EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Lege privind aprobarea Ordonantei de urgenti a Guvernului
pentru incredintarea citre Compania Nationala ,,Unifarm” - S.A. a serviciului de
interes economic general in vederea realizirii activititii de aprovizionare cu
medicamente necesare asiguririi activititii de prevenire a deceselor si agravarii
bolilor generate de lipsa imunoglobulinei umane si suplimentarea bugetului
Ministerului Sénititii din Fondul de rezervi bugetari la dispozitia Guvernului,
prevazut in bugetul de stat pe anul 2018

Secfiunea a 2-a
Motivul emiterii proiectului de act normativ

Necesitatea reglementarii cadrului legal in vederea asigurdrii activitdtii de
prevenire a deceselor si agravarea bolilor generate de lipsa imunoglobulinei umane.

1. Descrierea situatiei actuale

Pentru obtinerea unei eficiente maxime a masurilor de prevenire a deceselor si
agravarea bolilor generate de lipsa imunoglobulinei umane pentru pacientii care au
indicatie terapeutici de administrare a imunoglobulinei umane este necesaréd o reactie
rapid3, operativitate si responsabilitate in adoptarea acestor masuri pe baza rezultatelor
monitorizarii continue.

In vederea asigurarii continuititii tratamentului cu medicamentele derivate din
sange uman sau plasma umana, Ministerul Sanatatii a initiat, inca de anul trecut, o serie
de demersuri, astfel incat pacientilor si li se asigure continuitatea tratamentului cu
medicamentele derivate din singe uman sau plasma umana.

Astfel, Ministerul Sanatatii a initiat un act normativ in sensul instituirii unor masuri
temporare care sd conducd, in cazul detinatorilor autorizatiilor de punere pe piatd a
medicamentelor, la suspendarea obligatiei de platd a contributiei trimestriale datorata
pentru medicamentele derivate din singe uman sau plasmd umand, pentru o perioada
limitatd de timp (2 ani), incepind cu data de 1 ianuarie 2018.
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Avand in vedere faptul c3, in ciuda eforturilor depuse de Ministerul Sanatatii inci
din anul 2017, la acest moment existd o lipsd acutd de pe piata din Roméania a
imunoglobulinei umane, Roménia a solicitat sprijinul statelor membre ale Uniunii
Europene prin intermediul Mecanismului European de protectie civild stabilit in baza
Deciziei 1313/2013 a Parlamentului si Consiliului European pentru furnizarea oricirei
cantititi disponibile de imunoglobulind umana. In acest caz, necesarul la nivel national
este estimat, pentru 3 luni, la aproximativ 50 kg/lun3, indiferent de forma de ambalare.

Neasigurarea acestor cantititi minime necesare conduce inevitabil la cresterea
incidentei deceselor pentru pacientii care au indicatie terapeutici de administrare a
imunoglobulinei umane. In acest caz, tratamentul pacientilor se administreaza lunar pe
tot parcursul vietii. Orice intrerupere a administrarii tratamentului are ca si consecinti o
agravare accelerata a stérii de sanétate cu risc marit de deces.

In conformitate cu prevederile Hotirarii Guvernului nr. 144/2010 privind
organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificérile si completirile
ulterioare, sub autoritatea ministrului sanatatii functioneazd Compania Nationala
~Unifarm” - S.A. Bucuresti, la care statul roman este actionar unic prin Ministerul
Sanatatii.

Compania Nationald “Unifarm” - S.A. este infiintatd inca din anul 1935, institutie
cu o experienta de mai bine de 77 ani in piata farmaceutica nationala si internationala, in
prezent unul dintre principalii distribuitori de produse farmaceutice si parafarmaceutice
din Romania.

Scopul Companiei Nationale “Unifarm” — S.A. este de a desfisura o activitate cu
caracter social-sanitar, ca parte integranta a sistemului de ocrotire a sinatatii si actioneazi
pe segmentul strategic al Roméniei pentru asigurarea nevoilor speciale si pentru
prevenirea discontinuititilor de medicamente din reteaua nationald a Ministerului
Sanatatii, dar si pentru cresterea vitezei de reactie in asigurarea cu medicamente in regim
de nevoi speciale la nivel national.

2. Schimbiri preconizate
Protectia sanatatii publice este un obiectiv de interes social major, garantat de stat
si se realizeaza prin prestarea unui serviciu de interes economic general (SIEG).

Astfel, pentru asigurarea compatibilitatii masurii de finantare, de la bugetul de stat,
cu un mediu concurential normal, finantarea Companiei C.N Unifarm S.A, pentru
realizarea activititii de aprovizionare cu imunoglobulinid umani, se poate face doar cu
respectarea prevederilor referitoare la aplicarea normelor in materie de ajutor de stat in
cazul serviciilor de interes economic general.

Prin aprobarea acestei masuri si in vederea realizirii acestuia, se instituie cadrul
general pentru incredintarea prestirii serviciului de interes economic general Companiei
C.N Unifarm S.A, pentru o perioadi de 1 an.




Pentru prestarea serviciului de interes economic general, Compania va efectua
urmatoarele activitafi:

- achizitia imunoglobulinei umane in scopul prevenirii deceselor si agravarii
bolilor generate de lipsa imunoglobulinei umane;

-asigurarea distributiei imunoglobulinei umane, necesare pacientilor, conform
solicitarii Ministerului Sanatatii.

Avand in vedere prevederile Directivei CE2006/111, statul roméan prin Ministerul
Sanatitii in calitate de Autoritate Publica Tutelard, unic actionar al CN Unifarm SA,
exercitd o influentd dominantd asupra comportamentului intreprinderii publice prin
parghiile conferite de Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.109/2011 privind
guvernanta corporativd a intreprinderilor publice, cu modificarile si completérile
ulterioare in organele de conducere sau supraveghere.

in considerarea celor anterior mentionate, in situatii de criza, statele membre UE
pot oferi tipuri de compensatii anumitor intreprinderi prin incredintarea prestarii unui
serviciu de interes economic general, conduitd adoptata si de statul roman.

Mai mult decat atdt prin aceastd masurd, Ministerul Sanatitii se asigurd de o
aplicare eficientd si echitabild prin respectarea principiului transparentei de catre
Companie ca intreprindere publica asigurandu-se totodata in acest mod si distinctia dintre
rolul statului ca autoritate publicd si rolul sdu de proprietar.

fn urma incredintarii serviciului de interes economic general in conformitate cu
prevederile Directivei CE2006/111, Compania are obligatia asigurdrii transparentei
fondurilor publice indiferent de modul in care sunt alocate acestea, motivul alocdrii $i
utilizarea efectiva a acestora.

Astfel, Compania va proceda la inregistrarea distinctd in evidentele contabile a
activitatilor SIEG astfel incit sa reiasd in mod clar si fard echivoc diferenta dintre diferite
activitati, costurile si veniturile asociate fiecarei activitati si metodele de atribuire i
alocare a costurilor si veniturilor. Aceste inregistrari contabile separate cuprind produsele
si serviciile pentru care statul membru a incredintat intreprinderii prestarea serviciului de
interes economic general, respectiv achizitia de imunoglobulina precum si pentru fiecare
alt produs sau serviciu pe care intreprinderea il realizeaza.

Aceastd masurd se impune avind in vedere cd prin aceastd actiune, respectiv
existenta unei inregistrari contabile separate reprezinta metoda cea mai eficientd prin care
statul romén asigura aplicarea corectd si efectiva a regulilor de concurentd in cazul
acestor intreprinderi.

Prin acest normativ se reglementeaza si nivelul compensatiei, in sensul ca CN
Unifarm S.A va asigura o evidentd contabild separatd a veniturilor provenite din
activitatile care fac obiectul serviciului de interes economic general, respectiv a costurilor
aferente serviciului de interes economic general, si anume cheltuieli cu depozitarea,
transportul, investitii si alte cheltuieli necesar a fi efectuate de catre CN Unifarm S.A
pentru achizitia imunoglobulinei umane. AR T
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Pentru calcul compensatiei se vor avea in vedere, in principal, urméatoarele costuri:
pretul de achizitie al imunoglobulinei, cheltuielile de transport, cheltuieli de depozitare,
de distributie, cotd parte din cheltuielile cu utilitdtile, precum si orice alte cheltuieli
ocazionate de indeplinirea serviciului de interes economic general. Pentru desfasurarea
acestui SIEG, prestatorul va beneficia de un profit rezonabil in limita a 3% din valoarea
cheltuielilor cu prestarea serviciului. Potrivit Deciziei 2012/21/UE din 20 decembrie
2011 privind aplicarea articolului 106 alineatul (2) din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene in cazul ajutoarelor de stat sub forma de compensatii pentru obligatia
de serviciu public acordate anumitor intreprinderi carora le-a fost incredintatd prestarea
unui serviciu de interes economic general, profitul care nu depaseste rata swap relevanta
plus 100 de puncte de baza este considerat rezonabil. Rata swap aferentd Roméniei pentru
un an de zile este, in prezent, de 2,26%. Prin urmare, o rata a profitului inferioara pragului
de 3,26% este consideratd rezonabild pentru un SIEG cu perioada de incredintare de un
an.

Valoarea compensatiei acordate nu va depasi diferenta dintre costurile si veniturile
din prestarea serviciului de interes economic general, la care se va adduga un profit
rezonabil de 3% din valoarea cheltuielilor cu prestarea serviciului. Pentru indeplinirea
obligatiei de serviciu public, Compania va inregistra in mod separat in evidentele
contabile interne costurile si veniturile legate de activitatile aferente serviciului de interes
economic general, precum si pe cele legate de alte activitati si servicii, impreuna cu
parametrii de alocare a acestora.

Bugetul acestei masuri de ajutor (valoarea maxima a compensatiei) este de 44.270
mii lei. Prin urmare, potrivit Deciziei 2012/21/UE, aceasti incredintare de serviciu de
interes economic general este exceptatd de la obligatia de notificare citre Comisia
Europeand (valoarea anuald a compensatiei este inferioara pragului de 15 milioane de
euro).

In acest sens, prin acest act normativ se instituie ca in termen de 60 de zile de la
expirarea perioadei de intrebuintare a serviciului, Compania si returneze contravaloarea
diferentei dintre 44.270 mii lei si costurile nete suportate de citre CN Unifarm S.A, in
situatia in care in urma monitorizarii de catre Ministerul S#nititii a nivelului
compensatiei in raport cu costurile serviciului de interes economic general prestat de
Companie se constatd o supracompensare, luind in considerare profitul rezonabil. Prin
aceastd actiune se creeaza parghiile necesare pentru evitarea supracompensarii, implicit
recuperarea eventualelor supracompensatii, in cazul constatirii acestei situatii.

Reglementérile cu privire la mecanismul de compensare sunt in deplini
concordanta cu Decizia Comisiei din 20 decembrie 2011 privind aplicarea articolului 106
alineatul (2) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene in cazul ajutoarelor de
stat sub formd de compensatii pentru obligatia de serviciu public acordate anumitor

intreprinderi cérora le-a fost incredintatd prestarea unui serviciu de interes economic
general.




Prin acest proiect se suplimenteaza, bugetul Ministerului Sanatétii din Fondul de
rezerva bugetar la dispozitia Guvernului in vederea asigurdrii sumelor necesare in
vederea implementarii masurilor necesare prevenirii deceselor si agravarii bolilor
generate de lipsa imunoglobulinei umane, din Fondul de rezerva bugetara la dispozitia
Guvernului, la Cap. 66.01. ,,Sanitate” Titlul 20 ,,Bunuri si servicii” cu suma de 44.270
mii lei.

3. Alte informatii
Prin aceasti masurd se urmdreste protejarea sandtdtii publice in scopul
medicamentelor derivate din singe uman sau plasmd umand, situatii care au impact
direct asupra sanatétii publice.

Totalitatea costurilor reprezentand cheltuielile fixe si variabile, curente si de
capital, efectuate pentru asigurarea activitatilor aferente serviciului de interes economic
general, precum si cota-parte ce revine acestor activitati din cheltuielile comune ale
societatii. Costurile cu investitiile vor fi luate in calcul daca sunt legate strict de
asigurarea activititilor aferente serviciului de interes economic general. Valoarea
compensatiei acordate nu va depasi diferenta dintre costurile si veniturile din prestarea
serviciului de interes economic general, la care se va adduga un profit rezonabil de 3%
din valoarea cheltuielilor cu prestarea serviciului.

Totalitatea costurilor reprezintd totalitatea cheltuielilor aferente serviciului de
interes economic general, respectiv cheltuielile cu depozitarea, transportul, investitii i
alte cheltuieli necesar a fi efectuate de ciatre CN Unifarm S.A pentru achizitia
imunoglobulinei umane.

Ca urmare a incredintirii citre CN Unifarm S.A a serviciului de interes economic
general, Compania va achizitiona cantitatea de imunoglobulina, urménd ca aceasta sa fie
distribuitd ulterior citre unititile sanitare publice, in vederea asigurdrii necesarului cu
medicamente pentru pacientii care au indicatie terapeuticdA de administrare a
imunoglobulinei umane. In conformitate cu legislatia in domeniul acordarii asistentei
medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurari
sociale de sandtate, unitatile sanitare au obligatia de a utiliza medicamentele necesare
pentru rezolvarea cazurilor internate (care au indicatie terapeuticd de administrare a
imunoglobulinei umane) i medicamentele decontate atat din bugetul Fondului National
Unic de Asiguriri Sociale de Sandtate cat si din bugetul Ministerului Sanatatii. Unitatile
sanitare vor vira CN Unifarm SA contravaloarea cantititii de imunoglobulind
achizitionata.

Prin proiectul de act normativ nu se instituie niciun drept exclusiv si niciun drept
special in favoarea Unifarm in ceea ce priveste achizitia de imunoglobulina.
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Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impact macro-economic
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

2. Impact asupra mediului de afaceri
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

2L.Impactul asupra sarcinilor administrative
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

2%Impactul asupra intreprinderilor mici si mijlocii
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

3. Impact asupra mediului

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

Alte informatii:

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

- in mii lei (RON) -
Indicatori Anul Urmatorii Media pe
curent - patru ani cinci ani
2018
1 2 314/5| 6 q

1. Modificiri ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
i.  impozit pe profit
il. impozit pe venit
b) bugete locale
i.  impozit pe profit




c) bugetul asigurdrilor sociale de stat:
i. contributii de asigurari

2. Modificiri 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

ii.  bunuri si servicii
c) bugetul asigurarilor sociale de stat:

i.  cheltuieli de personal

ii.  bunuri si servicii

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

a) buget de stat

b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

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

7. Alte informatii

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

1. Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act
normativ (acte normative in vigoare ce vor fi modificate sau abrogate, ca urmare a
intririi in vigoare a proiectului de act normativ):

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect




1. Compatibilitatea proiectului de act normativ cu legislatia in domeniul
achizitiilor publice
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

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

3. Misuri normative necesare aplicirii directe a actelor normative comunitare
Proiectul de act normativ nu se refera 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, ficindu-se referire la un anume acord, o anume rezolutie sau
recomandare internationali ori la alt document al unei organizatii internationale:
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

6. Alte informatii
Nu sunt.

Sectiunea a 6-a
Consultdrile efectuate in vederea elabordrii proiectului de act normatiy

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 sia
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 autorititile administratiei publice locale, in situatia in
care proiectul de act normativ are ca obiect activititi ale acestor autoritati, in
conditiile Hotirarii 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. Consultarile desfisurate in cadrul consiliilor interministeriale in conformitate cu
prevederile Hotdrarii Guvernului nr.750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

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 prin avizul nr.214/2018.
b) Consiliul Suprem de Apérare a Tarii
¢) Consiliul Economic si Social
d) Consiliul Concurentei — Adresa Consiliului Concurentei nr.3282/2018
- Avizul Consiliului Concurentei nr.3281/2018
e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii
Nu sunt.

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

1. Informarea societitii civile cu privire la necesitatea elaboririi proiectului de act
normativ

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

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3. Alte informatii
Nu sunt

Sectiunea a 8-a
Msuri de implementare

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

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

2. Alte informatii
Nu sunt.




Fatd de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului pentru incredintarea cdtre Compania Nationalad
,,Unifarm” - S.A. a serviciului de interes economic general in vederea realizarii activitatii
de aprovizionare cu medicamente necesare asigurdrii activitétii de prevenire a deceselor si
agravarii bolilor generate de lipsa imunoglobulinei umane si suplimentarea bugetului
Ministerului Sanatatii din Fondul de rezerva bugetara la dispozitia Guvernului, prevazut in
bugetul de stat pe anul 2018, pe care 1l supunem Parlamentului spre adoptare.
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