NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1

Titlul prezentului act normativ:

Ordonantd de urgentda a Guvernului privind stabilirea unor masuri in domeniul
cercetarii-dezvoltarii-inovarii si producerii de mijloace imunoprofilactice, terapeutice
si antidoturi, in vederea asigurarii protectiei intereselor esentiale ale sigurantei starii de

sanatate a populatiei.

Sectiunea a 2—-a

Motivul emiterii prezentului act normativ

1. Descrierea situatiei
actuale

Previziunile privind evolutia situatiei epidemiologice pe
teritoriul Romaniei 1n urmatoarea perioadd impun
operationalizarea capacitatilor nationale de productie a
mijloacelor de imunoprofilaxie pentru siguranta starii de
sanatate a populatiel.

Institutul National de Cercetare "Cantacuzino" a asigurat
de-a lungul timpului activitati de interes strategic in domeniul
asigurarii protectiei intereselor esentiale ale sigurantei starii
de sanatate a populatiei.

Suspendarea autorizatiilor de fabricatie emise de catre
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale datorita neasigurarii conditiilor legale de producere
si certificare a mijloacelor de imunoprofilaxie (vaccinuri) a
condus la incetarea productiei nationale.

Aceasta situatie a generat sincope n asigurarea protectiei
populatiei cu mijloace imunoprofilactice adecvate, raportate
la realitatile epidemiologice nationale, costuri de achizitie
ridicate si disfunctionalitati Tn aprovizionarea cu vaccinuri.

De asemenea, din cauza suportului inadecvat (financiar,
administrativ, logistic) a fost perturbata activitatea de
diagnostic microbiologic al bolilor infectioase, cu impact
major asupra sanatatii publice, al bolilor infectioase
emergente/reemergente, de detectie si de identificare a
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agentilor biologici implicati in accidente sau atacuri teroriste.

Intreruperea activitatii de productie a Institutului National
de Cercetare "Cantacuzino" genereaza imposibilitatea
asigurdarii sandtatii populatiei si securitatii nationale a
Romaniei, motiv pentru care se impune reglementarea, n
regim de urgentd, a masurilor necesare pentru preluarea si
operationalizarea acestei capabilitati strategice de catre
Ministerul Apararii Nationale, care are expertiza in domeniul
cercetarii-dezvoltarii-inovarii.

Caracterul urgent al prezentului act normativ este dat
de:

1. amenintarile razboiului hibrid si necesitatea crearii unei
platforme unitare de cercetare si productie nationale;

2. necesitatea mentinerii la parametri normali a Colectiei
nationale de culturi microbiene si celulare (CNCMC), a
Laboratorului cu nivel 3 de biosiguranta (BSL 3), a Biobazei
si a Unitatii de interventie rapida n urgente microbiologice si
bioterorism;

3. neadoptarea 1mediata a UNOr masuri genereaza
disfunctionalitdati majore cu efecte negative asupra starii de
sandtate a populatiei, precum si perturbari grave, in situatii de
crizd, de epidemii si pandemii, ce pot afecta atat sistemul
national de sanatate publica, cat si securitatea nationald a
Romaniei.

Avand n vedere cele expuse, si deoarece toate elementele
vizate de prezenta propunere vizeaza interesul public si
constituie situatii extraordinare a caror reglementare nu poate
fi amanata, se propune adoptarea prezentului act normativ.

1! prezentul act normativ nu transpune legislatie comunitara si nu creeaza cadrul pentru
aplicarea directd a acesteia.

2. Schimbari
preconizate

Modificdrile legislative determind urmatoarele schimbari
preconizate:

Trecerea Institutului National de Cercetare "Cantacuzino"
din subordinea Ministerului  Sanatatii  Tn  subordinea
Ministerului Apararii Nationale, cu patrimoniul si personalul
aferent.

3. Alte informatii

Nu este cazul.

Sectiunea a 3-a

Impactul socio-economic al prezentului act normativ




1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul.

1. Impactul asupra mediului concurential si domeniului | Nu este cazul.

ajutoarelor de stat

2. Impactul asupra mediului de afaceri

Nu este cazul.

21 Impactul asupra sarcinilor administrative

Nu este cazul.

22. Impactul asupra intreprinderilor mici si mijlocii

Nu este cazul.

3. Impactul social

Nu este cazul.

4. Impactul asupra mediului

Nu este cazul.

5. Alte informatii

Nu este cazul.

Sectiunea a 4-a

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atat pe termen scurt,
pentru anul curent, cat si pe termen lung (5 ani)

- mii lei -
Indicatori Anul Urmatorii Media
curent 4 ani pe 5 ani

2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021

Modificari ale veniturilor
bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit
(if)impozit pe venit
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit
C) bugetul asigurarilor sociale
de stat:
() contributii de asigurari

Nu este cazul.

2. Modificari ale cheltuielilor
bugetare plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(if)bunuri si servicii
(ili)  asistenta sociala
b) bugete locale (inclusiv sume
defalcate din TVA):
(i) cheltuieli de personal
(if)bunuri si servicii
(iii)  asistenta sociala
c) bugetul asigurarilor sociale de
stat:
(i) cheltuieli de personal

Nu este cazul.




(i) bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/minus,
din care:
a) buget de stat
-sume defalcate din taxa pe
valoare adaugata

Nu este cazul.

b) bugete locale
-cheltuieli
elevilor

cu transportul

4. Propuneri pentru acoperirea
cresterii cheltuielilor bugetare

Nu este cazul.

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

Nu este cazul.

6. Calcule detaliate privind
fundamentarea modificarilor
veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

Nu este cazul.

7. Alte informatii

Nu este cazul.

Sectiunea a 5-a

Efectele prezentului act normativ asupra legislatiei in vigoare

1. Masuri normative necesare pentru
aplicarea prevederilor prezentului act
normativ:

a) acte normative in vigoare ce vor fi
modificate sau abrogate, ca urmare a
intrdrii  in vigoare a prezentului act
normativ;

b) acte normative ce urmeaza a fi elaborate
in vederea implementarii noilor dispozifii.

a) Acte normative n vigoare ce vor fi
modificate sau abrogate, ca urmare a
intrarii in vigoare a prezentului act
normativ:

- Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.
23/2015 privind stabilirea unor masuri in
domeniul cercetarii-dezvoltarii si inovarii
in vederea asigurdrii protectiei intereselor
esentiale ale sigurantei starii de sanatate a
populatiei, cu completarile ulterioare si
art. VI din Ordonanta de wurgentda a
Guvernului nr. 96/2016 pentru
modificarea si completarea unor acte
normative In  domeniile educatiei,
cercetarii, formarii  profesionale  si
sanatatii, , cu modificarile ulterioare.

b) Acte normative ce urmeaza a fi
elaborate in vederea implementarii
noilor dispozitii:

- proiect de hotarare a Guvernului privind
organizarea si functionarea Institutului




National de Cercetare Medico-Militara
,Cantacuzino”, numarul maxim de
posturi, precum si sursele de constituire a
veniturilor proprii.

1. Compatibilitatea  prezentului  act
normativ. cu legislatia in domeniul
achizitiilor publice

Prezentul act normativ nu se refera la
acest subiect.

2. Conformitatea prezentului act normativ

cu legislatia comunitara in cazul
proiectelor ce  transpun  prevederi
comunitare

Prezentul act normativ nu se refera la
acest subiect.

3. Masuri normative necesare aplicarii
directe a actelor normative comunitare

Prezentul act normativ nu se refera la
acest subiect.

4. Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii
Europene

Prezentul act normativ nu se refera la
acest subiect.

5. Alte acte normative si/sau documente
internationale din care decurg angajamente

Nu este cazul.

6. Alte informatii

Nu este cazul.

Sectiunea a 6-a

Consultarile efectuate n vederea elaboririi prezentului act normative

1. Informatii privind procesul de
consultare cu organizatii
neguvernamentale, institute de cercetare si
alte organisme implicate

Nu este cazul.

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu
care a avut loc consultarea, precum si a
modului in care activitatea acestor
organizatii este legata de obiectul
prezentului act normativ

Nu este cazul.

3. Consultarile organizate cu autoritatile
administratiei publice locale, in situatia in
care prezentul act normativ are ca obiect
activitati ale acestor autoritati, Tn conditiile
Hotararii Guvernului nr. 521/2005 privind
procedura de consultare a structurilor
asociative ale autoritatilor administratiei
publice locale la elaborarea proiectelor de
acte normative

Nu este cazul.




4. Consultarile desfasurate in cadrul
consiliilor interministeriale, n
conformitate cu prevederile Hotararii
Guvernului ~ nr. ~ 750/2005  privind
constituirea consiliilor interministeriale
permanente

Nu este cazul.

5. Informatii privind avizarea catre:

a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii
¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Se va solicita avizul.

Se va solicita avizul

Nu este cazul.

Nu este cazul.

Nu este cazul.

6. Alte informatii

Nu este cazul.

Sectiuneaa 7-a

Activititi de informare publica privind elaborarea
sl implementarea prezentului act normativ

1. Informarea societatii civile cu
privire la necesitatea elaborarii prezentului
act normativ

Nu este cazul.

2. Informarea societatii civile cu

privire la eventualul impact asupra
mediului in urma implementarii
prezentului act normativ, precum si
cfectele asupra sanatatii si  securitatii
cetatenilor sau diversitatii biologice

Prezentul act normativ nu se referda la
acest subiect.

1. Alte informatii

Nu este cazul.

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

1. Masurile de punere in aplicare a
prezentului act normativ de cétre
autoritatile administratiei publice centrale
si/sau locale - Tinfiintarea unor noi
organisme sau extinderea competentelor
institutiilor existente

Nu este cazul.

2. Alte informatii

Nu este cazul.




Fatd de cele prezentate, a fost promovatd prezenta Ordonanta de urgenta a
Guvernului privind stabilirea unor masuri in domeniul cercetarii-dezvoltarii-inovarii §i
producerii de mijloace imunoprofilactice, terapeutice i antidoturi, in vederea asigurarii
protectiei intereselor esentiale ale sigurantei starii de sanatate a populatiei.

o MINISTRUL SANATATII
MINISTRUL APARARII NATIONALE

MIHAI-VIOREL FIFOR FLORIAN-DOREL BODOG
AVIZAM FAVORABIL:

MINISTRUL AFACERILOR INTERNE MINISTRUL CERCETARII SI INOVARII

CARMEN-DANIELA DAN PUIU-LUCIAN GEORGESCU
MINISTRUL MUNCII SI JUSTITIEI DIRECTORUL SERVICIULUI

SOCIALE ROMAN DE INFORMATII

LIA-OLGUTA VASILESCU EDUARD RAUL HELLVIG
MINISTRUL FINANTELOR PUBLICE DIRECTORUL SERVICIULUI DE

INFORMATII EXTERNE
IONUT MISA SILVIU PREDOIU
MINISTRUL JUSTITIEI

TUDOREL TOADER



