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ZADEVA: Pobuda za izstop Republike Slovenije iz Memoranduma o soglasju o sodelovanju
pri dolo¢anju postenih in dostopnih cen zdravil ter predlog za pristop Republike Slovenije k
Deklaraciji iz Vallette — predlog za obravnavo

1. Predlog sklepov vlade:

Na podlagi Sestega odstavka 21. ¢lena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, st. 24/05
— uradno precis€eno besedilo, 109/08, 38/10 — ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 — ZDU-1G in 65/14) in
desetega odstavka 75. €lena Zakona o zunanjih zadevah (Uradni list RS, §t. 113/03 — uradno
precis€eno besedilo, 20/06 — ZNOMCMO, 76/08, 108/09 in 80/10 — ZUTD in 31/15) je Vlada
Republike Slovenije na ... redni seji dne ... sprejela naslednji sklep:

SKLEP

1. Vlada Republike Slovenije se je seznanila z informacijo o nameravanem izstopu Republike
Slovenije iz Memoranduma o soglasju o sodelovanju pri dolo€anju postenih in dostopnih cen
zdravil in pooblas€a ministrico za zdravje, Milojko Kolar-Celarc, da o izstopu Slovenije iz
Memoranduma o soglasju o sodelovanju pri dolo€anju postenih in dostopnih cen zdravil
obvesti Ministrstvo za zdravje Republike Poljske.

2. Vlada Republike Slovenije se je seznanila s predlogom za pristop Republike Slovenije k
Deklaraciji iz Vallette ter pooblas€a ministrico za zdravje, Milojko Kolar-Celarc za podpis
deklaracije v imenu Republike Slovenije.

mag. Lilijana KOZLOVIC
GENERALNA SEKRETARKA

Priloga: Besedilo Deklaracije iz Vallette v slovenskem prevodu
Sklep prejmejo:

Ministrstvo za zdravje;

Ministrstvo za zunanje zadeve;

Ministrstvo za gospodarski razvoj in tehnologijo;

Javna agencija Republike Slovenije za varstvo konkurence;
Ministrstvo za javno upravo;

Ministrstvo za finance.

Sk wh -~

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:

- Tanja Mate, generalna direktorica, Direktorat za zdravstveno varstvo, Ministrstvo za
zdravje;

- Andreja Jerina, sekretarka, Direktorat za zdravstveno varstvo, Ministrstvo za zdravje;

- Metka Logar, vodja, Sluzba za evropske zadeve in mednarodno sodelovanje, Ministrstvo
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, drzavna sekretarka v Ministrstvu za zdravje.

5. Kratek povzetek gradiva:

6. Presoja posledic za:

a) javnofinan¢na sredstva nad 40.000 EUR v tekoCem 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 - NE
konkurenénost podjetij
d) okolje, vklju€no s prostorskimi in varstvenimi vidiki NE
e) socialno podrocje NE
f) dokumente razvojnega nacrtovanja:
— nacionalne dokumente razvojnega nacrtovanja
— 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:
/




I. Ocena finanénih posledic, ki niso nacrtovane v sprejetem proracunu

Tekoce leto (t) t+1 t+2 t+3

Predvideno povecanje (+) ali
zmanijSanje (-) prihodkov
drzavnega proracuna

Predvideno povecanje (+) ali
zmanijSanje (=) prihodkov
obcinskih proraCunov

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjS$anje (-) odhodkov
drzavnega proracuna

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (-) odhodkov
obcinskih proraCunov

Predvideno povecanje (+) ali
zmanjSanje (-) obveznosti za
druga javnofinancna sredstva

Il. Finanéne posledice za drzavni proracun

Il.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih reSitev so zagotovljene:

Sifrain
. Sop . . Znesek za
Ime proracunskega Sifra in naziv ukrepa, naziv “
. ) N tekoCe leto Znesek zat+ 1
uporabnika projekta proracunske (t)
postavke
Ministrstvo za
zdravje
SKUPAJ
Il.b Manjkajoce pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:
Sifrain
. Sop . . Znesek za
Ime proracunskega Sifra in naziv ukrepa, naziv “
. ) . tekoCe leto Znesek zat+ 1
uporabnika projekta proracunske (t)
postavke
SKUPAJ

ll.c Naértovana nadomestitev zmanjSanih prihodkov in poveéanih odhodkov prorac¢una:

Novi prihodki Znesek za tekoce leto Znesek zat+ 1

(t)

SKUPAJ

OBRAZLOZITEV:
I. Ocena financ¢nih posledic, ki niso na¢rtovane v sprejetem proracunu
V zvezi s predlaganim vladnim gradivom se navedejo predvidene spremembe (povecanje,
zmanjSanje):
— prihodkov drzavnega proracuna in ob¢inskih proracunov,
— odhodkov drZzavnega proracuna, ki niso nacrtovani na ukrepih oziroma projektih sprejetih
proracunov,
— obveznosti za druga javnofinanéna sredstva (drugi viri), ki niso nacrtovana na ukrepih
oziroma projektih sprejetih proracunov.




Il. Finanéne posledice za drzavni proracun

Prikazane morajo biti financne posledice za drzavni proracun, ki so na proraCunskih postavkah
nacértovane v dinamiki projektov oziroma ukrepov:

ll.a Pravice porabe za izvedbo predlaganih reSitev so zagotovljene:
Navedejo se proracunski uporabnik, ki financira projekt oziroma ukrep; projekt oziroma ukrep, s
katerim se bodo dosegli cilji vladnega gradiva, in proraunske postavke (kot proracunski vir
financiranja), na katerih so v celoti ali delno zagotovljene pravice porabe (v tem primeru je nujna
povezava s tocko Il.b). Pri uvrstitvi novega projekta oziroma ukrepa v nacrt razvojnih programov
se navedejo:
— proracunski uporabnik, ki bo financiral novi projekt oziroma ukrep,
— projekt oziroma ukrep, s katerim se bodo dosegli cilji viadnega gradiva, in
— proracunske postavke.
Za zagotovitev pravic porabe na proracunskih postavkah, s katerih se bo financiral novi projekt
oziroma ukrep, je treba izpolniti tudi tocko Il.b, saj je za novi projekt oziroma ukrep mogoce
zagotoviti pravice porabe le s prerazporeditvijo s proracunskih postavk, s katerih se financirajo ze
sprejeti oziroma veljavni projekti in ukrepi.

ll.b Manjkajoce pravice porabe bodo zagotovljene s prerazporeditvijo:
Navedejo se proracunski uporabniki, sprejeti (veljavni) ukrepi oziroma projekti, ki jih proracunski
uporabnik izvaja, in proradunske postavke tega proracunskega uporabnika, ki so v dinamiki teh
projektov oziroma ukrepov ter s katerih se bodo s prerazporeditvijo zagotovile pravice porabe za
dodatne aktivnosti pri obstoje€ih projektih oziroma ukrepih ali novih projektih oziroma ukrepih,
navedenih v tocki Il.a.

ll.c Nacrtovana nadomestitev zmanjSanih prihodkov in povecanih odhodkov

proracuna:
Ce se povedani odhodki (pravice porabe) ne bodo zagotovili tako, kot je doloéeno v togkah Il.a in
Il.b, je povec€anje odhodkov in izdatkov prorauna mogoce na podlagi zakona, ki ureja izvrSevanje
drzavnega proracuna (npr. priliv namenskih sredstev EU). Ukrepanje ob zmanj$anju prihodkov in
prejemkov proracuna je doloCeno z zakonom, ki ureja javne finance, in zakonom, ki ureja
izvrSevanje drzavnega prora¢una.

7.b Predstavitev ocene finan¢nih posledic pod 40.000 EUR:

(Samo Ce izberete NE pod tocko 6.a.)
Kratka obrazlozitev

Finanéne posledice vladnega gradiva se nana$ajo zgolj

na stroSke povezane z udelezbo

predstavnikov Ministrstva za zdravje na sestankih predvidenih v okviru Deklaracije iz Vallette.

8. Predstavitev sodelovanja z zdruzenji ob¢in:

Vsebina predlozenega gradiva (predpisa) vpliva na:
- pristojnosti obéin,
- delovanje obdin,
- financiranje obcin.

NE

Gradivo (predpis) je bilo poslano v mnenje:

— Skupnosti ob¢in Slovenije SOS: NE

— Zdruzenju obcin Slovenije ZOS: NE

—  Zdruzenju mestnih obcin Slovenije ZMOS: NE

Predlogi in pripombe zdruZenj so bili upostevani:
— v celoti,

— vecdinoma,

— delno,

— niso bili upostevani.

Bistveni predlogi in pripombe, ki niso bili upostevani.

9. Predstavitev sodelovanja javnosti:




Gradivo je bilo predhodno objavljeno na spletni strani predlagatelja: NE

Gre za mnenje Vlade o predlogu zakona, ki ga je predlozila skupina poslank in poslancev in ne za
predlog predpisa Vlade, zato sodelovanje javnosti ni potrebno.

(Ce je odgovor DA, navedite:

Datum objave: .........

V razpravo so bili vklju€eni:

— nevladne organizacije,

— predstavniki zainteresirane javnosti,
— predstavniki strokovne javnosti.

Mnenja, predlogi in pripombe z navedbo predlagateljev (imen in priimkov fizi€nih oseb, ki niso
poslovni subjekti, ne navajajte):

Upostevani so bili:

— v celoti,

— vedinoma,

— delno,

— niso bili upostevani.

Bistvena mnenja, predlogi in pripombe, ki niso bili upostevani, ter razlogi za neupostevanje:
Porocilo je bilo dano .................

Javnost je bila vkljuéena v pripravo gradiva v skladu z Zakonom o ..., kar je navedeno v predlogu
predpisa.)

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

Milojka Kolar Celarc
MINISTRICA




Pobuda za izstop Republike Slovenije iz Memoranduma o soglasju o sodelovanju pri dolo¢anju
postenih in dostopnih cen zdravil ter predlog za pristop Republike Slovenije k Deklaraciji iz
Vallette

I. Sodelovanje v okviru Memoranduma o soglasju o sodelovanju pri dolo€anju postenih in
dostopnih cen zdravil

Republika Slovenija je na pobudo Ministrstva za zdravje in na podlagi sklepa Vliade Republike
Slovenije §t. 51002-10/2017 z dne 16.2.2017, v aprilu 2017 pristopila k Memorandumu, katerega so
na sre¢anju ministrov za zdravje v VarSavi, dne 3.3.2017 podpisali sodelujoCi predstavniki ministrstev
pristojnih za podro¢je zdravja oz. zdravstva Republike Hrvaske, MadZarske, Republike Litve,
Republike Poljske in Slovaske republike. Ceska republika kljub &lanstvu v Visegrajski skupini ni
pristopila, kljub temu, da gre za pobudo, ki se je zaCela v okviru ViSegrajske skupine.

Sodelujoce drzave Clanice prepoznavajo nujnosti okrepitve medsebojnega sodelovanja pri doloanju
postenih in dostopnih cen zdravil za delovanje uc€inkovitega sistema javnega financiranja. V okviru
sodelovanja sodelujole drzave z namenom izboljSanja in omogo¢anja dostopa do ucinkovitih in
dostopnih zdravil spodbujajo medsebojno sodelovanje pri dolo€anju cen zdravil. Prizadevale si bodo
za razvoj nekaterih modalitet doloCanja cen izbranih zdravil. Prav tako sodelujejo pri razvoju
u€inkovitih metod za doseganje ciljev memoranduma, zlasti pa si bodo prizadevale za oblikovanje
mednarodnega sporazuma o dolo€anju postenih cen. Memorandum, ki je nepogodbeni akt in ni
namenjen ustvarjanju pravnih obveznosti v okviru nacionalnega in mednarodnega prava, okvirno ureja
sodelovanje med drZzavami podpisnicami za obdobje 24 mesecev in naj bi sluZil kot podlaga za
morebitni kasnejSi mednarodni dogovor oz. sporazum na tem vsebinskem podro¢ju. Memorandum
med drugim opredeljuie tud moZnost izstopa drzav podpisnic oz. kasnejSih pristopnic k
memorandumu.

Glede na trenutno stanje in intenzivnost sodelovanja ni mogo€e z gotovostjo predvideti, da bodo
aktivnosti privedle do Zelenega cilja.

ll. Sodelovanje drzav v okviru Deklaracije iz Vallette

Podpisniki Deklaracije iz Vallette (ministri za zdravje Cipra, Malte, Gréije, Portugalske, Italije, Spanije
Irske in Romunije), ki je odprta tudi za ostale ¢lanice Evropske unije, so se zavezali k sodelovanju s
ciliem omogoc€anja dostopa bolnikov do novih in inovativnih zdravil ter terapij, ob hkratni skrbi za
finanéno vzdrznost zdravstvenih sistemov. Na podlagi deklaracije je bil ustanovljen Tehni¢ni odbor,
katerega naloga je identifikacija moznih podrocij sodelovanja na prostovoljni osnovi, kot so npr.
izmenjava informacij ter dobrih praks, pregled perspektiv na podrocju inovativnih zdravil, preucitev
moznih mehanizmov za pogajanja na podroc¢ju cen zdravil ter skupnega javnega narocanja.

Pristop novih drzav ¢lanic Evropske unije k Deklaraciji iz Vallette zahteva zgolj podpis deklaracije s
strani ministra za zdravje nove pristopnice in je lahko opravljen po pisni poti.

Na povabilo italjanske ministrice za zdravje naslovljeno na ministrico za zdravje Republike Slovenije,
sta se predstavnika Ministrstva za zdravje in Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke, kot opazovalca udelezila 2. sre€anja Tehni¢nega odbora, 1.10.2017.

Sodelujoa skupina drzav je StevilénejSa in z vidika dostopnosti do novih, dragih, inovativnih zdravil
bolj primerljiva z Republiko Slovenijo. V kratkem obdobju sodelovanja se je skupina na tehni¢nem
nivoju izkazala kot izrazito u€inkovita.

Namen oz. cilj dogovora drzav v sklopu Memoranduma o soglasju o sodelovanju pri dolo¢anju
postenih in dostopnih cen zdravil ter Deklaracije iz Vallette je podoben.



Glede na priCakovane potencialne rezultate sodelovanja in v izogib morebitnemu neskladju oz celo
konfliktu interesov, sodelovanje v obeh iniciativah medsebojno ni mogoce.

Zato predlaga Ministrstvo za zdravje izstop Republike Slovenije iz Memoranduma o soglasju o
sodelovanju pri dolo¢anju postenih in dostopnih cen zdravil, o ¢emer bo, po sprejetju sklepa Vlade
Republike Slovenije, ministrica za zdravje obvestila Ministrstvo za zdravje Republike Poljske.

Obenem predlaga Ministrstvo za zdravje zaCetek izpeljave postopka za podpis Deklaracije iz Vallette.



Priloga: Prevod besedila Deklaracije iz Vallette
DEKLARACIJA IZ VALLETTE
8. maj 2017

Ministri za zdravje Cipra, Gréije, ltalije, Malte, Portugalske in Spanije se zavedamo pomena
zagotavljanja dostopa bolnikom do novih in inovativnih zdravil ter zdravljenj, medtem ko hkrati
zagotavljamo trajnost nasih sistemov zdravstva.

Da bi torej zagotovili boljSi dostop do zdravil, smo se dogovorili, da bomo sodelovali s popolnim
zaupanjem, zvestobo, solidarnostjo in preglednostjo.

Izrazili smo jasno politiéno voljo za ustanovitev tehni¢nega odbora za raziskovanje moznih nacinov za
prostovoljno sodelovanje, kar med drugim brez omejitev vkljuCuje: izmenjavo informacij,
prepoznavanje dobrih praks, preglede perspektiv za inovativna zdravila in zdravljenja, raziskovanje
moznih mehanizmov za pogajanje o cenah ter skupno javno narocanje.

To sodelovanje je odprto tudi za druge drzave ¢lanice EU.

Georgios Pamboridis Christopher Fearne

Minister za zdravje — Ciper Minister za zdravje — Malta

Andreas Xanthos Adalberto Campos Fernandes

Minister za zdravje — Grcija Minister za zdravje — Portugalska

Beatrice Lorenzin Maria Dolores Montserrat

Ministrica za zdravje — Italija Ministrica za zdravje, socialne zadeve in enakost
— Spanija

Priloga |

Deklaracija iz Vallette
9. maj 2017

Ministra za zdravje Irske in Romunije se pridruzujeva Deklaraciji iz Vallette, ki so jo dne 8. maja 2017
podpisali Ciper, Gréija, Malta, Portugalska in Spanija.

Simon Harris Florian Dorel Bodog

Minister za zdravje — Irska Minister za zdravje — Romunija



Predlog sklepa Vlade RS

Na podlagi Sestega odstavka 21. ¢lena Zakona o Vladi Republike Slovenije (Uradni list RS, §t. 24/05 —
uradno precis€eno besedilo, 109/08, 38/10 — ZUKN, 8/12, 21/13, 47/13 — ZDU-1G in 65/14) in
desetega odstavka 75. Clena Zakona o zunanjih zadevah (Uradni list RS, st. 113/03 — uradno
prec€is€eno besedilo, 20/06 — ZNOMCMO, 76/08, 108/09 in 80/10 — ZUTD in 31/15) je Vlada
Republike Slovenije na ... redni seji dne ... sprejela naslednji

SKLEP

1. Vlada Republike Slovenije se je seznanila z informacijo o nameravanem izstopu Republike
Slovenije iz Memoranduma o soglasju o sodelovanju pri doloanju postenih in dostopnih cen
zdravil in pooblas¢a ministrico za zdravje, Milojko Kolar-Celarc, da o izstopu Slovenije iz
Memoranduma o soglasju o sodelovanju pri dolo¢anju postenih in dostopnih cen zdravil
obvesti Ministrstvo za zdravje Republike Poljske.

2. Vlada Republike Slovenije se je seznanila s predlogom za pristop Republike Slovenije k
Deklaraciji iz Vallette ter pooblas€a ministrico za zdravje, Milojko Kolar-Celarc za podpis
deklaracije v imenu Republike Slovenije.

mag. Lilijana KOZLOVIC
GENERALNA SEKRETARKA

Sklep prejmejo:

Ministrstvo za zdravje;

Ministrstvo za zunanje zadeve;

Ministrstvo za gospodarski razvoj in tehnologijo;

Javna agencija Republike Slovenije za varstvo konkurence;
Ministrstvo za javno upravo;

Ministrstvo za finance.
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