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Proiect
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

LEGE
pentru modificarea unor acte normative
(optimizarea activititii Agentiei Nationale pentru Sinitate Publici)

Parlamentul adopti prezenta lege organica.

Art. I. — Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd
(republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 59-61,
art. 200), cu modificarile ulterioare, se modificd dupa cum urmeazi:

1. La articolul 14!, alineatul (2) va avea urmatorul cuprins:

»(2) Temel pentru desfdsurarea activitdtii farmaceutice servesc licenta,
eliberatd conform Legii nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a
activitdtii de Intreprinzitor si conform legilor speciale, si certificatul privind
conformitatea cu buna practici de fabricatie a medicamentelor de uz uman (GMP
— Good Manufacturing Practice) sau certificatul privind conformitatea cu buna
practicd de distributie a medicamentelor de uz uman (GDP — Good Distribution
Practice) sau certificatul privind conformitatea cu buna practici farmaceutic
(GPP — Good Pharmacy Practice).”;

2. La articolul 14? alineatul (6), litera €) va avea urméitorul cuprins:

»,e) lipsa sau retragerea certificatului privind conformitatea cu buna practica,
prevazut la art. 14! alin. (2)”.

3. Laarticolul 14%, litera g) va avea urmditorul cuprins:

»g) lipsel sau retragerii certificatului privind conformitatea cu buna practica,
previzut la art. 14! alin. (2)”.

4. La articolul 16, alineatul (3') se abroga.

Art. II. — La articolul 8 din Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr.52-53, art. 368), cu
modificérile ulterioare, alineatul (2) va avea urmétorul cuprins:

»(2) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale exercitd controlul
de stat in domeniul medicamentelor, care include controlul calitatii
medicamentelor si activititii farmaceutice.”

Art. III. — Legea nr.382/1999 cu privire la circulatia substantelor
stupefiante, psihotrope si a precursorilor (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 1999, nr. 73-77, art. 339), cu modificérile ulterioare, se modificd dupd
cum urmeaza;

1. La articolul 7!, cuvintele ,,Agentia Nationali pentru Santate Publicd” se
substituie cu cuvintele ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”.
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2. La articolul 21 alineatul (1), cuvintele ,,monitorizarea comitetului si
controlul Agentiei Nationale pentru Sanatate Publici” se substituie cu cuvintele
»monitorizarea gi controlul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”.

3. La articolul 26 alineatul (1), cuvintele ,,monitorizarea acestuia din urma
si controtul Agentiei Nationale pentru Sanétate Publici” se substituie cu cuvintele
»monitorizarea si controlul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”.

4. La articolul 36 alineatul (1), propozitia a doua se exclude.

5. Articolul 40!

la alineatul (7), cuvintele ,,Agentiei Nationale pentru S&natate Publici” se
substituie cu cuvintele ,,Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;

la alineatul (12), propozitia a doua se exclude.

6. Articolul 48:

la alineatul (1), cuvintele ,,comitet sau de Agentia Nationald pentru Sanatate
Publicd” se substituie cu cuvintele ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale™;

la alineatul (2), textul ,,comitetul sau, dupd caz, Agentia Nationald pentru
Sandtate Publicd” se substituie cu cuvintele ,,Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale”;

alineatul (3) va avea urmétorul cuprins:

»(3) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale emite decizia de
retragere sau suspendare a autorizatiei/licentei doar dupi examinarea explicatiilor
de rigoare, daca persoana vizata le-a prezentat, cu respectarea prevederilor Legii
nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzétor.”

Art. IV. — Legea nr. 552/2001 privind evaluarea si acreditarea in sanitate
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2001, nr. 155-157, art. 1234), cu
modificdrile ulterioare, se modificd dupd cum urmeaza:

1. Pe tot parcursul textului, cuvintele ,,prestator de servicii medicale sau
farmaceutice”, la orice forma gramaticald, si cuvintele ,,prestator de servicii
medicale si farmaceutice”, la orice forma gramaticald, se substituie cu cuvintele
»prestator de servicii medicale”, la forma gramaticald corespunzitoare.

2. In textul articolelor 2, 8, 10 si 112, cuvintele ,,autoritate responsabil”, la
orice formad gramaticald, se substituie cu cuvintele ,organism national
responsabil”, la forma gramaticala corespunzitoare.

3. La articolul 8, alineatul (1) va avea urmétorul cuprins:

»(1) Activitatea de evaluare si acreditare In sénétate se realizeazi de citre
Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sandtate (denumit in continuare
Consiliu), institutie publicd fondatd de Ministerul Sénatatii, care isi desfdsoari
activitatea in baza unui regulament aprobat de Guvern.”

4. La articolul 12 alineatul (3), cuvintele ,destinate evaludrii curente
anuale” se substituie cu cuvintele ,destinate acreditdirii si evaludrii curente
anuale”.

5. In anexa:

ZADDTANUL 2023\HOTARARIN 5263\15263-redactat-ro.docx



pozitia 6 va avea urmatorul cuprins:

»0. | Asistenta farmaceuticd din cadrul prestatorilor 2494>,
de servicii medicale

pozitiile 7 si 8 se exclud.

Art. V. — La articolul 28 din Legea nr. 105/2003 privind protectia
consumatorilor (republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2011,
nr. 176-181, art. 513), cu modificérile ulterioare, alineatul (2) se modificd dupi
cum urmeazi: '

litera b) va avea urméitorul cuprins:

»0) In domeniul produselor medicamentoase, farmaceutice i
parafarmaceutice, dispozitivelor medicale, precum si al altor produse si servicii
puse la dispozitia consumatorului de Intreprinderile si institutiile farmaceutice —
de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;

se completeaza cu litera h) cu urmétorul cuprins:

»h) In domeniul serviciilor prestate de institutiile medicale — de citre
Agentia Nationala pentru Sénatate Publica”.

Art. VI. — Legea nr. 153/2008 cu privire la controlul si profilaxia
tuberculozei {Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2008, nr, 143-144,
art. 583), cu modificérile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1.In tot textul legii, textul ,,Ministerul Sanititii, Muncii si Protectiei
Sociale”, la orice formad gramaticald, se substituie cu cuvintele ,,Ministerul
Sanatatii”, la forma gramaticald corespunzitoare, iar cuvintele ,,Servictul Sanitar-
Epidemiologic de Stat”, la orice formd gramaticald, se substituie cu cuvintele
»Agentia Nationalda pentru Séandtate Publicd”, la forma gramaticald
corespunzatoare.

2. Articolul 16:

la alineatul (1), cuvintele ,,medicilor-sefi sanitari de stat” se substituie cu
cuvantul ,,sanitare’;

la alineatul (6), cuvintele ,,la solicitarea acestuia” se substituie cu cuvintele
,.1a solicitarea acesteia”.

Art. VII. — Codul contraventional al Republicii Moldova nr. 218/2008
(republicat in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 78-84, art. 100),
cu modificérile ulterioare, se modifica dupd cum urmeaza:

1. La articolul 77 alineatul (1), cuvintele ,,Practicarea ca profesie a activitatii
medicale $1 farmaceutice” se substituie cu cuvintele ,Practicarea activitatii
medicale sau farmaceutice”.

2. Articolul 406:

la alineatul (1), textul ,,art. 77 alin. (1)—(7), art. 77! se substituie cu textul
»art. 77 alin. (1) si (3)”;

la alineatul (3), textul ,,de la alin.(1)” se exclude.
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3. Se completeazi cu articolul 406' cu urmétorul cuprins:

LArticolul 406", Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

(1) Contraventiile prevazute la art. 77 alin. (1)-(7), art. 77' se constat# si se
examineazd de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

(2) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale constati si
examineazi contraventiile previzute la art. 77 alin. (1)-(7), art. 77!, art. 273
pct. 1)-4), 6), 10), 13), art. 276, 278, 279, 344 savirsite in domeniile de activitate
din competenta sa.

(3) Sunt in drept sé constate contraventii si sa Incheie procese-verbale
persoanele care detin functii de control din cadrul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

(4) Suntin drept sd examineze cauze contraventionale si sé aplice sanctiuni
directorul general si directorii generali adjuncti,ai Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.”

Art. VIII. — Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanititii
publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 67, art. 183), cu
modificarile ulterioare, se modificd dupa cum urmeaza:

1. Articolul 2:

la notiunea ,,aviz sanitar”, cuvintele ,,sau necorespunderea” se exclud;

notiunea ,,promovarea sédnatifii” va avea urmétorul cuprins:

wpromovarea sandtdtii — procesul de abilitare a oamenilor, In mod
individual si colectiv, sd-si sporeascd controlul asupra factorilor determinanti ai
sanatatii si, astfel, sd 1si Imbunatiteasca starea de sinitate”;

notiunea ,,sdnétate ocupationald” va avea urmatorul cuprins:

WSdndtate ocupationald — domeniul de activitate In sanatatea care tine de
promovarea §i mentinerea celui mai inalt grad de bundstare fizicd, mentald si
sociald a tuturor lucritorilor din toate ocupatiile™;

se completeaza, conform ordinii alfabetice, cu urmétoarele notiuni:

wbiosecuritate — principii, tehnologii si practici care sunt implementate
pentru protectia, controlul si evidenta materialelor biologice si/sau a
echipamentelor legate de manipularea acestora;

biosigurantd — principii, tehnologii si practici de izolare care sunt
implementate pentru a preveni expunerea neintentionatd la agenti biologici sau
eliberarea lor accidentald”;

wcertificat de inregistrare — act administrativ prin care autoritatea
competentd Inregistreazd punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea unui
produs sau a unei familii de produse”;

wexpertizd sanitard — proces de evaluare a unui proiect, produs, serviciu in
scopul determindrii corespunderii cerintelor reglementérilor si normelor sanitare
aprobate Tn modul stabilit”;

wntoxicafii acute neprofesionale exogene de etiologie chimicd — stare
patologicd a organismului produsé de una sau mai multe substante chimice din
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exterior (medicamente, produse uz fitosanitar, alcool, gaze, detergenti), care au
patruns voluntar sau involuntar Tn organismul uman, In doze capabile de a
deteriora functiile vitale ale acestuia, In conditii casnice sau in alte conditii si
circumstante, cu exceptia locului de muncad”;

winregistrare de stat — forma de autorizare sanitard a unui produs cu impact
asupra sanatatii publice, urmata de un proces de examinare, evaluare si eliberare a
certificatului de Tnregistrare, cu includerea in registru a produselor inregistrate, in
urma cérora se permite introducerea pe piata si utilizarea conform destinatiei”;

Hhotificare — procedurd de informare a autoritdtii competente pentru
supravegherea sandtatii publice privind plasarea pe piatd a unui produs sau
serviciu si despre caracteristicile relevante ale acestuia din punctul de vedere al
sanatatii publice”;

WProfil de sandtate — evaluarea starii de sénatate si a factorilor ce o
determind, realizatd la nivel de unitate administrativ-teritoriala, in scopul
elabordrii interventiilor pentru imbunététirea stirii de sindtate a populatiei”;

»Hrezistentd antimicrobiand — capacitatea unui microorganism de a rezista
actiunii unui agent antimicrobian”.

2. Articolul 5 alineatul (2):

la punctul 10), cuvintele ,,securitatea si” se exclud;

se completeaza cu punctele 20-24 cu urmétorul cuprins:

,,20) controlul tutunului si alcoolului;

21) siguranta chimici si informarea toxicologici;

22) diagnosticul de laborator in sdnétate publici;

23) supravegherea epidemiologica a infectiilor asociate asistentei medicale
sl a rezistentei antimicrobiene;

24) reglementarea aspectelor de biosecuritate si biosiguranid pentru
laboratoarele care opereazi cu agenti biologici.”

3. Laarticolul 12 punctul 1), dupé cuvintele ,,social-economica” se introduc
cuvintele ,,in baza profilurilor de sénatate”.

4. La articolul 15 alineatul (3), cuvintele ,,Ministerul Sanatatii” se substituie
cu cuvéantul ,,Guvern”.

5. Articolele 16 si 17 vor avea urmatorul cuprins:

»Articolul 16. Agentia Nationala pentru Sanatate Publica

(1) Supravegherea de stat a sAnéatétii publice se realizeaza de catre Agentia
Nationald pentru Sanadtate Publicd, care este autoritate administrativd in
subordinea Ministerului Sandatatii, cu statut de persoana juridica.

(2) Regulamentul de activitate, structura si efectivul-limitd ale Agentiei
Nationale pentru Sanétate Publica se aproba de catre Guvern.

(3) Functiile de bazi ale Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica sunt:

1) evaluarea si monitorizarea stirii de sénétate a populatiei;

2) monitorizarea si rispunsul la urgentele de sinitate publici si la pericolele
pentru sanatate;

3) protectia sanétatii populatiei;
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4) promovarea sanatdtii, alfabetizarea si educatia pentru sinétate;

5)prevenirea, supravegherea si controlul bolilor transmisibile si
netransmisibile, a bolilor profesionale/intoxicatiilor;

6) controlul de stat privind respectarea legislatiei in domeniul sdnitatii
publice, conform domeniilor de competents;

7) evaluarea sistemului sanitar si a resurselor 1n sanétate;

8) colaborarea intersectoriala si mobilizarea pentru sinitate;

9) realizarea cercetérilor stiintifice in domeniul s@nitatii publice;

10)implementarea si mentinerea sistemelor informationale pentru
gestionarea datelor din domeniile de competents;

11) expertizarea, autorizarea si avizarea sanitard a produselor si serviciilor
cu impact asupra sanitatii publice;

12) verificarea respectérii de citre persoanele juridice, indiferent de genul
de activitate si forma de proprietate, a normelor impuse de autorititile publice in
scop de prevenire si control al maladiilor in cazul declansérii izbucnirilor
epidemice, epidemiilor si pandemiilor, cu respectarea prevederilor din Legea
nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activititii de Intreprinzator;

13) prestarea serviciilor din sfera sdnététii publice, la solicitarea persoanelor
fizice sau juridice, pe bazd de contracte de prestiri servicii, conform tarifelor
stabilite de catre Guvern.

(4) La nivel teritorial, activitatea Agentiei Nafionale pentru Sanitate
Publicd se realizeazd prin intermediul centrelor de sdnétate publica teritoriale,
care sunt subdiviziuni structurale ale Agentiei, fara personalitate juridica.

(5) In vederea realizarii atributiilor, Agentia Nationald pentru Sinitate
Publicd colaboreaza cu Ministerul Sanatatii, cu alte autoritati si institutii de nivel
central sau local, organisme nationale si internationale reprezentate prin retelele
specifice ale Comunititii Europene si Organizatiei Natiunilor Unite.

(6) Agentia Nationala pentru Sanitate Publici este desemnati la nivel
national:

1) organ central de notificare, responsabil de informarea secretariatului
Organizatiei Mondiale a Comertului asupra modificarilor mésurilor sanitare si de
prezentare a informatiei privind activitatea sanitard la nivel de tar;

2) punct focal national pentru implementarea prevederilor Regulamentului
Sanitar International (RSI 2005);

3) punct focal national pentru implementarea Conventiei Armelor
Biologice (BWCI1975).

(7) Agentia Nationald pentru Séndtate Publicd poate primi, gestiona si
utiliza granturi, donatii si sponsorizari, in conditiile legii.

Articolul 17. Drepturile personalului de conducere al Agentiei Nationale
pentru Sandtate Publica

Directorul s1 directorii adjuncti ai Agentiei Nationale pentru Sinitate
Publica, sefii si sefii adjuncti ai centrelor de sanitate publica teritoriale, in limitele
atributiilor de serviciu, au dreptul:
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1) sd autorizeze, si avizeze si sd certifice activitati, produse si servicii cu
impact asupra sénatatii publice, conform modului si cerintelor previzute de
prezenta lege;

2) si nainteze autorititilor publice centrale si autorititilor administratiei
publice locale, conform competentelor, propuneri privind executarea legislatiei
sanitare, elaborarea si realizarea planurilor de dezvoltare sociald si economici a
teritoriilor, a programelor complexe de ocrotire a sdnétitii populatiei, a mediului
Inconjurator, de Tmbunétitire a conditiilor de munci si de trai, a programelor de
instruire si educatie;

3) sd sesizeze autoritatile administratiei publice si organele de drept privind
incilcirile constatate;

4) s& propuna autorititilor de licentiere retragerea licentelor de activitate;

5)sa dispund, in situatii de risc foarte grav si imediat pentru sinitatea
publicd, In baza unei dispozitii, suspendarea activititii Intreprinderilor,
institutiilor, unitétilor economice, pana la remedierea incilcérilor existente ale
legislatiei sanitare, cu respectarea procedurii stabilite in art. 17 din Legea
nr. 235/2006 cu privire la principiile de bazd de reglementare a activititii de
intreprinzétor;

6)sd 1inainteze autoritdtilor administratiei publice, intreprinderilor,
organizatiilor, persoanelor fizice si juridice, indiferent de tipul de proprietate si de
forma juridicd de organizare, prescriptii sanitare obligatorii pentru executare
privind remedierea incilcarilor legislatiei sanitare si realizarea masurilor de
sandtate publicé;

7) sé adopte decizii privind:

a) sistarea temporara a activitétii persoanelor purtitoare de agenti patogeni
ai bolilor contagioase, care prezintd pericol pentru sanatatea publicd in virtutea
specificului muncii;

b) suspendarea valabilititii sau retragerea autorizatiilor sanitare, a avizelor
sanitare si a certificatelor sanitare, cu respectarea prevederilor art. 10 si 11 din
Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activititii de
intreprinzator;

¢) examenul medical si supravegherea medicali a persoanelor care au fost
in contact cu bolnavii contagiosi;

d) izolarea bolnavilor contagiosi si a persoanelor suspecte de a fi sursi de
agenti patogeni ce prezintd pericol pentru sénétatea publica;

e) efectuarea dezinfectiei, dezinsectiei si deratizarii in focarele de boli
transmisibile, precum si in Incéperile si teritoriile in care se mentin conditii pentru
aparitia si rdspandirea infectiilor, cu exceptia unitatilor din lantul alimentar;

f) efectuarea vaccinarii preventive a populatiei sau a unor grupuri de
persoane conform indicatiilor epidemiologice;

8)sd examineze cauze contraventionale si si aplice sanctiuni conform
Codului contraventional;

9) sa transmitd materialele in organele de urmdirire penal3;
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10) s& solicite, in conditiile legii, persoanelor fizice si juridice care au comis
Incalcari ale legislatiei sanitare restituirea cheltuielilor suportate n legituri cu
efectuarea masurilor de s#nitate publicd privind localizarea si lichidarea
izbucnirilor si/sau a cazurilor de Imbolnéviri, ca urmare a acestor Incalcari;

11)sa invite persoanele fizice si juridice pentru examinarea cazurilor de
incidlcare a legislatiei sanitare.”

6. La articolul 18:

pe tot parcursul textulul, cuvintele ,,autorizat cu drept de control” se
substituie cu cuvintele ,,abilitat cu functii de control”;

la alineatul (1), cuvintele ,,cu drept” se substituie cu cuvintele ,,cu functii”;

la alineatul (4), textul ,,procesele-verbale de constatare a conditiilor sanitare,
In rapoartele de control” se substituie cu cuvintele ,,procesele-verbale de control”;

se completeazi cu alineatul (5) cu urmatorul cuprins:

,»(5) In exercitiul functiunii, personalul abilitat cu functii de control de stat
in sénatate publicd (inspectorii) poartd uniforméi de serviciu de un model stabilit,
cu semne de distinctie corespunzitoare. Modelul de uniformi, termenele de
purtare si modul de echipare se aproba de Guvern.”

7. Articolele 21 si 22 vor avea urmétorul cuprins:

»Articolul 21. Organizarea autorizarii sanitare

(1) inainte de plasarea pe piati, produsele, activitatile si serviciile cu impact
asupra santitii publice sunt supuse autorizarii sanitare de catre Agentia Nationali
pentru Sénatate Publica.

(2) Autorizarea sanitard include urmitoarele forme:

1) pentru produsele cu impact asupra séndtatii publice:

a) notificare;

b) avizare sanitara;

c) Inregistrare de stat;

2) pentru activitétile si serviciile cu impact asupra sanétitii publice:

a) notificare;

b) autorizare sanitard de functionare.

(3) Categoriile si tipurile de produse, activititi si servicii supuse autorizarii
sanitare se stabilesc prin lege.

(4) Modul de organizare a autorizérii sanitare, formele de autorizare
sanitard specifice categoriilor de produse, activititi si servicii, precum si termenele
de eliberare a documentelor respective se stabilesc prin proceduri aprobate prin
acte normative, in conformitate cu art. 4' alin. (4) din Legea nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator.

(5) in cadrul autorizirii sanitare, expertiza sanitard se efectueazi contra
platé, conform listei si tarifelor serviciilor de sanétate public aprobate de Guvern,
iar avizele sanitare, certificatele de Inregistrare, autorizatiile sanitare de
functionare se elibereazi gratuit.
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(6) Plasarea pe piatd a produselor cu impact asupra sin#tatii, precum si
desfasurarea activititilor supuse autorizérii sanitare conform legislatiei sanitare
aplicabile sunt interzise fara obtinerea autorizérii sanitare.

(7) Modul de solicitare, acordare, suspendare si retragere a actelor
permisive previzute de prezenta lege pentru agentii economici se stabileste prin
Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activititii de
intreprinzétor In partea In care nu este reglementat de prezenta lege, cu conditia
respectdrii Legii nr. 161/2011 privind implementarea ghiseului unic fin
desfagurarea activititii de intreprinzitor.

Articolul 22. Notificarea

(1) Se supun procedurii de notificare categoriile de produse si servicii
indicate in anexa nr. 1.

(2) Modul de notificare se stabileste prin proceduri aprobate prin acte
normative, n conformitate cu art. 4! alin. (4) din Legea nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzétor.”

8. Articolul 23 se abroga.

9. Articolele 23! si 232 vor avea urmitorul cuprins:

»Articolul 23", Avizarea sanitard a produselor cu impact asupra sinititii
publice

(1) Avizarea sanitard a produselor cu impact asupra sanatitii publice se
efectueazi Inainte de a fi plasate pe piats, in baza rezultatelor expertizei sanitare.

(2) Agentia Nationald pentru Sanitate Public avizeazi sanitar produsele
din domeniul nealimentar specificate in anexa nr, 1.

(3) Procedura de avizare sanitara are drept scop asigurarea corespunderii
produselor cu cerintele stipulate in reglementarile sanitare specifice categoriilor
de produse.

(4) Avizarea sanitard a produselor prevede mai multe categorii de verificiri,
precum:

1) controlul, in punctele critice, pentru intregul proces tehnologic de
fabricare a produselor; .

2) auditul sistemelor de asigurare a calititii si inofensivitatii;

3) expertiza sanitard a produsului finit, care trebuie si asigure
conformitatea produselor si a sistemelor de productie cu exigentele specificate, n
scopul protejérii consumatorului impotriva riscurilor legate de produse, in baza
unei descrieri exacte a produsului.

(5) Expertiza sanitari a produselor include:

1) examinarea actelor de insotire a produselor prin prisma prezentei
informatiei ce confirmé inofensivitatea produselor;

2) efectuarea investigatiilor sanitare si a testérilor de laborator, dupi caz;

3) evaluarea rezultatelor expertizelor sanitare ale produselor.

(6) Pe teritoriul Republicii Moldova sunt recunoscute documentele ce
confirmd inofensivitatea produselor eliberate de statele membre ale Uniunii
Europene, ale Organizatiei Mondiale a Comertului si ale Comunititii Statelor
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12

Independente, echivalente cu cele nationale conform actelor aprobate de citre
Guvern. Recunoasterea documentelor se efectueazi in termen de 10 zile
lucratoare, cu eliberarea avizului sanitar respectiv,

(7) In cazul in care se stabileste cd produsul nu a fost supus expertizei
complete, conform prevederilor regulamentelor sanitare, pentru evaluarea
inofensivitatii si, din acest motiv, poate prezenta pericol pentru sindtatea omului,
precum si dacd existd dovezi ci produsele au fost transportate si/sau depozitate
incorect, expertul este In drept si decidd efectuarea unor investigatii de laborator
suplimentare.

(8) In cazul in care produsul supus expertizel sanitare nu corespunde
prevederilor regulamentelor sanitare, mostrele acestuia sunt supuse expertizei
repetate. In cazul confirmirii repetate a necorespunderii produsului, se emite
hotdrdrea de a se interzice plasarea pe piatd a lotului supus expertizei, cu
intreprinderea mésurilor de examinare a cauzelor de necorespundere cu
prevederile regulamentelor sanitare.

(9) Corespunderea produselor supuse expertizei sanitare cu prevederile
regulamentelor sanitare se confirmi prin emiterea, dupi caz, a unuia dintre
urmétoarele documente:

1) aviz sanitar la producere in serie pentru producatorii autohtoni, eliberat
pe un termen de 3 ani;

2) aviz sanitar pentru produsele de import, eliberat pe un termen de un an,
in baza contractelor de furnizare;

3) aviz sanitar pentru un lot, eliberat pe termenul de valabilitate a
produselor.

(10) Avizele sanitare se elibereazi gratis.

Articolul 232, Autorizarea sanitard de functionare a obiectivelor cu impact
asupra sanatatii publice

(1) Agentia Nationald pentru Sanitate Publicd autorizeazi sanitar
activitdtile si serviciile cu impact asupra sindtitii publice specificate Tn anexa
nr. 2.

(2) Autorizarea sanitard de functionare se efectueazi in baza principiului
ghiseului unic.

(3) Autorizatia sanitard de functionare se elibereazi pe un termen de 5 ani,
in decurs de cel mult 10 zile lucrétoare de la data depunerii cererii, in cazul in care
obiectivul/activitatea corespunde normelor sanitare, care este argumentati prin
documente confirmative.

(4) Exceptie de la prevederile alin. (3) fac urmitoarele categorii de
obiective:

1) obiectivele a céror activitate prevede functionarea pe un termen mai mic
de un an, avand activitati sezoniere (zonele §i bazele de odihni si de Intremare a
populatiei etc.), care se autorizeaza sanitar in fiecare an inainte de inceperea
activitatilor de prestare a serviciilor;
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2) obiectivele a céror activitate se desfdsoard in baza contractelor de
locatiune a imobilului incheiate pe o perioadd mai micd de 5 ani, care se
autorizeaz& sanitar pe perioada valabilitétii contractului de locatiune.

(5) Pentru obtinerea sau prelungirea autorizatiei sanitare de functionare,
proprietarul sau detindtorul dreptului de folosintd asupra obiectivului ori
reprezentantul legal al acestora adreseazi o cerere cétre subdiviziunea teritoriala
ale Agentiei Nationale pentru S#nétate Publici in a carei razi de activitate se afld
obiectivul. La cerere se anexeaza:

1) copia actului de proprietate sau a contractului de locatiune a imobilului
unde se va desfasura activitatea;

2) lista grupelor de produse/mérfuri/activititi/servicii ce urmeazi a fi
fabricate, depozitate, comercializate, desfisurate, prestate.

(6) In caz de schimbare sau extindere a genurilor de activitate ale
solicitantului, dacd acestea se supun autorizérii sanitare de functionare conform
anexei nr. 2, se solicitd o autorizatie sanitara de functionare noud in conditiile
respectdrii legislatiei sanitare.

(7) Autorizatia sanitard de functionare se elibereaza pe un formular tipizat
aprobat de Ministerul Sanititii si se semneaza de citre conducétorul organului de
supraveghere de stat a sindtitii publice sau, dupd caz, de conducétorul
subdiviziunii teritoriale a acestuia.”

10. La articolul 24:

alineatul (1) va avea urmétorul cuprins:

»(1) Sunt supuse Inregistrarii de stat urmétoarele produse care prezintd un
pericol potential pentru sanitatea si viata omului:

a) produsele biocide;

b) suplimentele alimentare, altele decat cele care contin exclusiv vitamine
si/sau minerale;

c) produsele alimentare noi;

d) aditivii alimentari, enzimele si aromele.”;

la alineatul (3), cuvintele ,,de Guvern” se substituie cu cuvintele ,,prin
proceduri aprobate de acte normative”;

se completeazi cu alineatele (4) si (5) cu urmétorul cuprins:

+(4) In scopul evaluirii produselor supuse inregistririi de stat se instituie
comisii specializate In cadrul Agentiei Nationale pentru Sanitate Publica.

(5) Comisiile vor fi instituite prin ordin al ministrului s&nététii si vor include
experti din domeniile aferente produselor supuse inregistririi de stat din cadrul
Agentiei Nationale pentru Sanitate Publicd, precum experti din cadrul Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor, Ministerului Mediului, Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Universitatii de Stat de Medicini si
Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”.”

11. Articolele 25 si 25! se abrogi.

12. La articolul 32:

alineatul (4) va avea urmitorul cuprins:
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»{(4) Atribuirea terenurilor pentru constructia obiectivelor, darea in
exploatare a obiectivelor, proiectele de sistematizare si constructie a localititilor,
proiectele obiectivelor poluante se coordoneaza de citre Agentia Nationald pentru
Sandtate Publica la solicitarea entitdtilor interesate, in modul stabilit de actele
normative In domeniul urbanismului si amenajarii teritoriului.”;

alineatul (5) se abroga.

13. La articolul 46, alineatul (2) va avea urmétorul cuprins:

»(2) Prioritatile In promovarea sénatétii sunt stabilite si coordonate de citre
autoritdtile competente pentru supravegherea sanatitii publice si includ (dar nu se
limiteaza la) urmatoarele:

1) promovarea alimentatiei sin#toase si a activitatii fizice;

2) prevenirea consumului de tutun si alcool;

3) promovarea igienei personale si a celei comunitare;

4) sdnitatea 1n relatie cu mediul si adaptarea la schimbarile climatice;

5) promovarea sinatitii la locul de munci;

6) promovarea sanétatii copiilor i tinerilor;

7) ameliorarea sdnétatii persoanelor varstnice;

8) promovarea sanétitii mintale;

9) promovarea sinatitii reproductive;

10) reducerea riscurilor de rdspéndire a bolilor transmisibile;

11) promovarea imunizarilor;

12) prevenirea traumatismelor si accidentelor.”

14. La articolul 50, alineatul (4) va avea urmétorul cuprins:

»(4) Reducerea impactului factorilor de risc se va efectua prin actiuni
complexe s1 va include, dar nu se va limita la:

1) combaterea consumului produselor din tutun si al produselor conexe;

2) reducerea consumului de alcool;

3) combaterea narcomaniei;

4) promovarea alimentatiei sdnétoase si a sigurantei nutritionale;
5)reducerea inactivitatii fizice;

6) ameliorarea calitatii aerului,

7)reducerea obezititii;

8) controlul hipertensiunii arteriale;

9) controlul bolilor cardiovasculare;

10) controlul diabetului;

11) controlul cancerului;

12) controlul bolilor respiratorii cronice;

13) controlul bolilor digestive cronice;

14) promovarea sanététii orale;

15) ameliorarea sanatatii mentale;

16) prevenirea leziunilor traumatice, inclusiv a traumatismului rutier;
17) aplicarea interventiilor in baza profilurilor de sinatate.”
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15. In tot textul articolelor 54, 55 si 58, cuvintele ,,pregatire pentru urgentele
de sanatate publicad” si cuvintele ,,pregitire pentru urgenta de sanitate publica” se
substituie cu cuvintele »bregétire si rdspuns la urgente de sénitate publicd”,

16. Anexanr. 1:
se completeazi cu urméitoarele coduri tarifare:

,,2404 Produse care contin tutun sau tutun reconstituit, nicotini sau
inlocuitori de tutun ori de nicotind, destinate inhalarii fird ardere,
alte produse care contin nicotind, destinate absorbtiei nicotinei in
corpul uman

3923 Articole de transport sau de ambalare din materiale plastice;
bugoane, dopuri, capace, capsule si alte dispozitive de inchidere, din
materiale plastice, destinate sd vind in contact cu produsele
alimentare

4009 Tuburi, tevi si furtunuri din cauciuc vulcanizat nedurificat,
prevézute sau nu cu accesoriile lor (de exemplu, racorduri, garnituri,
coturl, flange), destinate sa vind in contact cu produsele alimentare
si apa potabild

4415 Ladite, cosuri si ambalaje similare din lemn destinate si vini in
contact cu produsele alimentare

4416 Butoaie, cuve, putini si alte produse de dogérie si partile lor, din
lemn, inclusiv doagele

4503, Pluti aglomerata (cu sau férd liant) si articole din pluti aglomerat,

4504 destinate s vind In contact cu produsele alimentare

4806 Hértii si cartoane sulfurizate, hértii rezistente la grisimi, hartii calc,

hértii pergament si alte hartii glazurate, transparente sau translucide,
in rulouri sau foi, destinate si vind in contact cu produsele
alimentare

4808 Hartii si cartoane ondulate (chiar acoperite prin lipire), creponate,
incretite, gofrate, stantate sau perforate, In rulouri sau in foi, altele
decat cele de la pozitia 4803, destinate si vind In contact cu
produsele alimentare

4812 Blocuri filtrante si placi filtrante, din pastd de hértie, destinate sa
vind In contact cu produsele alimentare

4813 Hartie pentru figéri, chiar tiiata la dimensiune, sub formi de colite
sau sub forma tubulari

4819 Cutii, saci, pungi, cornete si alte ambalaje din hértie, carton, vati de

celulozad sau straturi subtiri din fibre celulozice; obiecte din carton
pentru birou, pentru magazine sau similare, destinate si vini In
contact cu produsele alimentare

4821 Etichete de toate genurile, din hértie sau carton, imprimate sau nu,
destinate s vind in contact cu produsele alimentare
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4823

Alte hartii, cartoane, vatd de celuloza si straturi subtiri din fibre
celulozice, decupate la dimensiune; alte articole din pasta de hértie,
din hértie, din carton, din vata de celuloza sau din straturi subtiri din
fibre celulozice, destinate sd vind in contact cu produsele alimentare

6309

Imbriciminte purtati sau uzati si alte articole purtate sau uzate

6912

Articole pentru servicii de masi sau de bucitirie, alte articole de
menaj sau de uz gospodiresc din ceramici, altele decét din portelan,
destinate s& vind In contact cu produsele alimentare

7010

Damigene, sticle, baloane, borcane, cini, ambalaje tubulare, fiole si
alte recipiente, din sticla, folosite pentru transport sau ambalare;
recipiente din sticld pentru conserve; dopuri, capace si alte
dispozitive de inchidere, din sticld, destinate s3 vind in contact cu
produsele alimentare

7310

Rezervoare, butoaie, bidoane, cutii si recipiente similare, din fonti,
din fier sau din otel, cu o capacitate de maximum 300 1, fira
dispozitive mecanice sau termice, chiar captusite sau izolate termic,
destinate si vina in contact cu produsele alimentare

8214

Alte articole de cutitdrie (de exemplu satire de micelirie sau de
bucétirie, cutite de trangat sau de tocat) destinate s vina In contact
cu produsele alimentare

8215

Linguri, furculite, polonice, spumiere, palete pentru prijituri, cutite
speciale pentru peste sau pentru unt, clesti pentru zahdr si articole
similare

8421

Aparate pentru filtrarea sau purificarea apei potabile si lichidelor
alimentare

8435

Prese, teascuri, masini si dispozitive de stors similare pentru
fabricarea vinului, cidrului, sucurilor de fructe sau bauturilor
similare

9619

Servetele si scutece pentru copii si articole similare, din orice
material”;

codurile tarifare: 3301; 3302; 3303 00; 3304; 3305; 3306; 3307, 3405; 3922;

3925; 4903 00 000; 6103; 6104; 6105; 6106; 6107; 6108; 6201; 6202; 6203; 6204;
6205; 6206; 6207; 6208; 6302; 6401; 6403; 6404; 7323; 7615; 8418 si 8422 se

exclud;
la codul tarifar ,,9503 007, textul ,, Triciclete, trotinete, automobile cu pedale

si jucérii similare cu roti; landouri si cérucioare pentru papusi;” se exclude.,

17. Se completeaza cu anexa nr. 1! cu urmétorul cuprins:

,ZAnexa nr. 11

LISTA

produselor si serviciilor cu impact asupra sinititii publice supuse

procedurii de notificare
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| Denumirea produselor/serviciilor
I. Produse

Codul pozitiei
tarifare
conform

Nomenclaturii

combinate a
marfurilor
2106 Su.plirr}ente_le alimentare care confin exclusiv nutrimente

(vitamine si/sau minerale)

Produsele noi sau cu compozitia modificatd din tutun si/sau
2401-2404 produsele conexe, dispozitivele si accesoriile de utilizare,
reincarcare sau Incilzire a acestora

3303 000 — 3307 | Produsele cosmetice

II. Servicii

CAEM-2
85.10 Servicii alternative de Tngrijire a copiilor”.

18. Anexa nr. 2 va avea urmétorul cuprins:
»Anexanr. 2

LISTA
activitatilor si serviciilor cu impact asupra sinititii publice
supuse autorizatiei sanitare de functionare

CAEM-2 Denumirea activititii, serviciilor
E 36.00 Captarea, tratarea si distributia apei potabile
G 46.46 Comertul cu ridicata al produselor farmaceutice

Comertul cu ridicata al combustibililor solizi, lichizi si
gazosi si al produselor derivate

Comertul cu aminuntul al carburantilor pentru
autovehicule In magazine specializate

47.73 Comertul cu aménuntul al produselor farmaceutice

46.71

47.30

I 55.10 Hoteluri si alte facilitidti de cazare similare
55.20 Tabere pentru copiii

P 85.10 | Invatamant prescolar
85.20 | Invatiméant primar
85.31 Invitimant secundar general

85.32 Invitimant secundar, tehnic sau profesional
85.59 Alte forme de invatdmant n. c. a.

Q 86.10 Activitati de asistenta spitaliceasci

86.21 Activitéti de asistent{d medicald generald
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86.22 Activitati de asistentd medicald specializati
86.23 Activitati de asistentd stomatologici
86.90 Alte activititi referitoare la sindtatea umana
87.10 Activitéti ale centrelor de ingrijire medicald
Activitdfi ale centrelor de recuperare psihicd si de
87.20 L .
dezintoxicare, exclusiv spitale
93.29 Activititi ale plajelor
96.02 Coafuri si alte activitati de infrumusetare
06.04 Activitati de intretinere corporald
96.09 Activitéti ale studiourilor de tatuaj si piercing”.

»n|A

Art. IX. — Legea nr. 231/2010 cu privire la comertful interior (republicati in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2021, nr. 230-237, art. 262), cu
modificérile ulterioare, se modificd dupd cum urmeaza:

1. La articolul 14 alineatul (7), textul ,,anexa nr. 4 la prezenta lege” se
substitute cu textul ,,anexa nr. 2 la Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de
stat a sdnataflli publice conform urmitoarelor CAEM-2: 46.46; 47.30; 47.73;
55.10; 55.20 (doar pentru taberele pentru copii); 93.29 (doar pentru activititi ale
plajelor); 96.02; 96.04; 96.09”.

2. La articolul 16 alineatul (5), textul ,,anexa nr. 4 la prezenta lege” se
substituie cu textul ,anexa nr. 2 la Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de
stat a sdndtafli publice conform urmitoarelor CAEM-2: 46.46; 47.30; 47.73;
55.10; 55.20 (doar pentru taberele pentru copii); 93.29 (doar pentru activititi ale
plajelor); 96.02; 96.04; 96.09”.

3. La articolul 17 alineatul (5), textul ,,anexa nr. 4” se substituie cu textul
»anexanr. 2 la Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanititii publice
conform urmitoarelor CAEM-2: 46.46; 47.30; 47.73; 55.10; 55.20 (doar pentru
taberele pentru copii); 93.29 (doar pentru activititi ale plajelor); 96.02; 96.04;
96.09”.

4. Anexa nr. 4 se abrogi.

Art. X, — Capitolul III din anexa nr. 1 la Legea nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activititii de Intreprinzitor (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2011, nr. 170-175, art. 494), cu modificarile ulterioare, se
modifica dupd cum urmeaza:

la pozitia 28 coloana a doua, cuvéntul ,biodistructive” se substituie cu
cuvantul ,,biocide”;

la pozitia 30, coloana a doua va avea urmétorul cuprins:

,»Aviz sanitar pentru produse cu impact asupra sénatitii”,

Art. XI. — Anexa la Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra
activitdtii de Intreprinzitor (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012,
nr. 181-184, art. 595), cu modificérile ulterioare, se modifica dupd cum urmeazi:
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la pozitia 4, coloana a treia va avea urmétorul cuprins:

»oupravegherea sandtitii publice. Supravegherea pietei privind produsele
din domentiile reglementate, inclusiv materialele care vin in contact cu produsele
alimentare introduse pe piatd, cu exceptia celor aflate In uz pe Intreg lantul
alimentar. Supravegherea si verificarea respectdrii conditiilor de securitate
radiologicd, radioprotectie la utilizarea instalatiilor radiologice in domeniul
sanatatii, a dispozitivelor medicale si a produselor radiofarmaceutice, care au
impact asupra séndtatii si reprezintd surse de radiatii ionizante. Protectia
consumatorilor in domeniu] serviciilor prestate de institutiile medicale”;

se completeaza cu pozitia 15 cu urmétorul cuprins:

»15 | Agentia Medicamentului si| Supravegherea si controlul circulatiei
Dispozitivelor Medicale medicamentelor, produselor
farmaceutice si  parafarmaceutice,
dispozitivelor medicale si activitatii
farmaceutice. Protectia consumatorilor
in domeniul produselor
medicamentoase,  farmaceutice  si
parafarmaceutice, precum si serviciile
puse la dispozitia consumatorului de
Intreprinderile si institutiile
farmaceutice. Circulatia substantelor
narcotice, psihotrope si a precursorilor”.

Art. XII. — Legea nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr.244-251, art. 389), cu
modificdrile ulterioare, se modifici dupd cum urmeazi:

1. La articolul 4, alineatul (2) se completeaza cu litera a') cu urmitorul
cuprins:

»a') efectueaza supravegherea si controlul dispozitivelor medicale introduse
s1 puse la dispozitie pe piatd, inclusiv prin:

controale adecvate ale caracteristicilor de conformitate si ale performantelor
dispozitivelor, inclusiv, dupd caz, o examinare a documentatiei si controale fizice
si de laborator pe baza unor esantioane adecvate;

controale privind Intreprinderea de catre agentii economici, de misuri
corective adecvate si proportionale in ceea ce priveste conformarea cu
reglementarile tehnice;

luarea unor mésuri adecvate si proportionale dacd agentul economic nu ia
maésuri corective”,

2. Articolul 4! se abrog3.

3. In tot textul articolului 14, cuvintele »Agentia Nationald pentru Sénétate
Publicd” se substituie cu cuvintele ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale”.
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Art., XIIL — In tot textul Legii nr. 182/2019 privind calitatea apei potabile
{Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2020, nr. 1-2, art. 2), textul ,,Ministerul
Sandatatii, Muncii si Protecfiei Sociale”, la orice forma gramaticald, se substituie
cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii”, la forma gramaticald corespunzitoare.

Art. XIV. — (1) Prezenta lege intrd in vigoare la expirarea a trei luni de la
data publicérii In Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

(2) Guvernul, in termen de sase luni de la data publicirii prezentei legi:

a) va prezenta Parlamentului propuneri pentru a aduce legislatia in
corespundere cu prevederile prezentei legi;

b) va aduce actele sale normative In concordanti cu prezenta lege;

c) va elabora si va adopta actele normative necesare pentru aplicarea
prezentei legi.

Presedintele Parlamentului
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Nota informativa / de fundamentare
la proiectul hotaririi Guvernului cu privire la aprobarea proiectului de lege pentru
modificarea unor acte normative
(optimizarea activitatii Agentiei Nationale pentru Sanitate Publici)
Numir unic 997/MS/2(022

1. Denumirea autorului si, dupé caz, a participantilor la elaborarea proiectului

Proiectul hotararii Guvernului este elaborat de catre Ministerul Sanitatii si Agentia Nationald pentru
Sédnatate Publicd, cu participarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act legislativ si finalitiitile urmarite

Proiectul de hotdrire a Guvernului este elaborat In scopul optimizarii structurii organizationale si
atributiilor functionale ale Agentiei Nationale pentru Sandtate publica.

Autoritatea administrativd Agentia Nationald pentru Sinitate Publici (ANSP) a fost creatd in
a.2017 In urma reorganizirii serviciului supravegherii de stat a sénatatii publice prin fuziunea a 39
entitdti juridice autonome, inclusiv Centrul National de Sénitate Publica, 34 Centre de Sanitate
Publici teritoriale, 2 Centre de Sanitate Publicd municipale (Chigindu si Bilti), Centrul National de
Management in Sanatate, Consiliul National de Evaluare gi Acreditare In Sdnitate (CNEAS).
Aditional, in cadrul reorganizirii din 2017, citre ANSP au fost transferate responsabilititile
inspectoratului farmaceutic de Ia Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale (AMDM) si
a inspectiei in transplant de la Agentia Nationald de Transplant (ANT). CNEAS, inspectoratul
farmaceutic i inspectia In transplant au fost integrate In ANSP féra alocarea unititilor de functii.

Reorganizarea ANSP din 2017 a generat o serie de probleme si disfunctionalititi care tmpiedica
dezvoltarea sistemului de sdnétate publicd si realizarea eficienti ale atributiilor institutiei. Astfel, in
urma realizdrii reformei institufionale in domeniul s&nétitii publice §i comasarea competentelor de
control ale mai multor autoritdti, ANSP i-an fost atribuite competente suplimentare privind
efectuarea controlului de stat in urmatoarele domenii, improprii s&nétatii publice:

- efectuarea controlului circulatiei medicamentelor, produselor parafarmaceutice, al dispozitivelor
medicale, preluat de la AMDM,;

- controlul circulatiei legale a substantelor stupefiante, psihotrope §i precursorilor, precum si
controlul activittii titularilor de autorizatie/licentd legate de circulatia substantelor stupefiante,
preluat de la Comitetul Permanent de Control asupra Drogurilor;

- efectuarea controlului calititii in domeniul transplantului, preluat de la Agentia Nationald de
Transplant;

- efectuarea controlului serviciilor prestate de prestatorii de servicii medicale, in special al calititii
actului medical, partial preluat de la Agentia pentru Protectia Consumatorului si Supravegherea
Pietei si unele competente ale Comisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatétii.

Pénd in 2017, functia de control in domeniul medicamentului §i activititii farmaceutice era detinuti
de citre AMDM si viza farmaciile si filialele acestora, distribuitorii angro si fabricantii de
medicamente.

Din 2017 la ANSP s-a transferat functia de control doar pe domeniile de distributie en gross si cu
amanuntul al medicamentelor, domeniul de producere fiind l4sat In afara functiei de control. La
AMDM a ramas doar functia de verificare, la solicitare, a respectarii Regulilor de Bund practici de
fabricatie si distributie. In aceasti pericadi AMDM nu a putut efectua controlul implementarii si
respectaru Bunelor Practici pe perioada valabilitatii Certificatului si Autorizatiei de Fabricatie
emise. In loc s3 fie fortificatd pozitia institutionald a AMDM privind verificarea s1 monitorizarea
pietei farmaceutice si respectarea autonza;nlor emise, a fost creat un sistem ineficient de control pe
domeniu.

Totodatd, procesul de inspectie In domeniul farmaceutic, a circulatiei substantelor stupefiante,
psihotropelor si a precursorilor nu au o finalitate, odatd ce aceste domenii sunt reduse la o




subdiviziune din cadrul ANSP, iar auntoritatea responsabild de activitatea domeniului este altd
institutie.

Pentru asigurarea unui management optim al activitatilor de supraveghere si control in domeniul
medicamentelor si dispozitivelor medicale, controlul de stat urmeazi a fi efectuat in vederea
verificdrii respectirii bunelor practici farmaceutice GxP de AMDM, care detine instrumentele
conexe (autorizarea medicamentului, licentierea activitétii farmaceutice, controlul de stat al calititii
medicamentelor, sistem de farmacovigilentd s.a.)

Revenirea la AMDM a competentelor de inspectie GxP, de rand cu renuntarea la acreditarea in
domeniul farmaceutic va elimina dublarea verificarilor/ controalelor la care sunt supusi actualmente
agentii economici.

O altd conditie care a impus elaborarea proiectului este necesitatea de a aduce claritate privind
statutul juridic al Consiliului National de Evaluare si Acreditare in Sanitate (CNEAS) si stabilirea
acestuia In calitate de organism national responsabil de evaluare si acreditare in sdnétate, cu statut
de ,,institutie publicd” si nu de ,autoritate”; astfel, va fi eliminatid confuzia cu notiunea de
. autoritate administrativa”. Aceste modificiri vor contribui la racordarea procedurii de evaluare
si acreditare in s#ndtate la bunele practici internationale in domeniul vizat si Inliturarea
impedimentelor in realizarea evaluirii in scop de acreditare a prestatorilor de servicii medicale,
Urmare a fuziondrii CNEAS in cadrul ANSP, au apérut multiple dificultiti in organizarea si
desfagurarea procedurii de evaluare in scop de acreditare a prestatorilor de servicii medicale, in
special ce {in de respectarea principiilor internationale de independentd, impartialitate a
organismelor de acreditare in sdnétate, inclusiv imposibilitatea acreditirii laboratoarelor ANSP, din
cauza conflictului de interese In organizarea §i desfagurarea procedurii de acreditare a acestora.
Astfel, laboratoarele ANSP nu pot fi supuse acreditarii, deoarece autoritatea nationald responsabild
de acreditarea 1n sdndtate este ANSP, care nu poate si realizeze procedura de acreditare a propriilor
subdiviziuni.

O provocare importantd a fost pandemia COVID-19, care a scos in evidentd deficiente majore in
domeniul supravegherii de stat a sinititii publice, iar ANSP, in calitate de institutie de nivel
national. cu responsabilititi Tn gestionarea urgentelor de sénétate publicé, s-a dovedit, pe alocuri,
nepregititi si faci fatil unor astfel de probleme.

Este de mentionat faptul, cd cadrul legislativ ce reglementeaza activititile de supraveghere de stat
a sanétdtii publice necesitd a fi revizuit si ajustat prin aplicarea unor abordiri noi, inclusiv
implementarea conceptului OMS privind includerea sin#tatii in toate politicile, inclusiv la nivel
local. Cadrul normativ in vigoare cu referire la statutul si activitatea Consiliilor Teritoriale de
Sanatate Publicd nu este suficient gi are nevoie de o imbunititire semnificativd. Activitatea
Consiliilor Teritoriale de Sanitate Publicd reglementatd prin ordinul ministrului s&natitii limiteaza
posibilititile de activitate a acestor structuri, care nu dispun de pérghii legale de a implica si
responsabiliza reprezentantii din alte sectoare. Pe parcursul anilor activitatea Consiliilor Teritoriale
de Sanatate Publica la nivel teritorial nu a atins scopurile scontate de mecanism eficient de
conlucrare intersectoriald In domeniul séndtatii publice, iar redimensionarea, redefinirea statutului
si stabilirea noilor reglementari ale Consiliilor Teritoriale de Sandtate Publica prezint3 o prioritate
pentru sdndtatea publica.

In procesul de aderare a Republicii Moldova la UE, tara si-a asumat angajamente stipulate in
Acordul de Asociere si, mai recent, cele care derivi din calitatea de membru, inclusiv de adoptare
a normelor, standardelor i politicilor comune care constituie legislatia UE. Armonizarea legislatiei
nafionale cu reglementdrile comunitare aferente domeniului de séndtate publici (In mare parte
Capitolul 28 din acquis-ul comunitar - Protectia consumatorului si a sindttii) a generat un volum




de acte nationale cu admiterea unor divergente si contradictii de ordin legislativ, care Tmpiedica
implementarea practica efectiva a acestora.

Concomitent, urmare a evaludrii integritatii institutionale in cadrul ANSP, realizate de ciitre Centrul
National Anticoruptie (CNA) in conditiile Legii nr. 325/2013 privind evaluarea integrititii
institutionale in perioada anilor 2018-2021, an fost identificate o serie de deficiente tn cadrul
normativ aferent domeniului sdnatatii publice. Astfel, s-a stabilit cd, prevederile Legii nr. 10/2009
privind supravegherea de stat a sdndtatii publice, nu asiguri o claritate privitor la statutul angajatilor
din cadrul entitdtii, precum §i drepturile §i obligatiile acestora. La fel au fost stabilite si unele
divergente legislative ce reglementeazi cliberarea actelor permisive, precum si alte obiectii de ordin
tehnic, care necesita a fi revizute si ajustate,

3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop armonizarea
legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene

Proiectul hotirdrii Guvernului nu contine norme privind armonizarea legislatiei nationale cu
legislatia Uniunii Europene, precum si norme incompatibile cu prevederi legislatiei nationale si ale
legislatiei Uniunii Europene. Totodata, proiectul va contribui la crearea unui cadrul legal favorabil
pentru armonizarea legislatiei nationale cu reglementarile comunitare aferente domeniului de
séndtate publicd (in mare parte Capitolul 28 din acquis-ul comunitar - Protectia consumatorului si
a sandta(ii) prin extinderea formelor de autorizare sanitard a produselor, serviciilor si activitatilor si
atribuirea Guvernului competentelor pentru stabilirea categoriilor de produse, servicii si activititi
care se supun autorizarii sanitare.

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Prezentul proiect are drept scop modificarea prevederilor unor acte legislative in vederea:

a) revizuirea cadrului legal ce vizeazi organizarea §i functionarea Agentiei Nationale pentru Sanitate
Publicd (ANSP);

b) delimitarea atributiilor de supraveghere si control de stat tn domeniul s&natatii publice de
activititile de control improprii sistemului de supraveghere de stat a sdnititii publice;

¢) transmiterea citre AMDM a atributiilor de control in domeniul circulatiei medicamentelor,
produselor parafarmaceutice si al dispozitivelor medicale;

d) stabilirea statutului juridic a Centrului National de Evaluare si Acreditare in Sanitate.

Proiectul este elaborat in baza analizei functionale ANSP realizati pe parcursul anului 2022, care a
evaluat situatia curentd al Agentiei i subdiviziunilor acesteia, inclusiv teritoriale, cu identificarea
problemelor de functionare, in vederea cresterii eficientei activitatii ANSP.

Astfel, se propun modificari a cadrului legal, prin care se asigurd transmiterea de la ANSP citre
AMDM a atributillor de control in domeniul circulatiei medicamentelor, produselor
parafarmaceutice si al dispozitivelor medicale. In acest sens, in proiect sunt previizute amendamente
la o serie de legi care reglementeazi activitatea in domeniul circulatiei medicamentelor, produselor
farmaceutice, dispozitivelor medicale, substantelor stupefiante, psihotrope si precursorilor.

In acelasi timp, se propune de a transmite citre AMDM si competentele in domeniul controlului de
stat privind circulatia legald a substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor, precum si
controlul activititii titularilor de autorizatie/licentd legate de circulatia substantelor stupefiante,
atribuite ANSP prin Legea nr.382/1999 cu privire la circulatia substantelor stupefiante,
psihotrope si a precursorilor. Aceastd modificare se explicid prin faptul ci Tn activitatea
laboratoarelor ANSP pentru efectuarea incercérilor de laborator sunt utilizate un spectru vast de
precursori, in acelasi timp ANSP fiind organul responsabil pentru efectuarea controlului in
domeniul dat. Operarea modificérilor la legea mentionat3 va contribui la eliminarea conflictului de
interese existent la moment in cadrul ANSP.

Totodatd, proiectul prevede modificarea Legii nr.552/2001 privind evaluarea si acreditarea in
séndtate prin care se stabileste clar statutul juridic al Consiliului National de Evaluare si Acreditare




in Sanatate (CNEAS) ca organism nafional responsabil de evaluare si acreditare in sdnitate, cu
statut de , instifutie publicd” sinu de ,, auforitate” si are drept scop eliminarea confuziei cu notiunea
de ,, autoritate administrativd”. Aceste modificéri vor contribui la racordarea procedurii de
evaluare §i acreditare In sénatate la bunele practici internationale in domeniul vizat gi inliturarea
impedimentelor in realizarea evaludrii in scop de acreditare a prestatorilor de servicii medicale si
farmaceutice. De asemenea, tinind cont de experienta internationald, se propune excludere evaludrii
s1 acreditarii prestatorilor de servicii farmaceutice.

De mentionat cd, potrivit prevederilor Legii nr.153/2020 pentru modificarea unor acte normative,
CNEAS urmeaza sé activeze pe principii de autogestiune, non-profit, iar acoperirea cheltuielilor
privind activitatea angajatilor CNEAS, expertilor-evaluatori externi, etc. va fi efectuati din sursele
proprii, acumulate din Incasérile de la prestatorii de servicii medicale si farmaceutice evaluati. Mai
mult ca atat, resursele financiare §i umane alocate in prezent pentru asigurarea activititii
componentei acreditare Tn sinitate din cadrul ANSP, vor fi redirectionate spre consolidarea
capacititilor altor componente ale ANSP (ex. epidemiologie, laborator, resurse umane, etc.).

Concomitent, se va asigura facilitarea procesului de atragere si angajare a specialistilor cu
experientd avansati in domeniul medical, cu cunostinte si abilititi practice in desfasurarea
procesului clinic, in vederea asigurarii suportului consultativ-metodic privind aplicarea conforma a
prevederilor documentelor de standardizare a actului medical in practica clinici, asigurand astfel
alinierea la bunele practici din domeniu, abordare aplicata in prezent de organismele de acreditare
in sdndtate din mai multe tdri (Franta, Romaénia, etc.). Acest fapt va crea conditii atractive pentru
angajarea specialistilor de Tnaltd calificare profesionald, care In prezent nu accepti abandonarea

LY

Proiectul prevede modificarea Legii nr.10/2009 privind supravegherea de stat a sinitatii
publice, prin care se asigurd o aliniere mai buni a atributiilor ANSP cu structura institutiei, inclusiv
subdiviziunile teritoriale ale acesteia. Se propun unele modificari in scopul eficientizarii cadrului
legal in domeniul reglementirii prin autorizare sanitard. Astfel, formele de autorizare sanitari
pentru activitétile si serviciile cu impact asupra séingtatii publice se extind prin includerea notificarii,
o procedurd mai simplificatd. Totodatd, proiectul prevede revizuirea listei de produse nealimentare
supuse procedurii de avizare sanitard (cu excluderea a 27 de pozitii si includerea a 21 de pozitii in
conformitate cu cerintele regulamentelor sanitare pentru obiecte care vin in contact cu produsele
alimentare, prin care au fost transpuse regulamentele UE) si listei activititilor ale unititilor pentru care
se elibereazd autorizatii sanitare de functionare (anexele 1 si 2 din Legea 10/2009).

Se propune completarea Legii nr. 10/2009 cu prevederi care stabilesc pentru personalul ANSP
abilitat cu drept de control de stat in domeniul s&n#tiii publice (inspectori), dreptul de echipare cu
uniformd in exercitarea atributiilor functionale. Se propun si o serie de modificiri de ordin
redactional, Tn scopul ajustirii la noile rigori in domeniul sénététii publice, precum si lichidarea
divergentelor stabilite in cadrul procesului de evaluare a integrititii de citre CNA. fn acelasi timp,
se propune modificarea statutului Consiliilor Teritoriale de S&nitate Publica i transferul atributiilor
de la Ministerul Sanatétii catre Guvern pentru reglementarea activititii acestora, cu dezvoltarea unui
mecanism eficient pentru abordarea intersectoriald a problemelor de sanatate publica.

La fel se propun unele modificari in scopul armonizérii cadrului legislativ existent in domeniul
reglementdrii activititii de Intreprinzitor prin prisma revederii competentelor ANSP in realizarea
controlului de stat a activitdtii de Intreprinzator stabilit In conformitate cu prevederile Legii
nr.131/2010, precum si revizuirea Legii nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a
activititii de Intreprinzitor. Astfel, pentru un sir de domenii (proiecte de documente, proiecte de
constructie §i reconstructie, mijloace tehnice) se propune excluderea avizului sanitar in calitate de
act permisiv §i eliberarea acestuia in calitate de act confirmativ la solicitarea unei entitdti emitente.




5. Fundamentarea economico-financiara

Proiectul propus nu presupune cheltuieli suplimentare din contul surselor generale ale bugetului de
stat.

Cu referire la unele modificari in structura ANSP mentiondm, ¢i la momentul instituirii tn 2017,
ANSP a preluat doar atributiile functionale ale inspectoratului farmaceutic de la AMDM, fari
unitiiti de personal. In acelasi mod, fir3 alocarea unititilor aditionale de personal, in structura ANSP
a fost integrat Cenfrul National de Evaluare si Acreditare in S#ndtate (CNEAS). Consecvent,
transferul competentelor citre AMDM si CNEAS previzute in proiect va fi realizat fard modificari
in numadrul unitétilor statelor de personal stabilit pentru ANSP,

Totodatd, este necesar de mentionat ci activitatea AMDM este finantatd din contul mijloacelor
financiare obtinute in urma prestérii de servicii contra plati. Astfel, organizarea controlutui de stat
in domeniul medicamentului §i activitatii farmaceutice de citre AMDM, odatd cu transferarca
acestor atributii de la ANSP, va fi realizaté in limita alocatiilor bugetare previzute anual,

Cu referire la impactul asupra bugetului urmare a credrii CNEAS mentiondm, ci adoptarea si
implementarea ulterioard a proiectului nu necesita surse financiare suplimentare din bugetul de stat.
Astfel, potrivit prevederilor Legii nr.153/2020 pentru modificarea unor acte normative, CNEAS
urmeazi si activeze pe principii de autogestiune, non-profit, iar acoperirea cheltuielilor privind
activitatea angajatilor CNEAS, expertilor-evaluatori externi, etc. va fi efectuatd din sursele proprii,
acumulate din Incasdrile de la prestatorii de servicii medicale si farmaceutice evaluati.

6. Modul de incorporare a actului in cadrul legislativ in vigoare

Implementarea prevederilor proiectului va necesita elaborarea si modificarea unor acte normative,

dupa cum urmeaza:

- elaborarea hotdrarii Guvernului cu privire la organizarea gi functionarea Centrului National de
Evaluare gi Acreditare In Sénétate

- modificarea hotdrarii Guvernului nr. 1090/2017 cu privire la organizarea si functionarea ANSP

- modificarea hotararii Guvernului nr. 71/2013 cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii
s1 efectivului-limitd ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

7. Avizarea gi consultarea publici a preiectului

Proiectul a trecut procedura de avizare (in perioada ianuarie — februarie 2023), ulterior si procedura
de avizare repetatd (in perioada aprilie — mai 2023), fiind prezentate avizele de citre Cancelaria de
Stat, Ministerul Finantelor, Ministerul Dezvoltérii Economice si Digitalizirii, Ministerul Mediului,
Ministerul Afacerilor Interne, Ministerul Muncii si Protectiei Sociale, Ministerul Infrastructurii si
Dezvoltdrii Regionale, Ministerul Justitiei, Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor,
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si Agentia Servicii Publice.

Concomitent, in vederea respectarii prevederilor Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative
si Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional, Ministerul San#tatii a publicat pe
pagina web: www.particip.gov.md, proiectul pentru consultirile publice.

Obiectiile si propunerile autoritafilor publice, precum si recomanddrile societdtii civile, au fost
considerate la elaborarea versiunii finale a proiectului.

8. Constatirile expertizei anticoruptie

In temeiul art. 34 i 35 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul a fost supus
expertizel anticoruptie. Raportul de expertizd anticoruptie a concluzionat ci, Tn proiect au fost
atestate norme care induc confuzie in stabilirea unor proceduri de exercitare a atributiilor ANSP si
a agentilor publici din cadrul acesteia.

Proiectul a fost reexaminat §i ajustat prin prisma raportului de expertizd anticoruptie prezentat de
CNA.




9. Consultarile expertizei de compatibilitate

Proiectul hotararii Guvernului a fost expertizat de Centrul de Armonizare a Legislatie. Avizul de
compatibilitate a concluzionat cé, proiectul national nu reprezintd un exercitiu de transpunere
directd a legislatiei UE subsumat politicilor europene in domeniul sin#titii publice, fiind unul de
creare a normelor cu specific national, care par s nu submineze dispozitiile actelor UE.

10. Constatirile expertizei juridice

In temeiul art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul a fost supus
expertizei juridice. Observatiile formulate de citre Ministerul Justitiei In cadrul procedurii de
expertiza juridicd au fost luate in considerare la elaborarea versiunii finale a proiectului.

11. Constatirile altor expertize

Proiectul a fost elaborat in baza Analizei functionale ANSP care a fost examinati pe platforma
Grupului de experti pentru reforma administratiei publice, instituit prin Decizia Prim-ministrului
nr. 31 din 12.05.2022. Grupul de experti a considerat oportuna realizarea reformei ANSP etapizat,
tinand cont de complexitatea problematicilor constatate. Respectiv, primele etape identificate:

1) transferul atributiilor improprii supravegherii de stat a sinatitii publice citre institutiile
competente (controlul farmaceutic — citre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
controlul n transplant — citre Agentia de Transplant, acreditarea in sindtate — citre Consiliul
National de Evaluare si Acreditare Tn Sanatate (institutie nou-creati);

2) crearea Inspectoratului de Stat in S&ndtate Publica (inclusiv examinarea profilului inspectorilor),
cu statut de autoritate administrativd in domeniul controlului de stat;

3) crearea Consiliului National de Evaluare si Acreditare In Sanitate pe langa Ministerul Sénatatii;
4) acreditarea laboratoarelor ANSP.
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