EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Proiect de LEGE
privind aprobarea Ordonantei de urgenti a Guvernului
pentru finantarea Institutului National de Cercetare — Dezvoltare pentru Microbiologie si
Imunologie “Cantacuzino” in vederea realizarii Planului national de interventie pentru
prevenirea imbolndvirii In masa a populatiei generatd de epidemii si pandemii

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii proiectului de act normativ

1. Descrierea situatiei actuale
In anul 2002, in temeiul Hotirarii Guvernului nr. 352/2002, Institutul National de
Cercetare — Dezvoltare pentru Microbiologie si Imunologie ”Cantacuzino”, denumit in
continuare Institutul ,,Cantacuzino” functioneaza in coordonarea Ministerului Sanatatii.

Statutul de institut de cercetare — dezvoltare ii asigurd acestuia prioritate in
colaborarea cu organizatiile internationale din cadrul sistemului de supraveghere
epidemiologica, precum si de alerta precoce si raspuns rapid si participd la schimbul de
informatii in cadrul retelei europene de supraveghere epidemiologica in domeniul bolilor
transmisibile. .

Institutul “Cantacuzino” face parte din retelele de supraveghere microbiologica
ale ECDC (Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor), Organizatiei Mondiale
a Sanatatii (OMS) si Centrului de Control si Prevenire a Bolilor (CDC) — Atlanta.

De asemenea, face parte din Reteaua Internationald a Institutelor Pasteur (RIIP),
cea mai mare retea de institute medicale, care cuprinde 32 institute de pe 5 continente,
avand drept misiune prevenirea si combaterea bolilor infectioase prin activitati de
cercetare-dezvoltare, sdndtate publicd si Invatdmant. Institutul “Cantacuzino” are un rol
important in Planul Global de Actiune al OMS pentru vaccinuri gripale (GAP).

Productia de vaccinuri reprezintd un domeniu de importanta strategicad atat pentru
sistemul national de sidndtate publicd cat si pentru securitatea nationald a Romaéniei.
Acest fapt devine evident in situatii de criza, de epidemii si pandemii. Asa s-a Intdmplat
si in anul 2009. In timpul epidemiei de gripa porcind, Roménia a fost al saptelea stat,
care a produs vaccinul asigurdndu-si cu forte proprii stocurile necesare combaterii
virusului, confirmand faptul ca inca dispunem de un potential stiinfific remarcabil in
acest domeniu. |

Institutul “Cantacuzino” functioneazid pe bazi de gestiune economicd si




autonomie financiara. In cadrul institutului se desfisoara 4 tipuri de activitati:
- activitate de cercetare stiingifici si dezvoltare in domeniul microbiologiei si
imunologiei;
- activitate de productie de produse biologice - vaccinuri, seruri, imunomodulatori,
reactivi, medii de cultura;
-diagnosticul bolilor infectioase - prin laboratoarele nationale de referinta, componente
obligatorii a sistemului de sanatate publica;

Prin activitatea de productie, Institutul ”Cantacuzino” a asigurat o parte din
necesarul de vaccinuri, seruri, imunomodulatori, reactivi, pentru sistemul de sdnatate din
Romania, furnizand anual, aproximativ 800.000 doze de vaccin BCG, 1-1,5 milioane de
doze de vaccin gripal. Datorita nerealizarii sau nefinalizdrii unor investitii capabile sa
asigure dezvoltarea productiei, precum si a insuficientei resurselor financiare alocate, in
ultima perioada, institutul a fost obligat sa inchida unele structuri de productie, astfel: in
anul 2000 pentru vaccinul antirabic; in anul 2002 pentru vaccinul rujeolos VVR; in anul
2009 pentru polidin si cantastim; In anul 2010 activitatea pentru productia de vaccin
gripal, vaccin BCG, vaccin combinat diftero tetano pertusis (VCDT), vaccin combinat
diftero tetanic (VCDT, vaccin difterotetanic pentru adulti dT, wvaccin tetanic adsorbit
(VTA), ppd IC 65.

La aceastd data, Institutul dispune de Laboratoarele Nationale de Referinta care
prin activitatea de diagnostic microbiologic de referinta al bolilor transmisibile poate
asigura producerea in situatii de criza a vaccinurilor pentru prevenirea imbolnavirilor in
masa a populatiei.

2. Schimbiri preconizate

Prin proiectul de act normativ se creeaza baza legislativa privind acordarea din
bugetul Ministerului Sanatatii a fondurilor necesare pentru implementarea Planului
national de interventie pentru prevenirea imbolnavirilor/efectelor generate de epidemii si
pandemii prin intermediul Institutului ,,Cantacuzino”

Prin implementarea Planului national de interventie pentru prevenirea
imbolnavirilor/efectelor generate de epidemii si pandemii, Roménia 1si creeaza o
independenta in productia de vaccinuri si interventia rapida in situatii de crizd avand in
vedere ¢ in ultimii ani au fost identificati noi virusi a caror mutatii genereaza riscul
unor pandemii in randul populatiei.

In ultimii ani au aparut o serie de alerte pentru noi tulpini de virusuri gripale din
lumea animald cu potential de risc pentru adaptare la regnul uman, motiv pentru care
Organizatia Mondiald a Sanatatii a ridicat gradul de alertd datoritd extinderii situatiei
epidemiologice la nivel global si a evolutiei rapide pe toate continentele lumii.

In vederea pregatirii tuturor statelor si a sistemelor sanitare in primul rand
pentru reactia rapida si eficientd in cazul aparifiei unor situatii care pot depasi
capacitatea de gestionare a unui numir mare de cazuri de imbolndvire Organizatia
Mondiala a Sanatatii a inclus Institutul ,,Cantacuzino” intr-un plan strateglc de produc‘;le
de vaccinuri in caz de urgente majore. :




Obiectivul principal al masurilor propuse este oprirea pe céat posibil a
fenomenului de raspandire a virusurilor, asigurarea celor mai bune mijloace de prevenire
si de ingrijire a populatiei, asigurarea bunei functiondri a structurilor esentiale de
guvernare, securitate si mentinerea ordinii publice si a activititilor economice.

Astfel, prin finantarea, de la bugetul de stat prin bugetul Ministerului Sanatatii din
fondul de rezerva bugetara la dispozitia Guvernului, a unor cheltuieli in implementarea
unui plan la nivel national de interventie pentru prevenirea Imbolnavirilor generate de
epidemii si pandemii se asigurd promovarea politicilor de séndtate bazate pe dovezi si
implicit reasezarea serviciilor de preventie, componentd a sistemului de sanatate, ca
prioritate a stdrii de sdnétate a populatiei.

3. Alte informatii
Asigurarea continuitdtii in aplicarea programului national de imunizare prin
evitarea disfunctionalitdtii in aprovizionare cu vaccinuri precum §i imbunatatirea
raportului cost-eficacitate.

Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1.Impactul macroeconomic
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

1'. Impactul asupra mediului concurential si domeniului ajutoarelor de stat
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

1. Impactul asupra mediului de afaceri
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

1. Impactul social
Prin implementarea Planului national de interventiie pentru prevenirea
imbolnavirirlor/efectelor generate de epidemii si pandemii, activitatea socio-
economica a Romaniei va putea decurge cel putin la limitele asigurarii continuitatii
activitatilor esentiale, astfel incit impactul asupra societitii civile sa fie cat mai
limitat. Astfel:
a) Se va asigura tratamentul cu vaccinuri specifice, conform procentului minim de
acoperire a populatiei generale recomandat de OMS si CE;
b) Se va asigura vaccinarea profilactica pentru categoriile populationale cele mai
expuse la riscul de imbolnavire si de dezvoltarea de complicatii ale bolii, conform
recomandarilor OMS si CE.

2. Impactul asupra mediului
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

3. Alte informatii




Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atit pe termen scurt, pentru
anul curent, cdt si pe termen lung (pe 5 ani)

Proiectul de act normativ nu are impact financiar asupra bugetului general consolidat.

Sectiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

1. Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act
normativ
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

2. Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia comunitari in cazul
proiectelor ce transpun prevederi comunitare
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

3. Masuri normative necesare aplicarii directe a actelor normative comunitare
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

4. Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

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

6. Alte informatii

Sectiunea a 6-a
Consultirile efectuate in vederea elabordrii proiectului de normativ

1. Informatii privind procesul de consultare cu organizatiile neguvernamentale,
institute de cercetare si alte organisme implicate.
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

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

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

3. Consultarile organizate cu autorititile administratiei publice locale, in
situatia in care proiectul de act normativ are ca obiect activititi ale acestor




autoritati, in conditiile Hotararii Guvernului nr.521/2005 privind procedura de
consultare a structurilor asociative ale autorititilor administratiei publice locale la
elaborarea proiectelor de acte normative.

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

4. Consultarile desfasurate in cadrul consiliilor interministeriale, in conformitate
cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente, cu modificérile si completarile ulterioare:

Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect

5. Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ: Proiectul de act normativ a fost avizat favorabil de
Consiliul Legislativ nr.368/2013

b) Consiliul Suprem de aparare a Tarii

¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii

Sectiunea a 7-a
Activititi de informare publicd privind elaborarea si implementarea
proiectului de act normativ

1.Informarea societatii civile cu privire la necesitatea elaborarii proiectului de act
normativ |

S-au respectat prevederile Legii nr. 52/2003 privind transparenta decizionald in
administratia publica, cu modificérile si completérile ulterioare.

2.Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in
urma implementirii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra
securitatii cetatenilor s-au diversitatii biologice

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

3.Alte informatii

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

1.Misurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ de catre autoritatile
administratiei publice centrale si/sau locale — infiintarea unor noi organisme sau
extinderea competentelor institutiilor existente

2.Alte informatii




Fatd de cele prezentate, a fost promovatd prezenta Lege privind aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului pentru finantarea Institutului National de Cercetare
— Dezvoltare pentru Microbiologie si Imunologie “Cantacuzino” in vederea realizirii
Planului national de interventie pentru prevenirea imbolndvirii In masda a populatiei
generatd de epidemii §i pandemii.
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