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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: Priloga k sklepu Komisije o odobritvi sporazuma z državami članicami o nabavi cepiv proti COVID-19 v imenu držav članic in s tem povezanimi postopki
Naslov dokumenta v delovnem jeziku EU: Annex to Commission Decision approving the agreement with Member States on procuring Covid-19 vaccines on behalf of the Member States and related procedures
Datum dokumenta: 18. 06. 2020
Številka dokumenta:  
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: Priprave v okviru usmerjevalnega odbora 
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 Doroteja Novak-Gosarič Peter Debeljak
7. Roki:

Predviden čas pričetka obravnave zadeve EU v institucijah EU: 10. 07. 2020
Predviden čas sprejema zadeve EU v institucijah EU: 02. 09. 2020
Rok za odziv organa: 10. 07. 2020
Rok za obravnavo na seji Vlade in njenih odborih: 23. 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
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 Priloga k sklepu Komisije o odobritvi sporazuma z državami članicami o nabavi cepiv proti COVID-19 v imenu držav članic in s tem povezanimi postopki - , ki se glasi:

Republika Slovenija soglaša z vsebino Priloge k sklepu Komisije o odobritvi sporazuma z državami članicami o nabavi cepiv proti COVID-19 v imenu držav članic in s tem povezanimi postopki.

Vlada Republike Slovenije se strinja z izmenjavo pisem med Evropsko komisarko za zdravje in ministrom za zdravje Republike Slovenije, s čimer se potrdi namero o sklenitvi pogodbe o predhodnem javnem naročilu (APA) za cepivo za Covid-19.
B) (Za zakonodajne akte in odločitve politične narave)

POGLAVITNE REŠITVE IN CILJI PREDLOGA ZADEVE EU: 
Evropska komisija je dne 18.6.2020 sprejela Sklep o odobritvi sporazuma z državami članicami o nabavi cepiv proti COVID-19 v imenu držav članic in s tem povezanimi postopki, katerega osnutek priloge je komisarka za zdravje in varstvo potrošnikov Stela Kyrikaides posredovala tudi ministrom za zdravje v svojem pismu z dne 16.6.2020. Slovenski neuradni prevod dokumenta »Priloga k sklepu Komisije o odobritvi sporazuma z državami članicami o nabavi cepiv proti COVID-19 v imenu držav članic in s tem povezanimi postopki« je Ministrstvo z zdravje prejelo dne 7.7.2020. 

Evropska komisija  je 22.6.2020 objavila sporočilo  »Strategija EU za cepiva proti COVID-19 (9021/2020)«, ki se nanaša na  pospešitev razvoja, proizvodnje in uvedbe cepiv proti COVID-19, s katero je predlagan skupen pristop EU v pogajanjih s predstavniki proizvajalcev obetavnih cepiv. V sporazumu je zajeto tudi področje »Sporazumi za vnaprejšnji nakup v okviru instrumenta predhodnega javnega naročila (Advance Purchase Agreements (APAs))«, kjer je navedeno, da bo EK finančno podprla proizvajalce obetavnih cepiv in s tem pospešila tako razvoj kakor tudi povečala proizvodno zmogljivost izbranih proizvajalcev cepiv.

V ta namen bo Evropska komisija v imenu držav članic sklenila sporazume s posameznimi proizvajalci cepiv, ki so trenutno med najbolj obetavnimi, da bodo dosegla ustrezno varnost, kakovost ter učinkovitost.  

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. Države članice, vključno s Slovenijo, so že imenovale svoje predstavnike v usmerjevalni odbor. 

Kratek povzetek Priloge k sklepu Komisije o odobritvi sporazuma z državami članicami o nabavi cepiv proti COVID-19 v imenu držav članic in s tem povezanimi postopki: 

Podlaga za sporazum je člen  4(5)(b) Uredbe Sveta (EU) 2016/369 o zagotavljanju nujne pomoči v Uniji1, kakor je bila spremenjena z Uredbo 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 upoštevanju izbruha COVID-19 (v nadaljnjem besedilu: uredba o zagotavljanju nujne pomoči).  

Sporazum sklepajo pogodbenice, ki so  Evropska komisija (Komisija)   in  sodelujoče države članice. 

 Člen 1 določa cilj in mandat Komisije, ki je   pooblaščena, da v imenu sodelujočih držav članic sklepa sporazume o vnaprejšnjem nakupu (v nadaljnjem besedilu: APA) s proizvajalci cepiv s ciljem nakupa cepiv za namene boja proti pandemiji COVID-19 na ravni Unije. 

V Prilogi k temu sporazumu so določene pogajalske smernice v ta namen. 

Člen 2 opredeljuje nakup odmerkov cepiva, v okviru  katerega sodelujoče države članice, in ne Komisija, kupijo odmerke cepiva od proizvajalcev na podlagi APA, razen če ni dogovorjeno drugače. Zato vse ustrezne politike cepljenja ostajajo v pristojnosti sodelujočih držav članic. 

Člen 3 opredeljuje APA, ki vsebujejo pravico do nakupa odmerkov cepiva 

Člen 4 se nanaša na APA, ki vsebujejo obveznost nakupa odmerkov cepiva 

 Člen 5 govori o pravno zavezujoči narava APA   za sodelujoče države članice, razen za tiste države, ki so uveljavile pravico do nesodelovanja pri sporazumu. 

Člen 6 opredeljuje odgovornost  v okviru tega sporazuma, in sicer  ureja le delitev morebitne odgovornosti in povračila škode med Komisijo in sodelujočimi državami članicami. Ne ureja obsega ali pogojev, v katerem oziroma pod katerimi je v okviru APA možno prevzeti morebitno odgovornost proizvajalca cepiva ali mu povrniti škodo. Komisija je odgovorna izključno za postopek nabave in sklenitev APA, vključno z morebitno odgovornostjo, ki izhaja iz vodenja pogajanj. Sodelujoče države članice, ki kupijo cepivo, so odgovorne za uvajanje in uporabo cepiv v okviru nacionalnih strategij cepljenja ter nosijo vso odgovornost v zvezi s tako uporabo in uvajanjem. To vključuje morebitno povračilo škode proizvajalcem cepiv v skladu s pogoji zadevnega APA za odgovornost v zvezi z uporabo in uvajanjem cepiv, ki jo običajno nosi tak proizvajalec. 

Člen 7 se nanaša na prepoved ločenega pogajanja za sodelujoče države članice.

 Priloga k navedenemu dokumentu opredeljuje elemente, ki so:

-
Začetni preudarki;

-
Struktura in namen javnega naročila;

-
Postopek in upravljanje;

-
Sporazumi o vnaprejšnjem nakupu in pogoji. 
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: 
Doroteja Novak-Gosarič

