EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Proiect de LEGE
privind aprobarea Ordonantei de urgent a Guvernuiui
pentru completarea art. 362 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sdnataii

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii proiectului de act normativ

1. Descrierea situatiei actuale

Statul, prin Ministerul Sanatatii este actionar la doud unitati aflate sub autoritatea
sa, respectiv S.C. ANTIBIOTICE S.A. lasi si Compania Nationald "Unifarm" - S.A.
Bucuresti.

Societatea Comercialda ANTIBIOTICE S.A. este principalul producitor national
de medicamente generice §i singurul la care actionar majoritar este statul roméan prin
Ministerul Sinatitii, care detine un procent de 53% din totalul actiunilor companiei.

Misiunea S.C. Antibiotice S.A. este aceea de a produce medicamentele necesare
aplicarii unor tratamente medicale bazate pe dovezi, cu efecte terapeutice certe, la un
pret accesibil populatiei, contribuind in acest mod la imbunatitirea calititii vietii
oamenilor. Portofoliul de peste 150 de medicamente acoperd o gami largd de arii
terapeutice. Strategia de dezvoltare a produselor este centrati, in mod prioritar, pe
medicamentele din clasele cardiovasculare, antiinfectioase §i sistem nervos central. Pe
piata interni, Antibiotice se diferentiazd ca principal producitor de medicamente
antiinfectioase si singurul de substante active obfinute prin biosinteza (Nistatina).

Compania Nationali UNIFARM SA este societate pe actiuni cu capital integral
de stat, aflati sub autoritatea Ministerului Sandtatii.




Compania Nationald "Unifarm" - S.A. a fost infiintatda pentru ca Ministerul
Sanitatii si poatd rezolva operativ situatiile speciale, de exceptie, ce pot apdrea in
activitatea complexa in vederea asigurdrii unei bune stari de sinitate a populatiei.

Obiectul de activitate al Companiei Nationale "Unifarm" - S.A. il constituie, in
principal: asigurarea cu medicamente, produse farmaceutice si parafarmaceutice,
produse tehnico-medicale, aparatura si echipamente sanitare, seruri si vaccinuri, reactivi
si cu alte produse din productia interna si din import a unitétilor sanitare publice din
sistemul national de sinitate. Compania Nationala "Unifarm" - S.A. aplica politicile §i
strategiile Ministerului Sanataii in vederea asigurdrii programelor nationale de sanatate,
prevazute in Legea nr. 100/1998 privind asistenta de sénitate publica. De asemenea, prin
depozite §i subdepozite teritoriale proprii, asigurd constituirea rezervei pentru situatii
speciale pentru medicamente i dispozitive medicale cu finantare integrala de la bugetul
de stat, precum si stocarea, pastrarea, improspétarea, scoaterea sub forma de imprumut
sau definitivi a acestora din rezerva pentru situatii speciale.

Activitatea desfasuraty de Compania Nationald "Unifarm" - S.A este o activitate
strict comerciald bazati pe contracte incheiate intre Companie si unitatile sanitare
publice pentru furnizarea de produse destinate activitatii medicale. Din aceste activitéti
Compania Nagionald ,,UNIFARM” obtine un profit care asigurd functionarea institutiei
si dezvoltarea activitatii sale.

Pentru rezolvarea situatiilor critice caracterizate prin discontinuitate in
aprovizionare operativd si continua a unitafilor sanitare publice cu medicamente
necesare 1n tratamentul bazat pe dovezi a pacientilor cuprinsi in programele nationale de
sinitate de oncologie / oncohematologie, TBC, HIV/SIDA si transplant etc. sau in alte
situatii definite de autoritatile competente ale statului ca fiind situatii speciale.

Medicamentele cu risc major de discontinuitate in aprovizionare sunt acele
medicamente care, desi sunt esentiale in tratamentul bazat pe dovezi a unor patologii
spitalizate, din anumite cauze, in special datorita pretului foarte mic, nu mai prezintd
interes comercial pentru producitori si nu mai pot fi cumpdrate prin procedurile de
achizitie consacrate. fn aceastd categorie se inscriu o parte dintre medicamentele
oncologice, TBC, HIV/SIDA si transplant, antidoturi. De asemenea, in aceastd
categorie sunt §i o parte dintre medicamentele specifice bolilor neurologice,
cardiovasculare si ale aparatului respirator, precum si cele pentru alte numeroase
afectiuni cronice.

Cauzele disfunctionalititilor in aprovizionarea acestor medicamente sunt:

- pretul foarte scizut din Romania (cel mai mic pret din 12 state din Uniunea Europeana)
ceea ce face ca producitorii s nu fie interesai de autorizarea §i aducerea lor in fara;

- perioadele lungi de decontare (peste 210 zile);

- unele dintre acestea nu se mai afld in productie sau sunt blocate la producatori din
ratiuni economice sau impuse de respectarea regulilor de siguranta fabricatiei;

- producétorii nu detin autorizatie de punere pe piatd pentru Romania.

Identificarea si listarea acestor medicamente de nevoi speciale s-au facut d
Comisia pentru monitorizare a pietei de medicamente, constituitd pn




ministrului sandtitii nr. 665/2012, in colaborare cu comisiile de specialitate ale
Ministerului Sanititii, pe baza unor proceduri de evaluare stricte. Lista finald, cu
medicamentele cu risc crescut de discontinuitate in aprovizionarea unititilor sanitare
publice cu paturi cuprinde 100 de denumiri comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care lipsesc.

Producitorii si distribuitorii directi de medicamente, contactati de UNIFARM si-
au manifestat intentia de a furniza medicamentele incluse in listd cu conditia platii
acestora in avans, la livrare sau, in mod exceptional, in termen de cel mult 30 de zile.

Tinand seama de faptul c discontinuitatea in aprovizionare a unor medicamente
de nevoi speciale este o problema majora de sanatate publici, lipsa unor mésuri imediate
ar duce la generalizarea unor situatii cu consecinte negative pentru pacientii aflati in
tratament.

Avand in vedere gravitatea situatiei, impactul emotional negativ asupra
populatiei datorita lipsei unor medicamente necesare in tratamentul bazat pe dovezi a
afectiunilor oncologice, TBC, HIV/SIDA si transplant, a antidoturilor, precum i a unora
dintre medicamentele specifice bolilor neurologice, cardiovasculare si ale aparatului
respirator, este necesara finantarea din fonduri proprii a societatilor aflate sub autoritatea
Ministerului Sandtitii, la care statul roméan este actionar majoritar, pentru achizitionarea
sau producerea de citre acestea a medicamentelor cu risc major in tratamentul unor
patologii spitalizate, care, din cauza prefului scazut si a perioadelor lungi de decontare,
nu prezintd interes pentru a fi aduse in tard de ali distribuitori de medicamente, sau
importul lor este mult mai costisitor decat producerea lor in tara.

Promovarea proiectului de act normativ, pe calea unei ordonante de urgenta este
impusi de necesitatea rezolvarii urgente a unor situatii de exceptie prin asigurarea
conditiilor pentru producerea sau achizitionarea medicamentelor de citre societdtile
aflate sub autoritatea Ministerului Sanatgii. Astfel, se asigurd indeplinirea obiectivelor
programelor nationale de sanitate precum si ridicarea gradului de accesibilitate a
pacientilor cu afectiuni majore la tratamentele recomandate de medici conform
protocoalelor terapeutice, in acord cu standardele internationale si drepturile pacientilor
garantate $i aplicate in Uniunea Europeana

2. Schimbiiri preconizate
Prin acest proiect de act normativ se creeazi baza legislativa privind acordarea din
bugetul Ministerului Sanatitii a fondurilor catre societitile aflate sub autoritatea
Ministerului Sanatitii, la care statul este actionar majoritar, prin aport in numerar si
majorarea capitalului social.

3. Alte informatii

Asigurarea continuitatii in aprovizionare cu medicamente imbunatiteste raportul
cost-eficacitate si genereazi majorarea gradului de satisfactie declaratd a pacientilor fata
de sistemul de sinatate.




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

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

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

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

3. Impactul social
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

4. Impactul asupra mediului
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

5. Alte informatii

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atdt pe termen scurt, pentru
anul curent, cit si pe termen lung (pe 3 ani)

Proiectul de act normativ nu are impact financiar asupra bugetului general consolidat.
Sumele alocate vor fi asigurate prin realocarea fondurilor aprobate in bugetul de venituri
si cheltuieli al Ministerului Sanatatii.

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

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

2. Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia comunitar
proiectelor ce transpun prevederi comunitare




Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

3. Misuri normative necesare aplicérii directe a actelor normative comunitare
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

4. Hotarari ale Curtii de Justifie a Uniunii Europene
Proiectul de act normativ nu se referd 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 act normativ

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

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

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

3. Consultirile organizate cu autoritatile administratiei publice locale, in
situatia in care proiectul de act normativ are ca obiect activitati ale acestor
autoritifi, in conditiile Hotirdrii 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 referd la acest subiect

4. Consultirile desfasurate in cadrul consiliilor interministeriale, in conformitate
cu prevederile Hotirarii Guvernului nr. 750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente, cu modificirile si completirile ulterioare:

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

5. Informatii privind avizarea de citre:
a) Consiliul Legislativ : Proiectul de act normativ a fost avizat favorabil de
Consiliul Legislativ nr.52/2013.

b) Consiliul Suprem de apéirare a Térii




¢) Consiliul Economic si Social
d) Consiliul Concurentei : Aviz consultativ nr.990/29.01.2013

e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii

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

LiInformarea societitii civile cu privire Ia necesitatea elaborarii proiectului de act

normativ
S.au respectat prevederile Legii nr. 52/2003 privind transparenta decizionala in

administratia publicd, cu modificarile 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
securititii cetitenilor s-au diversititii biologice

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

3.Alte informatii

Sectiunea a 8-a
Msuri de implementare

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

2.Alte informatii




a fost promovatd prezenta Lege privind aprobatea

Fati de cele prezentate,
Ordonantei de urgentd a Guvernului pentru completarea art.362 din Legea nr.95/2006

privind reforma in domeniul sanataii.
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