PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

Comisia protectie social3, sinitate si familie

MD-2073, Chisindu, bd. Stefan cel Mare si Sfint 105 www.parlament.md
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RAPORT
asupra proiectului de lege pentru modificarea §i completarea unor acte legislative
(nr.392 din 30.09.2016)
Lectura II

Comisia protectie sociald, sinitate si familie, reiesind din atributiile si
competentele sale functionale, a examinat in lectura a doua proiectul de lege pentru
modificarea §i completarea unor acte legislative, initiativa legislativi a Guvernului.

Prin acest proiect de lege se urmdreste asigurarea autonomiei decizionale si
functionale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in atingerea unui grad
inalt de protectie a intereselor consumatorilor privind siguranta si accesibilitatea
financiard la medicamente de calitate, precum si eficientizarea managementului in
domeniul planificarii, achizitionarii, distribuirii si asigurdrii fluxului continuu citre
IMSP a medicamentelor si dispozitivelor medicale.

Eficientizarea managementului in domeniul medicamentelor si dispozitivelor
medicale mai prevede delimitarea competentelor de elaborare si implementare a
politicilor respective, simplificarea procedurilor de autorizare si plasare pe piati a
medicamentelor si a dispozitivelor medicale, transparentizarea procedurilor de achizitii
centralizate de medicamente si dispozitive medicale, precum si responsabilizarea
autoritatilor publice in realizarea sarcinilor ce le revin.

Membrii Comisiei au examinat amendamentele fnaintate de citre deputati in cadrul
sedintei plenare, care au fost coordonate cu autorul proiectului §i sunt incluse in sintezi,
anexa a prezentului raport.

Astfel, cu votul unanim, se propune adoptarea proiectului de lege pentru
modificarea $i completarea unor acte legislative, nr.392 din 30.09.2016 de catre plenul

Parlamentului. | ‘ 0{({
Oxana DO NTI

Presedintele Comisiei
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Proiect redactat
(nr. 392/2016)

LEGE

pentru modificarea gi completarea unor acte legislative

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Art. I. — Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutici
(republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 59-61, art. 200),
cu modificdrile si completirile ulterioare, se modifica si se completeazi dupd cum
urmeaza:

1. La articolele 1, 5', 10, articolul 11 alineatele (5), (6), (7) si (8), articolul
15 alineatul (1) si articolul 23, sintagma ,,Ministerul Sanatitii”, la orice forma
gramaticald, se substituie cu sintagma »Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale” la forma gramaticali corespunzitoare.

2. La articolul 8, alineatul (2) se completeazi in final cu cuvintele ,si
Dispozitivelor Medicale”.

3. Legea se completeazi cu capitolul I' cu urmitorul cuprins:
,Capitolul I'

AUTORITATEA COMPETENTA IN DOMENIUL
MEDICAMENTELOR, DISPOZITIVELOR MEDICALE SI ACTIVITATII
FARMACEUTICE

Articolul 9'. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

(1) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este o autoritate
publicd, din subordinea Guvernului, cu statut de persoand juridicd, competenti in
domeniul medicamentelor, dispozitivelor medicale $i activitatii farmaceutice, care
exercitd controlul de stat si supravegherea activitafii farmaceutice a persoanelor
fizice si persoanelor juridice, indiferent de tipul de proprietate.




(2) Regulamentul privind organizarea si  functionarea Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, precum si structura si efectivul-limit3
ale Agentiei se aprobi de Guvern.

(3) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este condus3 de
cétre un director, numit si eliberat din functie de citre Guvern. In activitatea sa,
directorul este asistat de unul sau de mai multi directori adjuncti, selectati in baza
de concurs in conformitate cu legislatia in vigoare.”

4. Articolul 11:
la alineatul (3), textul ,,unei anumite institutii abilitate cu aceste functii de
citre Guvern, la propunerea Ministerului Sinatitii” se substituie cu sintagma

»Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;

la alineatul (4), dupa cuvintele »Agentia Medicamentului” se introduc
cuvintele ,,$i Dispozitivelor Medicale”;

la alineatul (7), dupa cuvintele ,piata farmaceutici” se introduce textul
» » Necesitatea reducerii cheltuielilor pentru achizitiile publice de medicamente”.

5. La articolul 16 alineatul (3), cuvintele »organul abilitat de Ministerul
Sanatatii” se substituie cu sintagma »Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale”, iar cuvintele ,ministerul nominalizat” se substituie cu sintagma
»Ministerul Sanatatii”.

6. Articolul 17 se abrogi.

7. Articolul 18:

la alineatul (1), sintagma , Ministerul Sénatatii” se substituie cu sintagma
»Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;

la alineatul (4), cuvintele ~Ministerul Sanatitii suspendi” se substituie cu
cuvintele ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale suspenda”.

8. Legea se completeazi cu articolul 20? cu urmitorul cuprins:
LArticolul 202, Achizitii publice centralizate
(1) Achizitiile publice centralizate de medicamente si dispozitive medicale

sint organizate de citre Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sandtate,
conform regulamentului aprobat de Guvern.
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(2) Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanitate este instituit de
Guvern si activeazi conform Regulamentului de organizare si functionare al
Centrului pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanitate, precum si in baza
structurii i a efectivului-limits, aprobate de Guvern.

(3) Tarifele pentru serviciile prestate de caitre Centrul pentru Achizitii
Publice Centralizate in Sinitate se stabilesc de Guvern.”

9. Articolul 21 se abrogs.

Art. II. — Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 1998, nr. 52-53, art. 368), cu modificarile si completdrile
ulterioare, se modifici i se completeazi dupd cum urmeazi:

1. La articolele 3 si 6', articolul 8 alineatul (1), articolul 16 alineatul (2),
articolul 17 si articolul 21 alineatul (1) litera b), sintagma ,,Ministerul Sénatitii”, la
orice formd gramaticald, se substituie cu sintagma ,,Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale” la forma gramaticald corespunzitoare.

2. La articolul 6:

in titlu, cuvintele minstitutiilor abilitate de el” se substituie cu sintagma
~Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;

alineatul (2) se abrogs;
la alineatul (3), cuvintele »Ministerul Sanatatii si institutiile abilitate de el

sint obligate” se substituie cu cuvintele »Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale este obligati”;

la alineatul (4), cuvintele , Ministerul Sandtitii §i institutiile abilitate de el
au” se substituie cu cuvintele ,,Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

2,

are”;
alineatul (5) se abrog.

3. La articolul 6' alineatul (2") literele a) si b), cuvintele ,ministrului
sanatatii” se exclud;

4. Articolul 7:

la alineatul (1), cuvintele , Ministerul Sanatatii si institutiile abilitate de el”
se substituie cu sintagma ,,Agentia Medicamentuluj si Dispozitivelor Medicale”:




la alineatul (2), cuvintele ,in conformitate cu legislatia” se substituie cu
cuvintele ,,de Guvern”;

la alineatul (3), cuvintele , Ministerul Sanatatii §i institutiile abilitate de el
dispun” se substituie cu cuvintele »Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale dispune”.

5. La articolul 8 alineatul (2), textul , Ministerul Sanatatii, prin intermediul
Agentiei” se substituie cu cuvintul »Agentia”.

6. Articolul 14:

la alineatul (1), cuvintele ,este coordonati de Ministerul Sanititii” se
substituie cu cuvintele ,se face in baza rezultatelor expertizei materialelor
respective, efectuati de citre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;

alineatul (2) se abroga.
7. Articolul 16:

la alineatul (1), cuvintele »Institutiile abilitate de Ministerul Sénatatii vor” se
substituie cu cuvintele »Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va”;

la alineatul (3), cuvintele winstitutiilor abilitate de Ministerul Sénatatii” se
substituie cu sintagma ,,Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”.

8. La articolul 20 alineatul (4), cuvintele ,numai de intreprinderile si
organizatiile acreditate de Ministerul Sanatitii” se substituie cu cuvintele ,»de citre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”.

9. Atrticolul 22 se completeazi cu alineatul (1" cu urmitorul cuprins:

(1Y) Regulamentul cu privire la promovarea si publicitatea medicamentelor
se aprobd de Guvern.”

10. La articolul 26 alineatul (3), cuvintele ,,institutiilor abilitate de el” se
substituie cu sintagma ,,Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”.

11. La articolul 27 alineatul (2), cuvintele »institutiilor abilitate de
Ministerul Sanatitii” se substituie cu sintagma ,,Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale”.




Art. III. — Guvernul, in termen de 3 luni de la data intririi in vigoare a
prezentei legi:

a) va prezenta Parlamentului propuneri privind aducerea legislatiei in
vigoare in concordanti cu prezenta lege;

b) va aduce actele sale normative in corespundere cu prezenta lege.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI




OtpenakTupoBaHHbIH
npoekt (Ne 392/2016)
IlepeBon

3AKOH

0 BHECEHHM H3MEHEHHH H JonoJiHeHHH
B HEKOTOpbIE 3aKOHOAATE/IbHbIE AKTHI

[TapnameHT npuHMMaeT HacTOAIM OpraHUYECKHit 3aKOH.

Cr. L. — B 3akoH o dapmauestuueckoii nestensHoctd Ne 1456/1993 (mo-
BTOpHOe omy6iaukoBaHue: OQHUHANBHEIA MOHHTOD Pecrry6nuku Moszosa,
2005 r., Ne 59-61, cr. 200), c NOCJIEAYIOIIMMH H3MEHEHHSAMH H JIOIOJHEHUSIMH,
BHECTH CJICAYIOUIHME U3MEHEHHUS U JOTIOTHEHUS:

1. B crateax 1, 5', 10, B wacTsax (5), (6), (7) u (8) crateu 11, B yactu (1)
cTaTbd 15 M B crathe 23 cnoBa «MMHHCTEPCTBO 3PaBOOXpAHEHHS» 3aMEHMTH
CI0OBaMH «AT€HTCTBO IO JIEKapCTBaM M MEIMLHUHCKHM H3JEHMAM» B COOTBETCT-
BYIOLIIEM Mafiexke.

2. Hacrs (2) cTaThH 8 AOMOJHHUTE CIOBAMHU «H MeIMIIHHCKHM H3IEITUAM. ).
s rl
3. lononHuTs 3aK0H riaBoii I' crenymomiero COIEpIKaHHS:
«nagaI'

KOMITETEHTHBIM OPT’ AH B OBJIACTU JIEKAPCTB,
MEJULIMHCKHWX U3JEJINU U ®APMALIEBTUUECKOI
HEATEJIBHOCTU

I
Crates 9'. AreHTCTBO 110 JIeKapCTBaM U MEAULIMHCKHM U3JeJTUIM

(1) AreHTCTBO MO JT€KApPCTBAM M MEIMLIMHCKUM H3ENMSIM SBISeTCS no/Be-
MOMCTBEHHBIM [IpaBHTENBCTBY OpraHOM MyGIMYHOM BJIACTH CO CTaTycoM KOpHIH-
HECKOro yla, KOMIETEHTHBIM B 00JaCTH JIEKapCTB, MEAMIMHCKHUX H3JAeIHi U
(hapMaLeBTHIECKON JeATENBHOCTH, OCYILECTRISIOMIMM roCyIapCTBEHHBIA KOH-
TPOJIb M HaJ30p (papMaLeBTHYECKOH NEATENBHOCTH DH3MYECKUX M IOPUIUYECKUX
JIML] HE3aBUCHMO OT BHJIa COOCTBEHHOCTH.
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(2) lMonoxenne 06 opraHuzaunuu u ACATENIBHOCTH, a TaKkKe CTPyKTypa M
Mpe/ie/IbHas IUCJICHHOCTb ATEHTCTBA MO JIEKAPCTBAM H MEIULMHCKHM H3IeTHAM
yTBepxxnarorcs [IpaBurenscrBom.

(3) AreHTCTBO IO JIEKAPCTBAM M MeIMIMHCKUM U3AeIMSIM BO3IrJaBsAeTCs
AUPEKTOPOM, HA3HAYAEMBIM HAa JOJKHOCTE M OCBOGOXIAEMBIM OT JOIKHOCTH
IIpaButenscTBomM. B cBoeil nestensHOCTH AHPEKTOPY ITOMOTAIOT OJWH WJIH He-
CKOJIBKO 3aMECTHTENeH, OTOOPaHHBIX HA KOHKYPCHOM OCHOBE B COOTBETCTBUM C
AEHCTBYIOINM 3aKOHOAATENBECTBOM. .

4. B cratee 11:

B 4acTH (3) C/I0Ba «B OHOM OIIpeeeHHOM YUPEeXIECHHH, HaZleJICHHOM 3THU-
MU yHxuusmu [TpaBuTenscTBOM MO Npeanoxennio MuHUCTepeTBa 3apaBooxpa-
HCHUA.» 3aMEHHUTD C/IOBAMH «ATEHTCTBOM IIO JIEKAPCTBAM M MEAHUIHHCKAM usne-
JHSM.»;

HacTh (4) 110CJIe CIIOB «ATeHTCTBO MO JICKapCcTBaM» JOMOJHHUTD CJIOBAMH «H
MCINIHMHCKHUM HU3NCTTUSAM),

4acTh (7) nocne cioB «Ha GapMaLeBTHIECKOM PBIHKE» [IOTNOJHHUTh CIIOBAMH
«, HEOOXOOMMOCTh CHUXKEHHS 3aTpaTr Ha rocynapCTBEHHbIE 3aKYIKH JIEKAPCTBEH-
HBIX CpEJICTBY.

5. B wactu (3) crathu 16 ciopa «YTIOJTHOMOY€HHbIM MHHHCTEpCTBOM
3/paBOOXpaHEHHs OpPraHOM» 3aMEHHUTh CJIOBAaMH «ATeHTCTBOM IIO JileKapcTBaM H
MEIMLHHCKAM H3JIEJIUSM», a CJI0BA «yKa3aHHbBIM MHHHUCTEPCTBOM» — CJIIOBAMH
«MHHUCTEPCTBOM 31paBOOXPAHEHHS.

6. Cratsio 17 npusnats yTpaTusueit CHITY.

7. B ctatee 18:

B 4acTH (1) cnoBa «MunucTepcTBOM 3[I[paBOOXPAHEHHUSA» 3aMEHHUTH CJIOBAMM
«ATeHTCTBOM I10 JIEKAPCTBAM H MeIUIIMHCKHM U3JIETHAMY;

B 4acTH (4) cnoBa «MuHHCTepCTBO 3ApaBOOXpaHEHHUA» 3aMEHHUTDH CIOBaAMH
«ATEHTCTBO M0 JIEKAPCTBAM M MeIHIHHCKUM H3JIETUAMY.

8. JIonoHUTE 3aK0H cTaThbeii 207 CIENYIOLIErO COAEPIKAHMUS:




«Craths 20%. T OCYIapCTBEHHbIC LIEHTPAIM30BaHHBIE 3aKyTKH

(1) FocymapcTBeHHblE  HEHTpaNTH30BaHHbIE 3aKyIKH  JIEKapCTBEHHBIX
CPEACTB M MEIMLHHCKUX H3NENHH ocyliecTsasiorcs LleHTpoM o rocymapcrseH-
HBIM L€HTPATHU30BaHHLIM 3aKyIKaM B 3APaBOOXPAaHEHHH B COOTBETCTBHUH C MOJIO-
)KEHHeM, yTBepxaAeHHbIM [IpaBuTenscTBOM.

(2) Llentp mo rocyaapcTBEHHBIM LEHTPATM30BAHHBIM 3aKyIIKaM B 3paBo-
OXpaHeHHH y4upexnaercs IlpaButenscTBOM M QyHKUMOHHPYET B COOTBETCTBHH C
yrBepxaeHHbIMH [IpaButenscteom ITonoxkeHnem 06 opraHusanuu u GYHKIHOHH-
poBaHHH LleHTpa 1Mo rocynapcTBEHHBIM LEHTPATH3OBAHHEIM 3aKyIKaMm B 3IpaBo-
OXpaHEHHUH, CTPYKTYPOH U MpeAesbHON YUCIEHHOCTHIO.

(3) Tapuds! Ha ycinyru, npenocraBiseMsle LleHTpOM Mo rocynapcTBeHHBIM
UCHTPAIM3OBAHHBIM 32KyNKaM B 3APaBOOXPaHEHHH, yCTaHABIHBAIOTCA IlpaBu-
TEJBCTBOM. Y.

9. Crarbio 21 npu3HaTh yTpaTUBILEH CHITY.

Cr. IL. — B 3axoH o snekapctBax Ne 1409/1997 (OduumanbHeLi MOHHTOD
Pecniy6uxu Monnosa, 1998 r., Ne 52-53, ct. 368), ¢ DOCJIENYIOIIUMH HU3MEHE-
HUSMH H JOTIOIHEHUSIMH, BHECTH CIIEAYIOIINE H3MEHEHHS U JIOTOJHEHHUE:

1. Bcrateax 3 u 6', B uactu (1) crareu 8, B yactu (2) crateu 16, B cTaThe
17, B nynkTe b) yactu (1) crateu 21 ciosa «MHUHHCTEPCTBO 3ApaBOOXpaHEHUS
3aMEHHTB CJIOBAMH «AT€HTCTBO IO JIEKapCTBAM U MEAULMHCKAM H3IETHIMY B CO-
OTBETCTBYIOIIEM Ma/iExkKe.

2. B cTatse 6:

B HAUMCHOBAHHUHU CTAaThH CJIOBa «YIIOJIHOMOYE€HHBIX UM yqpemneHHﬁ» 3aMe-
HHUTH CJIOBaMH «ATe€HTCTBA MO JICKapCcTBaM U MEJMIIMHCKHUM HU3OCITHSAMY,

4acTh (2) NpU3HATh YTPaTHBLIEH CHITY;

B 4acTH (3) cnoBa «MHHHCTEPCTBO 3/[paBOOXPAHEHHS H YIOJHOMOYCHHBIE
UM y4pEXIEHHUs 00A3aHBD) 3aMEHUTh CIIOBAMH «ATEHTCTBO I10 JIEKApPCTBAM U Me-
AWLHHCKUM U3AETHSAM 00S3aHO»;

B 4acTH (4) cioBa «MHHHCTEPCTBO 31paBOOXPAHEHUS U YIIOJIHOMOYEHHBIE
UM YUpEXACHHS OCYLIECTBIIAIOT:» 3aMEHUTh CJI0BAMHU «ATEHTCTBO 110 JIeKapCTBaM
H MEJULUHCKUM H3EJUIM OCYIIECTBIISET:»,
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4acTh (S5) NpU3HATH yTpaTHUBLIEH CHUIly.

3. B nyHkTax a) u b) yactu (2") cratsu 6' criopa «MHHHCTpA 3/IpaBOOXpaHe-
HUSD» UCKITIOYHUTD.

4. B cratbe 7:

B 4acTH (1) cnoBa «MuHuHcTepcTBO 3APABOOXPAaHEHHUS U YIIOJTHOMOYEHHBIE
UM YYPEXIEHUS OKa3bIBAIOT» 3aMEHHTH CIIOBaMHM «ATEHTCTBO 110 JleKkapcTBaM M
MEZHUUHCKHM U3JEMAM OKa3bIBaeT»),

B 9acTH (2) clIoBa «B COOTBETCTBHH C 3aKOHOAATENBCTBOM.)» 3aMEHHUTD CJIO-
BoM «IlpaBurenscreom.»;

B YacTH (3) cnosa «MuHHCTepCTBa 3ApaBOOXPaHEHHUS U YIOJIHOMOYEHHbBIX
UM YIpEeXNEHUH.» 3aMEHHThb CJIOBAMHM «ATEHTCTBA 110 JICKapCTBaM U MeIULIMH-
CKHM U3JEJIHsM. .

5. B uacru (2) crateu 8 ciosa «MuHuCTEpCTBO 3paBOOXPAHEHUS MOCPEI-
CTBOM AreHTCTBA» 3aMEHHTE CIIOBOM «ATEHTCTBOY.

6. B craTbe 14:

B 4acTu (1) cioa «koopaunMpyercs Munucrepcraom 3IPaBOOXPaHEHHS.»
3aMEHHUTE CJIOBAMH «OCYILECTBIISAETCA HA OCHOBAHMH PE€3YNbTaTOB 3KCIEPTH3EI CO-
OTBETCTBYIOIMX MAaTepUaIIOB, IPOBOIUMON ATEHTCTBOM Mo JieKapcTBaM M Meu-
LIMHCKHM H3IEJIHSM. ),

4acTh (2) npu3HaTth YTpaTHBIIEH CHITy.

7. B cTaTtee 16:

B 4acTH (1) cioBa «YupexneHus, YIOIHOMOYeHHble MHUHHCTEPCTBOM 3apa-
BOOXPaHCHHS, OPraHM3yIOT» 3aMEHHTb CJIOBAMH «ATEHTCTBO 1o JIeKapcTBaM U
MEIULUUHCKHUM U3IeJTHsIM OpraHHU3YeT»;

B 4acté (3) croBa «YYpEXOECHUAM, YUOIHOMO4Y€HHBIM MHUHKICTEPCTBOM
3paBOOXPaHEHH,» 3aMEHUTH CIIOBAMH «ATeHTCTBY 1o JIEKapCTBaM M MEIULIMH-

CKHUM HU3JEITHSAIM.

8. B wactu (4) crateu 20 crosa «Moxer OCYIIECTBIIATLCS TONBKO MpeaNpH-
ATHAMH W OpraHW3aUMsMH, aKKPEAWTOBAHHBIMH Munncrepcrsom 3[IpaBOOXpaHe-




HHA.» 3aMEHHUTH CIIOBAMH «0C}’1[ICCTBJ'ISI€TCH ATEeHTCTBOM IO JeKapcTBaM H MeH-
HHHCKHM H3OCIIHAM.). ’

9. Cratsio 22 JOMOJHUT YacThio (1" CJIEAYIOUIEro CONePIKaAHUS:
y p

«(1") ITonoxenue o MPOABIKEHAH M pEKIaMe JICKapCTB yTBepxkaaercs [Tpa-
BHTEIHCTBOM.».

10. B 4actu (3) craTbu 26 C10Ba «yIONTHOMOYEHHBIX HM YUpexIeHuH» 3a-
MEHHTE CJIOBAMH «ATEHTCTBA I10 JIEKAPCTBAM M MEXHUHUHCKUM H3LEITHAMY.

11. B yactu (2) crateu 27 cnosa «Y4pexIEHHH, YNOJHOMOYEHHBIX Ha TO
MUHHCTEPCTBOM 3IpaBOOXPaHEHHS.» 3AMEHHUTD CIIOBAMHU «ATreHTCTBA IO JIeKapCT-
BaM H MEMLMHCKUM H3HEIIHUIM.).

Cr. I1L. - IpaBUTENBLCTBY B TpEXMeCAYHbIEH CPOK CO IIHs BCTYIUIEHHS B CHITY
HaCTOALIEro 3aKOHa!

a) npenctasutk [Tapnamenty npemioxenus mo NPUBEIEHHIO EHCTBYIOIIErO
3aKOHOAATEBCTBA B COOTBETCTBHE C HACTOSIIMM 3aKOHOM;

b) NpHBECTH CBOM HOPMAaTHBHBIE AKTHI B COOTBETCTBHE C HACTOSILUM 3aKO-
HOM.
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