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ZADEVA: Porocilo o srecanjih predstavnikov Ministrstva za zdravje Republike Slovenije s
predstavniki drzav kandidatk za sedez Evropske agencije za zdravila (EMA) — predlog za
obravnavo

1. Predlog sklepov vlade:

Na podlagi 2. in 21. ¢lena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, §t. 24/05 — uradno
precis¢eno besedilo, 109/08, 55/09 OdI.US: U-I-294/07-16, 38/10 — ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 —
ZDU-1G in 65/14) je Vlada Republike Slovenije na ...... seji dne ...... sprejela naslednji sklep:

1. Vlada Republike Slovenije se je seznanila s poro€ilom o sre€anjih predstavnikov Ministrstva
za zdravje Republike Slovenije s predstavniki drzav kandidatk za sedez Evropske agencije
za zdravila (EMA).

mag. Lilijana Kozlovi¢
generalna sekretarka
Priloga:
— porocilo

Vroditi:
— Ministrstvu za zdravije;
— Ministrstvu za zunanje zadeve.

2. Predlog za obravnavo predloga zakona po nujnem ali skrajSanem postopku v drzavhem
zboru z obrazlozitvijo razlogov:

/

3.a Osebe, odgovorne za strokovno pripravo in usklajenost gradiva:

Metka Logar, vodja Sluzbe za evropske zadeve in mednarodno sodelovanje Ministrstva za zdravje;
Dunja Gruntar Golanda, sekretarka, Sluzba za evropske zadeve in mednarodno sodelovanje
Ministrstva za zdravje;

Dr. Maja Kerzan, podsekretarka, Sluzba za evropske zadeve in mednarodno sodelovanje Ministrstva
za zdravje.

3.b Zunaniji strokovnjaki, ki so sodelovali pri pripravi dela ali celothega gradiva:

/

4. Predstavniki vlade, ki bodo sodelovali pri delu drzavnega zbora:

Milojka Kolar Celarc, ministrica za zdravje;
Dr. Ana Medved, drZzavna sekretarka v Ministrstvu za zdravije.




5. Kratek povzetek gradiva:

Izstop Velike Britanije iz Evropske unije zahteva ureditev Stevilnih kompleksnih vprasanj na ravni
Evropske unije, med temi je tudi sprejetje odloCitve glede nove lokacije sedeZa Evropske agencije za
zdravila (EMA) v eni od preostalih drzav ¢lanic Evropske unije. Kandidaturo za sedez EMA je v
predpisanem roku vlozilo 19 drzav ¢lanic Evropske unije. Odlocitev Republike Slovenije je bila
oblikovana v mesecu novembru 2017, tik pred zasedanjem Sveta za sploSna vprasanja (50. ¢len), ki
je potekalo 20. novembra 2017. V obdobju do sprejetja politicne odlocitve Republike Slovenije so bili
predstavniki Ministrstva za zdravje v intenzivnih in Stevilnih stikih s predstavniki drzav kandidatk za
sedez EMA.

6. Presoja posledic za:

a) javnofinanéna sredstva nad 40.000 EUR v tekoem in
. . NE
naslednjih treh letih
b) usklajenost slovenskega pravnega reda s pravnim redom NE
Evropske unije
C) administrativne posledice NE
¢) gospodarstvo, zlasti mala in srednja podjetja ter
N e NE
konkurenénost podjetij
d) okolje, vklju€no s prostorskimi in varstvenimi vidiki NE
e) socialno podrocje NE
f) dokumente razvojnega nacrtovanja:
— nacionalne dokumente razvojnega naértovanja
— razvojne politike na ravni programov po strukturi NE
razvojne klasifikacije programskega proracuna
— razvojne dokumente Evropske unije in
mednarodnih organizacij
7.a Predstavitev ocene finan¢nih posledic nad 40.000 EUR:
/
7.b Predstavitev ocene finan¢nih posledic pod 40.000 EUR:
/
8. Predstavitev sodelovanja z zdruzenji ob¢in:
Vsebina predlozenega gradiva (predpisa) vpliva na: NE

- pristojnosti ob¢in,
- delovanje obgin,
- financiranje obcin.

Gradivo ne vpliva na pristojnosti, delovanje ali financiranje obcin, zato usklajevanje z obinami ni
potrebno.

9. Predstavitev sodelovanja javnosti:

Gradivo je bilo predhodno objavljeno na spletni strani predlagatelja: | NE

Sodelovanje javnosti pri pripravi gradiva ni potrebno.

10. Pri pripravi gradiva so bile upostevane zahteve iz Resolucije o DA
normativni dejavnosti:
11. Gradivo je uvr§éeno v delovni program vilade: NE

Milojka Kolar Celarc
Ministrica




Porocilo o sre¢anjih predstavnikov Ministrstva za zdravje Republike Slovenije s
predstavniki drzav kandidatk za sedez Evropske agencije za zdravila (EMA)

Izstop Zdruzenega Kraljestva Velike Britanije in Severne Irske iz Evropske unije zahteva ureditev
Stevilnih kompleksnih vprasanj na ravni Evropske unije, med katerimi je bilo tudi sprejetje odlo€itve
glede nove lokacije sedeza Evropske agencije za zdravila (v nadaljevanju: EMA) v eni od ostalih drzav
¢lanic Evropske unije. Kandidaturo za sedez EMA je v predpisanem roku vloZilo 19 drzav ¢lanic
Evropske unije.

Za sedez EMA so kandidirale: Nizozemska (Amsterdam), Gréija (Atene), Spanija (Barcelona), Nemdija
(Bonn), Slovaska (Bratislava), Belgija (Bruselj), Romunija (Bukaresta), Danska (Kopenhagen), Irska
(Dublin), Finska (Helsinki), Francija (Lille), Malta, ltalja (Milano), Portugalska (Porto), Bolgarija
(Sofija), Svedska (Stockholm), Avstrija (Dunaj), Poljska (Varsava) in Hrvaska (Zagreb).

S ciliem zagotavljanja transparentnosti procesa je Evropska komisija pripravila predlog postopka za
odloCitev o prenosu sedeZa, s katerim so soglasale tudi drzave E&lanice. Dokument je predvideval
trifazni postopek. V prvi fazi je do 31. julija 2017 potekalo zbiranje kandidatur zainteresiranih drzav
Clanic za gostiteljstvo sedeza agencije EMA. V naslednji fazi je Evropska komisija pripravila oceno
kandidatur na podlagi vnaprej opredeljenih kriterijev, ki so temeljili na Skupnih smernicah Evropskega
Parlamenta, Sveta in Komisije o decentraliziranih agencijah iz leta 2012. V ftretji fazi je potekalo
glasovanje o kandidaturah.

Ministri za zadeve EU so ob robu zasedanja Sveta za sploSne zadeve (50. ¢len) 20. novembra 2017 v
Bruslju na tajnem glasovanju odlocali o dodelitvi sedeza EMA (in Evropskega ban¢nega organa -
EBA).

Najprej je potekalo glasovanje o sedeZzu EMA, nato pa o sedezu EBA. DrZava, ki je dobila sedez EMA,
je bila izlo¢ena pri glasovanju za EBA. V prvem krogu glasovanja je vsaka drzava podelila Sest tock
trem izbranim kandidaturam (po nacelu 3 tocke, 2 tocki in 1 to¢ka). Ker nobena izmed kandidatur ni
prejela treh tock s strani vecine drzav Clanic (14), se je glasovanje nadaljevalo z drugim krogom,
republike). Glasovanje je v drugem krogu potekalo po nacelu ena drzava en glas. Za zmago v drugem
krogu je bilo potrebnih 14 glasov. Ker absolutna vecina ni bila doseZena niti v drugem krogu, sta se v
v tretiem krogu prejeli enakovredno Stevilo glasov, zato je o zmagovalki odlocal zreb, katerega je
opravilo predsedstva Sveta EU. Zreb je sedez EMA dodelil Nizozemski.

Odlocitev Republike Slovenije glede dodelitve Stevila tock posameznim kandidaturam za sedez EMA,
je sprejela Vlada RS 16. novembra, tik pred zasedanjem Sveta za sploSne zadeve (50. ¢len). V Casu
do sprejetja odloCitve Republike Slovenije so bili predstavniki Ministrstva za zdravje v intenzivnih v
stikih s predstavniki drzav kandidatk za sedez Evropske agencije za zdravila, ki so, nekatere celo
veckrat, zaprosile za sestanke z hamenom predstavitve kandidatur razli¢nim sogovornikom v okviru
Ministrstva za zdravje.

Po mnenju Slovenije sta obe agenciji (EMA in EBA) izjemno pomembni, zato je bilo v interesu
Slovenije, da selitev agencij poteka na nacin, ki bi ¢im manj oviral redno delovanje agencij ter s tem
zagotavlja kontinuiteto njunega poslovanja. Slovenija je zato pri odlo€anju dala prednost tistim
kandidatkam, ki Ze imajo na voljo ustrezne prostore in izdelan nacrt preselitve ter so za zaposlene v
agencijah dovolj privlacne, da ne bi pridlo do vecjega osipa zaposlenih strokovnjakov, saj bi to lahko
resno ogrozilo nemoteno delovanje agencij.

Na osnovi prejetih ponudb in dodatnih informacij posredovanih s strani drzav €lanic, ki so kandidirale
za sedez EMA, je bila v Ministrstvu za zdravje pripravljena analiza kandidatur za sedez EMA ter nato
8e predlog vrstnega reda to¢kovanja za potrebe glasovanja o podpori drzavam kandidatkam oziroma
mestom za sedez te agencije. Pri pripravi predloga razvrstitve kandidatur so bili upostevani strokovni
kriteriji kot so javno-zdravstveni vidik, poslovna kontinuiteta agencije, s ciljiem zagotovitve pogojev za
nemoteno preskrbo z zdravili v drzavah ¢&lanicah EU, strokovha ocena Javne agencije Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, upostevan pa je bil tudi zunanje-politicne vidik
posameznih kandidatur.



V nadaljevanju postopka glede odloCitve za sedez EMA je bila v sodelovanju med Ministrstvom za
zdravje ter Ministrstvom za zunanje zadeve pripravljena konéna ocena kandidatur upostevaje vse
relevantne vidikov.

V Casu med 29. marcem 2017, ko je Zdruzeno kraljestvo Velike Britanije in Severne Irske najavilo
Evropskemu svetu svoj izstop iz Evropske unije, do dneva glasovanja o novi lokaciji sedeza EMA, dne
20. 11. 2017, so predstavniki drzav kandidatk za sedez EMA opravili Stevilne predstavitve svojih
kandidatur na bilateralnih sestankih na ravni diplomatsko-konzularnih predstavnikov teh drzav v
Republiki Sloveniji, na ravni visokih predstavnikov ali uradnikov teh drzav, ter ob robu sre¢anj v tujini
na ravni ministrov za zdravje ali drzavnih sekretarjev, nekatera od sre¢anj pa so potekala tudi na
Stalnem predstavnistvu Republike Slovenije pri EU v Bruslju.

Z namenom predstavitve posameznih kandidatur je v obdobju od marca 2017 do novembra 2017
Ministrstvo za zdravje zaprosila oz. pobude za sreCanja s strani drzav kandidatk za sedeZz EMA
prejemalo v izjemno kratkih rokih, pri C¢emer je glavnina sre€anj potekala v obdobju od septembra do
novembra 2017, z nekaterimi drzavami kandidatkami za sedeZz EMA pa so bili opravljeni veckratni
pogovori oziroma sre€anja na razli¢nih nivojih sogovornikov.

Ministrica za zdravje se je sreCala ali opravila pogovore s predstavniki slede€ih drzav kandidatk za
sedez EMA: Danske (sre€anje z ministrico za zdravje ob robu neformalnega sre¢anja ministrov za
zdravje), Francije (telefonski razgovor z ministrico za zdravje), ltalije (sre€anje z ministrico za zdravje
ob robu zasedanja Generalne skupSc¢ine Svetovne zdravstvene organizacije), Nizozemske (sreCanje s
posebnim odposlancem nizozemske vlade za EMA in bivS§im namestnikom predsednika viade) in
Slovaske (sre€anje z ministrom za zdravje).

Drzavni sekretarki sta se sreCali oz. opravili telefonske pogovore z naslednjimi predstavniki drzav
kandidatk za sedez EMA: Belgije (telefonski pogovor z veleposlanikom Kraljevine Belgije), Irske
(sreCanji z veleposlanikoma; sicer nacrtovani obisk ministrice za zdravje Irske v Sloveniji, je bil kljub
pripravam na sreCanje, odpovedan), Nemcije (sreCanje z drzavnim sekretarjem ob robu 67.
Regionalnega odbora Svetovne zdravstvene organizacije ter sreCanje z nemsko delegacijo), Poljske
(sreCanje z drzavnim podsekretarjem), Romunije (sreCanje z ministrom za zdravje ob robu 67.
Regionalnega odbora Svetovne zdravstvene organizacije), Slovaske (sreCanje z veleposlanico),
Spanije (sreanje z ministrico za zdravje ob robu zasedanja Generalne skup&gine Svetovne
zdravstvene organizacije; predviden je bil telefonski pogovor med ministricama za zdravje oziroma
med drzavno sekretarko in $pansko ministrico za zdravje, vendar pogovor ni bil izveden) in Svedske
(sreCanje z drzavnim sekretarjem).

Vodja Sluzbe za evropske zadeve in mednarodno sodelovanje se je sreCala ali opravila pogovor s
predstavniki drzav kandidatk za sedez EMA, in sicer Avstrije (sreCanje s posebnim odposlancem za
kandidaturo za sedez EMA), Bolgarije (sre€anje z namestnico veleposlanika; predvideno sre€anje na
ravni drzavne sekretarke z namestnikom bolgarskega ministra za zdravje, je bilo v zadnjem trenutku
odpovedano), Finske (sreCanje z generalno direktorico Direktorata za zdravje), Francije (telefonski
razgovor s predstavniki ministrstva za zdravje), Italije (sre€anje z veleposlanikom), Nemcije (sreCanje
z veleposlanikom; sre€anje z nekdanjim zveznim ministrom za gospodarstvo in delo je bilo zadnji
trenutek odpovedano), Nizozemske (sreanje z namestnikom veleposlanika), Romunije (udelezba na
predstavitvi romunske kandidature) in Svedske (sre¢anje z namestnikom veleposlanice).

V pogovorih so predstavniki Ministrstva za zdravje Republike Slovenije vseskozi zastopali stalis€e, da
bo Slovenija sklep o podpori posameznim kandidaturam sprejela po seznanitvi s posameznimi
kandidaturami, po podrobnejsi preucitvi analize kandidatur, ki jo je pripravila Evropska komisija ter po
opravljeni politicni razpravi na oktobrskem Svetu za sploSne zadeve (50. ¢len).



Pogovore s predstavniki drzav kandidatk za sedeZz EMA zaradi izstopa ZdruZzenega kraljestva Velike
Britanije in Severne Irske iz Evropske unije so v razlicnih sestavah opravljali sledeci predstavniki
Ministrstva za zdravje:

- ga. Milojka Kolar Celarc, ministrica za zdravje;

- ga. JoZica Maucec Zakotnik, drzavna sekretarka;

- dr. Ana Medved, drzavna sekretarka;

- ga. Andreja Jerina, sekretarka, Direktorat za zdravstveno varstvo;

- ga. Metka Logar, vodja Sluzbe za evropske zadeve in mednarodno sodelovanije;

- ga. Dunja Gruntar Golanda, sekretarka, Sluzba za evropske zadeve in mednarodno
sodelovanje;

- dr. Maja Kerzan, podsekretarka, Sluzba za evropske zadeve in mednarodno sodelovanje.

Na nekaterih bilateralnih sre¢anjih s predstavniki drzav kandidatk za sedez EMA sta bila prisotna tudi
predstavnika Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, dr. Andreja
Cufar, direktorica ali dr. Stanislav Primozi&, namestnik direktorice. Tudi sicer so se predstavniki Javne
agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke srecali s predstavniki nekaterih
drzav kandidatk za sedeZz EMA v prostorih agencije ali pa so se, ha povabila udelezevali predstavitev
kandidatur drzav za sedez EMA, na diplomatsko-konzularnih predstavnistvih drZzav kandidatk po
Sloveniji.

Predstavitev drzav kandidatk za sedez EMA se je na Stalnem predstavniStvu Slovenije v Bruslju
udelezevala tudi ataSejka za javno zdravje in zdravila, ga. Gabrijela Korze, ki je o tem tudi redno in
izCrpno poroc€ala Ministrstvu za zdravje. Tudi sicer je Stalno predstavnistvo Republike Slovenije v
Bruslju pogosto prejemalo vprasanja, vezana na kandidature drzav za sedez EMA, na katera je
odgovore pripravljalo Ministrstvo za zdravje, v sodelovanju z Ministrstvom za zunanje zadeve.
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