ne glede na velikost njihovega prebivalstva in njihovo kupno moč. Vseevropski pristop bo povečal vpliv EU v pogajanjih z industrijo. Omogočil nam bo tudi združitev znanstvenega in regulativnega strokovnega znanja EK in DČ EU.

Skupni pristop EU bo vedno spoštoval načelo subsidiarnosti ter pristojnosti DČ EU na področju zdravstvene politike: politike cepljenja ostajajo v rokah DČ EU.

2. Sporazumi za vnaprejšnji nakup v okviru instrumenta predhodnega javnega naročila (Advance Purchase Agreements (APAs))

EK bo finančno podprla proizvajalce obetavnih cepiv in s tem pospešila tako razvoj kakor tudi povečala proizvodno zmogljivost izbranih proizvajalcev cepiv.

V ta namen bo EK v imenu DČ EU sklenila sporazume s posameznimi proizvajalci cepiv, ki so trenutno med najbolj obetavnimi, da bodo dosegla ustrezno varnost, kakovost ter učinkovitost. V zameno za pravico do nakupa določenega števila odmerkov cepiva v določenem časovnem okviru in po določeni ceni, se bo del začetnih stroškov, s katerimi se soočajo proizvajalci cepiva, financiral iz ESI. To se bo izvedlo v obliki sporazumov za vnaprejšnji nakup. To bo v obliki vnaprejšnjih sporazumov (APAs). Zagotovljeno financiranje se bo štelo za polog za cepiva, ki jih bodo DČ v nadaljevanju dejansko kupile.

DČ EU bodo kot končni kupci cepiv sodelovale v postopku od samega začetka. Pozvane bodo, da prispevajo svoje strokovno znanje o možnih kandidatih za cepivo in zagotovijo dodatna finančna sredstva (če bi bilo financiranje v okviru instrumenta ESI nezadostno), in bodo tesno vključene v pogajanja. Komisija predlaga, da skupaj s sodelujočimi DČ sklene sporazum, s katerim bodo formalizirale svoje vzajemne obveznosti. Vse sodelujoče DČ bodo zastopane v usmerjevalnem odboru EK, ki bo Komisiji v pomoč pred podpisom za vse vidike pogodbe v zvezi s sporazumom za vnaprejšnji nakup. O sporazumu za vnaprejšnji nakup se bo pogajala skupna pogajalska ekipa, sestavljena iz predstavnikov Komisije in strokovnjakov s kliničnimi ter pogajalskimi izkušnjami šestih DČ, ki bodo o vseh akrisnotih in doseženih rezultatih pogajanj redno seznanjani usmerjevalni odbor EK. Sporazum za vnaprejšnji nakup bo sklenjen v imenu vseh sodelujočih DČ. 

3. Merila za izbor kandidatov za cepivo

Pri sprejemanju odločitve o financiranju tega, katera cepiva bodo podprta, bodo upoštevana med drugim naslednja merila: trdnost znanstvenega pristopa in uporabljene tehnologije, hitrost dostave v obsegu, stroške, delitev tveganja, odgovornost, pokritost različnih tehnologij, zgodnje sodelovanje z regulatorji EU, globalna solidarnost in zmožnost oskrbe z razvojem proizvodnih zmogljivosti v EU.

Obstaja tveganje, da podprti kandidati ne bodo uspeli med kliničnimi preskušanji. Ta strategija je torej podobna zavarovalniškem pristopu, saj se nekatera tveganja z industrije prenesejo v javno sfero v zameno za zagotavljanje pravičnega in cenovno dostopnega cepiva, če bo le-ta zadostilo vsem pogojem glede varnosti, učinkovitosti in kvalitete in bo dostopno na trgu EU. 

OCENA VPLIVOV IN POSLEDIC PREDLOGA ZADEVE EU: 
Vpliv na pravni red

Ni vpliva na pravni red.

Posledice za proračun

/
Vpliv na gospodarstvo

/
Vpliv na javno upravo

/
Vpliv na okolje

/
Drugo

/
C)

Predstavniki RS, ki bodo zastopali stališče RS v institucijah EU: 
Tamara Weingrl Požar, Gabrijela Korža, Teodor Žepič, Doroteja Gosarič Novak

