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Titlul proiectului: Hotdrdre a Guvernului privind infiintarea Comitetului interministerial pentru
coordonarea politicilor de stimulare economicd in domeniul farmaceutic.

V3 transmitem varianta electronicd a proiectului sus mentionat, in vederea Inscrierii pe agenda
reuniunii pregititoare, litera d).

Proiectul de act normativ/document de politici publice a fost afisat pe site-ul institutiei noastre la
rubrica Transparenti decizionald incepand cu data de 08 octombrie 2025, in vederea consultarii
publice, in conditiile Legii nr. 52/2003 privind transparenta decizionald in administratia publicd, cét si
a consultdrii preliminare interinstitutionala.

Termenul limita stabilit de Ministerul Sanatatii, pand la care se pot formula propuneri si
observatii este cea de a 10-a zi de la data afigarii proiectului de act normativ pe site-ul institutiei.

Persoana in mi#surd si ofere relatii cu privire la proiectul de act normativ este doamna Don-
Kelemen Gabriela, avand functia de consilier la Directia farmaceutic3 si dispozitive medicale, telefon

0213072526, e-mail:gabriela.don(@ms.ro.

Cu deosebiti consideratie,

Str. Cristian Popisteanu, nr. 1-3, sector 1, Bucuresti
Tel. 021.307.25.03, Fax. 021.307.26.36



GUVERNUL ROMANIEI

Hotirire privind infiintarea Comitetului interministerial pentru coordonarea politicilor
de stimulare economicé in domeniul farmaceutic

in temeiul art. 108 din Constitufia Romaniei, republicata si al art. 24 alin. (2) din Ordonanta de
Urgenta nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificédrile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopti prezenta hotérére.

Art. 1. - Se infiinfeazd Comitetul interministerial pentru coordonarea politicilor de stimulare
economicd in domeniul farmaceutic, denumit in continuare Comitetul, organism fard
personalitate juridicd, care functioneazi in coordonarea Ministerului Sanatatii.
Art. 2. - (1) Scopul Comitetului este acela de a coordona politicile nationale de stimulare
economica in domeniul farmaceutic, in vederea implementérii acestora de citre autorititi, In
acord cu atributiile specifice pe domeniul de competenta.
(2) Comitetul asigurd autorititilor mentionate la alin (1) cadrul de consultare §i decizie in
vederea implementirii politicilor de stimulare economici in domeniul farmaceutic stabilite la
nivelul Guvernului.
Art. 3. - In scopul indeplinirii prevederilor art. 2, Comitetul are urmitoarele directii strategice
de actiune:

a) identificarea priorititilor nationale de stimulare economicé in domeniul farmaceutic;

b) propunerea de politici nationale pentru stimulare economica in domeniul farmaceutic gi

coordonarea implementdrii acestora;
¢) elaborarea planului anual de actiuni pentru implementarea politicilor;
d) stabilirea mecanismului de monitorizare si evaluare a implementdrii politicilor si a
planului de actiune.

Art. 4. — (1) Comitetul are in componenta reprezentanti desemnati ai urmatoarelor autoritati si
institutii publice centrale cu atributii in domeniu: Administratia Prezidentiala, Ministerul
Sanititii, Casa Nationald de Asigurari de Sandtate, Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, Ministerul Finantelor, Ministerul Economiei,
Digitalizirii, Antreprenoriatului si Turismului, Ministerul Investitiilor si Proiectelor Europene;
Consiliul Concurentei, Agentia Nafionala pentru Achizitii Publice.
(2) Ministerul Sinitifii desemneazd 3 reprezentanti titulari §i 2 reprezentanti supleanti,
Administratia Prezidentiald desemneazd 1 reprezentant titular si un supleant, iar celelalte
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autoritati si institutii publice prevdzute la alin. (1) desemneaza 2 reprezentanti titulari si 1
reprezentant supleant.

(3) Pentru indeplinirea atributiilor sale, Comitetul poate solicita puncte de vedere de la alte
autoritati si institutii publice, organizatii i asociatii profesionale relevante.

(4) Presedintele Comitetului este ministrul sin&tdtii sau persoana desemnati de acesta din
Ministerul Sanatatii.

(5) In cadrul sedintelor Comitetului, presedintele poate invita reprezentanti ai altor autoritéti si
institutii publice, organizatii si asociatii profesionale relevante, in functie de temele propuse.
Art. 5. - Membrii Comitetului au urmétoarele atributii principale:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

asigurd colaborarea §i cooperarea interministeriald pentru elaborarea actelor normative
necesare implementirii politicilor de stimulare economica in domeniul farmaceutic;
stabilesc priorititile politicilor nationale pentru stimulare economicd in domeniul
farmaceutic pe termen mediu si lung;

identificd mecanisme si surse potentiale de finantare, cum ar fi granturile UE, fonduri
nationale si alte stimulente pentru modernizarea facilitéfilor de productie si incurajarea
practicilor industriale inovative pentru a imbunatéti procesele de fabricatie si productie
(prin automatizare, cresterea randamentului si alte tehnici) si le fundamenteazi ;

in colaborare cu institutiile de invitdmant universitar, identificd nevoia de dezvoltare a
competentelor necesare in sectorul biotehnologiei si bioproductiei pentru dezvoltarea
de programe universitare/postuniversitare;

identifica si analizeazi modele de bune practici si initiative strategice din diferite téri
care vizeazi cresterea capacititii de productie si a autonomiei in domenii terapeutice
specifice;

identifici industriile conexe procesului de fabricatie al medicamentelor pentru
integrarea acestora in cadrul planului de stimulare economica in domeniul farmaceutic;
identifici vulnerabilititile existente pe lanful de aprovizionare cu medicamente, inclusiv
pentru industriile conexe productiei de medicamente;

identifici modalitati de derulare eficientd a achizitiilor in domeniul farmaceutic, de
simplificare a procedurilor pentru facilitarea investitiilor sau achizitiilor si formuleaza
recomandiri pentru modificarea cadrului legislativ;

asigurd informarea conducerii institutiei din partea céreia au fost nominalizati in
legatura cu initiativele si deciziile Comitetului, inclusiv cu necesitatea initierii de
proiecte de acte normative.

Art. 6. - (1) Pentru asigurarea unei bune functiondri si a coordondrii eficiente a activitatilor
Comitetului, se constituie Secretariatul tehnic al Comitetului, cu rol de sprijin operational,
logistic si tehnic in desfasurarea acestuia.

(2) Secretariatul tehnic al Comitetului este asigurat de Ministerului Sanatatii si Agentia
Nationala a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romaénia.

(3) Secretariatul tehnic al Comitetului are urmatoarele atribufii principale:

a) gestioneaza documentele Comitetului;

b) asiguri convocarea Comitetului §i transmiterea ordinii de zi;

¢) primeste si pregiteste materialele pentru sedinte, le prezintd presedintelui si le
transmite membrilor;



d) monitorizeazi implementarea deciziilor asumate in cadrul Comitetului si
informeazi Presedintele asupra stadiului acestora;
e) executi activitifile de secretariat pe timpul sedintelor Comitetului;
f) intocmeste o minuti pentru fiecare sedintd a Comitetului i se asigura de semnarea
acesteia de ciitre membrii participanti;
g) tine evidenta actualizatd a membrilor Comitetului;
h) urmireste asigurarea suportului logistic necesar desfasurérii gedintelor;
Art. 7. - (1) Comitetul isi desfdgoara activitatea in sedinte organizate lunar sau ori de céte
ori este nevoie, la solicitarea Pregedintelui.
(2) — Presedintele convoacd sedintele Comitetului, stabilegte ordinea de zi, conduce
sedintele si stabileste sarcinile fiecdrei institutii pe domeniul de competenta.
Art. 8. - Institutiile previzute la art. 4 alin. (1), care au desemnat membrii in cadrul
Comitetului, au obligatia de a asigura continuitatea de reprezentare in cadrul Comitetului,
sens in care, ori de céte ori intervin schimbari la nivelul acestora, dispun masuri pentru
desemnarea unor noi reprezentanti, cu informarea Secretariatului tehnic.

PRIM - MINISTRU

ILIE-GAVRIL BOLOJAN



Sectiunea 1:
Titlul proiectului de act normativ

HOTARARE
privind infiintarea Comitetului interministerial dedicat Programului de stimulare
economica in domeniul farmaceutic

Sectiunea a 2-a:
Motivul emiterii actului normativ

2.1 Sursa proiectului de act normativ

Art. 12 alin. (2) si (3) din Legea nr. 90/2001 privind organizarea si functionarea
Guvernului Romaniei si a ministerelor, cu modificarile si completarile ulterioare si pct.
6 si 11 - Masuri de dezvoltare - capitolul ,,Sdndtate” din Programul de guvernare PSD-
PNL-USR-UDMR-Grupul parlamentar al minoritatilor nationale din Camera Deputatilor
2025-2028, aprobat prin Hotararea Parlamentului Romaniei nr. 25 din 23 iunie 2025
pentru acordarea increderii Guvernului, respectiv ,Incurajarea dezvoltdrii industriei
farmaceutice autohtone prin implementarea unor stimulente de natura economica, mai
ales pentru producerea de materii prime si medicamentele critice” (pct. 6) si
,Dezvoltarea industriei farmaceutice, prin lansarea unui program de stimulare a
investitiilor in acest domeniu care sd contribuie la cresterea competitivitatii economice
a tdrii si modernizarea sistemului de sdnatate” (pct. 11).

2.2 Descrierea situatiei actuale

Problematica deficitului de medicamente, dar si a dependentelor si vulnerabilitatilor
lanturilor de aprovizionare in domeniul farmaceutic s-a accentuat in ultimii ani, pe
fondul unui cumul de factori cuprinzand neajunsurile din sectorul productiei
farmaceutice, presiunea majora asupra sistemelor sanitare si vulnerabilitaile sistemice
rezultate din pandemia de Covid-19, actuala situatie geopolitica si concurenta pietelor
terte emergente (China, India, etc).

Aceste evolutii au evidentiat necesitatea unei abordari holistice, coerente si coordonate
in domeniul farmaceutic. S-a conturat nevoia dezvoltarii unui palier comun la nivel
interinstitutional, bazat pe o coordonare sporita, o capacitate institutionala intarita si o
industrie autohtona puternica.

Instituirea unei abordari concertate pentru a stimula rezilienta si competitivitatea
durabild prin diversificare si gestionarea riscurilor in spiritul autonomiei strategice
deschise face obiectul inclusiv a dezbaterilor si initiativelor legislative si non-legislative
de la nivelul Uniunii Europene.

Astfel, problematica deficitului de medicamente si a securitatii aprovizionarii cu
medicamente in UE capatd valente noi prin rolul sdu in consolidarea competitivitatii si
rezilientei UE, aspect abordat constant la nivelul UE si integrat in toate initiativele de
politica relevante, inclusiv prin noul proiect de Act pentru medicamente critice (AMC),
care vizeaza stimularea productiei interne si reducerea dependentei de importuri din
tari terte.

In acest context, incurajarea investitiilor in capacitatile de productie nationale, precum
si dezvoltarea unor lanturi de aprovizionare reziliente si diversificate, alaturi de alte
masuri orizontale, in aliniere cu instrumentele si mecanismele existente la nivelul UE,
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reprezinta pasi esentiali in directia unei mai bune securitati a aprovizionarii pietei
autohtone si europene dar si a cresterii competitivitatii sectorului farmaceutic.

2.3 Schimbari preconizate
Prin existenta unei structuri intersectoriale coordonate de la cel mai inalt nivel
guvernamental se va asigura sinergia politicilor nationale si actiunilor aferente
Programului de stimulare economica in domeniul farmaceutic, precum si implementarea
coordonat a tuturor masurilor ce vor fi adoptate la nivelul Guvernului Romaniei.
De asemenea, prin constituirea Comitetului interministerial pentru coordonarea
politicilor si actiunilor aferente Programului de stimulare economica in domeniul
farmaceutic, vor fi urmarite urmatoarele directii strategice de actiune:
a) coordonarea politicilor nationale pentru stimulare economica in domeniul
farmaceutic;
b) identificarea priorititilor nationale de stimulare economica in  domeniul
farmaceutic;
c) elaborarea planului anual de actiuni coordonate interinstitutional pentru
implementarea programului;
d) stabilirea mecanismului de monitorizare si evaluare a implementarii programului
si a planului de actiune.
Comitetul va avea in componenté reprezentanti desemnati ai urmatoarelor autoritati si
institutii publice centrale cu atributii in domeniu: Ministerul Sanatatii, Casa Nationald
de Asigurdri de Sanitate, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, Ministerul Finantelor, Ministerul Economiei, Antreprenoriatului si
Turismului, Ministerul Investitiilor si Proiectelor Europene; Consiliul Concurentei,
Agentia Nationald pentru Achizitii Publice. Nu in ultimul rand, in cadrul sedintelor
Comitetului, presedintele poate invita si alti reprezentanti cu statut de invitati din
cadrul institutiilor mentionate la art. 4, ai altor autoritati si institutii publice,
organizatii si asociatii profesionale relevante, in functie de temele propuse.
Prezentul act normativ nu are ca scop modificarea atributiilor actuale ale ministerelor
si ale altor institutii centrale, ci eficientizarea exercitarii acestor atributii, prin
identificarea de masuri coordonate pe domeniile specifice de activitate, care au
legatura cu domeniul farmaceutic, industrial si de competitivitate.
Se reglementeaza constituirea unui Secretariat tehnic care va avea, printre atributii,
gestionarea documentelor Comitetului §i monitorizarea implementarii  deciziilor
asumate in cadrul acestuia, precum si informarea Presedintelui Comitetului asupra
stadiului acestora.
Se va asigura, totodatd, un cadru strategic coordonat de monitorizare si evaluare a
politicilor si actiunilor si se va crea posibilitatea de a identifica si implementa ajustarile
necesare pentru atingerea obiectivelor Programului de stimulare economica in domeniul
farmaceutic.

2.4 Alte informatii *)

Sectiunea a 3-a:
Impactul socioeconomic **)

3.1 Descrierea generald a beneficiilor si costurilor estimate ca urmare a intrarii in
vigoare a actului normativ

La nivel strategic si institutional va creste coerenta politicilor publice in domeniul
farmaceutic, printr-o abordare unitara si coordonata intre ministere si institutii
relevante si se vor reduce redundantele si suprapunerile intre initiativele
guvernamentale, printr-un plan de actiune comun.




3.2 Impactul social

Prezentul act normativ nu are un impact social direct, insa prin masurile si actiunile ce
urmeazi a fi adoptate urmare a rezultaelor livrate in cadrul Comitetului, se va asigura
un impact social favorabil pe termen mediu si lung, inclusiv prin disponibilitatea
crescutd a medicamentelor, ca urmare a reducerii dependentei de importuri din piete
externe instabile.

3.3 Impactul asupra drepturilor si libertatilor fundamentale ale omului
Nu este cazul.

3.4 Impactul macroeconomic
Nu este cazul.

3.4.1 Impactul asupra economiei si asupra principalilor indicatori macroeconomici

Prin identificarea si implementarea masurilor ce urmeaza a fi adoptate de Comitet, va
creste atractia investitiilor in sectorul farmaceutic, printr-un cadru predictibil si
sustinut de politici coerente si va fi stimulata productia locala de medicamente, cu
efecte pozitive asupra balantei comerciale.

3.4.2 Impactul asupra mediului concurential si domeniul ajutoarelor de stat

Prezentul proiect urmareste identificarea unor masuri si instrumente pentru dezvoltarea
industriei farmaceutice, prin lansarea unui program de stimulare a investitiilor in acest
domeniu care si contribuie la cresterea competitivitatii economice a tarii si
modernizarea sistemului de sanatate; pe termen mediu si lung, masuri cu impact de
crestere a competitivitatii sectorului farmaceutic vor fi cuprinse intr-un program de
actiune asumat la nivelul Comitetului.

3.5. Impactul asupra mediului de afaceri
Pe termen mediu si lung, se vor inregistra efecte benefice asupra mediului de afaceri,
prin imbunatatirea predictibilitatii §i a coordonarii masurilor de reglementare.

3.6 Impactul asupra mediului inconjurator
Nu este cazul.

3.7 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva inovarii si digitalizarii
Nu este cazul.

3.8 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva dezvoltarii durabile
Nu este cazul.

3.9 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), inclusiv informatii cu privire la
cheltuieli si venituri.***)

- in mii lei (RON) -

Indicatori Anul Urmatorii patru ani Media pe cinci ani
curent
1 2 3 4 5 6 7

4.1 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

d) alte tipuri de venituri
(se va mentiona natura
acestora) |

4.2 Modificari ale
cheltuielilor bugetare,
plus/minus, din care:

a) buget de stat, din
acesta:
i. cheltuieli de
personal
bunuri si servicii N

b) bugete locale:
i. cheltuieli de
personal
ii. bunuri si servicii

c) bugetul asigurarilor
sociale de stat:
i. cheltuieli de
personal
bunuri si servicii

d) alte tipuri de
cheltuieli

(se va mentiona natura
acestora)

4.3 Impact financiar,
plus/minus, din care:
a) buget de stat

4.3 Impact financiar,
plus/minus, din care:
a) buget de stat

b) bugete locale

4.4 Propuneri pentru
acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

4.5 Propuneri pentru a
compensa reducerea
veniturilor bugetare

4.6 Calcule detaliate
privind fundamentarea
modificarilor veniturilor
si/sau cheltuielilor
bugetare

4.7 Prezentarea, in cazul proiectelor de acte normative a caror adoptare atrage
majorarea cheltuielilor bugetare, a urmatoarelor documente:




Prezentul proiect nu implité majorarea cheltuielilor bugetare aprobate.

4.8 Alte informatii

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

5.1 Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ

5.2 Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice

5.3 Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia UE (in cazul proiectelor ce
transpun sau asigura aplicarea unor prevederi de drept UE).

5.3.1 Masuri normative necesare transpunerii directivelor UE

5.3.2 Masuri normative necesare aplicarii actelor legislative UE

5.4 Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene

5.5 Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente
asumate

5.6. Alte informatii

Sectiunea a 6-a:
Consultirile efectuate in vederea elaborarii proiect ului de act normativ

6.1 Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor
normative

6.2 Informatii privind procesul de consultare cu organizatii neguvernamentale, institute
de cercetare si alte organisme implicate. . '

6.3 Informatii despre consultarile organizate cu autoritatile administratiei publice locale

6.4 Informatii privind puncte de ‘vedere/opinii emise de organisme consultative
constituite prin acte normative

6.5 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

Se avizeazd de catre Consiliul Legislativ si Consiliul Economic si Social

6.6 Alte informatii

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

7.1Informarea societatii civile cu privire la elaborarea proiectului de act normativ

in procesul de elaborare a prezentului proiect de act normativ au fost respectate
dispozitiile Legii nr.52/2003 privind transparenta decizionald in administratia publicd,
republicata.

7.2 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.

Nu este cazul.

Sectiunea a 8-a:
Masuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act
normativ

8.1 Masurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ

8.2 Alte informatii




Fatd de cele prezentate, a fost promovat prezentul proiect de Hotdrare
privind infiintarea Comitetului ~interministerial dedicat Programului de
stimulare economicd in domeniyl fd(rmaceutrc, pe care il supunem Guvernului
spre adoptare.

Avizam:

Viceprim-ministru
MARIAN NEACSU

Ministrul economiei, digitalizarii, Ministrul finantelor
antreprenoriatului si turismului ALEXANDRU NAZARE
RADU-DINEL MIRUTA

Ministrul investitiilor Ministrul justitiei
si proiectelor europene RADU MARINESCU
DRAGO$ NICOLAE PISLARU

Presedintele consiliului concurentei Presedintele agentiei nationale
BOGDAN-MARIUS CHIRITOIU pentru achizitii publice
IULIANA FECLISTOV



