Priloha ¢. 1

Dolozka vybranych vplyvov

1. Zakladné udaje

Nazov materialu

Zabezpecenie pandemickej vakciny proti chripke pre Slovenski republiku cestou spolo¢ného obstaravania
na urovni Eurépskej unie.

Predkladatel’ (a spolupredkladatel’)

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Material nelegislativnej povahy

Charakter predkladaného materialu = Material legislativngj povahy

O Transpozicia prava EU

V pripade transpozicie uved'te zoznam transponovanych predpisov:

Termin zaciatku a ukonéenia PPK

Predpokladany termin predloZenia na MPK* do 22. 3. 2019

Predpokladany termin predloZenia na Rokovanie vlady | april 2019
SR*

2. Definovanie problému

Navrh materialu sa tyka zabezpecenia pandemickej vakciny, ktorej vyroba sa zacina az po identifikacii virusu
chripky s pandemickym potencidlom. Ide o novy typ virusu chripky, ktory bezne necirkuluje v I'udskej populacii
a moze spdsobit’ komplikovany priebeh chripkového ochorenia. Novy typ virusu chripky moéze byt zaznamenany
nielen pocas chripkovej sezony ale pocas celého roka. Mdze sa vyskytnit’ iba v urCitej geografickej oblasti alebo
v niekol’kych krajindch sveta. V Case vyhlasenia pandémie chripky sa musia vyrobcovia rychlo preorientovat
z vyroby vakcin proti sezonnej chripke na vyrobu pandemickej vakciny. V tomto obdobi je zvyseny tlak na vyrobcov
nielen ¢o sa tyka zabezpecenia samotnej vyroby ale aj ¢o sa tyka zvySené¢ho dopytu zo strany jednotlivych $tatov.
NajefektivnejSou moznostou ako zabezpedit' ¢o najrychlejsi pristup K pandemickej vakcine je vopred informovat
potencialnych vyrobcov o poziadavkach na zabezpeCenie ockovania a vopred sa dohodnut na zmluvnych
podmienkach, ¢im sa umozni rychlejSie dodanie pandemickej vakciny a urychli sa za¢iatok ockovania populacie po
vyhlaseni pandémie chripky alebo mimoriadnej situacie. Spolo¢né obstaravanie na urovni Eurdpskej tinie zaroven
umoziuje vyrokovat’ lepSie finanéné podmienky vzhladom k vy$Siemu kumulativnemu poctu objednanych davok
pandemickej vakciny.

Material sa na rokovanie vlady predkladd na podnet Eurdopskej komisie ukonéit’ proces spolocného obstaravania
pandemickej vakciny na trovni Eurdpskej tnie s dodavatelom jednodavkovej pandemickej vakciny a pristupit
k podpisu zmluvy. Eurépska 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 in¢ho skusenosti s vyrobou chripkovych vakein a eurdpska registracia. Vyzvu
na tender reflektovali dve spolo¢nosti, ktoré mali zaujem z(castnit’ sa rokovani v ramci predmetného eurdpskeho
spolocného obstaravania pandemickej vakciny, konkrétne jedna spolo¢nost’ na dodanie jednodavkovej pandemickej
vakciny a jedna spolo¢nost’ na dodanie viacdavkovej pandemickej vakciny. Z uvedeného dovodu sa pristipilo
k realizacii monopolného typu tendra u obidvoch typov vakcin. Na zaklade stretnuti a rokovani s potencialnymi
vyrobcami st ukoncené rokovania na dodavku jednodavkovej pandemickej vakciny. Rokovania su ukoncené so
spolo¢nostou Seqirus UK, Ltd. so sidlom 09614642 Point 29 Market Street, Maidenhead, Berkshire, SL6 8AA,
United Kingdom, VAT: GB 68 55 46 196, ktorych vysledok a struény popis je uvedeny na webovej stranke
https://ted.europa.eu/TED/notice/udl?uri=TED:NOTICE:116425-2019: TEXT:EN:HTML&src=0. Divizia na vyrobu
chripkovych vakcin vznikla spojenim spolo¢nosti Novartis a bioCSL. Novartis je povodom §vajciarska spoloc¢nost,
ktora ma bohaté skiisenosti s vyrobou oc¢kovacich latok proti chripke. M4 tiez skiisenost’ s vyrobou pandemickej
vakeiny pri poslednej pandémii chripky vyhlasenej v roku 2009. V roku 2015 sa spojila so spolocnostou bioCSL a
stali sa stcastou firmy Seqirus, ktora je momentalne povazovana za druhého najvdcsieho vyrobcu chripkovych
vakein Vo svete. Spolocnost’ Seqirus ma vyrobné haly vo Velkej Britanii, Spojenych §tatoch americkych, Nemecku a
Australii (dostupné na https://www.segirus.com/about). Eurdpska certifikacia na pontikant pre-pandemickt vakcinu
(mock-up vakcina), ktort je mozné okamzite vyuZzit' na vyrobu pandemickej vakciny v pripade vyhlasenia pandémie
chripky alebo mimoriadnej situacie na trovni Eurdpskej Unie, bola vydana v roku 2009. Hodnotiaca sprava na
predmetnu vakcinu ma ¢islo EMEA/H/C/1208 z roku 2009 (dostupné na https://www.ema.europa.eu/en/documents/
assessment-report/foclivia-epar-public-assessment-report_ en.pdf). Pre-pandemicka vakcina méa eurdpsku registraciu
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EU/1/09/577/001 =z roku 2009 a vSetky nasledné revizie si dostupné verejnosti (dostupné na
http://ec.europa.eu/health/ documents /community-register/htmi/h577.htm). V roku 2009 dostala spolo¢nost’ stihlas s
eurdpskou autorizaciou predmetnej pre-pandemickej vakciny aj od Eurdpskej komisie rozhodnutim C(2009)8264.
Negociaéna skupina Europskej komisie a participujucich ¢lenskych statov sa so spolo¢nostou dohodla na textovom
zneni koneCnej zmluvy. Europska komisia zaroven vyzvala ¢lenské Staty na zaujatie definitivneho stanoviska
k pristipeniu podpisu zmluvy zo strany participujucich ¢lenskych $tatov.

Finan¢né prostriedky sa budu pozadovat’ na kazdy rok jednotlivo v obdobi rokov 2019-2022. Finanéné prostriedky
sa tykaji poplatku za pripravenost’ ako garancia dodania pandemickej vakciny za dohodnutych podmienok a ceny
samotnej pandemickej vakciny ¢o najskor po vyhldseni pandémie chripky alebo mimoriadnej situdcie na urovni
Eurdpskej tnie. Poplatok za pripravenost sa ma uhradzat’ zo strany clenského Statu kazdy rok v obdobi pred
samotnym vyhlasenim pandémie chripky alebo mimoriadnej situécii na trovni Eurdpskej tnie v cene 0,59 EUR bez
DPH za 1 balenie jednodavkovej pandemickej vakciny. Uhrada samotnej pandemickej vakciny sa ma realizovat po
vyhlaseni pandémie chripky alebo mimoriadnej situacii na Urovni Eurdpskej unie a po zaslani objednavky na
pandemickll vakcinu s uvedenym mnoZstvom zo strany ¢lenského Statu v cene 8,63 EUR bez DPH za 1 balenie
jednodavkovej pandemickej vakciny vratane dopravy na jedno ur¢ené miesto.

3. Ciele a vysledny stav

Ciel'om navrhu je zabezpecit’ ¢o najrychlejsi pristup k pandemickej vakcine po vyhlaseni pandémie chripky SZO
alebo mimoriadnej situacie na Grovni Europskej tnie. Oc¢kovanie v ¢o najkratSom Case po vyhlaseni pandémie
chripky alebo mimoriadnej situdcie je nevyhnutné najmi pre najrizikovejsie skupiny populacie. Zabezpecenim o
najrychlejSicho pristupu k pandemickej vakcine a o¢kovania sa predide komplikovanému priebehu chripky
vyvolanej novym typom virusu chripky, zvySenej chorobnosti a komplikovanym priebehom ochorenia.

4. Dotknuté subjekty
Ministerstvo financii SR
Ministerstvo zdravotnictva SR
Sprava Statnych hmotnych rezerv SR

5. Alternativne rieSenia

V pripade neschvalenia materidlu modze Slovenska republika prist o moznost vopred si zabezpecit' pristup
k pandemickej vakcine ¢o najskér po vyhlaseni pandémie chripky Svetovou zdravotnickou organizaciou alebo
mimoriadnej situacie na eurdpskej Grovni. Slovenska republika moze v pripade neschvalenia materialu tiez pristipit’
k inym moZnostiam pristupu k pandemickej vakcine, ktoré vSak nemusia garantovat’ dostatoéné vyrobné kapacity.
Zabezpecenie pandemickej vakciny bilateralnymi rokovaniami, ktoré viaceré clenské Staty Eurdpskej unie, vratane
Slovenskej republiky, iniciovali pocas poslednej pandémie chripky v roku 2009. Vysledkom boli oneskorené
dodavky, vysoké mnozstvo odpadového materidlu a rozne ceny pre jednotlivé Staty. Tato alternativa je mozna,
predpokladaju sa viak zdihavejsie rokovania vzhladom k tomu, Ze je limitované mnoZstvo potencialnych vyrobcov
pandemickej vakciny a vdésina z nich uz ma podpisané predbezné zmluvy s inymi krajinami. Z tohto dévodu vznika
riziko nedostupnosti vyrobnych kapacit pre Slovenskua republiku.

Zabezpecenie pandemickej vakciny vlastnou vyrobou si vyzaduje odborny personal a vyrobné kapacity. Slovenska
republika momentalne nedisponuje potrebnymi poziadavkami na vyrobu vlastnej pandemickej vakciny. Tato
alternativa je mozna, predpokladaju sa vSak vysSSie naklady na persondl a potrebnt technologiu. V roku 2012 sa
Slovenska republika pokusila iniciovat investicny zamer na vyrobu pandemickej vakciny, ktory skonéil s
negativinym vysledkom.

6. Vykonavacie predpisy
Predpoklada sa prijatie/zmena vykonavacich predpisov? O Ano Nie
Ak ano, uvedte ktoré oblasti budu nimi upravené, resp. ktorych vykonavacich predpisov sa zmena dotkne:

7. Transpozicia prava EU

8. Preskumanie ucelnosti**

* yyplnit’ iba v pripade, ak material nie je zahrnuty do Planu prace vlady Slovenskej republiky alebo Planu
legislativnych uloh vlady Slovenskej republiky.
** nepovinné

9. Vplyvy navrhovaného materialu

Vplyvy na rozpocet verejnej spravy O Pozitivne 0 Ziadne X  Negativne
z toho rozpoctovo zabezpecené vplyvy Ano [0 Nie 0 Ciastoéne
Vplyvy na podnikatel’ské prostredie O Pozitivne X Ziadne O  Negativne
z toho vplyvy na MSP O  Pozitivne Ziadne 0  Negativne
Sociilne vplyvy O Pozitivne Ziadne O Negativne
Vplyvy na Zivotné prostredie O Pozitivne X Ziadne O Negativne
Vplyvy na informatizaciu O Pozitivne X Ziadne [ Negativne
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Vplyvy na sluzby verejnej spravy pre
obéana, z toho

vplyvy sluZieb verejnej spravy na O Pozitivne X Ziadne O Negativne
obc¢ana
Vplyvy na procesy sluzieb vo verejnej O Pozitivne X  Ziadne O  Negativne
sprave
Vplyvy na manZelstvo, rodi¢ovstvo O Pozitivne X  Ziadne O Negativne
a rodinu

10. Poznamky

Navrh sa tyka zabezpecenia pandemickej vakciny pre Slovensku republiku cestou spoloéného obstaravania na
urovni Eurdpskej unie. Cielom je zabezpecit' oCkovanie proti pandémii chripky ¢o najskor po jej vyhlaseni
alebo po vyhlaseni mimoriadnej situacie na Girovni Eurdpskej tinie. Rokovania a priprava zmlav s potencidlnym
vyrobcom jednodavkovej pandemickej vakciny je ukoncena. Ostatné moznosti zabezpefenia pandemickej
vakciny st pre Slovensku republiku otvorené, nemusia vsak garantovat’ dostatoéné vyrobné kapacity a rychly
pristup k pandemickej vakcine vzhl'adom k tomu, Ze potencialni vyrobcovia pandemickej vakciny maja uz
podpisané predbezné zmluvy s inymi krajinami.

Pandemicka chripka je definovana ako ochorenie na chripku spdsobené novym typom virusu chripky, ktory
doteraz necirkuloval v populécii. O¢kovanie pandemickou vakcinou proti chripke je mozné az po zisteni
cirkulacie takéhoto typu virusu chripky. V pripade zistenia cirkulacie nového typu virusu chripky v populdcii je
vyhlasend bud’ pandémia chripky alebo mimoriadna situacia. Ide o nepredvidatel'né situacie, ktoré vznikaju
nahle. Oc¢kovanie pandemickou vakcinou proti chripke sa povazuje za mimoriadne ockovanie, ktoré sa pokryva
z finanénych zdrojov uréenych na mimoriadne situacie a preto nebude hradené z prostriedkov verejného
zdravotného poistenia a nebude predstavovat’ ziadne dodatoéné naklady pre ob¢anov vo forme zvySenia
doplatkov.

Finan¢né prostriedky na kaZzdoro¢ny poplatok za pripravenost’ na vyrobu a dodanie pandemickej vakciny proti
chripke v ramci spolo¢ného obstaravania na Grovni Eurdpskej tnie budu v roku 2019 zabezpecené v ramci
schvalenych limitov vydavkov rozpoétu kapitoly Ministerstva zdravotnictva SR. Nasledne v rokoch 2020,2021
budu potrebné financné prostriedky zohl'adnené pri zostavovani rozpoctu kapitoly Ministerstva zdravotnictva
SR na prislusné roky.

11. Kontakt na spracovatel’a
MUDr. Peter Musil, MSc.
generalny riaditel’

Sekcia farmacie a liekovej politiky
Ministerstvo zdravotnictva SR
Limbova 2, 837 52 Bratislava

Mgr. RNDr. MUDr. Jan Mikas, PhD.

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky
hlavny hygienik Slovenskej republiky

Trnavska cesta 52, P.O.Box 45

8269 45 Bratislava 29

12. Zdroje
1. Skusenosti SR a inych ¢lenskych $tatov z pandémie chripky vyhlasenej SZO v roku 2009.
2. Clenstvo v Specifickej komisii EK pre spoloény nakup pandemickej vakciny na arovni EU.
3. Pandemic Influenza Risk Management WHO Interim Guidance, 2013, dostupné na
https://www.who.int/influenza/preparedness/pandemic/GIP_PandemiclnfluenzaRiskManagementinter
imGuidance Jun2013.pdf?ua=1

13. Stanovisko Komisie pre posudzovanie vybranych vplyvov z PPK
I. Uvod: Ministerstvo zdravotnictva SR dia 13. februara 2019 predlozilo Stalej pracovnej komisii na
posudzovanie vybranych vplyvov (d’alej len ,,Komisia®) na predbezné pripomienkové konanie material:
,,Zabezpecenie pandemickej vakciny proti chripke cestou spolocného obstaravania na urovni Europskej unie“.
Material predpoklada negativne vplyvy na rozpocet verejnej spravy, ktoré si rozpoctovo zabezpecené. Material
predpoklada negativne vplyvy na rozpocet verejnej spravy, ktoré nie st rozpoctovo zabezpecené.

I1. Pripomienky a navrhy zmien: Komisia uplatiiuje k materidlu nasledovné pripomienky a odportcania:

K vplyvom na rozpocet verejnej spravy
V analyze vplyvov na rozpocet verejnej spravy je uvedeny negativny, rozpoctovo nekryty vplyv na rozpocet
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verejnej spravy v sume 365 328 eur kazdoroc¢ne. S rozpoctovo nekrytym vplyvom Komisia nesthlasi a ziada ho
zabezpetit' v ramci schvéalenych 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

K dolozke vybranych vplyvov

V dolozke vybranych vplyvov sa uvadza, ze poplatok za pripravenost’ sa ma uhradzat’ zo strany ¢lenského Statu
kazdy rok v obdobi pred samotnym vyhlasenim pandémie chripky alebo mimoriadnej situdcii na urovni
Eurdpskej tnie. Uhrada samotnej pandemickej vakciny sa mé zrealizovat’ po vyhlaseni pandémie chripky a po
zaslani objednavky v cene 8,63 € bez DPH za jedno balenie pandemickej vakciny. V pripade, Ze nevznikaju
vplyvy pre obcana z titulu poplatku za pripravenost’, ale aj z titulu ndkupu ockovacej latky (zvySenie/znizenie
doplatkov), je potrebné, aby tato skutocnost’ predkladatel’ deklaroval v bode 10. Poznamky dolozky vybranych
vplyvov. V opacnom pripade je potrebné vypracovat separatnu analyzu socidlnych vplyvov (priloha ¢. 4
Jednotnej metodiky na posudzovanie vybranych vplyvov) a zhodnotit’ ich predovSetkym v bode 4.1 (vplyvy na
hospodarenie domacnosti)..

Komisia ziada o odstranenie vplyvu na manzelstvo, rodicovstvo a rodinu z ¢asti vplyvov na sluzby verejnej
spravy pre ob¢ana a uvadzat ju ako samostatny riadok.

II1. Zaver: Stala pracovna komisia na posudzovanie vybranych vplyvov vyjadruje
stihlasné stanovisko s navrhom na dopracovanie

S materialom predlozenym na predbezné pripomienkové konanie s odpori¢anim na jeho dopracovanie podl'a
pripomienok v bode II.

IV. Poznamka: Predkladatel’ zapracuje pripomienky a odportc¢ania na tpravu uvedené v bode II a uvedie
stanovisko Komisie do dolozky vybranych vplyvov spolu s vyhodnotenim pripomienok.

Vyjadrenie k stanovisku Komisie pre posudzovanie vybranych vplyvov z PPK:

K vplyvom na rozpocet verejnej spravy

Predmetna pripomienka Kk vplyvu na rozpolet verejnej spravy nebola pdvodne akceptovana z dévodu
neopodstatnenosti z pohfadu MZ SR. Rovnaka pripomienku vznieslo aj Ministerstvo financii Slovenskej
republiky. Po rozporovom konani MZ SR a MF SR sa obidve strany dohodli na rieSeni finanéného krytia na
zabezpedenie pandemickej vakciny pre pripad pandémie chripky alebo mimoriadnej situacie na urovni EU.
Vznesené zasadné pripomienky MF SR boli po vzajomnej dohode zo strany MZ SR akceptované. Pripomienka
je zapracovana v bode 10.

K dolozke vybranych vplyvov

Pripomienka k dolozke vybranych vplyvov ohl'adne vplyvu na ob¢ana akceptovana a zapracovana do bodu 10.
Pripomienka k vplyvu na manzelstvo, rodi¢ovstvo a rodinu ohl'adne zapracovania do samostatného bodu
akceptovana.




