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RAPORT

asupra proiectului de lege nr. 193 din 13.06.2017
pentru modificarea si completarea unor acte legislative

Lectura I

In conformitate cu prevederile art. 49 alin. (1) din Regulamentul Parlamentului,
Comisia protectie sociald, sanatate si familie a fost sesizatd pentru raport, cu proiectul de
lege nr. 193 din 13 iunie 2017 pentru modificarea si completarea unor acte legisiative,
Inaintat cu titlu de inifiativd legislativi de citre Guvern si expune urmaitoarele
considerente. '

Este de mentionat ci prin Legea nr. 230/2016 s-a scos din lista organelor de control
de stat urmitoarele autoritdti: Centrul National de Sanitate Publica, Compania Nationala
de Asigurdri in Medicina, Agentia Transplantului, Agentia Medicamentelor si
Dispozitivelor Medicale, Comitetul Permanent de Control asupra Drogurilor — atributiile
lor fiind transmise Agentiei Nationale pentru Sanitatea Publics.

Respectiv, scopul proiectului de lege consts in crearea cadrului legislativ necesar
pentru realizarea de citre Agentia Nationali pentru Sanitatea Publici — noua autoritate cu
competente de control de stat in domeniul sanatatii — a atributiilor puse in competenta sa
prin Legea nr. 230/2016, si anume supravegherea:

- sanatatii publice;
sigurantei ocupationale;

- calititii medicamentelor, produselor para-farmaceutice si circulatiei acestora;
controlul dispozitivelor medicale, inclusiv siguranta radiologici si nucleara a
acestora;

- serviciilor prestate de institutiile medicale;

- circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor.




Implementarea prevederilor proiectului de lege nu implica cheltuieli suplimentare
de la bugetul de stat. Potrivit autorului proiectului, Agentia Nationala pentru S#nitatea
Publicd urmeazi a fi creat prin fuziunea mai multor autoritdti competente in domeniul
sanatafii. Astfel, fuziunea si activitatea Agentiei Nationale pentru Sinitatea Publica pe
parcursul anului 2017 se va realiza din contul bugetelor acestor institutii pentru anul
2017.

Proiectul de lege a fost supus avizarii de citre majoritatea comisiilor permanente,
precum §i de citre Directia generala Juridica a Secretariatului Parlamentului.

Comisia drepturile omului si relatii interetnice in avizul siu a propus respingerea
proiectului de lege. Comisia culturd, educatie, cercetare, tineret, sport si mass-media nu a
intrunit numarul necesar de voturi pentru avizarea proiectului de lege, iar celelalte
comisii permanente s-au pronuntat pentru examinarea si adoptarea proiectului de lege in
sedintele plenare a Parlamentului.

Directia generala juridica a Secretariatului Parlamentului in avizul siu a prezentat
obiectii de ordin tehnico-legislativ, obiectii ce urmeazi a fi luate in consideratie la
examinarea proiectului de lege in lectura a doua,

Pe parcursul examindrii proiectului de lege, Comisia protectie sociald, sinitate si
familie a retinut urmatoarele.

Autorul proiectului de lege propune amendarea Legii nr. 92/2012 cu privire la
dispozitivele medicale. Aici Comisia atrage atentia asupra faptului ci in sedinfa plenari a
Parlamentului din 09.06.2017 a fost votat in lectura finald proiectul de lege nr. 403 din
19.10.2016 cu privire la dispozitivele medicale, potrivit ciruia Legea nr. 92/2012 se
abrogd. Este de mentionat ci potrivit prevederilor proiectului de lege nr. 403 din
19.10.2016, functiile de control in domeniul dispozitivelor medicale au fost atribuite
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, iar activitatea in domeniul
dispozitivelor medicale (import, fabricare, comercializare, asistentd tehnica si/sau
reparatiec a dispozitivelor medicale si/sau a opticii) este supusd reglementirii prin
licentiere in conformitate cu prevederile Legii nr. 451/2001 privind reglementarea prin
licentiere a activitatii de intreprinzator.

in acelasi timp, autorul proiectului de lege propune amendarea Legii nr. 42/2008
privind transplantul de organe, fesuturi i celule umane. Aici Comisia subliniazi cd in
sedinta plenara a Parlamentului din 09.06.2017 a fost votat in lectura finali proiectul de
lege nr. 449 din 30.11.2016, prin care s-a instituit criterii $1 proceduri de autorizare si
suspendare a activitatilor institutiilor medico-sanitare, bancilor de tesuturi si/sau celule si
a persoanelor juridice pentru desfasurarea activitatii de prelevare, transportare, stocare de
tesuturi si celule, desfisurarea activitdtii de transplant de organe, tesuturi si celule. Astfel,
functiile de control si de inspectie in procesul de autorizare in domeniul transplantului
fiind atribuite Agentiei de Transplant.

Totodata, Comisia a constatat ci prin proiectul de lege nr. 193 din 13.06.2017 se
propune amendarea art. 82 si art. 406 din Codul contraventional, propunere ce se
regaseste si in proiectul de lege nr. 191 din 13.06.2017.

Este de mentionat ca proiectul de lege a fost remis spre examinare suplimentari si
precizare Comisiei protectie sociald, sanatate si familie la sedinta in plen a Parlamentului
din 06.07.2017.




Astfel, pe parcursul examinarij suplimentare a proiectuluj de lege, reprezentantii
Guvernului si Ministerulyi Sanatatii au prezentat unele preciziri pe marginea acestuia,
dupd cum urmeaza.

Functia de control in domeniuy] sandtatii, pe care Agentia Nationali pentru Sanitatea
Publicad umreaza s3 o exercite, reprezinta doar un segment din multitudinea de sarcinj
care¢ vor reveni acestei entitdti. Aceastd functie va fi realizata prin intermediul
Inspectoratului de Stat in Sénitate — departament firj personalitate juridici in cadrul
Agentiei, care va prelua toate functiile de control de alte autoritati si institutii publice,
care in prezent exerciti aceste functii in domeniile lor specifice de activitate.

Functia de supraveghere de stat a sdnatatii publice, care actualmente este realizata

centre regionale de performanti — create pe baza laboratoarelor de performanta. Totodat,
pentru prima etapd — o perioads de tranzitie de 2-3 ani, in toate celelalte 26 teritorii
administrative vor activa sectii ale centrelor de sanitate publica.

prin intermediul aceluiasi Consiliu de evaluare si acreditare in sandtate, insi ca
departament fira personalitate Juridica in cadrul Agentieli.

in acelasi timp, reprezentantii Guvernului si Ministeruly; Sanatatii, au mentionat ci
structura Agentiei Nationale pentru Sanitatea Publica, cu denumirea exactd a
departamentelor, se va aproba ulterior prin hotirare de Guvern.

luat nici o decizie pe marginea proiectuluj de lege nr. 193 din 13.06.2017, intrucét in
rezultatul votdrii nu s-a intrunit numarul necesar de voturi pentru aprobarea raportului,
dupa cum este previzut in art. 22 alin. (2) lit. a) din Regulamentul Parlamentuluyj,

In aceasta ordine de idei, rimane Ia latitudinea Parlamentuluj decizia asupra

proiectului de lege prenotat,

Oxana DOMENTI
Presedinta Comisiei




