
____nr.____

Parlamentul
Republicii Moldova ‘oi8

Comisia protecţie socială,
sănătate şi familie

RAPORT
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Lectura 11, finală

Comisia protecţie socială, sănătate şi familie a examinat pentru
lectura a doua proiectul de lege nr. 299 din 04.092018 „Pentru
modficarea Legii nr. 102/2017 cu privire la dispozitivele medicale".

Proiectul de lege a fost examinat şi aprobat în primă lectură în cadrul
şedinţei plenare a Parlamentului din i8 octombrie curent.

Amendamente la proiectul de lege nu au fost înaintate.
La etapa de pregătire a proiectului de lege pentru dezbatere în lectura

a doua, au fost examinate obiecţiile şi propunerile Direcţiei generale
juridice a Secretariatului Parlamentului. Rezultatul examinării acestora
este reflectat în tabela de sinteză, parte cornponentă a prezentului raport.

In contextul celor menţionate, comisia sesizata in fond, cu votul
majorităţii rnembrilor, propune plenului Parlamentului adoptarea
proiectului de lege în lectura a doua, fiind şi cea finală.

Proiectul de lege redactat se anexează la raport.

—Va1entina BULIGA
Preşedinta Comisiei

Republica Moldova, MD-2073, Chişinău info@parlament.rndBd. Ştefan cel Mare şi Sfint 105 www.parlament.md



Proiect redactat
(nr. 299/2018)

LEGE

pentru modificarea Legii nr. 102/2017
cu privire la dispozitivele medicale

Parlamentul adoptă prezenta lege organică.

Art. I. — Legea nr. 1 02/20 1 7 cu privire la dispozitivele medicale (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr. 244—251, art. 389), cu modificările
ulterioare, se modifică după cum urmează:

1. Ła articolul 2:

după noţiunea „dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro" se introduc
următoarele noţiuni:

„dispozitiv medical fabricat la comandă — orice dispozitiv medical destinat
unui anumit pacient, în conformitate cu prescripţiile scrise ale unui practician
medical calificat, care stabi1ete, pe propria răspundere, caracteristicile specifice ale
dispozitivului. Dispozitivele medicale produse în serie care trebuie să fie adaptate
pentru a întruni cerinţele specifice prescripţiei unui practician medical calificat nu
se consideră dispozitive fabricate la comandă;

dispozitiv destinat investigaţiei clinice — dispozitiv medical prevăzut să fie
utilizat în mod corespunzător de practicieni medicali calificaţi, pentru investigaţiile
clinice menţionate în prezenta lege, într-un mediu clinic uman adecvat;

date clinice — informaţii referitoare la siguranţa i/sau performanţele obţinute
în cadrul utilizării unui dispozitiv medical. Datele clinice se obţin din:

— investigaţiile clinice ale dispozitivului medical respectiv;
— investigaţiile clinice sau alte studii la care se face referire în literatura de

specialitate, avînd ca obiect un dispozitiv medical similar pentru care se poate
demonstra echivalenţa cu dispozitivul respectiv;
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— rapoarte publicate i/sau nepublicate referitoare la alte experimentări clinice
fie ale dispozitivului medical în cauză, fie ale unui dispozitiv similar pentru care sepoate demonstra echivalenţa cu dispozitivul respectiv;"

noţiunea „incident" va avea următorul cuprins:

„incident — orice funcţionare defectuoasă ori deteriorare a caracteristicilori/sau a performanţelor unui dispozitiv medical care poate conduce sau a condus la
decesul ori la afectarea severă a stării de sănătate a unui pacient sau utilizator;".

2. La articolul 4 alineatul (2), literele e)—i) se exclud.

3. Legea se completează cu articolele 4 i 42 cu următorul cuprins:

„Articolul 41 Agenţia Naţională pentru Sănătate Publică

( 1) Agenţia Naţională pentru Sănătate Publică este abilitată cu competenţe de
supraveghere i control în domeniul dispozitivelor medicale.

(2) În aplicarea prevederilor prezentei legi, Agenţia Naţională pentru Sănătate
Publică are următoarele atribuţii:

a) efectuează controlul pieţei dispozitivelor medicale în conformitate cuLegea nr. 1 3 1 /20 1 2 privind controlul de stat asupra activităţii de întreprinzător i cumetodologia aprobată de Guvern;
b) eliberează prescripţii i aplică sancţiuni în temeiul procesului-verbal de

control, conform prevederilor Legii nr. 13 1/2012 privind controlul de stat asupraactivităţii de întreprinzător i metodologiei aprobate de Guvern;
c) aplică măsuri restrictive în conformitate cu Legea nr. 1 3 1 /20 1 2 privindcontrolul de stat asupra activităţii de întreprinzător, în limitele prevederilor art. 14

alin. (8) din prezenta lege;
d) generalizează rezultatele supravegherii modului de utilizare a dispozitivelor

medicale i analizează cauzele nerespectării prevederilor actelor normative din
domeniu;

e) monitorizează acţiunile agenţilor economici privind executareaprescripţiilor, înlăturarea încălcărilor sau conformarea cu măsurile restrictiveaplicate în temeiul Legii nr. 1 3 1 /20 1 2 privind controlul de stat asupra activităţii de
întreprinzător i al metodologiei aprobate de Guvern;

f) monitorizează rapoartele cu privire la riscurile ce apar în legătură cuutilizarea dispozitivelor medicale ce fac obiectul legislaţiei comunitare dearmonizare sau al reglementărilor tehnice care o transpun.
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Articolul 42• Centruł pentru achiziţii publice centralizate în sănătate

Centrul pentru achiziţii publice centrałizate în sănătate:
a) efectuează achiziţii centralizate de dispozitive medicale;
b) efectuează achiziţii centralizate de servicii de mentenanţă a dispozitivelormedicale."

4. Articolul 5 va avea următorul cuprins:

„Articolul 5. Activitatea de întreprinzător în domeniul dispozitivelor medicałe

Pentru a desfaura activităţi de import, fabricare, comercializare, asistenţătehnică i/sau reparaţie a dispozitivelor medicale i/sau a opticii, întreprinzătorultrebuie să aibă angajat cel puţin un specialist în domeniu sau un bioinginer, excepţiefăcînd farmaciile i magazinele de optică medicală."

5. La articolul 8:

alineatul (6) va avea următorul cuprins:

„(6) În cazul în care actele prezentate corespund cerinţelor stabilite, Agenţiaînregistrează în Registrul de stat al dispozitivelor medicale informaţiile privinddispozitivele medicale ce vor fi introduse pe piaţă i informaţiile referitoare lapersoanele responsabile de introducerea acestora pe piaţă."

la alineatul (7), cuvintele „emiterii ordinului" se substituie cu cuvintele„înregistrării în Registrul de stat al dispozitivelor medicale".

6. Articolul 1 2 va avea următoruł cuprins:

„Articolul 12. Investigaţii clinice pentru dispozitivele medicale

(1) Se permit introducerea pe piaţă i punerea în funcţiune a dispozitivelormedicale destinate investigaţiei clinice fără a avea marcaj CE dacă acesteaîndeplinesc condiţiile prevăzute în reglementarea tehnică aplicabilă i sînt însoţitede declaraţia de conformitate emisă de producător.

(2) Solicitant al unei investigaţii clinice poate fi producătorul dispozitivelormedicale sau reprezentantul autorizat al acestuia.

(3) Înainte de începerea unei investigaţii clinice, solicitantul va notificaAgenţia în privinţa investigaţiei respective. Cererea privind investigaţia clinicătrebuie să fie însoţită de actele specificate în standardul SM EN ISO 14155
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‚Jnvestigaţia clinică a dispozitivelor medicalepentru subiecţi umani. Bunăpractică
clinică “, de avizul pozitiv al Comitetului Naţional de Expertiză Etică a Studiului
Clinic, de alte informaţii sau documente prevăzute de prezenta lege i de
regulamentele aprobate de Guvern.

(4) Agenţia publică pe pagina sa web, în termen de 30 de zile lucrătoare de la
data primirii cererii complete i a achitării taxei, informaţiile referitoare la
investigaţia clinică notifîcată. Solicitantul poate începe investigaţiile clinice în cauză
după expirarea termenului de 30 de zile lucrătoare de la data notificării, cu excepţia
cazului în care Agenţia 1-a anunţat în această perioadă în privinţa emiterii unei
decizii negative.

(5) Solicitantul notifică Agenţia, în termen de 7 zile lucrătoare, în privinţa
oricăror complicaţii legate de utilizarea dispozitivelor medicale, survenite în timpul
investigaţiei clinice.

(6) Solicitantul poate iniţia o modificare a procedurii de investigaţie clinică,
notifîcînd Agenţia referitor 1a modifîcarea respectivă. In cazul în care Agenţia, în
termen de 30 de zile lucrătoare de la recepţionarea notificării, nu emite o decizie
negativă în acest sens, modificarea poate fi efectuată.

(7) Solicitantul informează Agenţia în privinţa finalizării investigaţiei clinice
i îi va trimite raportul final în termen de 30 de zile lucrătoare de la data fînalizării
acesteia.

(8) Agenţia poate solicita informaţii suplimentare necesare pentru validarea
notifîcării prevăzute în alin. (4) din prezentul articol. Termenul prevăzut în alin. (4)
din prezentul articol se suspendă pînă la fumizarea informaţiilor solicitate.

(9) Reglementarea procedurală a investigaţiilor clinice se aprobă prin act
normativ departamental al Ministerului Sănătăţii, Muncii i Protecţiei Sociale."

7. Articolul 1 3 se abrogă.

8. Articolul 14 va avea următorul cuprins:

„Articolul 1 4. Supravegherea i controlul dispozitivelor medicale

( 1) Scopul supravegherii pieţei dispozitivelor medicale este de a se asigura că
producătorul ori, după caz, reprezentantul său autorizat îndep1inete în mod
corespunzător cerinţele prevăzute în reglementările tehnice aprobate de Guvern.
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(2) Producătorul ori, după caz, reprezentantul său autorizat este obligat să
asigure cu piese de schimb dispozitivele medicale pe care le pune la dispoziţie pe
piaţă pe întreaga durată de funcţionare a acestora.

(3) Furnizorul de dispozitive medicale este obligat să prezinte beneficiarului,
în momentul livrării, manualul de service i manualul de utilizare, inclusiv în limba
de stat, cheile de acces i sofware-u1 pentru dispozitivele medicale pe care le pune
la dispoziţie pe piaţă.

(4) Activitatea de supraveghere i control în domeniul dispozitivelor
medicale, precum i controlul de stat asupra persoanelor care practică activitate de
întreprinzător, privind punerea la dispoziţie pe piaţă a dispozitivelor medicale, se
efectuează de către Agenţia Naţională pentru Sănătate Publică, în conformitate cu
prevederile Legii nr. 13 1/2012 privind controlul de stat asupra activităţii de
întreprinzător.

(5) Prin activităţile desfaurate i măsurile instituite de Agenţia Naţională
pentru Sănătate Publică, în vederea supravegherii pieţei dispozitivelor medicale, se
urmărete să se verifîce dacă:

a) dispozitivele medicale introduse/puse la dispoziţie pe piaţă i/sau puse în
fincţiune îndeplinesc cerinţele esenţiale prevăzute în reglementările tehnice
aplicabile;

b) agenţii economici execută obligaţiile ce le revin conform actelor normative,
pentru ca dispozitivele medicale neconforme să fîe aduse în conformitate cu
cerinţele esenţiale prevăzute în reglementările tehnice aplicabile, i pun în aplicare
măsurile restrictive instituite de Agenţia Naţională pentru Sănătate Publică, atunci
cînd este cazul.

(6) Activităţile desfaurate de Agenţia Naţională pentru Sănătate Publică
cuprind:

a) verifîcarea prezenţei i modului de aplicare a marcajelor de conformitate
CE sau SM, prevăzute în legislaţia aplicabilă, verifîcarea declaraţiei sau a
certificatului de conformitate i a altor documente prevăzute în lista de verifîcare,
aprobată de Guvern;

b) verifîcarea conformităţii dispozitivului medical cu cerinţele esenţiale
stabilite în reglementările tebrice aplicabile, în cazul în care există motive de a
suspecta că, în pofîda conformităţii declarate, dispozitivul medical prezintă risc
i/sau nu corespunde cerinţelor esenţiale;

c) controlul executării măsurilor restrictive instituite;
d) prevenirea utilizatorilor cu privire la dispozitivele medicale ofensive.
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(7) Măsurile instituite în cadrul controlului se raportează la nivelurile de
încălcări ale legislaţiei, în conformitate cu Legea nr. 1 3 1/20 1 2 privind controlul de
stat asupra activităţii de întreprinzător.

(8) În cazul constatării de către Agenţia Naţională pentru Sănătate Publică a
unor încălcări ale legislaţiei, calificate ca fiind foarte grave, în conformitate cu Legea
nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activităţii de întreprinzător, Agenţia
Naţională pentru Sănătate Publică are dreptul să instituie, în funcţie de criteriile de
risc, următoarele măsuri restrictive:

a) suspendarea temporară a punerii la dispoziţie pe piaţă a dispozitivelor
medicale;

b) interzicerea, cu titlu permanent, a punerii la dispoziţie pe piaţă a
dispozitivelor medicale;

c) retragerea dispozitivelor medicale de pe piaţă;
d) rechemarea dispozitivelor medicale de la utilizatori;
e) radierea dispozitivului medical din Registrul de stat al dispozitivelor

medicale;
t) distrugerea (nimicirea) dispozitivelor medicale periculoase sau aducerea

acestora într-o stare care exclude utilizarea lor.

(9) Agenţia Naţională pentru Sănătate Publică are dreptul să solicite
organismelor de evaluare a conformităţii acreditate informaţii referitoare Ia
evaluarea conformităţii unor dispozitive medicale, la procedurile de evaluare
aplicate, la certificatele de conformitate emise i retrase sau la refuzul eliberării
acestora.

( 1 O) În cazul în care controlul dispozitivelor medicale a fost efectuat în baza
reclamaţiilor utilizatorilor, Agenţia Naţională pentru Sănătate Publică le prezintă
utilizatorilor rezultatele acestui control în limitele permise de Legea nr. 171/1994 cu
privire la secretul comercial i de Legea nr. 1 3 3/20 1 1 privind protecţia datelor cu
caracter personal .“

9. Articolul 15:

la alineatul (2), literele d) i e) vor avea următorul cuprins:

„d) emiterea unui raport de inspecţie care să conţină rezultatele obţinute în
urma verificărilor;

e) emiterea, în baza raportului de inspecţie, a certificatului de inspecţie, care
nu reprezintă un act permisiv."

articolul se completează cu alineatele (8)—(10) cu următorul cuprins:



7

„(8) Pentru utilizatorii de dispozitive medicale — prestatori publici de servicií
medicale, instruirile prevăzute la alin. (7) lit. b) se efectuează de către Centrul
Naţional de Inginerie Biomedicală din cadrul Universităţii Tehnice a Moldovei.

(9) Cuantumul taxei pentru instruire se va stabili printr-un contract de prestare
a serviciilor educaţionale încheiat între Centrul Naţional de Inginerie Biomedicală
i benefîciar, în baza tarifelor aprobate în conformitate cu legislaţia în vigoare.

(10) Modalitatea de instruire a utilizatorilor de dispozitive medicale
— prestatori publici de servicii medicale — se aprobă prin act normativ departamental
comun al Ministerului Sănătăţii, Muncii i Protecţiei Sociale i Ministerului
Educaţiei, Culturii i Cercetării."

10. La articolul 16 alineatul (1) litera b), textul „în termen de 24 de ore," se
substituie cu textul „în termen de 2 zile Iucrătoare,".

Art. 11. — Punctul 5 de la art. I va intra în vigoare la 6 luni de la data publicării
prezentei legi în Monitorul ofîcial al Republicii Moldova.

PREŞEDINTELE PARLAMENTULUI



OTpeZLaKTnpoBaHHbIfl
fIOKT (N2 299/2018)

3AKOH

o BHCCCHHH H3MCHCHHÎI B
3aKoH o MC1HHHHCKHX H3íeJlHgX 102/2017

FIapJIaMeHT fIHHHMT HaCTo5IIIţIłîI opraHMecKnrI 3aKOH.

CT. I. — B 3aKOH o M,lLIII]HHCKIIX H3,lţeSIHSIX N2 102/2017 (Oą)i'ILLnaJIbHbIň MO
HIłTO PecrIy6sinKH MoJzţoBa, 2017 r., N2 244—251, CT. 389), c HOC.tIe,ZţyIOILţHMH H3-
MeHeHH5IMH, BHCCTH csieyioiiţne H3MeHeHHSI:

1. B CTaTe 2:

1) HCJJ IIOH5ITHSI «MZLHLLHHCKO H3,lţeJIIłe ‚lţJISI ‚IţHarHOCTHKH in Vitro» ‚ĽţOfIOSI-
HHTB CTTbiO csIe,ILyIOLLLHMH FIOHSITHSIMH:

«MeôuzţuHcKoe u3ôeJzue, uomoezeuoe H 3aKa3, — JJio6oe Me.LLHLLHHCKOe H3-
‚lţeJIHe, fIpe,lţHa3HaeHHoe ‚IţJI5I KOHKTHOO fILţHHT B COOTBTCTBHH C FIHCbMH
HbIM IIpe,ZLIIHCaHHeM KBaJIH4)HLLHPOBaHHOrO MeZLHLLHHCKOrO pa6OTHHKa, KOTOpbIfl

rIOlţ CO6CTBeHHyIO OTBTCTBHHOCTE OCo6bIe H3,rţe-
JJHSI. Me.ZLHLLHHCKHe H3,lţe.tIIłSI MCCOBOFO npon3Bo,lţcTBa, KOTObI ‚LţOJDKHbI 6i,iTb
rIpHcnoco6SIeHbI ‚lţJI5l TOrO, ‘ITO6bI COOTBTCTBOBTb crIeLţHą)H'IecKaM Tpe6OBaHHSIM
H,ZLTIHCHH51 KBaJIH4)HLţnpOBaHHOrO MCHLţHHCKOFO pa6OTHHKa, e c'nITaiOTcsI H3-
‚lţeJIH51MH, H3FOTOBJIHHbIMH Ha 3aKa3;

MeôuzţuHcKoe u3ôeJzue, npeôua3Hazíeunoe ôjz.sz 1ţ1zuuu'jecKux uccjzeôoeauuzţí, —

Me,lţHLţHHCKOe H3,lLeJIHe, HPC,ILHa3HaqeHHOe ‚lţJISI HCHOJIb3OBHH5I COOTBTCTBIOIIţHM
O6pa3oM KBaJIHą)HLLHPOBaHHbIM MZLHLLIIHCKi'IM pa6OTHHKOM TIH FIpOBe,ILCHHH KSIH
HH'IeCKHX nccsIeZLoBaHHfl, K3HHbIX B HCTO5ILLţM 3aKoHe, B a,lţeKBaTHbIX ‚lţSISI qe
SIOBK KJIHHH'IeCKHX yCJJOBHSIX;
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B UCTH (7) CJIOB «H3,1aHH5I rIpHKa3a.» 3MHHTb CJI0BMH «perl'IcTpaLţHH B
Focy,zapcTBeHHoM peecpe MC,LţHLţHHCKHX H3,iţeJII'Iií.».

6. CTaTbI0 12 I'I3JÎOKHTb B csIe,IţyiolLţeií pe,iţa:

«CTaTbH 1 2. KSIHHH'ICCKHC HCCJÎC,1ţOBaHHSI Me,IţHLţHHCKHX H3,lţeJIHií

( 1) Pa3peiiiaeTcH BBC,IţeHHe Ha bIHOK H BBO,Lţ B 3KCHJÎTLţHIO MC,IţI'ILţHHCKHX
H3,LeJiHił, rlpe,IţHa3HaUeHHbIX ‚LţJI5f KSIHHHUCCKHX HccJIe,IţoBaHHií, 6e3 Ha.TÍHUH5I M
KHOBKH CE, CJIM OHH COOTBCTCTBIOT yC.TIOBHHM, yCTaHOBJIeHHbIM IIHMH5IMbIM
TeXHHqeCKHM per.JIaMeHTOM, H COFIpOBO)K,iţaIOTCSi ‚IţeKslapalţHeií COOTBeTCTBHSI, BbI
‚IţaHHOií rIpOH3Bo,lţHTeJieM.

(2) 3aHBJIeHHC a FIpoBe,ZţeHHe KTIHHHUCKOľO HCCJIe,LţOBaHHSI rio,aecsi FipO
H3BO,IţHTeSIeM Me,1ţHLţHHCKOrO H3,LţeSIHSI I'IJIH ero HOJIHOMOUHHbIM ripe,zţcTaBHTe-
JÎeM.

(3) 3aHBHTCJIb ye,iţosisie AFeHTCTBO O COOTBCTCTBIOIIţM KJIHHHUCKOM
HCCJÎLţOBHHH ‚IţO Ha'faJla ero rIpoBeLţeHHsI. K 35IBSICHHIO Ha IIOBLţHH KJÎHHH'-Ie-
CKOFO HCCJÎC,IţOBaHHSI IHJÎľIOTC51 ‚IţolCyMeFITbI, CTHOBJSÍHHbI CTaH,zţapToM SM
EN ISO 14155 «KluuutlecKue uccJleôo8aHwl Meôuz4uHcKux u3ôeJlui ôiui rnoôei.
Haôzeicauţasi jzuuutieca,i npaKmuKa», IIOJIOKHTeJIbHOe ajiio'-iene Haiţno
HJIbHOO KOMHTT 3THUeCKOií 3KCIITH3bI KJÎHHHUCKHX HCCJIC,IţOBaHHií, ‚iţpyrasi
HHą)OpMaLţHSI HJIH ‚IţoKyMeHTbI, CTHOBJIHHbI HCTO5IIIţIIM 3KOHOM M FIOJIO)KeHH-
SIMI'I, yTBep)IC,IţeHHbIMH YIpaBHTeJIbCTBOM.

(4) AFeHTCTBO FIy6JIHKyCT Ha cBoeií Be6.-CTpaHHLţe HHą)OpMaLU'IIO, oTHocsIIIţy
IOCSI K HOTHą)HLţHpOBaHHOMy KSIHHHUCKOM nccSIe,iţoBaHHlo, B T1IHII 30 pa6oUHX
.LţHií Co ‚iţH5I rIOJIy'IeHHSI 35IBSIHH5I H FIHJIľMbIX ‚IţOKyMeHTOB, a TK)KC yIIJIaTbI
c6opa. 3aHBHTeJIb MOKCT Ha'-IaTb K3HHbI KJIHHHUCKH HCCJÎC.1ţOBaHHSI FIO HCT
‘IeHHH 30 pa6o'iHx ‚IţHeií Co ‚lţHsI HOSI'-IHH5I AreHTCTBOM yBe.1ţOMJIeHMSI, 3a HCKJIIO-
‘IeHMeM CJIYU5I COO6ILţCHH5I eMy AreHTCTBOM B T'IHH 3TOľO COK o6 opniţa
TCJIbHOM peLIIeHHH.

( 5) 3asiBHTeJIb yBe,1ţOMSISICT AreHTCTBO B Te'ICHHe CCMH pa6OUHX ‚IţHií O JIIO-
őbIx CB5I3HHbIX C HCFIOJIb3OBHHM Me,1ţHLţHHCKHX H3,iţeJIHií OCJIOKHeHHSIX BO BM5I
HpOBe,lţeHHH KJ1HHHUCCKOľO HCCJÎe,IţOBaHHH.

(6) 3a5IBHTeJib MO)KT HHFILţIII'IOBTb M3MCHHHC HpOLţe,Iţypl,I ICSIHHMUeCKOrO
HCCJIC,iţOBaHM5I, yBe,1ţOMHB AreHTCTBO o COOTBTCTBIOIIţM H3MeHeHHH. B csiyae
CJÎI'I AreHTCTBO B TeUeHHe 30 pa6oUHx ‚iţneií cO ‚ILH51 FIOJIUHH5I yBeLţOMJIeHHH He
BbIHCJIO OTHLţTJÎbHOľO pel]IeHnsI, ‚lţaHHOe M3MHCHI'I MO)KT 6bITb ocyIlţeCTB-
JIeHO.
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(7) 3asIBHTeJIb FIH(j)OpMHpyeT AreHTCTBO O 3BII1Hi'IH KJIHHH'iCKOTO HC
CJIe,lţOBaHH5I H HarIpaBji5IeT oKOH'iaTeJIbHbIí OT'ieT B T'iHH 30 pa6o'ii'ix ‚gHeţî co
‚lţH5I ero 3aBepnIeHHsi.

( 8) ATeHTCTBO MO)KCT 3HOCHTb ‚gOfIOJIHHTCJIbHiO HHą)opMaLţHlo, HeO6XO—
lţHMy}O ‚giisi BaJIH,tţaLţHH yBe,gOMJIeHMSI, Hpe,tţyCMOTpeHHOrO ‚iCTbIO (4) HaCTOSILLţeň
cTaTbH. TeHeHHe npe,zţycpeoro ‚iCTbiO (4) HaCTOSILLţeň CTTbH cpoKa ripH
0CTHBJ1HBTC5i ‚gO FI,tţOCTBJIHH5I 3arIpaJJIHBaeMOň HH(j)OpMaLţHH.

(9) TIpoLţeCCyaJIbHOe KJÎHHH'iCKiIX HCCJIC,lţOBaHI'iň yTBep
)K,IţaeTC5I Be,IţOMCTBeHHbIM HOMTHBHbIM KTOM MHHHCTepCTBa 3,tţpaBoOxpaHeHHsI,
py,tţa H COLţHaJIbHOň 3a1Lţ1'iTbI.».

7. CTaTbio 1 3 FIH3HTb yTpaTHBIneí CHJIy.

8. CTaTbio 14 H3JIO)KIIT6 B cJIe,IţyIoILţeí peTţaKLţHH:

«CTaTb5I 1 4. Ha,tţ3op H KOHTpOJIb 3 Me,rţHLţHHCKHMH H3,rţeJIHSIMH

( 1) LţeJIbIo Ha,rţ3opa 3a bIHKOM Me.rţHLţHHCKHX 113,lţeJIHň 5IBJI5ITC5I y,tţocToBe
B TOM, ‚iTO fIpOH3BO,tţHTeJIb HJJH, F[O O6CTOSITeJIECTBaM, ero yFIOJIHOMO'ieHHbIň

H,lţCTBHTJIb BbIIIOJIH5iT Ha,IţsIe)KaIIţHM O6pa3OM Tpe6oBaHH5I, rlpe,ĽţyCMOTpeHHbIe
TXHH'iCKHMH perJIaMeHTaMH, yTBep)K,ZţeHHBIMH 1IpaBHTeJIbCTBOM.

(2) TIpoH3Bo,gHTeJIb HJIH, rIO O6CTO5iTeJ1bCTBaM, ero yHOJIHOMO'ieHHbIň Hpe,Iţ
CTBMTJIb O65I3aH O6eCHeHHTb 3IICHbIMH ‚tţeTaJIsIMH rIpe,gOCTaBJIeHHbIe HMH H
bIHK Me,1ţIILţHHCKJJe rI3,zţesIHsI Ha BCb fIHO,Iţ 3KcrIJIyaTaLţiIn.

(3) TIOCTaBILţHK Me,IţHLţHHCKHX F13,geJIHţí Ha MOMHT F1OCTBKH o65I3aH ripe,rţo
CTBHTb .tiy'iaesiio pyKOBOIţCTBO rio O6CJIy)KHBaHHIO H HHCTKLţH}O HO 3KcrIsIy-
aTaLţHH, B TOM ‚iHCJI Ha rOCy,lţapCTBeHHOM 5i3bIKe, KJIIO'iH ‚goc'ryrla n HOľMMHO
o6ecrie'ieHrIe ‚IţJI5I rlpe,1ţOCTaBJIŞIeMbIX IIM H bIHK Me,JţIILţHHCKHX H3,rţeslHň.

(4) 5iTJIbHOCTb rio a,rţpy H KOHTpOJIIO B O6JIaCTH Me,tţHLţHHCKHX iI3,lţ-
JIHţí, a TK)K rOCy,gapCTBeHHbIň KOHTpOJIb JIHLţ, OCILţCTBJI5IIOLLţJJX Hpe,zţrIpHHHMa-
Te.tIbCKyiO ‚g5ITJIbHOCTb FIO H,gOCTB51HHiO Ha bIHK Me,LţHLţHHCKHX II3,lţeJIHň,
OC11ţCTBJI5ITC5i HaLţrIoHaJIbHbIM HTCTBOM O6ILţeCTBeHHOFO 3,lţOpOBbsI B COOT
BTCTBHH c flOJIO)KCHHSIMFI 3aKOHa o rOCygapCTBeHHOM KOHTOJI rIpe,grIpnHnMa-
TCJIbCKOţî ‚tţesiTeJIbHOcTH N2 1 3 1 /20 1 2.
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(5) OcyIlţecTBsieHHe ‚Tţe5ITeSIbHOCTIi HaLţIioHaJIbHbIM areHTCTBOM o6iiţecTBeH-
HOrO 3,zţOpOBbSI H CTHOBSICHHbI HM MbI 110 Ha.zţ3Opy 3a bIHKOM MezţHLţHHCKHX
H3lţeJIIiň HaIIpaBJleHbI Ha HpOBepKy:

a) COOTBTCTBH5I BBezţeHHbIXJHpezţCTaBJIeHHbIX Ha bIHK H/HJIH BBe,zţeHHEIX B
3KCrIJITLţHiO Me,lţHi.ţHHCKHX H3zţeJJHň OCHOBHbIM Tpe6OBaHHSIM, rIpe.zţycMoTpeH-
HbIM Hp1IMeHIIMbIMH TXHHCKHMH perJIaMeHTaMH;

b) BbIHOSIHHH5I XO3SIňCTByIOILţHMH Cy&beKTaMH coraco HOMTHBHbIM aK
TM o6sl3aHHocTeň HO HpHBe,lţeHHIO HHzţJ1)KIIţHX MzţHLţHHCKHX H3zţeJInň B CO
OTBTCTBH c OCHOBHbIMH Tpe6OBaHHSIMH, FIHMH5IMbIMH
TeXHH'IeCKHMH perJIaMeHTaMH, n IJHMHHH5I OľHHHTSIbHbIX Mep, ycTaHoB-
.TIeHHbIX HaLţHoHajibHbIM HTCTBOM 061].ţeCTBeHHOrO 3zţOpOBbsI, HH HeO6XO.zţHMo-
CTH.

(6) esITeJ1EHocTb, OCILţCTBSI5ICM5I HaLţnoHasibHbIM ľCHTCTBOM o6iiţe-
CTBCHHOFO 3zţopoBbsI, BKsIIoqaeT:

a) [IOBK HaJIHH51 H HOpsI,lţKa HHCCHH5I MKHOBKH COOTBeTCTBII5I CE
HJIH SM, rIpe,lţyCMOTpeHHOň LIHMH5IMbIM 3aKoHozţaTeJIbcTBoM, fIOBCK zţeKsIa
IţHH HJIH CepTHąflłKaTa COOTBTCTBH5I H HHbIX zţoKyMeHToB, Hpe,lţyCMOTpeHHbIX
flOBOHbIM CHHCKOM, TB)KzţHHbIM 1IpaBHTeJIbCTBOM;

b) HOBK COOTBTCTBH5I Me,ZţHLţHHCKOrO H3zţ.tIH5I OCHOBHbIM Tpe6oBa-
HH5IM, CTHOBJIHHbIM B HHMH$IMbIX TeXHII'IeCKHX perSIaMeHTaX, B cSIyae, CCJIH
HMTC5l OCHOBHH Ho,Zţo3peBaTb, qTo, HCCMOT5I Ha ‚lţeKJIapHpOBaHHbIe cOO'FBCT-
CTBHSI, Me.IţHLţHHCKOe 1ł3,lţeSIHC Hpe,1ţCTaBSISICT HCK H/HSIH HC oeae OCHOBHbIM
Tpe6OBaHHsIM;

c) KOHTOSIb BbIHOJ1HHH5I CTHOBSIHHbIX OľHHHTJ1bHbIX Mep;
d) HOsIb3OBaTeJIeň o6 OFICHbIX Me,lţHi.ţHHCKHX H3,lţeJ1HsIx.

(7) Mepbl, CTHOBJIHHbIC B MKX KOHTpOJ151, COOTHOC5ITC51 C OBHM
HIiIHH51 3aKOHO,zţaTeSIbCTBa COrJIaCHO 3aKOHy o rOcy,IţapCTBeHHOM KOHTOJI
rIpezţrIpHHIiMaTeSIbcKoň zţC5ITJJbHOCTH Ns 1 3 1 /20 1 2:

(8) B csiyae CTHOBJJHH5I Hai.ţHoHaJIbHbIM CHTCTBOM O6IIţeCTBCHHOFO
3,lţOpOBbSI OrIpe,TţeJ1eHHbIX HapyIIIeHnň 3aKoHOzţaTeJJbCTBa, KSIaCCH(j)HLţHpyeMbIX KK
T5DKKHC HIIIHH5l B COOTBTCTBHH c 3aKOHOM o rOCy,IţapCTBeHHOM KOHTpO.tIe
HpezţrIpHHHMaTesIEcKoň ‚IţeSITeJIbHOCTH Ns 1 3 1 /20 1 2, Hai.ţHoHasibnoe HTCTBO o6-
LLţCTBHHOO 3,TţOpOBbSI BFIpaBe FIHMHHTb CSIzţiOLLţH OrpaHH'IHTeSIbHbIe MbI B
3BHCHMOCTH OT HoICa3aTeJIeň PHCKa:

a) BMHHO FIHOCTHOBJJHH rIpezţOCTaBJIeHHSI Ha bIHK Me,1ţHLţIIHCKIIX
H3zţesIHň;

b) 3fIT Ha flOCTO5IHHO OCHOB Hpe,IţOCTaBSIeHHSI Ha bIIiK MzţHLţHHCKHX
H3zţesIHň;

c) H3'bSITHe Me,ZţHLţHHCKHX H3zţeJIHň C pbIHKa

d) OT3bIB Me,IţHLţHHCKHX n3zţeJIHň y HoJIb3OBaTeJ1eň;
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10. B fIHKT b) acn (1) CTTbH 16 cJIoBa «B TeIeHae 24 qacoB.» 3MHIiTb
CJI0BMH «B BX pa6o'iiix HeŁ»;

CT. 11. — 1IyHKT 5 CTTbH I BCTFIT B CIiSI 110 HCT'iHHH iIIeCTH MeC51I]B
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