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AV1Z
la proiectul de lege pentru modificarea
unor acte normative (optimizarea activitatii Agentiei N ationale
pentru Sanatate Publici)
(nr. 201 din 22.06.2023)

Directia generali juridicj a examinat proiectul de lege nominalizat in
titlu, conform prevederilor art.54 din Regulamentul Parlamentului si ale
Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, si mentioneazi
urmdtoarele considerente.,

I. Aspecte de ordin general si procedural
L. Proiectul de lege a fost inaintat spre examinare in Parlament cu titly
de initiativi legislativy de Guvernul Republicii Moldova, fiind aprobat prin

2. Proiectul de lege prevede modificarea Legii nr. 1456/1993 cu privire
la activitatea farmaceutici, art. 8 din Legea nr. 1409/1997 cu privire la
medicamente, Legii nr. 382/1999 cu privire la circulatia substantelor
stupefiante, psihotrope si a precursorilor, Legii nr. 552/2001 privind
evaluarea si acreditarea in sandtate, art. 28 din Legea nr. 105/2003 privind

3. Proiectul are drept SCop optimizarea structurii organizationale si
atributiilor functionale ale Agentiei Nationale pentru Sinitate Publicg, fapt
care determini:

a) revizuirea cadrului legal ce vizeazi organizarea §i functionarea

Agentiei Nationale pentru Sanatate Publici;
b) delimitarea atributiilor de supraveghere si control de stat in
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domeniul sinatitii publice de activitatile de control improprii

sistemului de supraveghere de stat a sdndtdtii publice;

¢) transmiterea citre Agentia Medicamentului st Dispozitivelor
Medicale 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 Sinitate.

3. Prin natura reglementdrilor, proiectul de lege se inscrie in categoria
legilor organice, iar domeniul de reglementare tine de competenta
exclusivy a Parlamentului, fiind astfel incidente prevederile articolelor 66
$i 72 din Constitutia Republicii Moldova.

IL. Obiectii de continut si tehnicai legislativi

1. La Art. I din proiect se prevede modificarea Legiinr. 1456/1993, in
acest context la:

a) Pct. 1 propune o noud redactie a alin. (2) a art. 141 din Lege, care
reglementeazi modul de autorizare a activititilor farmaceutice, in care se
identifici dous categorii de certificate: »certificatul privind conformitatea
cu bund practic de Jabricatie a medicamentelor de uz uman (GMP-Good
Manufacturing Practice)” si ,certificatul privind conformitatea cu buna
practica de distributie a medicamentelor de uz uman (GDP - Good
Distribution Practice”. Mentiondm c3, certificatele mentionate supra nu
sunt reglementate de proiectul supus avizirii.

De asemenea, constatim ci Ia Pct.2 se propune o nouj redactie a
literei e) de la alin. (6) al art. 142 din Lege, care stabileste licentierea
activitatii farmaceutice, cu urmitorul cuprins: lipsa sau retragerea
certificatului privind conformitatea cu bund practicd, prevdzut la art. 141
alin.(2)”.

Totodata, la pct. 3, lit. g) al art. 143 se propune a fi expus intr-o nous
redactie, care ar brevedea, ci licenta pentru exercitarea activitatii

Practice), acest fapt urmeazj a fi prevdzut in mod expres in proiect, in caz
contrar, acesta urmeazj a fi exclus.
Obiectia dati vine sj asigure claritatea legii, precum si prevederile

consemnate la art. 3 alin.(1) Iit. d sie), alin.(4) lit. a) din Legea nr. 100/2017,

cu care se afla in conexiune,
b) la Pct. 4, se propune abrogarea alin.(31) al art. 16, potrivit ciruia,
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medicale, se realizeaz de ciitre Agentia Medicamentului st Dispozitivelor
Medicale.

Cu titlu de referintd, mentionim cj in Anexa nr. 1 la Legea nr.
160/2011, la pozitia 14 este indicat cj licenta pentru activitatea
farmaceutici este eliberaty de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

supravegherea si controlul circulatiei medicamentelor, produselor
Jarmaceutice si parafarmaceutice, dispozitivelor medicale st activitdtii
Jarmaceutice. Protectia consumatorilor in domeniul produselor
medicamentoase, farmaceutice st parafarmaceutice, precum st serviciile
puse la dispozitia consumatorului de intreprinderile sl institutiile
Jarmaceutice. Circulatia substantelor narcotice, psihotrope sl a
precursorilor.

Aditional, potrivit modificarilor propuse la Art. XII pct. 3, potrivit
cdruia cuvintele »Agentia Nationald pentru Sandtate Publici” se substituie
cu ,Agentia Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale”, rezidi ci Agentia
Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale se va face responsabili si de
realizarea controluluj asupra activitatii de intreprinzitor al subiectilor in
cauza.

Concluzionand cele enuntate, constatim ci nu este clarj abrogarea
alin.(31) de la art. 16 din Legea nr. 1456/1993.

2.La Art. IV pct. 2 se prevede modificarea Legii nr. 552/2001, si
anume substituirea cuvintelor »autoritate responsabili” la orice formg
gramaticala cu cuvintele »OIganism national responsabil”.

Subliniem, ci art. 2 din Legea nr. 235/2011 privind activititile de

acreditarea, recunoscut lq nivel national, investit cu dreptul de a deveni
membru al organizatiilor internationale st regionale de acreditare.

In acest context, intru respectarea prevederilor consemnate 1a art, 54
alin.(1) lit. ¢) din Legea nr. 100/2017, care stabilesc cd, terminologia
utilizati este constantd, uniformsi si corespunde celei utilizate in alte acte
normative, se recomandj substituirea cuvintelor »0Tganism national
responsabil” cu cuvintele »organism national de acreditare”.

3.La Art. VII se propune modificarea Coduluj Contraventional al
Republicii Moldova nr. 218 /2008. Potrivit pet. 2, cu referire la modificarea
art. 406, la alin. (1), textul art. 77 alin.(1)-(7), art. 777 se substituie cu
textul ,art. 77 alin.(1) st (3).

In conformitate cu modificirile Propuse, atestam ci, Agentia
Nationald pentru Sinitate Publicd va fi organul competent abilitat sj
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constate si sa examineze contraventiile previzute de art. 77 alin.(1) si (3)
din Cod.

Totodatd, potrivit pet.3, Codul se completeaza cu art. 4061 care confers
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale competente materiale
In partea ce tine de constatarea si examinarea contraventiilor
administrative in domeniul vizat.

Aditional, retinem c, potrivit Art. I pet. 2 din Legea nr. 175/2017
pentru modificarea si completarea unor acte legislative cu referire la
completarea art. 16 din Legea nr. 1456/1993 cu alin. (39, care prevede c4,
controlul de stat al activitdtii de intreprinzditor exercitat in cadrul
intreprinderilor farmaceutice st a filialelor acestora, care activeazd in
domeniul distributiei angro st cu amdnuntul aq medicamentelor,
produselor farmaceutice st parafarmaceutice, precum si a dispozitivelor
medicale, se realizeazd de ccitre Agentia Nationald pentru Séncitate
Publica.

Astfel, potrivit alin. (1) de la art. 4061, contraventiile prevdzute la art.
77 alin. (1)-(7), art. 77" Se constatd si se examineazd de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Alin. (2) de la art. 406! stabileste c3, Agentia Medicamentului st
Dispozitivelor Medicale constatd si examineazd contraventiile prevdzute
la art. 77 alin. (1)-( 7), art. 771, art. 273 pct. 1)-4), 6), 10), 13), art. 276, 278,
279, 344 savarsite in domeniile de activitate din competenta sa.

Cu titlu de referints, remarcim dispozitia alineatului (2) ale art. 406
din Cod, care stabileste ci, Agentia Nationala pentru Séndtate Publicd
constatd si examineazd contraventiile de la art. 8o alin.(3), art. 83, 84,
art. 273 pct. 1)-4), 6)-8), 10), 12) st 13), art. 278, 279, 344, sdvarsite in
domeniile din competenta sa.

Prin urmare, constatim ci in rezultatul operdrii modificirilor date
ambele autorititi vor fi competente si examineze contraventiile
administrative previzute de art. art. 77 alin.(1) si (3), art. 276, art. 278, art.
279, si art. 344.

In cazul dat, atestim ci prevederile pct. 2-3 de la Art. VII nu coreleaza
cu prevederile art. 406 din Cod, fapt ce duce la incilcarea prevederilor art.
3 alin.(4) lit. a) din Legea nr. 100/2017, care stabileste c&, proiectul actului
normativ trebuie corelat cu prevederile actelor normative de nivel
superior sau de acelasi nivel cu care se afla in conexiune.

4. LaArt. VIII din proiect se propune modificarea Legii nr. 10/20009.
Potrivit pet. 1 cu referire la modificarea art. 2 din Lege subliniem

v

ca,

a) Notiunea ,promovarea sandtatii — procesul de abilitare a
oamenilor, in mod individual st colectiv sd-si sporeascd controlul asupra
factorilor determinanti ai sanatdtii si, astfel, s ist imbundtdteascd stareq
de sandtate”, nu raspunde cerintei referitoare la claritatea si accesibilitatea
normei, fapt ce duce la incalcarea prevederii consemnate la art. 3 alin.(1)
lit. e) din Legea nr. 100/2017. Or, constatim ci ny oricare persoani



dispune de cunostintele necesare pentru a determina factorii ce-j
influenteazi sinitatea.

ocupatiile”, subliniem cj aprecierea ,celui mai inalt grad de bundstare,
fizicd, mentali $i sociald” este de naturi relativd, motiv pentru care se
recomands, fie substituirea acestuj text, cu unul mai simplu (care poate fi
cuantificat), fie autorul s§ propund recomandgri de stabilire a limitelor de
apreciere a gradului de bunistare fizicd, mentali si sociali.

¢) Cu referire la notiunea de »certificat de inregistrare — act
administrativ prin care autoritatea competentd inregistreazi punerea la
dispozitie pe piatd si utilizarea unui produs sau unei familii de produs”,
retinem prevederile Codulyj administrativ al Republicii Moldova nr.
116/2018.

Potrivit art. 10 alin.(1) din Cod, actul administratiy individual este
orice dispozitie, decizie sau alta mdsurd oficiald intreprinsd de
autoritatea publicd pentru reglementarea unui caz individual in domeniul
dreptului public, cu scopul de a produce nemijlocit efecte Juridice, prin

semnificd orice act oficial prin care se confirmd inregistrarea
medicamentului la Agentia Medicamentului st Dispozitivelor Medicale

In acest context, in vederea respectdrii dispozitiei statuate Ia art. 3
alin.(4) lit. a) din Legea nr. 100/2017, care stabileste ci proiectul actuluj
normativ trebuie corelat cu prevederile actelor normative de nivel superior
sau de acelasi nivel cu care se afld in conexiune, subliniem asupra
necesitatii reformulirii notiunii respective.

d) La notiunea de »expertiza sanitard — proces de evaluare a unui
proiect, produs, serviciu in scopul determincirii corespunderii cerintelor
reglementdarilor si normelor sanitare aprobate in modul stabilit”,
subliniem, c# trebuie s fie prevazute actele normative care reglementeazi
cerintele si normele sanitare, la care se face referint3, fapt ce va asigura
claritatea normei, transparenta si accesibilitatea actului normativ, potrivit
art. 3 alin.(1) lit. e) din Legea nr. 100/ 2017.

e) La pct. 2 se propune modificarea art, 5 alin.(2), potrivit cdruia
cuvintele ,securitateq” de la pect. 10) se exclud. Astfel, din domeniile
prioritate in supravegherea de stat g sanatdtii publice, securitatea
ocupationald va fi exclusd, Agentia pentru Sdndtate Publici fiind
responsabild, potrivit modificiirij propuse, doar de siinitatea ocupationali,
dar nu si de securitatea ocupationala.

Este de notat cj, art. 6 alin. (2) din Lege stabileste expres cd, normele
sanitare care stabilesc criteriile de securitate $i sigurantd pentru om ale
factorilor mediuluj Inconjuritor si ocupational, ale produselor siserviciilor,
cerintele de asigurare a unor conditii favorabile pentru viata si normativele
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sanitare sunt reglementate prin regulamente sanitare elaborate de
Ministerul Sdnatitii sl aprobate de Guvern.

Cu titlu de referint3, atragem atentia asupra faptului, ci potrivit pct. 2
din Regulamentul privind  organizarea si  functionarea Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, aprobat prin anexa nr. 1 la
Hotdrarea Guvernului nr. 71/2013, Agentia Medicamentelor i
Dispozitivelor Medicale este 0 autoritate administrativd din subordinea
Guvernului, abilitatd cu competente de reglementare st supraveghere in
domeniul medicamentului, activitatii  farmaceutice st dispozitivelor
medicale.

Prin urmare, constatim dous autoritati care nu se afli in subordinea
uneia si aceleiasi autoritati publice. Astfel, Agentia pentru Sinitate Publicy
se afld in subordinea Ministeruluj Sanatatii, iar Agentia Medicamentelor si
Dispozitivelor Medicale, in subordinea Guvernului. Respectiv, ,,domeniul
securitdtii ocupationale” rimane In afara Legii, or, Ministeru] Sdnatitii
elaboreazi acte normative in domeniile care sunt in competenta sa. Acest
fapt duce la inclcarea prevederilor art. 3 alin.(1) lit. d) si alin.(4) lit. a) din
Legea nr. 100/2017 care se referd la stabilitatea normelor juridice si

securitatii ocupationale.

f) La pct. 5 se propune o redactie noui a articolelor 16 si 17 din Lege.
Astfel, printre functiile Agentiei Nationale pentru Sinitate Public3,
determinate la alineatul (3) al art. 16, se identificy — promovarea sanatitii,
alfabetizarea si educatia pentru sinitate.,

In conformitate cu cerintele consemnate 1a art. 54 alin.(1) lit. ¢) din
Legea nr. 100/2017, care reglementeazi cj, terminologia utilizati este
constantd, uniformi si corespunde celei utilizate in alte acte normative,
recomanddm substituireg cuvantului ~alfabetizarea” cu un alt cuvant, cum
ar fi ,educarea”, termen utilizat la art. 4 pct. 7) din Lege 7) care prevede:
»promovarea sdndtdtii prin informare, educare st comunicare”.

g) Lapct. 9 se propune o redactie nouj a art, 231, astfel,

-alin. (4) pet. 3, stabileste c3, expertiza sanitard a produsului finit,
care trebuie sd asigure conformitatea produselor st a sistemelor de
productie cu exigentele speci cate, in scopul protejarii consumatorului,
Impotriva riscurilor legate de produse, in baza unor descrieri exacte a
produsului. Constatim cd, proiectul nu prevede actul care stabileste
exigentele specificate la care se face referire, or, in vederea respectirii

concreta din actul normativ, respectand, astfel, cerintele consemnate Ia art.
3 alin.(1) lit. d) siart. 55 alin.(1) din Legea nr. 100/ 2017.

-potrivit alin. (8) al art. 23! in redactie nous, in cazul confirmarii
repetate a necorespunderii produsului, se emite hotardrea de a se
interzice plasarea pe piata a lotului supus expertizei, cu intreprinderea
masurilor de examinare q cauzelor de necorespundere cu prevederile
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regulamentelor sanitare. in situatia respectiva, atestim un nou tip de act
— hotardrea, fapt pentru care recomandim completarea Art. VIII pct. 1 din
proiect cu notiunea dat.

5. La pct. 11 se prevede abrogarea art. 25" din Lege, care
reglementeazi certificatul de inregistrare a produsuluj biocid. Mentionim
cd, potrivit pet. 10 din proiect este propusi modificarea art. 24 alin.(1) care
prevede cd, sunt supuse inregistrerii de stat urmatoarele produse care
prezintd pericol pentru sandtatea si viata omului: a) produsele biocide.

Suplimentar, retinem cj art. 25! descrie cerintele in prezenta cirora
certificatul de Inregistrare, fie este eliberat, fie nu este eliberat. Din acest
considerent, recomandim reevaluarea propunerii de abrogare in intregime
a normei date.

activitatii de intreprinzitor, se disting urmitoarele tipuri de controale:
control, control comun, control planificat, control Inopinat. Din acest
considerent, recomandim substituirea cuvantuluj »adecvate” cu un alt
cuvant care poate fi atribuit in context pentru a preciza natura
controlului/mésurﬂor, sau excluderea cuvAntuluj »adecvate”, in cazul in
care nu aduce atingere sensuluj normei concepute de autor. Acest fapt, va
asigura deopotrivi respectarea prevederilor art. 3 alin.(4) lit. a) si art. 54
alin.(1) lit. ¢) din Legea nr. 100/2017, care se referi atat la corelarea
proiectului de act normativ cy alte acte normative, cat si la utilizarea unei

In concluzie, relevim cj la examinarea proiectului de act normativ
urmeaza a se tine cont de recomanddrile propuse in prezentul aviz, iar
oportunitatea examinirij acestuia tine de pr ogativa exclusivi a
Parlamentului,

Ion CREANGA,

Sef Directie generali

Ex.: Olga Barbalatd,
tel. 820-183



