EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Proiect de LEGE
pentru aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 12015
privind stabilirea unor masuri in domeniul cercetarii-dezvoltirii si inovirii in
vederea asiguririi protectiei intereselor esentiale ale sigurantei starii de
sanatate a populatiei

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii proiectului de act normativ

1. Descrierea situatiei actuale

In conformitate cu Hotirarea Guvernului nr. 27/2015 privind organizarea si
functionarea Autoritatii Nationale pentru Cercetare Stiintificd si Inovare (ANCSI),
Institutul National de Cercetare-Dezvoltare Microbiologie si Imunologie
,,Cantacuzino” - INCDMIC Bucuresti se afld in coordonarea ANCSI.

ANCSI este organul de specialitate al administratiei publice centrale, cu
personalitate juridica, in subordinea Ministerului Educatiei si Cercetérii Stiintifice,
prin care acesta isi realizeazd atributiile In domeniul cercetérii stiintifice,
dezvoltarii tehnologice si inovarii.

Institutul National de Dezvoltare-Cercetare pentru Microbiologie si
Imunologie ,,Cantacuzino”, institutie de drept public care are ca obiect principal
activitatea de cercetare-dezvoltare si se doreste ca prin proiectul de act normativ sd
devina institutie nationala de interes strategic.

Urmare a incetarii productiei de vaccin gripal dar si a necesitatii mentinerii
autorizatiilor de fabricatie emise de catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, Institutul Na;ional de Cercetare Dezvoltare pentru
finantare din venituri proprii, costurile mari de functionare ale activitatii curente
pentru pastrarea in functiune a facilitatilor de producere a vaccinurilor au generat
acumulare de datorti.

Avand in vedere cd neplata acestor datorii influenteazd in mod direct
functionarea Institutului National de Cercetare-Dezvoltare pentru Microbiologie si
Imunologie “Cantacuzino” care este institugia nationald care desfasoara activitati
de interes strategic in domeniul sanatatii publice care asigurd activitdti de
cercetare-dezvoltare si testare pentru vaccinurile de urgentd necesare populatteb
generand o relativd independenti a Roméniei, din acest punct de vedefe. y




In vederea prevenirii unor disfunctionalititi majore in activitatea de diagnostic
microbiologic al bolilor infectioase, cu impact major asupra s@natatii publice, al
bolilor infectioase emergente/re-emergente, detectie si de identificare a agentilor
biologici implicati in accidente sau atacuri teroriste si pentru a se evita intreruperea
in continuitatea activitdtii normale a Institutului National de Cercetare- Dezvoltare
pentru Microbiologie si Imunologie “Cantacuzino”, situatie care ar genera
imposibilitatea asigurdrii sanatatii populatiei si securitatea nationald a Romaniei, se
impune reglementarea, in regim de urgenta, a masurilor necesare pentru sustinerea
acestui institut national.

Statutul de institutie nationald de interes strategic, este dat de activitatea
Institutului National de Dezvoltare-Cercetare pentru Microbiologie si Imunologie
,Cantacuzino” ca suport pentru garantarea dreptului la ocrotirea sdnatitii (art. 34
din Constitutie) precum si din obligatia statului de a asigura crearea conditiilor
generale pentru: protejarea intereselor nationale in activitatea economica (art.135
alin.(2) lit.b) din Constitutie), stimularea cercetérii stiintifice si tehnologice
nationale (art.135 alin. (2) lit.c) Teza I din Constitutie) si cresterea calitatii vietii
(art.135 alin.(2) lit. f) din Constitutie).

De asemenea, mentiondm ca potrivit art.3 alin.(1) lit. o) din anexa nr.2 la
Hotérarea Guvernului nr.352/2002 privind infiintarea Institutului National de
Cercetare-Dezvoltare pentru Microbiologie si Imunologie "Cantacuzino" in cadrul
obiectului sdu de activitate, institutul colaboreazi la realizarea unor activititi de
cercetare-dezvoltare privind apararea nationala.

Datorita incetarii productiei de vaccin gripal, dar si a necesititii mentinerii
autorizatiilor de fabricatie emise de cétre Agentia Nationald a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, Institutul National de Cercetare Dezvoltare pentru
Microbiologie si Imunologie ,,Cantacuzino” a intdmpinat si intdmpind mari
probleme financiare.

In contextul actual al mediului de securitate, al mutatiilor deosebit de
dinamice ce il caracterizeaza, precum si al permanentelor pericole si amenintari
(inclusiv cele de bioterorism), apare ca necesara protejarea si gestionarea eficienta a
oricdror sectoare de infrastructurd criticd nationald si In acest sens precizdm ca
potrivit anexei nr.l, pct. 5 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 98/2010
privind identificarea, desemnarea si protectia infrastructurilor critice, aprobata prin
Legea nr. 18/2011, sectorul ,s#ndtate” cu subsectorul ,medicamente, seruri,
vaccinuri” fac parte din infrastructura critica nationala.

Pentru a crea cadrul necesar mentinerii in functiune a liniilor tehnologice si
a facilitatilor de testare in scopul continudrii dezvoltdrii de vaccin pentru situatii de
urgentd (epidemii/pandemii) dar si pentru a mentine un serviciu de sé@natate
publica, cum ar fi supravegherea bolilor infectioase, rezistenta la antibiotice,
epidemiologia moleculara, la nivelul agteptat de la o tard europeana si care este de
importan{d nationald, este necesar sd se acorde un sprijin constant si urgent din
partea autoritdtilor nationale institutului in cadrul céruia functloneaza aceste
facilitéti. : T

1.1 Proiectul de act normativ nu transpune legislatie comunitard si nu creeaza L
cadrul pentru aplicarea directd a acesteia. T




2.Schimbiri preconizate
Proiectul de act normativ propune:

- reglementarea masurilor pentru protectia intereselor esentiale ale sigurantei
starii de sanatate a populatiei;

- pentru protectia intereselor esentiale ale sigurantei stdrii de sdndtate a
populatiei se propune reorganizarea Institutului National de Cercetare-
Dezvoltare pentru Microbiologie si Imunologie ,,Cantacuzino” ca institugie
publicd in subordinea Autoritafii Nationale pentru Cercetare Stiitifica si
Inovare , ca Institutul National de Cercetare ,,Cantacuzino”;

- definirea Institutului National de Cercetare ,,Cantacuzino” ca institutia
nationald de interes strategic, in domeniul cercetdrii si sandtitii publice,
finantatd din venituri proprii si subventii acordate de la bugetul de stat prin
bugetul Ministerului Educatiei si Cercetarii Stiintifice;

- ca urmare a activitafilor de interes strategic in domeniul sanétatii publice
care asigurd activitdti de cercetare-dezvoltare si testare pentru vaccinurile de
urgentd necesare populatiei, generdnd o relativd independentd a Romaéniei
existd posibilitatea alocarii in anul 2015, pentru finantarea Institutului
National de Cercetare ,,Cantacuzino”, de sume din Fondul de rezerva
bugetara la dispozitia Guvernului in vederea relansarii activitatii desfasurate
de institut;

- definirea unor activitéti ale Institutului National de Cercetare ,,Cantacuzino”
pe care sd le realizeze in scopul mentinerii si imbunétatirii potentialului de
reactie rapida in situatii de epidemii/pandemii;

- functionarea laboratoarelor de referintd din cadrul institutului este
reglementata pentru partea veterinara (sanatatea animalelor) prin Ordinul ANSVSA
205/20.12.2007, iar pentru cea umana legislagia este in curs de elaborare.  De
asemenea, s-au avut iIn vedere si reglementarile Ordinului nr.
800/135/1638/1200/1350/1327/1530/M.102/1948/158/125 din 2014 al ministrului
sandtatii, al viceprim-ministrului, ministrul afacerilor interne, al viceprim-
ministrului, ministrul dezvoltarii regionale si administratiei publice, al ministrului
transporturilor, al viceprim-ministrului, ministrul agriculturii si dezvoltarii rurale,
al ministrului finantelor publice, al ministrului mediului si schimbaérilor climatice,
al ministrului apararii nationale, al ministrului afacerilor externe, al presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si al
presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare pentru
aprobarea Planului national de implementare a Regulamentului sanitar international
2005 (RSI 2005) in Romania;

- asigurarea, in caz de epidemie, a raspunsului rapid, in conditiile legii, pe
baza materialului biologic testat din rezerva constituitd in acest sens prin
respectarea conceptului de " sistem de alerta si de reactie rapida" conform Deciziei
nr. 57/1999 privind sistemul de alertd si de reactie rapidd pentru prevenirea si
controlul bolilor transmisibile precum si in temeiul Deciziei Parlamentului
European si a Consiliului nr. 2119/98/CE precum si Ordinului nr..-883:. dlnr .

16.08.2005 privind aprobarea Metodologiei de alertd precoce si raspuns rapid in|

domeniul bolilor transmisibile, cu respectarea prevederilor Legii nr. 95/2006 | “



privind reforma in domeniul sanatatii;
- in functie de disponibilitati, situatiile epidemiologice din teren si deciziile
interne (MS) si internationale (OMS, CE) poate asigura, in conditiile legii,
produsele necesare pentru interventie.

Deoarece potrivit art.67 din Legea nr. 500/2002, cu modificdrile si
completérile ulterioare, Guvernul poate aproba infiintarea de activitati finantate
integral din venituri proprii pe ladngd unele institufii publice iar in vederea
mentinerii instalatiilor necesare realizarii obiectului de activitate, instalatii care sa
fie in permanentd stare operativd de functionare, Institutul Cantacuzino poate
infiinta o activitate finantata integral din venituri proprii, in conditiile legii.

Salarizarea personalului Institutului Cantacuzino se stabileste la nivelul de
salarizare aferent functiilor din cadrul unitatilor publice de cercetare stiintifica din
subordinea Academiei Romaéne, in conformitate cu Legea - cadru nr. 284/2010
privind salarizarea unitard a personalului platit din fonduri publice, cu modificarile
si completdrile ulterioare, in functie de specializarea si pregitirea stiintificd a
personalului existent in cadrul Institutului Cantacuzino, precum si cu respectarea
Legii nr.319/2002 privind Statutul personalului de cercetare-dezvoltare, cu
modificarile si completarile ulterioare.

In cadrul Institutului Cantacuzino nu sunt previzute posturi de functionari
publici ci doar personal incadrat pe baza contractului individual de munca pe

osturile bugetate precum si posturile finantate din venituri proprii.

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

1. Impact macro-economic
Proiectul de act normativ nu are impact macro-economic.

1.1. Impactul asupra mediului concurential si domeniului ajutoarelor de stat
Proiectul de act normativ nu are impact asupra mediului concurential si domeniului
ajutoarelor de stat.

2. Impact asupra mediului de afaceri
Proiectul de act normativ nu are impact asupra mediului de afaceri.

3. Impact social
Proiectul de act normativ nu are impact social.

4. Impact asupra mediului
Proiectul de act normativ nu are impact asupra mediului inconjurétor.

5. Alte informatii

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atit pe termen scurt,
pentru anul curent, cdt si pe termen lung (5 ani)
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Indicatori Anul curent Urmatorii patru ani | Medi
ape
cinci

ani
1 2 3 4 5 6 7

1. Modificari ale veniturilor
bugetare, plus/minus, din
care:
a) buget de stat, din acesta:

i.  impozit pe profit

ii. impozit pe venit
b) bugete locale

i.  impozit pe profit
¢) bugetul asigurarilor sociale
de stat:

i.  contributii de asigurari

2. Modificéri ale cheltuielilor
bugetare, plus/minus, din
care:
a) buget de stat, din acesta:
i.  cheltuieli de personal
ii. bunuri si servicii
b) bugete locale:
i.  cheltuieli de personal
il.  bunuri si servicii
c¢) bugetul asigurarilor sociale
de stat:
i.  cheltuieli de personal
ii. bunuri si servicii

Nu este cazul.

3. Impact financiar,
plus/minus, din care:

a) buget de stat

b) bugete locale

Nu este cazul.

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 gi/sau cheltuielilor
bugetare

Nu este cazul.

7. Alte informatii

Aplicarea proiectului de act ‘normativ nu are




impact asupra deficitului 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: a) Pentru implementarea dispozitiilor
a) acte normative care se modifica jproiectului de act normativ nu se modifica
sau se abrogd ca urmare a intrdrii in [sau nu se abrogd alte acte normative ca
vigoare a proiectului de act normativ, |urmare a intrarii In vigoare a proiectului
de act normativ;

b) acte normative ce urmeazd a fib) Pentru implementarea dispozitiilor
elaborate in vederea implementarii [proiectului de act normativ nu este

noilor dispozitii. necesard elaborarea altor acte normative.
2. Compatibilitatea proiectului de act Nu este cazul.

normativ cu legislatia in domeniul

achizitiilor publice.

3. Conformitatea proiectului de act Nu este cazul.

normativ cu legislatia comunitard in
cazul proiectelor ce transpun prevederi
comunitare:

4, Masuri normative necesare aplicarii Nu este cazul.
directe a actelor normative comunitare

5. Hotarari ale Curtii de Justifie a Nu este cazul.
Uniunii Europene

6. Alte acte normative gi/sau documente Nu este cazul.
internationale  din  care  decurg
angajamente

7. Alte informatii

Sectiunea a 6-a
Consultiri efectuate in vederea elabordrii proiectului de act normativ

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

In conformitate cu prevederile Legii nr. 52/2003 privind transparenta
decizionald in administratia publicd, republicatd, proiectul de act normativ a fost
afisat pe pagina web a Ministerului Educatiei si Cercetarii Stiintifice - ANCSI.

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

proiectului de act normativ.
Deoarece prevederile acestui proiect de act normativ sunt de interes pentru
comunitatea stiintifica din Roménia, s-a optat pentru mediatizarea acestuia pe

pagina de web a Ministerului Educatiei si Cercetdrii Stiintifice si dezbaterea sa in |




cadrul Comisiei de Dialog Social din cadrul Ministerului Educatiei si Cercetérii
Stiintifice - ANCSI.

3. Consultirile organizate cu autoritatile administratiei publice locale, in
situatia in care proiectul de act normativ are ca obiect activititi ale acestor
autorititi, in 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 desfisurate in cadrul consiliilor interministeriale in
conformitate cu prevederile Hotaririi Guvernului nr. 750/2005 privind
constituirea consiliilor interministeriale permanente

Proiectul de act normativ s-a realizat ca urmare a solutiilor prezentate de
Comitetul interministerial pentru identificarea solutiilor de reorganizare si relansare
a activitatilor desfasurate de catre Institutul National de Cercetare-Dezvoltare
pentru Microbiologie si Imunologie ,,Cantacuzino”.

5. Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ - Proiectul de act normativ a fost avizat favorabil de
Consiliul Legislativ prin avizul nr. 663/2015.

b) Consiliul Suprem de Apérare a Tarii

¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei — Adresa Consiliului Concurentei nr.7130/15.06.2015.

e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii - Nu este cazul.

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

1.Informarea societitii civile cu privire la necesitatea elaboririi proiectului de
act normativ
Proiectul de act normativ a fost publicat pe site-ul web al Ministerului Educatiei
si Cercetarii Stiintifice si a fost discutat cu reprezentanti ai sindicatelor si ai
atronatelor din domeniul cercetérii-dezvoltarii.

2. Informarea societatii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului
in urma implementarii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra
sanatatii si securititii cetiatenilor sau diversitatii biologice

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

2. Alte informatii - Nu este cazul.

Sectiunea a 8-a
Mdsuri de implementare

1. Misurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ de citre
autorititile administratiei publice centrale si/sau locale - mfimtarea unor noi
organisme sau extinderea competentelor institutiilor existente. - N‘U"este cazul.

2. Alte informatii - Nu este cazul.




Fatd de cele prezentate, a fost promovata prezenta Lege pentru aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului privind stabilirea unor masuri in domeniul
cercetdrii-dezvoltarii si inovarii 1n vederea asigurdrii protectiei intereselor esentiale
ale sigurantei starii de sdnatate a populatiei.
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