KOMISLIA ZA
PREPRECEVANJE
KORUPCIJE

™ REPUBLIKA SLOVENIJA

Stevilka: 06200-2/2015-2 03006
Datum: 7.1. 2016

Komisija za prepreCevanje korupcije na podlagi petega odstavka 14. Clena Zakona o integriteti in
prepretevanju korupcije (ZIntPK, Uradni list RS, 3t. 69/11-UPB2) v postopku izdaje dovoljenja za sklenitev
pogodb brez vkljucitve protikorupcijske klavzule, uvedenem na zahtevo Javne agencije Republike Slovenije
za zdravila in medicinske pripomocke, ki jo zastopa direktorica dr. Andreja Cufar, po dne 7. 1. 2016
opravljeni seji, izdaja

DOVOUENIE
ZA SKLENITEV POGODBE BREZ PROTIKORUPCUSKE KLAVZULE

1. Javni agenciji Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke se dovoli sklenitev pogodbe
»license Agreement concerning UMC products« s pogodbeno stranko Uppsala Monitoring Centre,
Svedska, v pogodbeni vrednosti 10.000 USD letno, na podlagi katere JAZMP pridobi dovoljenje za
uporabo sistema VigiFlow za potrebe nacionalne podatkovne baze o neZelenih uinkih zdravil, brez
vkljutitve klavzule iz prvega odstavka 14. €lena ZIntPK v pogodbo.

2. Posebni stroski v postopku niso nastali.
ObrazloiZitew:

Komisija za prepreevanje korupcije (v nadaljevanju »komisija«) je 26.11.2015 prejela vlogo Javne agencije
Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (v nadaljevanju »JAZMP«), v kateri zaprosa za
izdajo dovoljenja za sklenitev pogodbe brez vkljucitve protikorupcijske klavzule iz 1. odstavka 14. ¢lena

ZIntPK.
JAZMP vlogi prilaga osnutke pogodbe in korespondenco s pogodbeno stranko.

Iz vloge izhaja, da se JAZMP z Uppsala Monitoring Centre (neodvisna raziskovalna ustanova s sedeiem v
Uppsali na Svedskem, v nadaljevanju »UMC«) pogaja o sklenitvi pogodbe »License Agreement concerning
UMC products« (v nadaljevanju »predmetna pogodba«). Z navedeno pogodbo bi JAZMP pridobila licenco za
uporabo sistema VigiFlow za potrebe nacionalne podatkovne baze o nezelenih uéinkih zdravil. Pogodbena
vrednost znasa 10.000 USD letno.
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JAZMP predlaga, da komisija dovoli sklenitev predmetne pogodbe brez protikorupcijske klavzule, saj UMC
ne pristaja na spremembo pogodbe, ki je tipska (in ki ne vklju¢uje protikorupcijske klavzule).

* % %

ZIntPK v drugem odstavku 14. ¢lena doloca, da morajo organi in organizacije javnega sektorja v pogodbe v
vrednosti nad 10.000 evrov brez DDV, ki jih sklepajo s ponudniki, prodajalci blaga, storitev ali z izvajalci del,
kot obvezno sestavino pogodb ob upostevanju konkretnega primera, vkljuciti vsebino iz prvega odstavka
14. ¢lena ZIntPK (protikorupcijsko klavzulo), lahko pa vklju€ijo tudi dodatne dolo¢be za preprecevanje
korupcije ali drugega poslovanja v nasprotju z moralo ali javnim redom. Ta doloc¢ba velja tudi za sklepanje
pogodb s ponudniki, prodajalci oziroma izvajalci del ali storitev izven ozemlja Republike Slovenije.

Zavezanci za vkljucitev protikorupcijske klavzule v pogodbo so v skladu s prejSnjim odstavkom organi in
organizacije javnega sektorja, pri ¢emer se v skladu s 4. ¢lenom ZIntPK za opredelitev javnega sektorja
uporablja Zakon o javnih usluzbencih (ZJU, Uradni list RS, §t. 63/07 - uradno precis¢eno besedilo, 69/08 -
ZTFI-A, 69/08 - ZZavar-E, 65/08 in 40/12 — ZUJF). ZJU v drugem odstavku 1. ¢lena doloca, da javni sektor
sestavljajo:

- drzavni organi in uprave samoupravnih lokalnih skupnosti;

- javne agencije, javni skladi, javni zavodi in javni gospodarski zavodi;

- druge osebe javnega prava, e so posredni uporabniki drZavnega proracuna ali prora¢una lokalne

skupnosti.

JAZMP spada med javne agencije, kar pomeni, da gre za organizacijo javnega sektorja. Predmetna pogodba
predstavlja licenéno pogodbo, ki je podvrsta rabokupne pogodbe, zaradi ¢esar UMC predstavlja ponudnika
storitev.

Pogodbeno vrednost predstavlja vrednost obveznosti, ki jo mora ena stranka izpolniti drugi. Predmetna
pogodba doloca, da je rok veljavnosti pogodbe 12 mesecev (glej predmetno pogodbo v poglavju »License
term«). 60 dni pred potekom pogodbe mora UMC JAZMP poslati sporocilo o podaljsanju in ¢e JAZMP v
nadaljnjih 30 dneh ne odstopi od pogodbe, se veljavnost pogodbe podaljsa za nadaljnjih 12 mesecev. Enaka
pravila o obvestilu in odpovedi pogodbe veljajo tudi po preteku teh in vsakih nadaljnjih 12 mesecev (glej
tocko 4.4. splo3nih pogojev »UMC standard license terms and conditions for certain products«, ki so
sestavni del predmetne pogodbe).

Glede na dejstvo, da je predmet pogodbe pridobitev licence, ki je, kot izhaja iz obrazlozZitve JAZMP komisiji,
nujno in neobhodno potrebna za nadaljnje delo JAZMP in je hkrati izrednega pomena za Republiko
Slovenijo, saj dosedanji natin vodenja sistema farmakovigilance na podro¢ju zdravil za uporabo v humani
medicini na nacionalni ravni ni ustrezno tehni¢no podprt in se zato trenutno prejeta porocila o neZelenih
ucinkih zdravil evidentirajo v bazi, ki ni validirana baza za podrocje farmakovigilance, izhaja, da ta pogodba
po preteku 12 mesecev ne bo odpovedana. Namre¢, kot izhaja iz dokumentacije, bo JAZMP s pridobitvijo
licence lahko vzpostavil podatkovno bazo, ki bo omogocila porocanje v evropsko bazo podatkov o neZelenih
ucinkih zdravil EudraVigilance ter v bazo WHO VigiBase v okviru programa za spremljanje varnosti zdravil,
katerega ¢lanica je tudi Republika Slovenija. S tem orodjem bo omogocena vecja preglednost nad prejetimi
porotili o neZelenih ucinkih zdravil, boljSe spremljanje poro¢anja na nacionalni ravni in posledi¢no hitrejse
reSevanje zadev v primeru ugotovljenih tveganj.
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Glede na navedeno je mogoce zakljuciti, da ¢eprav je v pogodbi dejansko doloéen rok veljavnosti 12
mesecev, pa je, ob upo3tevanju naina podaljanja pogodbe kot je opisan zgoraj, pricakovati, da bo
pogodba podalj$ana oziroma dlje ¢asa trajajoa. Pri trajajoCih pogodbah oziroma pogodbah z veckratno
izpolnitvijo je potrebno kot pogodbeno vrednost upostevati sedtevek vseh obveznosti, ki jih mora izpolniti
ena stranka (npr. vseh najemnin v ¢asu trajanja najemnega razmerja). ZIntPK ne doloca, kako izratunati
pogodbeno vrednost, kadar ¢as, za katerega je sklenjena pogodba, ni dolofen v naprej (pogodbe za
nedolocen ¢as ter pogodbe, ki prenehajo z uresnicitvijo pogoja) in zato tudi ni mogoce predvideti, koliko
izpolnitev mora opraviti ena stranka.

V skladu s predmetno pogodbo znasa licen¢nina 10.000,00 USD na leto, kar preracunano po tecajni listi
Banke Slovenije na dan 4.12.2015 znasa 9.172,5 € na leto. Glede na zgoraj naveden zakljuCek o izraCunu
pogodbene vrednosti pri pogodbah, pri katerih je pricakovati, da bo veljavnost pogodbe podaljsana,
pogodbena vrednost predmetne pogodbe torej znasa vec kot 10.000,00 €.

Komisija glede na navedene ugotovitve zaklju¢uje, da predmetna pogodba predstavlja pogodbo, v katero je
v skladu z 2. odstavkom 14. €lena ZIntPK potrebno vkljuciti protikorupcijsko klavzulo.

* % %

Peti odstavek 14. ¢lena ZIntPK doloca, da v primeru, da organizacija javnega sektorja oceni, da zaradi narave
posamezne pogodbe vkljuitev protikorupcijske klavzule ni moina ali primerna, ali Ce druga pogodbena
stranka s sedeZem izven Republike Slovenije nasprotuje taki vkljucitvi, lahko organ ali organizacija Komisijo
z obrazlozenim predlogom zaprosi, da za posamezno pogodbo odobri izvzetje iz dolZnosti, ki jo dolo¢a drugi
odstavek tega ¢lena. Pri odloanju komisija uposteva zlasti javni interes, da se pogodba sklene, objektivne
okolié¢ine, ki ne omogo¢ajo sklenitve posla s protikorupcijsko klavzulo ter stopnjo splo3nega korupcijskega
tveganja pri enakovrstnih poslih. Dovoljenje Komisije za sklenitev pogodbe brez protikorupcijske klavzule se
objavi na spletnih straneh Komisije oziroma se po dogovoru z organom ali organizacijo objavi takrat, ko ne
more vec vplivati na sklenitev pogodbe.

Iz elektronskega sporo€ila z dne 23.12.2014 ob 15:13, ki ga je JAZMP priloZil vlogi, izhaja, da je JAZMP Zelel
doseti moZnost spreminjanja pogodbe zaradi lokalnih specifik in zahtev pravnega oddelka, vendar je bila
zahteva s strani UMC v elektronskem sporo€ilu z istega dne ob 15:28, ki je prav tako priloga vioge,
zavrnjena z obrazloZitvijo, da gre za tipsko pogodbo, ki je enaka za vse driave. Navedeno pomeni, da
pogodbena stranka s sedeZem v tujini nasprotuje vkljucitvi protikorupcijske klavzule v pogodbo. S tem je
izpolnjen pogoj, da lahko komisija odlo¢i o dovoljenju, da se pogodba sklene brez vkljucitve protikorupcijske

klavzule.

JAZMP na podlagi 134. &lena Zakona o zdravilih (ZZdr-2, Uradni list RS, 3t. 17/14) opravlja doloCene naloge
na podroéju farmakovigilance oz. odkrivanja, ocenjevanja, razumevanja in preprecevanja neZelenih ucinkov
zdravil in drugih spoznanj o varnosti zdravil in ukrepanja z namenom upravljanja in zmanj3evanja tveganja,
povezanega z zdravili. Po podatkih iz vioge JAZMP trenutno evidentira prejeta poro€ila o neZelenih u€inkih v
excel tabeli, ki pa ni validirana baza za podrocje farmakovigilance in ne zagotavlja vseh podatkov in
informacij, ki so potrebni tako za samo vodenije in spremljanje domnevnih neZelenih ucinkov zdravil kot tudi
za pripravo porodil. Trenutno so vsa porocila arhivirana v papirni obliki, v excel tabelo pa so vneseni le
bistveni podatki posameznega porocila.
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Po trditvah JAZMP se bo s sklenitvijo predmetne pogodbe vzpostavila podatkovna baza, kot nacionalno
informacijsko orodje, ki bo omogocila podporo sistemu farmakovigilance v smislu sistemskih resitev pri
obravnavi porodil o neZelenih ucinkih zdravil ter s tehni¢no resitvijo podprto porocanje v evropsko bazo
podatkov o neZelenih ucinkih zdravil EudraVigilance ter v bazo WHO VigiBase v okviru programa za
spremljanje varnosti zdravil, katerega Clanica je tudi Republika Slovenija. Funkcionalnosti v zvezi z bazo
EudraVigilance vkljucujejo porocanje v samo bazo, ki ga JAZMP izvaja za porocila, ki jih prejme neposredno
od zdravstvenih delavcev kot tudi uvoz porocil od imenikov dovoljenj za promet z zdravili, prejetih preko
sistema EudraVigilance, v nacionalno bazo. Sistem VigiFlow bo omogocil vecjo preglednost nad nezelenimi
ucinki zdravil ter boljSe spremljanje poro¢anja na nacionalni ravni, kar posledi¢no pomeni laZje ugotavljanje
morebitnega varnostnega signala ter posledi¢no k hitrejSemu re3evanje zadev v primeru ugotovljenih
tveganj. Komisija ugotavlja, da se navedbe JAZMP skladajo s podatki, ki jih je pridobila na spletni strani
Uppsala Monitoring Centra (http://www.who-umc.org/DynPage.aspx?id=97218&mn1=7347&mn2=7252
ter podstrani, 7.12.2015) zato ne dvomi v njihovo pravilnost.

Po mnenju JAZMP bi bil s sklenitvijo predmetne pogodbe JAZMP omogocen dostop do produkta, ki je njuno
potreben za nadaljnje delo JAZMP, zato je sklenitev te pogodbe za JAZMP in Republiko Slovenijo izrednega
pomena. Komisija se strinja, da trenutni nacin dela JAZMP ne omogoca ucinkovitega izvajanja zakonskih
nalog, zato meni, da je sklenitev pogodbe v javnem interesu.

Komisija je ocenjevala tudi stopnjo sploSnega korupcijskega tveganja pri enakovrstnih poslih. Ocenjuje, da
je v konkretnem primeru korupcijsko tveganje majhno, saj ne gre za pogodbo vecje vrednosti, ki bi bila za
UMC bistvenega pomena, kar nakazuje tudi dejstvo, da je UMC ponudila sklenitev pogodbe pod pogojem
»vzemi ali pusti«.

Glede na to, da komisija ni zaznala korupcijskih tveganj, da je sklenitev pogodbe izrazito v javnem interesu
ter da UMC pogodbe ni pripravljen skleniti pod drugacnimi pogoji, komisija ocenjuje, da vztrajanje pri
vkljucitvi protikorupcijske klavzule v predmetno pogodbo ne bi bilo sorazmerno.

Senat komisije je v zadevi $t. 06200-2/2015 na 1. seji dne 7. 1. 2016 odlocil, da se javni agenciji izda
dovoljenje. Senat komisije je odlo¢al v sestavi: Boris Stefanec (predsednik) in dr. Igor Lamberger (namestnik
predsednika). Odlocitev je bila sprejeta soglasno.

Pouk o pravnem sredstvu:

Zoper to odlocbo ni dovoljena pritozba, temvec je dopustno vloZiti upravni spor. Upravni spor se sproZi s toZbo, ki se
vloZi v 30 dneh od vrocitve te odlocbe na Upravno sodis¢e Republike Slovenije, Fajfarjeva 33, 1000 Ljubljana. ToZba se
lahko poslje priporoceno po posti ali vioZi pisno pri navedenem sodis¢u. Ce se tozba poslje priporoceno po posti, se za
dan izrocitve sodis¢u Steje dan oddaje na posto. ToZba z morebitnimi prilogami se vioZi v dveh izvodih. ToZbi je
potrebno priloZiti tudi to odlo¢bo v izvirniku ali prepisu.

Postopek vodil: mmmm—
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Vroditi:
- Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Slovenceva ulica 22,
1000 Ljubljana; (osebna vroitev — ZUP);
- zbirka dok. gradiva.
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