VZNESENE PRIPOMIENKY V RAMCI MEDZIREZORTNEHO PRIPOMIENKOVEHO KONANIA

Zabezpecenie pandemickej vakciny pre Slovensku republiku cestou spolocného obstaravania na urovni Europskej unie

Pocet vznesenych pripomienok, z toho zadsadnych 12/3
Pocet vyhodnotenych pripomienok 12

Pocet akceptovanych pripomienok, z toho zdsadnych 12/3
Pocet CiastoCne akceptovanych pripomienok, z toho zasadnych 0/0
Pocet neakceptovanych pripomienok, z toho zédsadnych 0/0

Rozporové konanie (s kym, kedy, s akym vysledkom)

Pocet subjektov so zaslanim stanoviska 25
Pocet subjektov so zaslanim stanoviska Slovlex 23
Pocet subjektov so zaslanim stanoviska e-mailom 2

Pocet subjektov bez pripomienok 19

Pocet subjektov s pripomienkami 6

Pocet subjektov s pripomienkami obycajnymi 4

Pocet subjektov s pripomienkami zdsadnymi 2

Pocet subjektov s pripomienkami zasadnymi A 2 (SSHR SR,
MF SR)

Rozporové konanie sa konalo dila 24. 4. 2019 na Ministerstve zdravotnictva Slovenskej republiky (MZ SR) s Ministerstvom financii Slovenske;j
republiky (MF SR), vzhl'adom na dve vznesené zasadné pripomienky, ktoré neboli z pohladu MZ SR opodstatnené. Po rozporovom konani sa
obidve strany dohodli na rieseni finanéného krytia na zabezpecenie pandemickej vakciny pre pripad pandémie chripky alebo mimoriadnej situacie
na arovni EU. Vznesené zasadné pripomienky MF SR boli po vzajomnej dohode zo strany MZ SR akceptované.

Pocet odstranenych pripomienok
2 zasadné pripomienky MF SR boli odstranené.
Pocet neodstranenych pripomienok

. Subjekt Pripomie’nky Pripomie,nky _Nem_ali Vébec _
do terminu po termine | pripomienky | nezaslali

1. |Asociécia sukromnych lekarov Slovenskej republiky - - - X

2. |Asociacia zamestnavatel'skych zvidzov a zdruzeni Slovenskej republiky X - X -

3. Ministerstvo dopravy a vystavby Slovenskej republiky X - X -

4. Ministerstvo financii Slovenskej republiky X - - -




Ministerstvo podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky

Ministerstvo prace, socialnych veci a rodiny Slovenskej republiky

Ministerstvo zahrani¢nych veci a europskych zalezitosti Slovenskej republiky

INarodna banka Slovenska

Slovenska komora inych zdravotnickych pracovnikov

10.

Verejnost’

11.

Statisticky trad Slovenskej republiky

12.

Urad pre verejné obstaravanie

13.

Urad priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky

14

.Ministerstvo vnutra Slovenskej republiky

15.

Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky

16

.[Urad jadrového dozoru Slovenskej republiky

17.

Ministerstvo Skolstva, vedy, vyskumu a Sportu Slovenskej republiky

18.

Protimonopolny trad Slovenskej republiky

19.

Urad pre normalizaciu, metrologiu a skiiSobnictvo Slovenskej republiky

20.

Ministerstvo obrany Slovenskej republiky

21.

Narodny bezpecnostny trad

22,

Generalna prokuratira Slovenskej republiky

23.

Urad podpredsedu vlady Slovenskej republiky pre investicie a informatizaciu




24,

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky

25.

Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky - Sekcia legislativy

26.

Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky

27.

Ministerstvo kultary Slovenskej republiky

28.

Urad vlady Slovenskej republiky

29.

Urad geodézie, kartografie a katastra Slovenskej republiky

30.

Sprava Statnych hmotnych rezerv Slovenskej republiky

31.

Najvyssi kontrolny tirad Slovenskej republiky

32.

Najvyssi sud Slovenskej republiky

33.

Narodna rada Slovenskej republiky

34.

Kancelaria Ustavného stidu Slovenskej republiky

35.

Odbor aproximacie prava sekcie vladnej legislativy Uradu vlady SR

36.

Slovenska pol'nohospodarska a potravinarska komora

37.

7druzenie miest a obei Slovenska

38.

Splnomocnenec vlady Slovenskej republiky pre romske komunity

39.

Konfederacia odborovych zvizov Slovenskej republiky

40.

Republikova tinia zamestnavatel'ov

41.

Urad pre dohl’ad nad zdravotnou starostlivostou

42.

Konferencia biskupov Slovenska




43.|Asociacia priemyselnych zvizov - - X
44.Slovenska lekarska spolocnost’ - - X
Spolu 23 19 19

Vysvetlivky Kk pouzitym skratkam v tabulke:

O — obycajna
Z — zasadna

A — akceptovana
N — neakceptovana
CA - ciasto¢ne akceptovana




Subjekt Pripomienka Typ Spdsob . Poznimka
Zapracovania

Narodny bezpec¢nostny trad|l. VSeobecne k materialu. V dolozke vplyvov sa uvadza, Ze material bude Analyza vplyvov na rozpocet
mat’ negativny vplyv na rozpocet verejnej spravy, no v materiali absentuje verejnej spravy dolozena k MPK
samotna analyza vplyvov na rozpocet verejnej spravy. Odovodnenie: O A a bude predlozend aj na
Legislativno-technicka pripomienka. rokovanie vlady;

finan¢né poziadavky a mnozstvo
\vopred objednanych davok
vakciny st uvedené aj v dolozke
\vplyvov bod. 2

Narodny bezpeénostny trad[2. K dolozke vybranych vplyvov. V dolozke vybranych vplyvov v Casti 5. Pripomienka opravena v zmysle
Alternativne rieSenia odporac¢ame v prvej vete slova ,,Eurdpskej irovni‘ 0 poziadavky.
nahradit’ slovami ,,eurdpskej trovni“. Odovodnenie: Gramaticka A
pripomienka.

Narodny bezpec¢nostny trad[3. K uzneseniu vlady Slovenskej republiky. V uzneseni vlady Slovenskej Pripomienka opravend v zmysle
republiky odporti¢ame v bode A.1. na konci vety nahradit’ bodku poziadavky v bode A.1; v bode
bodkociarkou; v bode B. slova ,,podpredseda vlady a minister financii B. uklada su dve pripomienky
nahradit’ slovami ,,podpredsedovi vlady a ministrovi financii®, slova uvedené v zmysle poZiadavky;
,,predseda Spravy §tatnych hmotnych rezerv SR* nahradit’ slovami @) A \v bode B.2. st dve pripomienky
,,predsedovi Spravy Statnych hmotnych rezerv SR*; v bode B.2. za slovami opravené v zmysle poziadavky
,,na urovni Eurdpskej Gnie* vypustit’ bodku a za slovami ,,mimoriadnej
situdcie Europskou komisiou® nahradit’ ¢iarku bodkou. Oddvodnenie:

Legislativno-technickd a gramaticka pripomienka.

Narodny bezpec¢nostny trad@. K vlastnému materialu. Vo vlastnom materiali v Casti 2. (strana 2) Pripomienky opravené v zmysle
prvom odseku odporac¢ame vypustit’ vetu ,,V Case vyhldsenia pandémie poziadavky.
chripky alebo mimoriadne;j situdcie sa musia vyrobcovia chripkovych
vakcin rychlo preorientovat’ z vyroby vakcin proti sezonnej chripke na o A

vyrobu pandemickej vakciny., ktora je uvedené duplicitne; v Casti 2.1
(strana 2) prvom odseku odporac¢ame za slova ,,dostupnost’ a cena lieckov*
vlozit’ ¢iarku; v Casti 2.1.1 (strana 3) prvom odseku odporucame slova ,,na
Europskej arovni‘ nahradit’ slovami ,,na eurdpskej arovni®; v ¢asti 3.
poslednej vete odporu¢ame za slova ,,na irovni Eurdpskej tnie* vlozit




spojku ,,a*“. Odévodnenie: Gramaticka pripomienka.

Ministerstvo financii
Slovenskej republiky

1. V nadvédznosti na vysSie uvedené Ziadam z navrhu uznesenia vlady SR

vypustit’ ulohu B.1 pre podpredsedu vlady a ministra financii ,,zabezpecit
finan¢né prostriedky na kazdoro¢ny poplatok za pripravenost’ na vyrobu a
dodanie pandemickej vakciny proti chripke...*.

Po rozporovom konani sa obidve
strany dohodli na odstraneni
bodu B.1 z navrhu Uznesenia
vlady SR s dohodou spolo¢ného
postupu pri rieSeni finanéného
krytia na zabezpecenie
pandemickej vakciny pri
budicom schvalovani Statneho
rozpoctu na d’alSie roky.

Ministerstvo financii
Slovenskej republiky

2. V dolozke vybranych vplyvov je oznaceny negativny, rozpoctovo
nezabezpedeny vplyv na rozpodet verejnej spravy. Dalej je v nej uvedené,
Ze pripomienku Ministerstva financii SR z PPK k vplyvu na rozpocet
verejnej spravy nie je mozné akceptovat’ z dovodu, Ze o¢kovanie
pandemickou vakcinou proti chripke sa povazuje za mimoriadne
ockovanie, ktoré sa pokryva z finanénych zdrojov uréenych na mimoriadne
nepredvidatelné situacie. S uvedenym konstatovanim nesuhlasim, nakol’ko
mimoriadnou situdciou by bolo az samotné vypuknutie pandemicke;j
chripky, ktoré by znamenalo d’al$i negativny vplyv na rozpocet verejnej
spravy. Z tohto dovodu ziadam negativny vplyv v sume 365 328 eur
kazdorocne zabezpec€it’ v ramci schvalenych limitov vydavkov kapitoly
Ministerstva zdravotnictva SR. V nadvéznosti na uvedené je potrebné
upravit’ dolozku vybranych vplyvov a analyzu vplyvov tak, aby negativny
vplyv vyplyvajuci z materialu bol rozpoctovo zabezpeceny.

Po rozporovom konani sa obidve
strany dohodli na zabezpeceni
finan¢ného krytia pre potreby
pripravy na pandémiu chripky.
Finan¢né prostriedky na
lkazdoro¢ny poplatok za
pripravenost’ na vyrobu

a dodanie pandemickej vakciny
proti chripke v ramci spolo¢ného
obstaravania na urovni
Europskej tnie budu v roku
2019 zabezpecené v ramci
schvalenych limitov vydavkov
rozpoctu kapitoly Ministerstva
zdravotnictva SR. Nasledne

\v rokoch 2020, 2021 budu
potrebné financné prostriedky
zohl'adnené pri zostavovani
rozpoctu kapitoly Ministerstvo
zdravotnictva SR na prislusné
roky.

Sprava Statnych hmotnych
rezerv Slovenskej republiky

k Uzneseniu: v bode B. v ¢asti uklada, poZadujeme zmenit’ nasledovne
,,ministerka zdravotnictva a predseda Spravy Statnych hmotnych rezerv

SR a sucasne v bode B.2. uznesenia Casti vykonajl, navrhujeme zmenit’

Pripomienka opravena v zmysle
poziadavky. Treba vSak
dodrziavat’ Pandemicky plan




poradie nasledovne: ,,ministerka zdravotnictva, predseda Spravy Statnych
hmotnych rezerv SR, podpredseda vlady a minister financii.
Odovodnenie: Pri plneni finan¢ne zabezpecenej tlohy predlozit’ vlade
Slovenskej republiky ndvrh na vykonanie nakupu pandemickej vakciny v
ramci spolocného obstarania na irovni Eurdpskej unie je dolezita tizka
spolupraca Ministerstva zdravotnictva SR ( d’alej len ,,MZ SR*) a Spravy
Statnych hmotnych rezerv SR ( d’alej len ,,SSHR SR*). Nosnou ¢ast'ou
predkladaného materialu bude odbornd medicinska Specifikacia a
posudenie nakupu pandemickej vakciny v posobnosti MZ SR a
logistického zabezpecenia (napr. skladovanie, distriblicia) v posobnosti
SSHR SR.

opatreni, ktory definuje
povinnosti jednotlivych
sektorov; v zmysle posledného
Pandemického planu opatreni
schvaleného Pandemickou
komisiou vlady Slovenske;j
republiky ¢. 15/2012 ma MZ SR
ulohu v st¢innosti so Spravou
Statnych hmotnych rezerv
Slovenskej republiky zabezpecit
dodavky potrebného mnozstva
ockovacich latok, antivirotik

a osobnych ochrannych
pracovnych pomocok podl'a
vopred spracovaného
lkvalifikovaného odhadu; Sprava
Statnych hmotnych rezerv SR

v zmysle predmetného planu
zabezpecuje v sulade s
prislusnymi rozhodnutiami
vlady Slovenskej republiky na
zaklade odporucania
Pandemickej komisie vlady
Slovenskej republiky
mobiliza¢né rezervy potrebné na
elimindciu negativnych dopadov
negativnej epidemiologickej
situacie — pandémie chripky na
obyvatel'stvo a hospodarstvo
Slovenskej republiky, medzi
ktoré patri aj pandemicka
vakcina.

Ministerstvo $kolstva, vedy,
vyskumu a Sportu

1. Dolozka vybranych vplyvov, ¢ast’ 2 Definicia problému Odporucame
doplnit’ upresnenie nazvu, pozadovanej eurdpskej registracie ako aj nazvu,

sidla a identifikatora ispesného hospodarskeho subjektu/hospodarskych

Pripomienka opravena v zmysle
poziadavky. Doplnené

informéacie o spolocnosti




Slovenskej republiky

subjektov vratane uvedenia poctu rokov skusenosti s vyrobou chripkovych
vakcin. Odévodnenie: preukazanie transparentnosti vyberu tispesného
hospodarskeho subjektu/hospodérskych subjektov.

v dolozke vplyvov v bode 2.

v zmysle dostupnych informacii
dodanych k ramcovej zmluve

@ online pre verejnost’.

Ministerstvo Skolstva, vedy,
vyskumu a Sportu
Slovenskej republiky

1. Dolozka vybranych vplyvov, €ast’ 2 Definicia problému Nahradenie
povodného textu "Eurdpska komisie ukoncila proces rokovani v oblasti
finan¢nych poziadaviek a podmienok vyroby a dodavky jednorazovej
pandemickej vakciny s potencionalnymi vyrobcami, ktori spifiali nastavené
kritéria. Medzi tieto kritéria, okrem iného, patrili skisenosti s vyrobou
chripkovych vakcin a eurdpska registracia." textom "Eurdpska komisia
ukoncila proces rokovani v oblasti finanénych podmienok a podmienok
vyroby a dodavky jednorazovej pandemickej vakciny s hospodarskymi
subjektmi, ktoré splnili vSetky podmienky ucasti. Medzi podmienky ucasti
patrili okrem iného skusenosti s vyrobou chripkovych vakcin a eurépska
registracia." Odovodnenie: gramaticka a vecna Gprava textu, ktora
zohl'adnuje terminologiu v oblasti verejného obstaravania.

pripomienka opravena v zmysle
poziadavky

Ministerstvo kultury
Slovenskej republiky

'V materiali odporacame upravit’ niektoré chyby, napriklad na str. 2 v
[kapitole 2 je rovnaka piata a Siesta veta, na str. 3 v kapitole 2.1 v
predposlednom riadku prvého odseku nahradit’ slovo "podpisalo” slovom
"pripojilo", na str. 3 v kapitole 2.1.1 v jedenastom riadku nahradit’ slovo
"vyhlaseni" slovom "vyhlasenim" a na str. 4 v kapitole 3 v predposlednom
riadku vlozit’ za slovo "unie" spojku "a". Odovodnenie: Spresnenie a
gramatické pripomienky.

Pripomienky opravené v zmysle
poziadavky.

Ministerstvo Zivotného
prostredia

Ziadame doplnit do vplyvov navrhovaného materidlu aj vplyvy
na zivotné prostredie.

Odo6vodnenie: chyba oznaéenie, ¢i ma materidl pozitivny, negativny alebo
ziadny vplyv na Zivotné prostredie.

Pripomienka opravena v zmysle
poziadavky. Vplyv na Zivotné
prostredie oznaceny ako
,,Ziadny*“.

Ministerstvo Zivotného
prostredia

V texte ,,Alternativne rieSenia” ziadame opravit text ,rozna ceny
na ,,rdzne ceny*.

Odporacame opravu textu vo vete ,,Zabezpecenie pandemickej vakciny
vlastnou vyrobous€e-st vyzaduje odborny personal a vyrobné kapacity®.

Odovodnenie: edicné pripomienky

Pripomienka opravena v zmysle
poziadavky.







