NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul prezentului proiect de act normativ

HOTARARE
privind infiintarea, organizarea si functionarea Institutului de Cercetare-Dezvoltare in
Genomica

Sectiuneaa2 —a
Motivul emiterii actului normativ

1. Descrierea situatiei actuale

Ministerul Educatiei si Cercetarii este organ de specialitate al administratiei publice centrale, cu
personalitate juridica, care se organizeaza si functioneaza in subordinea Guvernului, in baza Hotararii
Guvernului nr. 24/2020 privind organizarea si functionarea Ministerului Educatiei si Cercetarii, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Ministerul Educatiei si Cercetarii are rol de sinteza si coordonare in aplicarea strategiilor sectoriale si
a Programului de guvernare pentru educatie, formare profesionald si cercetare stiintifica universitara,
exercitdndu-si atributiile stabilite prin legi si prin alte acte normative din sfera sa de activitate si
realizeaza, dupa caz, impreund cu ministerele de resort, politica guvernamentala in domeniile sale de
activitate.

Ministerul Educatiei si Cercetdrii, in calitate de autoritate de stat: proiecteaza, fundamenteaza si aplica
strategiile nationale in domeniul educatiei, formarii profesionale si cercetarii stiintifice, dezvoltarii
tehnologice si inovarii, Tn conformitate cu prevederile art. 14 alin. (1) din Legea educatiei nationale nr.
1/2011, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale art. 4 din Ordonanta Guvernului nr. 57/2002
privind cercetarea stiintificd si dezvoltarea tehnologica, aprobata cu modificari si completari prin Legea
nr. 324/2003, cu modificdrile si completarile ulterioare.

Ministerul Educatiei si Cercetarii, ca organ de specialitate al administratiei publice centrale, are drept
de initiativa si de executie in domeniul politicii financiare si al resurselor umane din sfera educatiei,
formarii profesionale si cercetarii stiintifice universitare.

Potrivit art. 10 alin. (2) din Regulamentul privind procedurile, la nivelul Guvernului, pentru elaborarea,
avizarea si prezentarea proiectelor de documente de politici publice, a proiectelor de acte normative,
precum si a altor documente, in vederea adoptarii/aprobdrii, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
561/2009, ,,in cazul in care este necesara o decizie a Guvernului intr-0 anumita problematica” se
elaboreaza si se supune Executivului spre aprobare un memorandum.

Avand 1n vedere prevederile legale mai sus amintite, Guvernul Romaniei a aprobat in data de
15.04.2020 Memorandumul cu tema “Stabilirea unor masuri pentru sprijinul proiectelor mari de
cercetare in domeniul sanatatii”, document prin care a fost propusd includerea ca operatiune de
importanta strategica, in cadrul Programului Operational Sanatate 2021-2027, a proiectului ”Realizarea
unei infrastructuri de cercetare-dezvoltare in domeniul genomicii, crearea unui mecanism institutional
adecvat si intarirea capacitdtii deja existente la nivel national in acest domeniu™ si includerea in
Strategia Nationala de Specializare Inteligenta (SNSI) 2021-2027, document in curs de elaborare, aflat
in responsabilitatea Ministerului Educatiei si Cercetarii, a fundamentarii nevoii de interventii dedicate
infrastructurii de cercetare in domeniul genomicii.

Tinand cont de prevederile art. 123 alin. (1) si alin. (2) din Legea educatiei nationale nr. 1/2011, cu
modificarile si completarile ulterioare, autonomia universitara da dreptul comunitatii universitare sa isi
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stabileasca misiunea proprie, strategia institutionald, structura, activitatile, organizarea si functionarea
proprie, gestionarea resurselor materiale si umane, cu respectarea stricta a legislatiei in vigoare. Astfel,
prin Hotérarile nr. 16/29.09.2020 si nr. 17/28.10.2020, Senatul Universitatii de Medicina si Farmacie
“Carol Davila” din Bucuresti a aprobat propunerea de infiintare a Institutului de Cercetare-Dezvoltare
in Genomica.

Prezentul proiect de act normativ are ca obiect infiintarea, organizarea si functionarea Institutului de
Cercetare-Dezvoltare in Genomicd, institutie publicd cu personalitate juridica in subordinea
Universitdtii de Medicind si Farmacie “Carol Davila” din Bucuresti si este elaborat in temeiul
prevederilor art. 11 alin. (1) din Ordonanta Guvernului nr. 57/2002 privind cercetarea stiintifica si
dezvoltarea tehnologica, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 324/2003, cu modificarile
si completarile ulterioare.

Scopul institutului va fi crearea si dezvoltarea infrastructurii nationale de genomica, respectiv cresterea
capacitatii de cercetare-dezvoltare si inovare in domeniile genomica, proteomica, transcriptomica,
metabolomica, bioinformatica, biotehnologice si alte stiinte omice, precum si In materializarea
oportunitatilor si obiectivelor stiintifice de cercetare-dezvoltare si inovare rezultate.

Conform Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS), “Stiinta genomicii contribuie la producerea de
cercetdri, tehnologii si servicii medicale inovatoare. Un exemplu bine cunoscut este utilizarea tot mai
mare a tehnologiilor genomice de catre industria farmaceutica in descoperirea si dezvoltarea
medicamentelor. In trecut, genomica a generat in mod constant solutii pentru prevenirea, diagnosticul
si managementul multor boli care au fost dificil sau imposibil de controlat. Aceasta include un
diagnostic Tmbunatitit si o mai bunad gestionare atat a bolilor transmisibile, cat si a celor
necomunicabile. Genomica sugereazd beneficii semnificative pentru viitorul tratamentelor
medicamentoase si sandtatii publice. Implicatiile genomicii pentru sandtatea publica nu trebuie nici
subestimate, nici ignorate.”

Intelegerea genomicii este esentiald pentru abordarea numeroaselor provocari cu care se confrunta
societdtile, de la problemele cronice de sdnatate pand la schimbarile climatice, cresterea populatiei
globale si cresterea cererii de produse alimentare si energetice.

Perspectivele provenite din genomicd reprezintd cheia pentru imbunatatirea calitatii vietii pentru
cetdteni, pentru dezvoltarea inovatiilor din industrie si stimularea cresterii economice. Demarata de la
secventierea primului genom uman, genomica promite sda schimbe modul in care bolile sunt
diagnosticate, prevenite si tratate.

Progresele recente in capacitatea de a secventia rapid si eficient economic ADN-ul si de a interpreta
genele pentru a intelege functiile individuale pe care le codificd au extins aplicatiile si valoarea
economica a genomicii in ansamblu.

Stiintele omice formeaza retele functionale si reglatorii la toate nivelurile de organizare: molecule,
celule, tesuturi, organe, organism. Din aceasta perspectiva, dezvoltarea si fiziologia organismului sunt
vazute ca procese (interactiuni) dinamice ale unor retele de componente complexe care opereaza diferit
in spatiu si timp, precum si de la o persoana la alta, fiind unice. Boala este considerata o perturbare a
unui sistem (retea) normal(i) si nu o disfunctiec a unui/unor module componente. Intelegerea,
depistarea/diagnosticul si tratamentul bolilor se axeaza pe identificarea si manipularea retelelor
perturbate global si nu a componentelor afectate.

Aceste tehnologii se vor aplica Tmpreuna pentru a Infelege factorii de risc, manifestarile bolii, precum
si tratamentul ei, pe baza profilurilor individuale genomic—transcripto-mic—proteomic—metabolomic—
fenomic. In plus, alcituirea si disfunctiile retelelor vor fi diferite la persoane diferite; astfel, medicina
sistemica integrativa faciliteaza tranzitia la medicina personalizatd/de precizie.

In ciuda acestui potential, modalitatea de diagnosticare, medicamentele si terapiile derivate din
genomicd au un cost investitional semnificativ, ceea ce creeazd riscul ca aceste progrese sa nu
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imbunatateascd sanatatea oamenilor 1n tarile aflate in curs de dezvoltare. Realitatea este ca multe dintre
progresele in genomicd au fost realizate de tarile dezvoltate si sunt, prin urmare, cel putin partial
detinute de acestea, iar acest fapt creeaza o ,,divizare a genomicilor” care va largi si mai mult decalajul
de echitate in sanatate intre natiunile bogate si sarace.

Dincolo de finantarea precard, existd numeroase alte probleme ale cercetdrii in sdnatate, legate de
vizibilitatea sanatatii ca prioritate de cercetare, de adecvarea prioritatilor de cercetare definite, de
transferul si utilizarea efectivd a rezultatelor cercetdrii in practica medicald si de capacitatea
institutionald existentd pentru cercetare.

Progresele rapide in biotehnologie, inclusiv editarea genomului, vor prezenta noi provocari economice,
sociale, militare, etice si de reglementare la nivel national. Aceste tehnologii sunt foarte promitatoare
in privinta progreselor in medicind si agricultura de precizie, dar presupun si riscuri, precum
posibilitatea adversarilor de a dezvolta noi agenti biologici de rizboi, de a ameninta securitatea
alimentara si de a spori sau degrada performanta umand. Problemele de confidentialitate, stigmatizare
si utilizare incorectd a informatiilor genomice reprezintd un alt domeniu de interes ce necesitd o
abordare integrata si pe termen lung.

Problemele drepturilor de proprietate intelectuala asociate cu secventele ADN si exploatarea potentiald
a populatiilor din tarile in curs de dezvoltare prin crearea bazelor de date genomice, adesea la indemana
companiilor din tarile dezvoltate, sunt alte motive de ingrijorare. In lipsa unor reglementiri mondiale
de proprietate intelectuald puternice si eficiente, decalajul dintre tarile dezvoltate si cele in curs de
dezvoltare se va mari din ce Tn ce mai mult, In timp ce brevetabilitatea secventelor ADN si a aplicatiilor
derivate din acestea vor conduce la crearea unui decalaj si mai mare pentru tarile in curs de dezvoltare.

Aceste aspecte creeaza riscul ca aceste decalaje dintre Romania si tarile pioniere In genomica sa se
accentueze si sa conduca, in final, la importul produselor, serviciilor si expertizei in acest domeniu, cu
costuri exorbitante.

Se impune ca Romania sd investeasca mai mult si mai adecvat in cercetare si inovare, avand in vedere
ca acestea contribuie, In general, nu doar la o sdndtate mai buna, ci si la prosperitate si la calitatea vietii,
precum si la obtinerea de bunuri publice globale.

Potentialul genomicii, identificat de catre Natiunile Unite, Organizatia Mondiald a Sanatatii,
Organizatia Tratatului Atlanticului de Nord, Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica si
tarile dezvoltate, reprezintd un domeniu cu o importantd deosebitd care va contribui semnificativ la
dezvoltarea stiintifica, medicald, economica si sociald pe plan mondial.

OMS, prin Rezolutia Adunarii Generale WHAS7.13, recunoaste si recomanda urmatoarele:

- progresul remarcabil in cercetarea din domeniul genomicii si faptul cd multe state membre nu sunt
pregatite pentru aceastd noud abordare a cercetarii si a practicilor medicale;

- necesitatea promovdrii potentialelor beneficii ale revolutiei genomice pentru sanatatea populatiei
din tarile dezvoltate si in curs de dezvoltare;

- genomica prezinta riscuri cu privire la siguranta nationald si are probleme etice, juridice complicate
si noi implicatii sociale si economice;

- progresele In genomica trebuie luate In considerare in contextul valorii addugate in furnizarea de
servicii medicale;

- nevoia urgenta de realizarea de studii si terapii genomice pentru sanatatea umana;

- genomica are o contributie semnificativa in domeniul sandtatii publice;

- este timpul pentru guverne, comunitati stiintifice, societdti civile, sectorul privat si comunitatea
internationald sa contribuie la progresul genomicii, iar efortul sa fie impartit in mod echitabil de
toti.




Totodata, prin aceastd Rezolutie, O.M.S. indeamna statele membre sd ia in considerare
adoptarea recomanddrilor mentionate si sa mobilizeze toate partile interesate, stiintifice, sociale,
politice si economice, cu scopul de a:

- defini politicile si strategiile Tn domeniul genomice la nivel national si sd instituie mecanisme de
evaluare a tehnologiilor, eficacitatii si a structurilor juridice, sociale, economice, in special in ceea
ce priveste siguranta si necesitatile publicului;

- sa consolideze centrele si institutiile existente sau sd Infiinteze institutii implicate In genomica in
vederea consolidarii capacitatii nationale si accelerarii aplicarii etice a progreselor din genomica
relevante pentru problemele de sanatate ale tarilor;

- solicita statelor membre, pe de o parte, facilitarea unei mai bune colaborari intre sectorul privat,
comunitatea stiintifica, societatea civila si alte parti interesate relevante si, pe de altd parte,
implicarea in dialog pentru a gisi modalitéti creative si echitabile de mobilizare a resurselor pentru
cercetarea in domeniul genomicii orientate catre nevoile de sdnatate ale tarilor in curs de dezvoltare
si consolidarea capacitatii in domenii precum bioetica si bioinformatica.

Raportul intitulat ,,Starea sanatatii in UE” publicat de catre Comisia Europeand in 2019 a concluzionat
faptul cd doar printr-o regandire fundamentala a sistemelor noastre de sdnatate ne putem asigura ca
acestea raman adecvate scopului urmarit, si anume acela de a continua sa promoveze sanatatea, sa
prevind bolile si sd ofere asistentd orientatd catre pacient, care sa raspundd nevoilor cetdtenilor.
Sistemele de sanatate necesitd reforme si solutii inovatoare pentru a deveni mai reziliente, mai
accesibile si mai eficace in ceea ce priveste furnizarea de asistentd de calitate pentru cetdtenii europeni.

La nivel european, obiectivele politicii publice de sanatate se concentreaza pe adoptarea unor
instrumente si servicii care utilizeaza tehnologii avansate si care pot imbundtiti prevenirea,
diagnosticarea, tratamentul, monitorizarea si gestionarea informatiilor generate in domeniul sanatatii.
In contextul actual, cind accentul se pune tot mai mult pe tratamentele, medicina si ingrijirea
personalizata, consolidarea CDI In domeniul medical este esentiala pentru identificarea de noi tinte
terapeutice.

Medicina personalizata reprezintd o abordare emergenta care utilizeaza date generate in special de
genomicd pentru a intelege mai bine caracteristicile unei persoane si a oferi ingrijirea adaptata persoanei
adecvate la momentul potrivit. Noile tehnologii permit o utilizare mai ampld a genomicii si a altor
informatii (cum ar fi profilarea moleculara, diagnosticul imagistic, date despre mediu si despre stilul
de viatd) pentru a ajuta medicii si oamenii de stiintd sa inteleagd mai bine boala si modalitatile de a o
prevedea, preveni, diagnostica si trata mai bine.

Medicina personalizatd se referd la un model medical care foloseste caracterizarea fenotipurilor si
genotipurilor persoanelor pentru elaborarea strategiei terapeutice potrivite pentru persoana potrivita la
momentul potrivit si/sau pentru a determina predispozitia la o boala si/sau pentru a oferi in timp util o
preventie specifica.

Este necesarda o mai buna coordonare a acestor initiative existente pentru a ajunge la masa critica
necesard la nivelul UE si pentru a egala initiative similare lansate in alte regiuni ale lumii. Pot fi realizate
progrese importante conectdnd resursele fragmentate ale Europei prin infrastructuri digitale
transfrontaliere securizate, asigurand in acelasi timp respectarea deplind a legislatiei privind protectia
datelor.

Pentru a garanta schimbul efectiv de seturi de date, este de asemenea esentiala asigurarea unor standarde
interoperabile pentru datele genomice si pentru alte tipuri de date. Conexiunea intre resurse si utilizarea
unor standarde comune vor imbunatati accesibilitatea, partajarea si utilizarea de date medicale pentru
a asigura o mai bund intelegere a sdnatatii si a bolilor. De asemenea, acest lucru va permite o mai buna
anticipare a focarelor de boli, accelerarea diagnosticarii si dezvoltarea unor masuri preventive si de




tratament mai bune, precum si monitorizarea eficacitatii si a eventualelor efecte nedorite ale unor astfel
de masuri.

Comisia intentioneaza sa sprijine punerea in comun a resurselor de date ale UE si sa faciliteze utilizarea
acestora in scopul cercetarii si al politicii in domeniul sanatatii. Obiectivul este de a conecta initiativele
nationale la retelele europene de expertiza stiintifica si clinicd, cum ar fi Consortiul international pentru
medicina personalizata, Retelele europene de referinta, infrastructurile europene de cercetare, proiectul
european referitor la creierul uman si alte initiative relevante. Totodata, Comisia va intensifica
coordonarea dintre institutiile din UE in vederea punerii in aplicare a schimbului securizat de date
genomice si de alte date medicale pentru a facilita progresele cercetarii si ale medicinei personalizate.

2. Schimbari preconizate
Prezentul proiect de hotarare stabileste cadrul legal general cu privire la infiintarea, organizare si
functionarea Institutului de Cercetare-Dezvoltare in Genomica.

Institutul urmeaza a functiona ca institugie publica de cercetare-dezvoltare, cu personalitate juridica,
aflatd 1n subordinea Universitdtii de Medicind si Farmacie “Carol Davila” din Bucuresti, in
conformitate cu prevederile Ordonantei Guvernului nr. 57/2002 privind cercetarea stiintifica si
dezvoltarea tehnologica, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 324/2003, cu modificarile
si completdrile ulterioare si cu prevederile Legii educatiei nationale nr. 1/2011, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Pana la transmiterea in administrare a unui imobil cu destinatia de sediu necesar realizarii infrastructurii
nationale de genomica, Institutul va avea sediul in municipiul Bucuresti, Strada Dionisie Lupu nr. 37,
Sector 2. In acest sens, Institutul va incheia un contract de comodat cu Universitatea de Medicina si
Farmacie “Carol Davila” din Bucuresti, prin care se vor stabili spatiul necesar si repartizarea
cheltuielilor de functionare, in termen de 30 de zile de la intrarea in vigoare a prezentului act normativ.

Institutul are ca scop crearea si dezvoltarea infrastructurii nationale de genomica, respectiv cresterea
capacitatii de cercetare-dezvoltare si inovare in domeniile genomica, proteomica, transcriptomica,
metabolomica, bioinformaticd, biotehnologice si alte stiinte omice, precum si in materializarea
oportunitatilor si obiectivelor stiintifice de cercetare-dezvoltare si inovare rezultate.

Rezultatul implementarii infrastructurii nationale de genomica constd in realizarea si valorificarea
activitatilor de cercetare fundamentala si aplicativa in domeniul stiintelor omice, precum si integrarea
acesteia In sistemul public de sdnatate si in retelele de cercetare paneuropeand, coroborata cu programe
de formare specializate care va conduce la imbunatatirea calitatii actului medical si la promovarea unei
transformari economice inovatoare si inteligente.

Finantarea institutului va fi asigurata din venituri proprii, fonduri provenite de la Universitatea de
Medicina si Farmacie “Carol Davila” din Bucuresti si din alte surse atrase, potrivit legii.

Veniturile proprii ale institutului vor fi realizate din: comercializarea productiei proprii ori din prestarea
unor servicii; furnizarea si realizarea unor studii de cercetare-dezvoltare; taxe; sponsorizdri; alte
venituri, conform legii.

Institutul va putea obtine finantari suplimentare si din finantari externe, din participarea la parteneriate
sau asocieri nationale ori internationale in domeniul stiintific ori de cercetare in domeniul de activitate
si poate fi cofinantator la proiecte sau programe europene sau internationale, inclusiv pentru obtinerea
unor finantdri, ori la parteneriatele si asocierile incheiate. Pentru finantarea valorii totale a proiectelor
finantate din fonduri externe nerambursabile, institutul va putea beneficia de subventii acordate de la
bugetul de stat prin bugetul Ministerului Educatiei si Cercetarii. Sumele rambursate de autoritatea de
management aferente cheltuielilor efectuate in cadrul proiectelor cu finantare externa nerambursabila
se vor restitui de catre institut in conturile de cheltuieli bugetare ale ordonatorului principal de credite
din care a fost acordatd subventia, In termen de 10 zile lucratoare de la data incasarii, cu respectarea
prevederilor art. 8 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 37/2008 privind reglementarea unor
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masuri financiare in domeniul bugetar, aprobata cu modificari prin Legea nr. 275/2008, cu modificarile
si completarile ulterioare, in cazul in care restituirea subventiei se va efectua in anul urmator celui in
care s-a acordat.

Pentru valorificarea rezultatelor proprii de cercetare-dezvoltare, institutul va putea infiinta societati
comerciale sau poate dobandi actiuni ori parti sociale in cadrul unor societati, conform legii, la
propunerea Consiliului de administratie al institutului si aprobarea Senatului Universitatii de Medicina
si Farmacie “Carol Davila” din Bucuresti. Pentru aceasta, institutul isi poate angaja experienta
stiintifica si tehnologica acumulata, metode, tehnici, scheme, planuri, procedee, retete sau alte forme
de cunoastere si experientd, inclusiv cele protejate prin titluri de proprietate intelectuala.

vy

Institutul va putea efectua concesionarea unor servicii sau activitati in scopul stimularii transferului
rezultatelor activitatii de cercetare-dezvoltare sau al eficientizarii activitatii economice a institutului, in
conditiile prevederilor legale in vigoare. Inchirierea sau instrainarea unor spatii si bunuri disponibile se
va realiza conform legii.

provenite din fondurile proprii ale Universitétii de Medicind si Farmacie “Carol Davila” din Bucuresti.

Universitatea de Medicina si Farmacie “Carol Davila” din Bucuresti va pune la dispozitie, cu titlu
gratuit, infrastructura si spatiile necesare desfasurdrii activitatilor institutului de elaborare a
infrastructurii nationale de genomica, pe baza de protocol de predare-preluare, Incheiat intre partile
interesate ulterior intrarii in vigoare a proiectului de hotarare.

Senatul Universitatii de Medicina si Farmacie “Carol Davila” din Bucuresti va aproba, la propunerea
Consiliului de Administratie al Universitatii de Medicina si Farmacie “Carol Davila” din Bucuresti,
numadrul de posturi, regulamentul de organizare si functionare, structura organizatorica si statul de
functii ale institutului.

Prezentul proiect de hotarare pune in aplicare prevederile Programului de Guvernare referitoare la
stabilirea cadrului metodologic necesar si aprobarea masurilor necesare pentru crearea proiectului de
cercetare Tn domeniul medicinei genomice.

Institutul va putea adera, in conditiile legii, la consortiile si retelele europene de expertiza stiintifica si
clinica, precum Declaratia de cooperare pentru accesul la cel putin un milion de genomuri secventiate
in Uniunea Europeana pana in 2022, Consortiul international pentru medicina personalizata, Retelele
europene de referintd, infrastructurile europene de cercetare si alte initiative relevante, avand ca scop
integrarea si augmentarea valorii infrastructurii si expertizei nationale in genomica pentru a maximiza
rezultatele acestuia.

Institutul va contribui la realizarea urmatoarelor obiective specifice ale Strategiei Nationale pentru
Dezvoltarea Durabild a Romaniei 2030, respectiv:

- Obiectivul 3: Sanatate si bunastare, cu urmatoarele tinte pentru 2030:

- Digitalizarea completd a sistemului de sanatate pentru a eficientiza si a facilita interventiile
medicale, pentru a asigura accesul rapid la servicii medicale de calitate, tratamente si
medicamente si pentru monitorizarea eficientd a nevoilor populatiei;

- Reducerea prevalentei mortalitatii materne si infantile, a incidentei cancerului la san sau de
col uterin si a sarcinilor la adolescente, avand ca obiectiv prioritar grupurile vulnerabile si
defavorizate;

- Reducerea mortalitatii materne si neonatale, astfel incat acestea sa se situeze sub media UE;

- Stoparea imbolnavirii de tuberculoza si combaterea infectiilor cu virusuri hepatice precum si
a altor boli transmisibile;

- Reducerea cu o treime a mortalitdtii premature cauzate de bolile netransmisibile prin
prevenire si tratament si prin promovarea sanatatii si bunastarii mintale;

- Reducerea mortalitatii cauzate de boli cronice.

6




- Obiectivul 9: Industrie, inovatie si infrastructura, cu urmatoarea tind pentru 2030:
Intarirea cercetdrii stiintifice, modernizarea capacititilor tehnologice ale sectoarelor industriale;
incurajarea inovatiilor si cresterea semnificativa a numarului de angajati in cercetare si dezvoltare si
sporirea cheltuielilor publice si private pentru cercetare si dezvoltare.

3. Alte informatii

Strategia Nationala de Specializare Inteligentda 2021-2027, document in curs de elaborare, aflat in
responsabilitatea Ministerului Educatiei si Cercetarii, va include fundamentarea nevoii de interventii
dedicate infrastructurii de cercetare in domeniul genomicii, asa cum este prevazut in Memorandumul
aprobat de Guvernul Romaniei la data de 15.04.2020 cu tema “Stabilirea unor masuri pentru sprijinul
proiectelor mari de cercetare in domeniul sanatatii”.

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 refera la acest subiect

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

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

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

4. Impact asupra mediului
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

5. Alte informatii
Nu este cazul.

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

- in mii lei (RON) -
Indicatori Anul curent | Urmatorii patru Media pe
ani 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

2Modificari 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
¢) 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 Nu este cazul.

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

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

a) acte normative care se modificd sau se abroga ca urmare a intrarii in vigoare a proiectului de act
normativ;

b) acte normative ce urmeaza a fi elaborate in vederea implementarii noilor dispozitii.

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. Masuri normative necesare aplicarii 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 internationala ori la alt
document al unei organizatii internationale:

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

6. Alte informatii
Nu este cazul.

Sectiunea a 6-a
Consultirile efectuate in vederea elaborarii 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
publica, republicata, cu modificérile si completarile ulterioare, proiectul de act normativ a fost afisat pe
pagina de internet a Ministerului Educatiei si Cercetarii.

Proiectul de hotarare de Guvern a fost analizat in cadrul Comisiei de Dialog Social din cadrul
Ministerului Educatiei si Cercetarii.

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care a avut loc consultarea precum si a modului in
care activitatea acestor organizatii este legata de obiectul proiectului de act normativ
Organizatiile implicate in procesul de consultare au fost selectate in conformitate cu Legea dialogului
social nr. 62/2011, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

3. Consultirile organizate cu autoritatile administratiei publice locale, in situatia in care proiectul
de act normativ are ca obiect activitati ale acestor autoritati, in conditiile Hotirarii Guvernului
nr.521/2005 privind procedura de consultare a structurilor asociative ale autoritatilor
administratiei publice locale la elaborarea proiectelor de acte normative

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

4. Consultirile desfasurate in cadrul consiliilor interministeriale in conformitate cu prevederile
Hotararii Guvernului nr.750/2005 privind constituirea consiliilor interministeriale permanente
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

5. Informatii privind avizarea de catre:

a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii

¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Proiectul este supus avizarii Consiliului Legislativ

6. Alte informatii
Nu sunt.

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

1. Informarea societatii civile cu privire la necesitatea elaboririi proiectului de act normativ
Proiectul de act normativ a indeplinit procedura privind transparenta decizionala prevazuta de Legea
nr. 52/2003 privind transparenta decizionald in administratia publicd, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare.

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

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

3. Alte informatii
Nu este cazul.

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

1. Masurile 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

Prezentul proiect de hotdrare stabileste cadrul legal general cu privire la infiintarea, organizare si

rezultatul dorit folosind institutiile existente, avand in vedere specificul, amploarea si complexitatea




activitatilor ce urmeaza a le realiza institutul si necesitatea crearii mecanismului institutional adecvat
pentru realizarea infrastructurii de cercetare-dezvoltare in domeniul genomicii.

Finantarea institutului va fi asiguratd din venituri proprii, fonduri provenite de la Universitatea de
Medicina si Farmacie “Carol Davila” din Bucuresti, fonduri provenite din programe si/sau cooperari
europene §i internationale si din alte surse atrase, potrivit legii.

Punerea in aplicare a proiectului de act normativ va avea loc dupa adoptare.

2. Alte informatii
Nu este cazul.

Fata de cele prezentate, supunem avizdrii prezentul proiect de Hotarare a Guvernului privind infiintarea,
organizarea §i functionarea Institutului de Cercetare-Dezvoltare in Genomica.

MINISTRUL EDUCATIEI SI CERCETARII
Monica-Cristina ANISIE

Avizam favorabil:

MINISTRUL SANATATII MINISTRUL FINANTELOR PUBLICE
Nelu TATARU Vasile-Florin CiTU
MINISTRUL MUNCII SI PROTECTIEI MINISTRUL JUSTITIEI
SOCIALE

Victoria-Violeta ALEXANDRU )
Marian-Catalin PREDOIU
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