NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1

TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV:

Hotarare pentru modificarea Hotararii de Guvern nr. 296/2016 privind aprobarea sumei necesare
Ministerului Sanatatii pentru contractarea si implementarea componentelor necontractate din proiectul
PHARE 2006/018-147.03.11 - Sprijin pentru autoritatile de sanatate din Romania pentru implementarea
directivelor Uniunii Europene privind bancile de sdnge - unitatile de transfuzie - din spitale si utilizarea
terapeutica a tesuturilor si celulelor umane

SECTIUNEA A 2-A

MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV

1.Descrierea situatiei
actuale

In conformitate cu prevederile lit b) alin(1) art. 1 din Ordonanta nr. 11 din 26
august 2009 privind alocarea de la bugetul de stat a fondurilor necesare pentru
contractarea si implementarea proiectelor necontractate din fondurile
Programului PHARE, Ordonatorii principali de credite ai autoritdtilor publice
centrale cu rol de autoritdti de implementare/beneficiari ai proiectelor PHARE
includ in bugetele proprii la liniile bugetare "Programe PHARE si alte programe cu
finantare nerambursabild”, sume necesare si pentru incheierea de contracte de
servicii, de achizitii de bunuri si executdri de lucrdri, inclusiv costurile legate de
relansarea procesului de achizitie, in vederea implementdrii proiectelor
componentelor necontractate din fondurile alocate prin Programul PHARE, pentru
care nu au fost identificate alte surse de finantare.

Ministerul Sanatatii nu a reusit sa isi indeplineasca toate obiectivele prevazute in
fisa Phare 2006/018-147.03.11 - Sprijin pentru autoritatile de sanatate din
Romdnia pentru implementarea directivelor UE privind bdncile de sdnge -
unitatile de transfuzie - din spitale si utilizarea terapeuticd a tesuturilor si
celulelor umane.

In anul 2016 in luna aprilie a fost aprobata Hotararea de Guvern nr. 296/2016,
prin care s-au aprobat Ministerului Sanatatii sumele necesare pentru contractarea
si implementarea componentelor ramase necontractate din Proiectul PHARE
2006/018-147.03.11 - Sprijin pentru autoritatile de sanatate din Romania pentru
implementarea directivelor Uniunii Europene privind bancile de sange - unitatile
de transfuzie - din spitale si utilizarea terapeutica a tesuturilor si celulelor
umane. In luna august 2016, ca urmare a rectificarii bugetare a fost alocata
Ministerului Sanatatii suma necesara continuarii implementarii acestui proiect.
Ulterior acestei rectificari au fost demarate procedurile de achizitie pentru cele
doua componente prevazute in Hotararea de Guvern nr. 296/2016. Precizam ca
procedurile de achizitie nu s-au finalizat pana in luna noiembrie 2016, motiv
pentru care, pentru continuarea implementarii proiectului Phare 2006/018-




147.03.11 propunem modificarea Hotararii de Guvern in acest sens.

in anul 2015 a fost alocata suma de 31.832 mii lei, din care s-au cheltuit efectiv
5.553 mii lei, astfel:

e Pentru componenta "Banci de sange” s-a realizat activitatea Achizitie de
echipamente, care a fost estimata pentru anul 2015 cu suma de 9.097 mii lei, iar
in urma realizarii procedurii de achizitie publica aceasta activitate a fost
contractatd cu suma totala de 5.553 mii lei, prin semnarea urmatoarelor
contracte subsecvente: Contractul subsecvent nr.32/04.06.2015 la Acordul
cadru nr, 29/04.06.2015, Contractul subsecvent nr.33/04.06.2015 la Acordul
cadru nr. 30/04.06.2015 si Contractul subsecvent nr.34/04.06.2015 la Acordul
cadru nr. 31/04.06.2015. Cele trei contracte subsecvente se vor finaliza la data
de 31.12.2015.

Ca urmare a celor mentionate mai sus, s-a obtinut o economie de 3.544 mii lei.

¢ Pentru componenta "Banci de sange” au ramas de achizitionat Achizitia de
asistenta tehnica estimata cu suma de 4.438 mii lei si Auditarea achizitiilor
efectuate pentru componenta banci de sange in valoare de 137 mii lei .

o Pentru componenta "Tesuturi si celule umane” nu s-a realizat in anul 2015 nici
una dintre activitatile prevazute, respectiv Achizitia de asistenta tehnica estimata
cu suma de 3.094 mii lei, nici Achizitia de constructii si dotari cu echipamente ale
celor 4 banci de tesuturi si celule umane la Bucuresti, lasi, Targu Mures si
Timisoara estimata cu suma de 14.883 mii lei si nici auditarea acestor achizitii,
estimata cu suma de 183 mii lei.

Prin HG 1065/2013, activitatea Achizitia de constructii si dotari cu echipamente
ale celor 4 banci de tesuturi si celule umane la Bucuresti, lasi, Targu Mures si
Timisoara a fost estimata cu suma de 15.003 mii lei.

Pentru aceasta activitate a fost necesar realizarea unui Studiu de Fezabilitate,
contractat in trimestrul IV 2014, termen realizare decembrie 2014, cu suma de
120 mii lei.

Studiul de Fezabilitate a estimat ca suma necesara pentru constructia si dotarea
celor 4 banci de tesuturi si celule umane este de 22.239 mii lei cu TVA si nu doar
15.003 mii lei cat s-a aprobat in anul 2013 prin Hotararea de Guvern nr. 1065.

Deoarece rezultatul studiului de fezabilitate a fost realizat in luna decembrie a
anului 2014, iar proiectul de modificare a HG 1065/2013 a fost aprobat in luna
decembrie 2014, activitatea de Achizitie de constructii si dotari cu echipamente
ale celor 4 banci de tesuturi si celule umane la Bucuresti, lasi, Targu Mures si
Timisoara a fost estimata cu suma de 14.883 mii lei (15.003-120=14.883).

Mentionam ca procedura de achizitie a acestei activitati a continuat, iar la data
de 5 august 2015 a avut loc deschiderea ofertelor pentru Achizitia de constructii
si dotari cu echipamente ale celor 4 banci de tesuturi si celule umane pentru
componenta "Tesuturi si celule umane”. Pana la ora de inchidere a depunerii de
oferte, respectiv ora 12.00 nu a fost inregistrata nicio oferta pentru aceasta




achizitie.

Astfel, pe cale de consecinta, se impune suplimentarea sumei pentru Achizitia de
constructii si dotari cu echipamente ale celor 4 banci de tesuturi si celule umane
pentru componenta "Tesuturi si celule umane" cu 7.356 mii lei (22.239-
14.883=7.356).

Precizam ca prin realizarea activitatii Achizitie de echipamente pentru
componenta banci de sange, s-a obtinut o economie de 3.544 mii lei

Prin neimplementarea acestui proiect, Romania nu isi poate armoniza activitatea
in domeniul bdncilor de sdnge - unitdtile de transfuzie - din spitale si
utilizarea terapeutica a tesuturilor si celulelor umane cu celelalte state din
Uniunea Europena.

De asemenea Romania se afla in situatia de a i se aplica procedura de
infringement (incélcare) pentru domeniul utilizarea terapeutica a tesuturilor i
celulelor umane.

2.Schimbari
preconizate

Prin prezentul proiect de act normativ, se solicita alocarea sumei de 30.100 mii lei
pentru anii 2017-2018, in vederea indeplinirii obiectivelor proiectului Phare
2006/018-147.03.11.

Propunem o noua activitate, pentru monitorizarea Achizitiei de echipamente
pentru componenta "Banci de sange”, bugetata pentru anul 2017 si estimata la
suma de 9 mii lei, din economia obtinuta la Achiziti de echipamente pentru
componenta ”Banci de sange” din anul 2015, respectiv din suma de 3.544 mii lei.

De asemenea, pentru suplimentarea necesara activitdtii Achizitie de constructii si
dotari cu echipamente ale celor 4 banci de tesuturi si celule umane pentru
componenta "Tesuturi si celule umane" propunem o parte din suplimentare sa fie
realizata tot din economia mentionata mai sus, astfel ca suma efectiv de
suplimentat, este de 3.821 mii lei.

Prin implementarea acestui proiect se asigura o crestere a calitatii asistentei
medicale de specialitate si a unor solutii terapeutice moderne, cu adanc rasunet
in starea de sanatate a populatiei, care nu va mai fi nevoita sa se adreseze unor
banci de tesuturi si celule si clinici specializate din alte tari.

In absenta implementarii acestui proiect si deci si a unui control eficace in
domeniile mentionate, riscurile sunt sporite si relatia inter - europeana si nu
numai, cu celelalte retele de Banci de tesuturi si celule devine imposibila, contrar
Directivelor Europene.

3. Alte informatii

/

% Acest proiect nu a fost contractat la Ministerul Finantelor Publice pana la
termenul limita impus de Comisia Europeana, de 30 noiembrie 2008, dar conform
adresei nr. ACIS 555440/27.12.2010 Ministerul Sdndtdtii in calitatea sa de
Autoritate de Implementare, avea responsabilitatea obtinerii rezultatelor si
atingerii obiectivului prevdzut in fisa de proiect Phare 2006/018-147.03.11.

Prin Hotararea Guvernului nr. 1185/2010 privind aprobarea sumei necesare




Ministerului Sanatatii pentru contractarea §i implementarea componentelor
necontractate din proiectul PHARE 2006/018-147.03.11 au fost alocate fonduri
pentru achizitia de echipamente si achizitia de asistenta tehnica pentru cele doua
componente, respectiv bdncile de sdnge - unitdtile de transfuzie - din spitale
si utilizarea terapeutica a tesuturilor si celulelor umane.

< Prin Hotararea Guvernului nr. 735/2011 de modificare a Hotararii Guvern
nr.1185/2010 privind aprobarea sumei necesare Ministerului Sanatatii pentru
contractarea si implementarea componentelor necontractate din proiectul PHARE
2006/018-147.03.11, s-a introdus subcomponenta ,,constructie /amenajare spatiu
pentru componenta utilizarea terapeutica a tesuturilor si celulelor umane. De
asemenea s-au introdus si auditarile achizitiilor pentru cele doua componente:
bdncile de sdnge - unitdtile de transfuzie - din spitale si utilizarea terapeuticd a
tesuturilor si celulelor umane, cu subcomponentele: echipamente si asistenta
tehnica”. Datorita aparitiei cu intarziere a HG nr. 735/2011 (iulie 2011) precum si
a unor aspecte de natura administrativa, pana la sfarsitul anului 2011 sumele
alocate nu au fost utilizate.

Prin adresa nr. 1558/CV/02.03.2012 Ministerul Afacerilor Europene, pentru
proiectul PHARE 2006/018-147.03.11 Sprijin pentru autoritatile de sanatate din
Romania pentru implementarea directivelor UE privind bancile de sange - unitatile
de transfuzie - din spitale si utilizarea terapeutica a tesuturilor si celulelor umane
concluzioneaza urmatoarele:

% Tinand cont ca obiectivul fisei de proiect PHARE 2006/018-147.03.11 Sprijin
pentru autoritdtile de sdndtate din Romdnia pentru implementarea directivelor
UE privind bdncile de séGnge - unitdtile de transfuzie - din spitale si utilizarea
terapeuticd a tesuturilor si celulelor umane nu poate fi considerat indeplinit daca
nu se contracteaza si implementeaza toate componentele, Ministerul Sanatatii
trebuie sd@ continue procesul de contractare si implementare a componentelor
necontractate.

< Este necesar ca Ministerul Sanatatii sa intreprinda demersurile necesare in
vederea includerii in bugetul de stat a sumelor necesare in fisa de proiect mai sus
mentionata.

< Mentionam ca pana la data de 31 august 2008 a fost termenul de transpunere
a directivei 23/2004/EC privind standardele de calitate pentru activitatea de
transplant de tesuturi si celule. in data de 22 august 2008 Romania a raportat la
Comisia Europeana transpunerea directivei sus mentionate, dar in privinta
bancilor de tesuturi si celule, prevederile directivei nu au fost aplicate nici pana
in prezent. Deci suntem in intarziere cu 9 ani in domeniul transplantului de
tesuturi si celule. Pentru indeplinirea acestor obligatii, Romania a propus inca din
2005 si Comisia Europeana a aprobat, proiectul Phare 2006/018-147.03.11, el
avand termen de implementare noiembrie 2008.

SECTIUNEA A 3-A

IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1.Impactul

Prin implementarea proiectului se preconizeaza cresterea numarului de interventii
pentru transplantul de organe, tesuturi si celule, destinat pacientilor aflati pe listele




macroeconomic

de asteptare.

Astfel vor scadea cheltuielile cu tratarea unor boli cronice care Tsi gasesc rezolvarea
prin transplant.

2. Impactul asupra
mediului de afaceri

Nu este cazul

3. Impactul social

Se asigura salvarea vietii si/sau cresterea calitatii acesteia pentru pacientii
potential beneficiari de transplant.

In eventualitatea nedorita a unui accident similar celui de la clubul Colectiv din
2015 sau alte accidente colective cu numar mare de victime care necesita
transplant de tesuturi( piele, os, tendon, cartilagii, cornee, membrane amniotica,
valve cardiace), disponibilitatea unor tesuturi procesate, stocate,carantinate si
distrinuite), in cele 4 Banci de Tesuturi ce urmeaza a fi construite si dotate cu
echipamente, repartizate uniform pe teritoriul tarii pentru accesibilitate urgenta,
asigura existenta in tara a acestor tesuturi si poate salva viata unor accidentati de
acest gen. Se asigura astfel tratamentul de urgenta al acestor accidentati, evitand
importul si amanarea riscanta a aplicarii tratamentului.

4. Impactul
mediului

asupra

Nu este cazul

5. Alte informatii

SECTIUNEA A 4-A

IMPACTUL FINANCIAR ASUPRA BUGETULUI GENERAL CONSOLIDAT, ATAT PE TERMEN SCURT, PENTRU
ANUL CURENT, CAT SI PE TERMEN LUNG (PE 5 ANI)

Indicatori Anul Urmatorii 4 ani Media pe
curent
5 ani
2017 2018 2019 2020 | 2021
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

c) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(i) contributii de asigurari




2. Modificari ale cheltuielilor bugetare,
plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(if) bunuri si servicii
b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
c) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
(if) bunuri si servicii

d) bugetul Fondului national unic de
asigurari sociale de sanatate:

e) bugetul Ministerului Sanatatii - venituri
proprii

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

a) buget de stat + +
29.780 320
mii lei

b) bugete locale mii lei

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 LEGISLATIEI IN VIGOARE

1. Proiecte de acte normative suplimentare | Nu este cazul




2. Compatibilitatea proiectului de act
normativ cu legislatia comunitara in materie

Nu este cazul

3. Decizii ale Curtii Europene de Justitie si
alte documente

Nu este cazul

4. Evaluarea conformitatii:

Nu este cazul

Denumirea  actului sau  documentului
comunitar, numarul, data adoptarii si data
publicarii

Gradul de Comentarii
conformitate

(se conformeaza

/nu se conformeaza)

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

Nu este cazul

6. Alte informatii

SECTIUNEA A 6-A

CONSULTARILE EFECTUATE IN VEDEREA ELABORARII PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

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 §i a
modului in care activitatea acestor
organizatii este legata de obiectul
proiectului de act normativ

Nu este cazul

3. Consultarile organizate cu autoritatile
administratiei publice locale, in situatia in
care proiectul de act normativ are ca obiect
activitati ale acestor autoritati, 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 desfasurate in cadrul
consiliilor interministeriate, in conformitate
cu prevederile Hotararii Guvernului nr.
750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Nu este cazul




5. Informatii privind avizarea de catre:
a) Consiliul Legislativ

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

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii Nu este cazul

SECTIUNEAA 7- A

ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA S| IMPLEMENTAREA PROIECTULUI DE ACT
NORMATIV

1. Informarea societatii civile cu privire la | Se respecta dispozitiile Legii nr. 52/2003 privind
necesitatea elaborarii proiectului de act | transparenta decizionalda in administratia publicd, cu
normativ modificarile si completarile ulterioare.

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

3. Alte informatii Nu este cazul

SECTIUNEAA 8 - A
MASURI DE IMPLEMENTARE

1. Masurile de punere in aplicare a | Nu este cazul
proiectului de act normativ de catre
autoritatile administratiei publice centrale
si/sau locale - infiinfarea unor noi organisme
sau extinderea competentelor institutiilor
existente.

2. Alte informatii Nu este cazul

Avand in vedere cele mai sus mentionate, a fost intocmit prezentul proiect de hotdrare a Guvernului
pentru modificarea Hotararii de Guvern nr. 296/2016 privind aprobarea sumei necesare Ministerului
Sanatatii pentru contractarea si implementarea componentelor necontractate din proiectul PHARE
2006/018-147.03.11 - Sprijin pentru autoritdtile de sanatate din Romaénia pentru implementarea



directivelor Uniunii Europene privind bancile de sénge - unitatile de transfuzie - din spitale si utilizarea
terapeutica a tesuturilor si celulelor umane, pe care il supunem spre aprobare.

MINISTRUL SANATATII,

MINISTRUL DELEGAT PENTRU FONDURI EUROPENE

MIHAELA VIRGINIA TOADER

MINISTRUL FINANTELOR PUBLICE,

VIOREL STEFAN

MINISTRUL JUSTITIEI,

FLORIN IORDACHE



GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE

pentru modificarea Hotararii Guvernului Nr. 296/2016 privind aprobarea sumei necesare
Ministerului Sanatatii pentru contractarea §i implementarea componentelor ramase necontractate
din Proiectul PHARE 2006/018-147.03.11 - Sprijin pentru autoritatile de sanatate din Romania
pentru implementarea directivelor Uniunii Europene privind béancile de singe - unitatile de
transfuzie - din spitale si utilizarea terapeutica a tesuturilor si celulelor umane

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 2 din Ordonanta Guvernului nr.
11/2009 privind alocarea de la bugetul de stat a fondurilor necesare pentru contractarea si
implementarea proiectelor necontractate din fondurile Programului PHARE, aprobata prin Legea nr.
31/2010,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotaréare.

Articol unic

Hotararea Guvernului nr. 296/2016 privind aprobarea sumei necesare Ministerului Sanatatii pentru
contractarea si implementarea componentelor rdmase necontractate din Proiectul PHARE 2006/018-
147.03.11 - Sprijin pentru autoritdtile de sanatate din Roméania pentru implementarea directivelor
Uniunii Europene privind bancile de sadnge - unitatile de transfuzie - din spitale si utilizarea
terapeuticd a tesuturilor si celulelor umane, publicata In Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.
318 din data de 26 aprilie 2016, se modifica dupa cum urmeazi:

1. Articolul 2 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

“Art.2 Suma prevazuta la art. 1 se aloca de la bugetul de stat prin bugetul Ministerului Sanatatii pe
anii 2017 si 2018, la capitolul 66.01 "Sanatate", titlul 55 "Alte transferuri”, articolul 1 "Transferuri
interne”, alineatul 08 "Programe PHARE si alte programe cu finantare nerambursabil3”.

2. Anexa “Suma aprobata Ministerului Sanatétii pentru contractarea si implementarea componentelor
ramase necontractate din Proiectul PHARE 2006/018-147.03.11 - Sprijin pentru autoritatile de
sanatate din Romania pentru implementarea directivelor Uniunii Europene privind bancile de séange -
unitatile de transfuzie - din spitale si utilizarea terapeutici a tesuturilor si celulelor umane” se
modifica si se inlocuieste cu anexa la prezenta hotérare.

PRIM - MINISTRU

SORIN MIHAI GRINDEANU
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