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PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

Comisia protectie sociala, sanatate si familie

RAPORT

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

Lectura I1

Comisia protectie sociala, sénatate si familie a examinat pentru lectura a
douva proiectul de lege nr. 193 din 13 iunie 2017 pentru modificarea si
completarea unor acte legislative si comunica urmatoarele.

Proiectul de lege a fost examinat si aprobat in primd lecturd in cadrul
sedintei plenare a Parlamentului din 13 iulie curent.

La etapa de pregétire a proiectului de lege pentru dezbatere in lectura a
doua, Comisia protectie sociald, sanatate si familie a examinat avizul Directiei
generale juridice a Secretariatului Parlamentului, precum si amendamentele
inaintate de cétre deputati.

Decizia membrilor Comisiei asupra amendamentelor prezentate este
reflectats in tabela de sinteza, parte component3 a prezentului raport.

In contextul propunerilor acceptate si in rezultatul examindrii proiectului
de lege, Comisiei protectie sociald, sinatate si familie cu votul majoritétii
membrilor sii (6 voturi ,,pentru” si 3 abtinut) propune Parlamentului adoptarea
proiectului de lege nr. 193 din 13.06.2017 in lectura a doua.

Oxana DOMENTI
Presedinta Comisiei




SINTEZA
amendamentelor, propunerilor si obiectiilor
la proiectul de lege privind modificarea $i completarea unor acte legislative
nr. 193 din 13.06.2017

Anexi la Raport

finale §i tranzitorii” prin care si fie
stabilit termenul in care autoritétile
responsabile de executarea actului
legislativ, urmeazd si intreprindi
anumite masuri si/sau sd efectueze
procedurile necesare intru
executarea acestuia. Tot aici,
trebuie sa specificat termenul in

Nr. *Textul partii constitutive a actului Textul pirtii constitutive a proiectului Autorul Continutul amendamentului, Rezultatul examindrii de citre
crt. | legislativ in vigoare care se propune a fi de act legislativ la care se propun amendamentului, propunerii, obiectiei comisia sesizatii in fond
modificat, completat sau abrogat amendamente, propuneri, obiectii propunerii,
obiectiei
1 2 3 4 5 6
1. La general Deputatul: In toate actele legislative propuse | Nu se acceptd
Vladimir Hotineanu | spre modificare in proiectul de lege, | Agentia Nationald de Sanitate
cuvintele ,,Agentia Nationali pentru | Publica preia si celelalte atributii
Sanatatea Publicd” s fie substituite | ale institutiilor ce urmeaza si se
cu cuvintele ,,Agentia de Control in { contopeascd. Functiile de control
Sanatate” vor fi exercitate doar de o
subdiviziune a Agentiei. Pentru
atributiile din celelalte domenii
vor fi create subdiviziuni
separate in cadrul sau, dupd
necesitate, subordonate Agentiei.
Astfel, denumirea institufiei
trebuie sa fie una generici,
precum ,Agentia’ Nationala de
S#nitate Publicd”,
2, La general Directia generald Proiectul necesitd a fi completat cu | Nu se accepts
juridics un articol nou XVI ,Dispozitii | Proiectul urmeazi s# intre in

vigoare la data publicarii, or, or,
actiunile Guvernului  privind
reforma instituionald in
domeniul sin#tatii este initiata si
deruleazi in temeiul Legii nr.
230 din 23 septembrie 2016.
Legea din urmi, la articolul
XXVII alin. (3), Guvernul, deja




care Guvernul va aduce actele sale
normative ifn concordantd cu
prezenta lege.

la 28 aprilie 2017, urma si
finiseze reforma institutionald,
inclusiv crearea Agentiei
Nationale de S#nitate Publica.
Prin urmare, instituirea unui
termen pentru crearea ANSP este
cel pugin Intarziata.

Totodatd, fixarea unui termen
pentru elaborarea regulamentelor
de activitate al ANSP si
amendarea altor acte normative
(secundare legilor)t va fi stabilit
in hotdrarea de Guvern de creare
a ANSP si va fi de 2 luni (acesta
este un termen standard oferit in
cazul reorganizirilor
institutionale).

Trebuie sa ludm in consideratie i
faptul cé institutiile deja lucreaza
la noile regulamente §i proiecte
de acte normative relevante.

Art. I. — Legea nr. 1456-XI1 din 25 mai
1993 cu privire la activitatea farmaceutica
Articolul 15. Asigurarea controlului de stat
(2) Sistemul controlului §i supravegherii de
stat a calitatii medicamentelor este organizat
de Ministerul Sanatégii.
Articolul 16. Modul
controlului de stat

(1) Controlul de stat al calitatii
medicamentelor si produselor
parafarmaceutice produse la intreprinderile
si institutiile farmaceutice din republica se
efectueazd in conformitate cu cerintele
Farmacopeei i altei documentatii analitico-
normativd aprobate de Ministeru} Sanatatii.
(2) Controlul calitiatii medicamentelor,
materiei  prime  medicamentoase  §i
produselor parafarmaceutice importate se

de efectuare a

Art. 1. — Legea nr. 1456-X1I din 25 mai
1993 cu privire la activitatea farmaceutici
(republicata in  Monitorul
Republicii Moldova, 2005, nr. 5961, art.
200), cu modificdrile $i completirile
ulterioare, se modificd si se completeazi
dup# cum urmeazi:

1. La articolul 15 alineatul (2), cuvintele
»Ministerul S#natd(ii” se substituie prin
cuvintele ,,Agentia Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale”.

2. Articolul ‘16 se completeazi cu
alineatul (3') cu urmdtorul cuprins:

(3D Controlul de stat al activititii de
intreprinzitor  exercitat in  cadrul
intreprinderilor farmaceutice si filialele lor
din domeniul distribugiei angro si cu
amanuntui a medicamentelor, produselor

Oficial al

Deputatul:
Valentina Buliga

La Art. L pct. 2 se exclude.

Nu se acceptd
Propunerea incalcd principiul

promovat de reforma sistemului
organelor de control a activitatii
de intreprinzitor ,un risc - un
organ de control”.

Astfel, acceptarea propunerii ar fi
insemnat ca, in domeniul
sanitatii, ar fi existat 2 organe de
control:

1) Agentia Medicamentelor si

Dispozitivelor Medicale - pe
domeniul circulatiei
medicamentelor, produselor
farmaceutice si para-
farmaceuticea, si circulatia

substantelor narcotice, psihotrope
si a precursorilor

[§%]




efectueazi in conformitate cu prevederile
farmacopeelor in  vigoare sau fin
corespundere cu cerintele documentelor
analitico-normative aprobate in modul
stabilit de Ministerul Sanatatii.

(3) Controlul de stat al calititii
medicamentelor autohtone si de import este
exercitat de catre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu
regulamentele aprobate de Ministerul
Sanatagii.

(4) Organele abilitate de Guvern elaboreazi
si implementeazi sisteme informationale
automatizate ce asigurd plasarea pe piafa
farmaceutica doar a medicamentelor supuse
controlului calittii §i fabricate sau importate
in mod legal.

farmaceutice si parafarmaceutice, precum
si a dispozitivelor medicale se realizeaza
de citre Agenfia Nationala pentru
Sanatatea Publici.”

2) Agenfia Nationald pentru
Sanitate Publicd - controlul in
celelalte domenii de control din
sfera sdnatatii si activitatii de
intreprinzitor in  domeniul

sAnAtALii.

Instituirea unei astfel de exceptii
este  nejustificata,  intrucat
autorizarea, instituirea de reguli,
standarde, norme tehnice si
verificarea calititii
medicamentelor, produselor
farmaceutice si para-
farmaceutica, substantelor
narcotice, psihotrope §i a
precursorilor - prin proiectul
propus de autor, oricum rimane
in competenta Agentiei
Medicamentelor si Dispozitivelor
Medicale. :

Astfel, este oportun ca, controlul
activitdfii de Intreprinzator in
domeniul sanitigii, inclusiv in

domeniul circulatiei
medicamentelor, produselor
farmaceutice si para-
farmaceutica, substantelor

narcotice, psihotrope si a
precursorilor, s& ridméind in
competenta unui singur

organ de control — Agentia
Nationald de Sanitate Publica.
Acceptarea  unei  exceptii ar
determina alte entitati
administrative si ceard atributii
de control, fapt ce ar submina
intreaga reforma, initiatd inca
prin Legea nr. 230 din 23
septembrie 2016. Legea din urmi




a stabilit deja lista organelor de
control prin noua anexa la Legea
or.  131/2012, listd in care
Agentia  Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale nu a fost
inclusi.

Art. 1l. — Legea ocrotirii sanatatii nr.411-
X111 din 28 martie 1995

Articolul 1. Legislatia privind ocrotirea
sanatatii

(2) incalcarea legislatiei privind ocrotirea
sénatatii, a normelor §i regulilor sanitar-
igienice i antiepidemice se pedepseste
conform legislatiei in vigoare.

Articolul 4. Institutiile medico-sanitare

(3) Persoanele fizice si persoanele juridice
au dreptul sd fondeze institutii medico-

sanitare (curative, profilactice,
epidemiologice, farmaceutice §i de alta
naturd) si poartd rdspundere pentru

asigurarea lor financiarda i tehnico-
materiala, pentru organizarea de asisten{a
medicald §i pentru calitatea ei, conform
legislatiei in vigoare.

Articolul 5. Subordonarea unititilor din
sistemul de ocrotire a sanatagii

(2) Institutiile departamentale curativ-
profilactice, sanitaro-antiepidemice si de alta
naturdi se subordoneazi departamentelor
respective. in plan metodic, de control al
calitatii asistentei medicale si de atestare a
cadrelor  instituiile  respective  sint
subordonate Ministerului  Sanatatii. In
circumstante extraordinare de izbucnire a
unor maladii de masd, institutiile medico-
sanitare nominalizate vor acorda, conform
deciziei Guvernului, asistentfi medicala
sinistratilor. In perioada de rispindire a
maladiilor transmisibile toate centrele de

Art. II. — Legea ocrotirii sdnatatii nr.411-
X111 din 28 martie 1995 (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 1995, nr.34,
art.373), cu modificirile si completirile
ulterioare, se modificd dupd cum urmeaza:
1. La articolul 1 alineatul (2), cuvintele
»Sanitar-igienice §i antiepidemice” se
substituie prin cuvintele ,de sanitate
publica”.

2. La articolul 4 alineatul (3), cuvintul
»epidemiologice” se exclude.

3. La articolul § alineatul (2), cuvintele
»sanitaro-antiepidemice” se exclud, iar
cuvintele ,igiend si antiepidemice” se
substituie  prin  cuvintele ,sdnatate
publicd”.

Directia generala
juridica

In contextul excluderii propuse la
pet. 3 art. II din proiect, intru
respectarea normelor gramaticale,
remarcim necesitatea revizuirii si
expunerii intr-o redactie noud a

primei propozitii de la art. 5 alin.

(2) din Legea nr. 411/1995

Se accepti
Pct. 3 art. II din proiectul de lege

se expune in redactie noufi, dupa
cum urmeaza.:

»3. La articolul 5 alineatul (2):

prima propozifie va avea
urmatorul cuprins: ,Institugiile
departamentale curativ-
profilactice si de alti naturi se
subordoneazd  departamentelor
respective.”;

in ultima propozitie, cuvintele
»centrele de igiend si
antiepidemice” se substituie prin
cuvintele ,centrele de sidnitate
publicd”




igiend si antiepidemice sint obligate sa-si
coordoneze activitatea cu  Ministerul
Sanatatii.

Art. III. — Legea nr. 1409-XIIl1 din 17
decembrie 1997 cu privire la medicamente
Articolul 6. Competenta Ministerului
Sanitagii si a Agentiei Medicamentului §i
Dispozitivelor Medicale

“4) Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale are urmitoarele
atribugii:

c)  exercita
farmaceutic;
Articolul 8. Controlul de stat in domeniul

activitifi de  inspectie

medicamentelor, al altor produse
farmaceutice §i parafarmaceutice
2) Agentia Medicamentului si

Dispozitivelor Medicale, exercitd controlul
de stat in domeniul medicamentelor, care
include controlul calitétii medicamentelor, al
activitagii farmaceutice §i al formarii
preturilor la  medicamente, conform
legislatiei in vigoare.

Art. IIL. — Legea nr. 1409-XIII din 17
decembrie 1997 cu privire la medicamente
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova,
1998, nr. 52-53, art. 368), cu modificirile
si completirile ulterioare, se modifica §i se
completeazi dupa cum urmeazi:

1. La articolul 6 alineatul (4), litera c) se
abroga.

2. La articolul 8 alineatul (2), dupa
cuvintele ,al activititii farmaceutice” se
introduce textul ,,, cu exceptia previzuti
la art. 16 alin. (3') din Legea nr. 1456-XI1
din 25 mai 1993 cu privire la activitatea
farmaceuticd,”, iar textul ,si al formirii
preturilor la medicamente, conform
legislatiei in vigoare” se exclud.

Deputatul:
Valentina Buliga

Art, I1I se exclude integral

Nu se accepta
(a se vedea pct. 3 din prezenta

sintezd)

Art. V. — Legea nr. 272-XIV din 10
februarie 1999 cu privire la apa potabila
Articolul 5. Sistemele de alimentare cu apa
potabilad

(8) Asigurarea calitatii apei Tn sistemele
autonome de alimentare cu apd potabild se
pune in sarcina proprietarului. Controlul
asupra calitatii apei se face din contul
proprietarului in bazi de contract incheiat cu
serviciul igienico-epidemiologic.

Articolul 9. Normele de calitate

(4) Derogarile de la prevederile actelor
normative privind calitatea apei potabile pot
fi permise temporar numai de autorititile
administragiei publice locale, de comun
acord cu organele de stat de supraveghere

Art. V. — Legea nr. 272-XIV din 10
februarie 1999 cu privire la apa potabild
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova,
1999, nr. 39-41, art. 167), cu modificirile
si completirile ulterioare, se modificd §i se
completeazd dupd cum urmeaza:

1. La articolul 5 alineatul (8), cuvintele
»serviciul  igienico-epidemiologic”  se
substituie prin cuvintele ,organul de stat
de supraveghere a sanatatii publice”,

2. La articolul 9 alineatul (4), cuvintele
»organele de stat de supraveghere sanitaro-
epidemiologica” se  substituie  prin
cuvintele ,,organul de stat de supraveghere
a sandtdtii publice”.

3. Articolul 11:

Directia generala
juridica

In vederea evitirii unor eventuale

neconcordante recomandam
substituirea, in textul proiectului,
sintagmei ,autoritatea

administrativa  pentru  siguranta
alimentelor” (pet. 3 art. V din
proiect) cu denumirea autorititii
abilitatea cu functii in acest
domeniu. Remarcam ca,
actualmente conform prevederilor
Legii nr.78/2004 si Legii nr.
131/2012 controlul si
supravegherea de stat in domeniul
asigurdrii inofensivitatii si calitatii
produselor  alimentare §i a
materialelor in contact cu produsele

Se acceptil
Sintagma ,autoritatea

administrativd pentru siguranta
alimentelor” se substituie cu
sintagma ,,Agentia Nationala
pentru Siguranta Alimentelor”




sanitaro-epidemiologicd, cu conditia ca
derogdrile nu se fac referitor la parametrii
microbiologici, toxicologici §i ¢a ele nu
prezinti riscuri pentru sinitatea omului.
Articolul 11. Controlul calitagii apei potabile
(3) Programele de lucru privind controlul
calitdfii apei potabile sint elaborate de
intreprinderile care exploateazd sisteme
centralizate §i necentralizate de alimentare
cu apé potabild, finindu-se cont de conditiile
locale, de comun acord cu organele
teritoriale de  supraveghere  sanitaro-
epidemiologica.

(4) Controlul calitatii apei potabile se
efectueazd cel putin o datd fn an de citre
serviciile sanitaro-epidemiologice din contul
proprietarului sistemului de alimentare cu
apa potabila.

Articolul 12. Supravegherea de stat

(1) Supravegherea de stat in domeniul
alimentarii cu apa potabild se efectueazi de
catre:

a) organele

supravegherii  sanitaro-

epidemiologice - asupra calitigii apei
potabile, conformitafii ei cu normele
sanitaro-igienice, cu standardele, asupra

stdrii sanitaro-epidemiologice a surselor de
apd potabilda si a zonelor de protectie
sanitard, asupra respectdrii regulilor sanitare
de organizare si intretinere a obiectivelor de
alimentare cu apd potabila.

alineatul (3) se completeaza cu urmitoarea
propozitie: . Intreprinderile din lanul
alimentar care exploateazi sisteme
centralizate $i necentralizate de alimentare
cu apd potabild elaboreazi programele de
lucru privind controlul calitatii apei
potabil, tinind cont de conditiile locale, de
comun acord cu autoritatea administrativa
pentru siguranta alimentelor.”;

la alineatul (4), cuvintele ,.serviciile
sanitaro-epidemiologice™ se substituie prin
cuvintele ,,organul de stat de supraveghere
a sanatatii publice”, iar in final se
completeazd cu textul ,,,iar In cazul
intreprinderilor din lantul alimentar care
detin sisteme de alimentare cu apa potabild
— de ciitre autoritatea administrativd pentru
siguranta alimentelor,”.

4. Articolul 12 alineatul (1):

la litera a), cuvintele ,organele
supravegherii sanitaro-epidemiologice” se
substituie prin cuvintele ,organul de stat
de supraveghere a sdnatatii publice”;

se completeazi cu litera ) cu urmétorul
cuprins:

»&) autoritatea administrativd pentru
siguranta alimentelor — asupra calitatii apei
potabile utilizate de intreprinderile din
lantul alimentar, conformitatii ei cu
normele sanitare §i cu alte standarde,
asupra stdrii sanitare a surselor de apd
potabild detinute de Intreprinderile din
lantul alimentar si a zonelor de protectie
sanitard, asupra respectdrii regulilor
sanitare de organizare si intrefinere a
obiectivelor de alimentare cu apd de cétre
intreprinderile din langul alimentar care le
detin, precum gi asupra calititii apei
imbuteliate comercializate”.

alimentare,  ocrotirii  sanatitii
populatiei, protectiei intereselor
consumatorilor se efectueaza de
organul de stat de supraveghere a
sanatatii publice, Agentia Nationala
_pentru Siguranta Alimentelor efc.

Deputatii:
Valentina Stratan
Lidia Lupu

Boris Golovin
Petru Stirbate

La Art. V. pct. 4. litera ¢) dupi
cuvintele ,cu alte standarde” se
pune punct. Cuvintele ,,asupra stirii
sanitare a surselor de apd potabild
detinute de intreprinderile din lantul
alimentar §i a zonelor de protectie
sanitard, asupra respectirii regulilor
sanitare de organizare si intrefinere
a obiectivelor de alimentare cu apd
de catre intreprinderile din lantul
alimentar care le detin, precum si
asupra calititii apei imbuteliate
comercializate.” se exclud.

Se acceptl




Art. VI. — Legea nr. 382-XIV din 6 mai
1999 cu privire la circulatia substantelor
stupefiante, psihotrope si a precursorilor
Capitolul IV

COMITETUL PERMANENT DE
CONTROL ASUPRA DROGURILOR
DE PE LINGA MINISTERUL SANATATII
Art.7. — (1) Comitetul permanent de control
asupra drogurilor (denumit in cele ce
urmeazi comitet) este o subdiviziune a
Ministerului Sanatagii. Statele de functii,
bugetul si regulamentul comitetului se
aproba de citre acest minister, care stabileste
modalitatea de finangare a comitetului.

(1") Determinarea substantelor stupefiante,
psihotrope, a precursorilor si analogilor
acestora, precum §i a  produselor
etnobotanice, se efectueazd in laboratorul
desemnat de Ministerul Sanatatii.

(2) Comitetul:

b) exercitd controlul asupra circulatiei legale
a substantelor stupefiante, psihotrope si a
precursorilor;

Art2l. - (1) Importul si exportul de
substante stupefiante §i psihotrope se
efectueazd in bazi de autorizatic a
comitetului, sub supravegherea si controlul
acestuia.

Art.26, — (1) Tranzitul de substante
stupefiante si psihotrope se efectueazi in
bazda de autorizatie a comitetului, sub
supravegherea si controlul acestuia, pe o ruta
stabilitd de el.

Art.25. — (1) Unitatile vamale ale Republicii
Moldova prin care se efectueazi importul i

exportul de substante stupefiante si
psihotrope se desemneazi de citre comitet.
Art.36. — (1) Persoanele autorizate sau

licentiate in modul stabilit de lege fac, cel

Art. VL. — Legea nr. 382-XIV din 6 mai
1999 cu privire la circulatia substantelor
stupefiante, psihotrope si a precursorilor
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova,
1999, nr. 73-77, art. 339), cu modificarile
si completarile ulterioare, se modifici §i se
completeazid dupd cum urmeazi:

1. Titlul capitolului IV va avea urmétorul

cuprins:
»Capitolul IV, Autoritatile responsabile in
domeniul circulatiei substantelor

stupefiante, psihotrope si a precursorilor”.
2. Articolul 7:

alineatul (1) va avea urmitorul cuprins:
»(1) Autoritatea responsabild in domeniul
circulatiei substantelor stupefiante,
psihotrope si a precursorilor este Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, care isi realizeazi atributiile in
acest domeniu  prin  intermediul
Comitetului permanent de control asupra

drogurilor (denumit fin  continuare
Comiter). Comitetul are statut de
subdiviziune in  cadrul = Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor

Medicale si fisi desfigoard activitatea
conform regulamentului siu de activitate,
aprobat de directorul acesteia.”;

la alineatul (1'), cuvintele , desemnat de
Ministerul Sanatitii” se substituie prin
cuvintele ,Agentia Medicamentului §i
Dispozitivelor Medicale”;

la alineatul (2), litera b) se abroga.

3. Se completeazi cu articolul 7' cu
urmétorul continut:

LArt. 7. —  Controlul circulatiei
substantelor stupefiante si psihotrope §i a
precursorilor, precum §i  controlul

activitigii titularilor de autorizatie/licen{d

Deputatul:
Valentina Buliga

La Art. VI pct. 3, 4, 6 pct. 8 textul
Hla alineatul  (7), cuvintul
w~comitetul” se substituie prin
cuvintele ,,Agentia Nationald pentru
S#natatea Publicd”;

Alineatul (12) se completeazid cu
urmétoarea propozitie: ,,Comitetul,
in termen de 10 zile lucritoare,
transmite Agentiei Nationale pentru
Séndtatea  Publica  informatiile
privind tranzactiile lor cu substante
clasificate pe care le-a receptionat”
si pet. 10 se exclud

Nu se accepti
(a se vedea pct. 3 din prezenta

sintezd)




pufin o datd in an, inventarul substantelor
stupefiante si psihotrope din disponibilitatea
lor, intocmesc balanta valorilor si prezinti
trimestrial si anual comitetului dari de seami
despre activitate in modul stabilit.

Art.39. -

(6) Utilizatorii de substante clasificate se vor
inregistra in registrul mentionat la alin.(5)
inainte de a define substantele clasificate din
subcategoria 2A. Comitetul va refuza
inregistrarea in registru dacd constatd ci
solicitantul san persoana responsabilda de
comercializarea substantelor clasificate nu
respectd regimul juridic al acestora.
Comitetul va revoca sau va suspenda
autorizatia solicitantului si il va radia din
registru dacd constatd cd acesta nu mai
indeplineste cerintele in baza cirora i-a fost
acordatd autorizatia.

Art.40'. -

(2) Ca alternativd la notificarea intocmita
pentru fiecare tranzactie in parte conform
alin. (1), operatorul care furnizeaza periodic
o substantd clasificatd din categoria Il poate
accepta o notificare unicd pentru mai multe
tranzactii cu substanta clasificatd in cauzi,
efectuate pe parcursul unei perioade de cel
mult un an, in urmatoarele conditii:

¢) cantitijile comandate de substantd
corespund consumului mediu anual al unui
cump#rdtor de acest tip. Notificarea
respectivéd va fi conformi cu modelul stabilit
de comitet. Operatorul care furnizeaza
substante clasificate din categoria I indic#
data pe un exemplar al notificirii
cumpdratorului, certificind conformitatea
acestuia cu originalul. Acest exemplar va
insoti intotdeauna substania din categoria 1
care circuld si va fi prezentat, la cerere,

care desfigoarda activitdfi legate de
circulagia substantelor stupefiante i
psihotrope §i a precursorilor se planifica,
se realizeazi si se inregistreazi de citre
Agentia Nationala pentru Sanitatea
Publicd, in conformitate cu prevederile
Legii nr.131 din 8 iunie 2012 privind
controlul de stat asupra activitatii de
intreprinzdtor.”

4. La articolul 21 alineatul (1) si la
articolul 26 alineatul (1), cuvintele ,sub
supravegherea §i controlul acestuia” se
substituie prin cuvintele ,,cu monitorizarea
acestuia §i controlul Agentiei Nationale
pentru Sanatatea Publica™.

5. La articolul 25 alineatul (1), cuvintele
,»de cétre comitet” se substituie prin textul
»de citre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale la propunerea
comitetului”.

6. La articolul 36, alineatul (1) se
completeazd la final cu urmatoarea
propozitie: ,,Comitetul, in termen de 10
zile  lucritoare, transmite  Agentiei
Nationale pentru Sanitatea Publicd darile
de seama receptionate.”

7. La articolul 39 alineatul (6), cuvintele
»dacd constatd” se substituie prin cuvintele
,.dacl se constata”.

8. Articolul 40%:

la alineatul (2) litera c), cuvintele ,,modelul
stabilit de comitet” se substituie prin textul
»modelul aprobat de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, la propunerea comitentului”;

la alineatul (7), cuvintul ,,comitetului” se
substituie  prin  cuvintele , Agentiei
Nationale pentru Sanatatea Publica”;
alineatul (12) se completeazid la final cu




comitetului, care are sarcina de a verifica
continutul vehiculelor in timpul
operatiunilor de transport al substantelor
clasificate.

(7) Documentatia si inregistrarile mentionate
la alin.(4)(6) sint pastrate o perioada de cel
putin 3 ani de la Iincheierea anului
calendaristic pe parcursul cdruia a avut loc
tranzactia si, la cerere, sint puse la dispozitia
comitetului in scop de verificare.

(12) Operatorii si utilizatorii furnizeaza
comitetului  trimestrial, in  rezumat,
informatii privind tranzactiile lor cu
substante clasificate conform art.39 si
conform prezentului articol.

Art4l. -

(2) In temeiul autorizatiei eliberate de
comitet, organul abilitat cu functia de
eliberare a licentelor stipuleaza in conditiile
speciale din licenta pentru activitate
farmaceutici dreptul intreprinderii de a
desfasura activititi cu aplicarea substantelor
stupefiante si psihotrope si a precursorilor.
Art.48. — (1) Decizia de retragere sau
suspendare a autorizatiei/licentei se emite in
conformitate cu legislatia in vigoare dupa
examinarea de citre comitet /autoritatea de
licentiere a explicatiilor de rigoare, daci
persoana vizatd le-a prezentat.

(2) Decizia de retragere sau suspendare a
autorizatiei/licentei va fi intemeiatd, iar
persoanei vizate i se va aduce la cunostin{d
cuprinsul acesteia.

urmitoarea propozitie: ,,Comitetul, 1In
termen de 10 zile lucrdtoare, transmite
Agentiei Nationale pentru S#natatea
Publica informatiile privind tranzactiile lor
cu substanie clasificate pe care le-a
receptionat.”

9. La articolul 41, alineatul (2) va avea
urmdtorul cuprins:

+(2) In temeiul autorizatiei eliberate in
conformitate cu prezenta lege, la rubrica
privind conditiile speciale din licenta
pentru activitate farmaceutica se stipuleazi
dreptul intreprinderii de a desfisura
activitagi cu  aplicarea  substanfelor
stupefiante i  psihotrope si a
precursorilor.”
10. Articolul 48
cuprins:

»Art. 48. — (1) Retragerea sau suspendarea
autorizatiei/licentei poate fi dispusd de
comitet sau de Agentia Nafionald pentru
Sanatate Publica in cadrul controlului de
stat.

(2) in cazul in care se prescrie suspendarea
sau retragerea autorizatiei/licentei,
comitetul sau, dupi caz, Agentia Nationald
pentru Sanitate Publicid are obligatia, in
decurs de 3 zile lucritoare de la data
prescrierii masurii, sd se adreseze in
instanta de judecatd competentd pentru a
valida  prescrierea  suspenddrii  sau
retragerii autorizatiei/licentei, in
conformitate cu procedura stabilitd de
Legea nr. 235-XVI din 20 iulie 2006 cu
privire la principiile de bazi de
reglementare a activititii de intreprinzitor.
(3) Comitetul emite decizia de retragere
sau suspendare a autorizagiei/licenfei doar
dupa examinarea de cétre

va avea urmitorul




comitet/autoritatea de  licentiere a
explicatiilor de rigoare, dacd persoana
vizati le-a prezentat.”

Art. VI - Legea nr. 552/2001 privind
evaluarea si acreditarea in sénatate

Articolul 2. Notiuni principale

in sensul prezentei legi, se utilizeazi
urmétoarele notiuni principale:

acreditare - procedurd prin care autoritatea
nationald de evaluare si acreditare in
sdnatate recunoaste, in mod oficial, ci o
unitate medico-sanitard sau farmaceutica,
personalul acesteia sint competente sd
execute activititile specifice profilului ei in
conformitate cu standardele si prevederile
legilor din domeniul medicinei gi farmaciei;
evaluare — etapd centrald a procedurii de
acreditare, efectuatd de catre institutia
publici de evaluare si acreditare in domeniul
sanatagii, care  prevede  aprecierea
corespunderii activitafii institugiilor si a
intreprinderilor medico-sanitare si
farmaceutice standardelor din domeniul
respectiv;

Articolul 5. Cerinte fata de baza tehnico-
materiala

(2) Pentru obtinerea certificatului de
acreditare, unitatea medico-sanitard prezintd
dovada cd, in conformitate cu Legea ocrotirii
sanatagii, Legea privind asigurarea sanitaro-
epidemiologicd a populatiei §i cu alte legi in
vigoare, dispune de:

Articolul 8. Consiliul National de Evaluare
si Acreditare in Sanatate ‘
Pentru evaluarea si acreditarea institutiilor i
intreprinderilor medico-sanitare si
farmaceutice, prin hotérire a Guvernului, pe
lingd Ministerul S#natdfii se infiinfeazi
Consiliul National de Evaluare si Acreditare

Art. VIL. - Legea nr. 552-XV din 18
octombrie 2001 privind evaluarea si
acreditarea in sinitate (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 2001, nr.155-157,
art.1234), cu modificdrile si completarile
ulterioare, se modificd dupa cum urmeaza:
1. Articolul 2:

la notiunea ,acreditare”, cuvintele
»autoritatea nationald” se substituie prin
cuvintele ,,autoritatea responsabild™;

la notiunea ,.evaluare”, cuvintele ,institutia
publica” se substituie prin cuvintele
,autoritatea responsabila”.

2. La articolul 5 alineatul (2) partea
introductiva, cuvintele »asigurarea
sanitaro-epidemiologicd a populatiei” se
substituie prin cuvintele ,,supravegherea de
stat a sdnatatii publice”.

3. Articolul 8 va avea urmétorul cuprins:
»Articolul 8. Autoritatea responsabild de
evaluare §i acreditare in sdnatate
Autoritatea responsabild de evaluarea si
acreditarea in s@nitate este Agentia
Nationald pentru  S#ndtate  Publici
(denumitd in continuare Agenyie).”

4, La articolele 9, 10 si 11, cuvintul
»Consiliu®, la orice caz gramatical, se
substituie cu cuvintul ,Agentie”, la cazul
gramatical corespunzitor.

8. La articolul 9 litera 1),
»Guvernului si” se exclud.

6. La articolul 10 alineatul (1), litera c) se
abrogi.

7. La articolul 11 alineatul (8), cuvintele
»la sedinta Consiliului” se substituie prin
cuvintul ,,de Agentie”.

cuvintele

Deputatii:
Valentina Stratan
Lidia Lupu
Valentina Rotaru
Petru Stirbate

La Art. VII punctul 8 si 10 se
exclud

Se acceptii partial

Se acceptd doar excluderea
punctului 10 Art. VII din
proiectul de lege.
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in Séndtate, denumit in continuare Consiliu,
care are statut de persoand juridica si
dispune de stampild cu stema de stat si cu
denumirea sa si isi desfigoard activitatea in
baza regulamentului aprobat de Guvern.
Articolul 9. Atributiile principale ale
Consiliului

Consiliul exercitd urmatoarele atributii:

b) constituie i aprobd componenta
comisiilor de evaluare si acreditare, aproba
componenta grupelor de experti de evaluare
st acreditare;

c) stabileste criteriile de selectare a
expertilor antrenati in procesul de evaluare si
acreditare si criteriile de evaluare a activitatii
acestora;

d) aproba planurile activitatii proprii si cele
ale activitatii comisiilor de evaluare si
acreditare;

e) ia decizii privind acreditarea sau
neacreditarea, eliberarea sau retragerea
certificatelor de acreditare in condiiile
stabilite de lege;

f) ia decizii privind acreditarea si eliberarea
certificatelor de acreditare sau privind
neacreditarea;

g) solutioneazd litigiile i examineazi
reclamatiile ce apar in problemele privind
evaluarea si acreditarea;

h) acordd consultanta i instruieste in
probleme de evaluare si acreditare;

i) reprezinta Republica Moldova 1in
organizatiile internationale de evaluare si
acreditare in sénatate;

j) dezvoltd colaborarea internationald in
domeniul evaluarii §i acreditarii n sdndtate;
k) participa, la nivel national si international,
la elaborarea standardelor din domeniul
medicinei §i farmaciei;

8. La articolul 12, alineatul (1) se abroga.
9. Articolul 13 se abroga.

10. In tabelul din anexa, pozitia 8 se
abroga.




1) intocmeste si prezintdi Guvernului si
Ministerului S&natafii raportul anual de
activitate, cu publicarea ulterioard a acestuia.
Articolul 10. Comisiile si grupele de experti
de evaluare si acreditare

(1) Pentru realizarea practicd a evaludrii gi
acreditarii institugiilor si intreprinderilor
medico-sanitare si farmaceutice, Consiliul
infiinteaza si aprobd componenta
urmatoarelor comisii:

a) comisia de evaluare si acreditare a
unitatilor medico-sanitare;

b) comisia de evaluare s§i acreditare a
unitatilor farmaceutice;

¢) comisia de evaluare si acreditare a
unitdgilor  din  domeniul  medicinei
preventive.

(2) Comisiille mentionate la alin.(1)
formeazd grupe de experfi din rindul
specialistilor din domeniile respective, cu o
inaltd calificare profesionald. Componenta
acestor grupe se aprobd de Consiliu.

(3) Grupele de experti specializate
controleazd pe teren activitatea unitatilor
pasibile de evaluare si acreditare §i prezintad
Consiliului materialele controalelor. Din
componenta expertilor, Consiliul aproba
comisii speciale de evaluare si acreditare a
fiecdirei institutii si intreprinderi medico-
sanitare §i farmaceutice.

(4) Comisiile de evaluare si acreditare
determind, conform regulamentelor de
evaluare §i acreditare a institutiilor i
intreprinderilor medico-sanitare si
farmaceutice, gradul de conformitate a
unitétii pasibile de evaluare si acreditare cu
standardele din domeniul medicinei sau
farmaciei. Comisiile prezintd Consiliului,
pentru luarea deciziei, propuneri privind
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acreditarea sau neacreditarea.

Articolul 11. Procedura de evaluare si
acreditare

(1) Institugiile si intreprinderile medico-
sanitare si farmaceutice de stat §i private sint
supuse evaludrii §i acreditdrii, in mod
obligatoriu, o datd in 5 ani.

(2) Evaluarea si acreditarea se desfasoard in
doua etape:

a) initierea procedurii de acreditare, care
prevede depunerea cererii si primirea
documentatiei necesare de la Consiliu,
precum §i perioada de autoevaluare;

b) evaluarea si acreditarea sistemelor de
asigurare a calitafii serviciilor prestate de
citre institufiile si intreprinderile medico-
sanitare si farmaceutice.

(3) Administratia institutiei §i intreprinderii
medico-sanitare  si  farmaceutice nou-
infiintate solicitd, in cel mult un an de la
inceputul activitdtii unitatii, evaluarea si
acreditarea acesteia.

(5) Institutiile si intreprinderile medico-
sanitare si farmaceutice sint supuse evaluérii
si acreditirii in baza unei decizii a
Consiliului sau la cererea acestora.

(6) Dupa evaluare si acreditare, o datd pe an,
institutiile si intreprinderile medico-sanitare
si farmaceutice sint supuse evaluarii curente
pe parcursul intregului termen de acreditare,
in conformitate cu legile din domeniul
medicinei si farmaciei.

(7) Consiliul publici in presa medicalad
listele institugiilor $i intreprinderilor medico-
sanitare si farmaceutice care au fost evaluate
si acreditate, precum si ale institugiilor si
intreprinderilor neacreditate.

(8) Decizia privind neacreditarea institufiei,
a__ intreprinderii  medico-sanitare  sau




farmaceutice este luatd la sedinfa Consiliului
in baza raportului echipei de experti. in
cazul in care conducerea institutiei sau a
intreprinderii nu este de acord cu decizia
Consiliului, aceasta poate s o conteste in
instanta judecatoreasca.

(9) Decizia privind respingerea cererii de
acreditare a institutiei §i intreprinderii
medico-sanitare i farmaceutice este luata de
Consiliu, pe baza raportului comisiei
corespunzitoare de evaluare si acreditare. in
cazul in care institutia evaluatd nu este de
acord cu concluzia comisiei, litigiul este
solutionat de Consiliu. Unitatea medico-
sanitard sau farmaceutici (personalul) a
carei cerere a fost respinsd este in drept sa
conteste decizia de respingere in instanta
judecitoreasca potrivit prevederilor
legislatiei.

Articolul 12. Suportarea cheltuielilor pentru
serviciile de evaluare si acreditare

(1) Consiliul functioneazid pe principii de
autogestiune.

(2) In procesul de evaluare s§i acreditare,
institugiile si intreprinderile medico-sanitare
si farmaceutice achitd cheltuielile ce {in de
evaluarea initiala si de evaluarea curentd
anuala.

(3) Autoritdtile publice de toate nivelurile
care au in subordine institutii i intreprinderi
medico-sanitare si farmaceutice pot stabili in
bugetele lor anuale mijloace financiare
destinate evaluarii curente anuale, iar
institutiile si intreprinderile medico-sanitare
si farmaceutice private suportd cheltuielile
pentru evaluare si acreditare din contul
mijloacelor financiare proprii.

(4) Taxele pentru evaluarea institutiilor gi a
intreprinderilor medico-sanitare si
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farmaceutice private se stabilesc prin lege,
iar pentru cele publice si bugetare — prin
hotérire de Guvern.

Articolul 13.

Ministerul Sidnatitii, in termen de 3 luni de
la data intrérii in vigoare a prezentei legi, va

elabora regulamentul de activitate a
Consiliului  National de Evaluare si
Acreditare in Sénftate §i va prezenta
Guvernului  pentru  aprobare  acest

regulament si componenta Consiliului.
Anexdi. Taxele pentru evaluarea institutiilor
si a intreprinderilor medico-sanitare §i
farmaceutice private

8. | Depozite farmaceutice | 3741
Filiale 1247

Art. X. — Legea nr. 42-XVI din 6 martie
2008 privind transplantul de organe, tesuturi
si celule umane

Articolul 4. Agentia de Transplant

(1) Agentia de Transplant, denumitid in
continuare Agentie, este o institujie publicd
cu statut de persoand juridicd, subordonati
Ministerului  Sanititii, care realizeazi
politicile si programele nafionale de
transplant de organe, tesuturi si celule
umane, asigurind pacientilor acces egal la
serviciile de transplant. Agentia este
responsabila de organizarea si supravegherea
tuturor activitatilor de transplant la nivel
national, inclusiv:

i) monitorizarea i verificarea rezultatelor
procedurilor de transplant;

J) instruirea personalului medical i
informarea publicului larg in probleme de
transplant.

Articolul 6. Controlul calitatii

(1) Agentia stabileste si mentine un sistem
de control al calitétii si de testare a tuturor

Art. X. — Legea nr. 42-XVI din 6 martie
2008 privind transplantul de organe,
tesuturi si celule umane (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 2008, nr. 81, art.
273), cu modificdrile si completarile
ulterioare, se modificid si se completeazi
dupd cum urmeazi:

1. La articolul 4 alineatul (1) litera j),
cuvintele ,si verificarea rezultatelor” se
exclud.

2. Articolul 6:

in tot textul articolului, cuvintul ,,Agentie”,
la orice caz gramatical, se substituie prin

cuvintele ,Agentia Nationaldi pentru
Sanitate Publicd”, la cazul gramatical
corespunzator;

la alineatul (1), cuvintele ,Agenfia
stabileste si mentine un” se substituie prin
textul ,,Controlul activititii de domeniul
transplantului se stabileste si se mentine de
catre Agentia nationald pentru Sanitate
Publicd printr-un”;

alineatul (3) se completeazd cu urmétoarea

Directia generala
juridica

in contextul ordinii/consecutivitagii
in care se propune operarea
modificarilor in continutul art. 6 din
Legea nr. 42/2008 (pct. 2 art. X
din  proiect), considerim ci,
realizarea prevederilor alineatului
doi va fi dificila. Astfel, in vederea
evitdrii unor eventuale dificultiti,
recomanddm revizuirea
confinutului  punctului dat si
expunerea acestuia intr-o redactie
noua

Se accepti
Alieantul doi al pct. 2 art. X din

proiectul de lege se expune fin
redactiec noud, dupd cum
urmeazi:

»la alineatul (1), prima propozitie
va avea urmitorul cuprins:

»(1) Controlul activititii de
domeniul  transplantului  se
stabileste si se mentine de catre
Agentia Nationala pentru
Sanatate Publicd printr-un sistem
de control al calitatii i de testare
a tuturor activitdtilor de donare,
prelevare, conservare, testare,
stocare si distributie pentru a
garanta calitatea s§i siguranta
organelor, tesuturilor si celulelor
folosite pentru transplant.”
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activitdtilor de  donare,  prelevare,
conservare, testare, stocare §i distributie
pentru a garanta calitatea $i siguranta
organelor, fesuturilor si celulelor folosite
pentru transplant. Maésurile de control si
modalititile de inspectie se aprobd de
Agentie.

(2) in scopul garantarii calitagii si sigurantei
organelor, tesuturilor si celulelor care
urmeazd a fi prelevate si transplantate,
Agentia este in drept sd organizeze inspectii
gi sd pund in aplicare masuri de control
adecvate privitor la:

a) activitatea bancilor de tesuturi, precum §i
a persoanelor juridice care desfagoarad
activitafi ~de  prelevare,  prelucrare,
conservare, stocare, transport i livrare de
tesuturi sau celule, incluzind procedurile i
activitdgile efectuate de catre acestea in
conformitate cu prezenta lege;

b) documente sau la alte inregistrari ce se fac
in conformitate cu prezenta lege;

c) cazurile de reactii si efecte adverse grave.
(3) Inspectiile vor fi organizate ori de cite ori
este necesar, dar nu maj rar de o dati pe an.

propozitie: - ,Inspectiile activitagii
persoanelor juridice indicate la alin. (2) lit.
a) se planific, se efectueazi i se
inregistreazd  in  conformitate  cu
prevederile Legii nr.131 din 8 iunie 2012
privind controlul de stat asupra activitaii
de intreprinzator.”

10.

Art. XL - Codul contraventional al
Republicii Moldova nr. 218-XV1 din 24
octombrie 2008

Articolul 77. Practicarea ilicitd a activitatii
medicale si farmaceutice

(3) Desfasurarea activititii farmaceutice in
locuri neautorizate de Ministerul Sanatatii

se sanctioneazd cu amendd de la 12 la 30 de
unitdti conventionale aplicatd persoanei
fizice, cu amenda de la 24 la 42 de unititi
conventionale aplicata persoanei cu functie
de raspundere, cu amenda de 1a 30 la 60 de
unitdfi conventionale aplicatd persoanei
juridice.

Art. XI. - Codul contraventional al
Republicii Moldova nr. 218-XVI din 24
octombrie 2008 (republicat in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr.
78-84, art. 100), cu modificarile si
completdrile ulterioare, se modificd dupa
cum urmeaza:

1. Articolul 77:

in dispozitia alineatelor (3) §i (4), cuvintele
,-de Ministerul Sanit#tii” se exclud;

in dispozifia alineatului (6), cuvintele ,,a
Ministerului Sanatitii” se exclud.

2. Articolul 82 wva avea urmitorul
cuprins:

Directia generala
juridica

Cu referire la modificarea expusi la
pet. 4 art. XI din proiect atragem
atentia la urmitoarele momente:

- in continutul Codului
contraventional al  Republicii
Moldova nu se regisesc normele
art. 55°, art. 80 alin. (6) si art. 276
alin. (2);

- nu  este clarfd  necesitatea
includerii in continutul art. 406 (din
proiect) a prevederilor alin.(2);

- in cuprinsul art. 406 propus prin
proiect nu se regisesc un sir de
articole care la moment sint incluse

Se accepti partial
La pct. 4 art. XI din proiectul de

lege din textul ,,art. 80 alin. (1),
(3), (4) 5i (6)" se exclud
cuvintele ,,5i (6)”, iar din textul
nart. 276 alin. (2)” se exclud
cuvintele ,,alin. (2)".
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(4) Pastrarea neconformi a medicamentelor,
péstrarea, utilizarea,  publicitatea  si
comercializarea medicamentelor
neautorizate de Ministerul Sa#nitatii spre
utilizare, a medicamentelor cu termenul de
valabilitate expirat, precum si a celor fard

documentul si/sau informatia ce atestd
calitatea §i fird denumirea si adresa
producétorului,

se sanctioneaza cu amenda de la 30 la 60 de
unitdti conventionale aplicatd persoanei
fizice, cu amenda de la 70 la 120 de unitati
conventionale aplicatd persoanei cu functie
de raspundere, cu amendd de la 100 la 150
de unitdti conventionale aplicati persoanei
juridice.

(6) Producerea, modificarea formulei de
productie, a fluxului tehnologic, a marcarii
‘medicamentelor, a altor produse
farmaceutice i parafarmaceutice, precum §i
a documentatiei tehnico-normative, de citre
intreprinderile care produc medicamente,
alte produse farmaceutice si
parafarmaceutice fird autorizarea respectiva
a Ministerului Sanatatii

se sanctioneazi cu amendi de la 30 la 60 de
unitdti conventionale aplicatd persoanei
juridice.

Articolul 82. Plasarea pe piatd a noi tipuri
de produse alimentare si de materiale
neaprobate care vin in contact cu produse
alimentare

Plasarea pe piafi a noi tipuri de produse
alimentare si de materiale neaprobate care
vin in contact cu produse alimentare

se sanctioneazi cu amendi de la 30 la 60 de
unitdti conventionale aplicatd persoanei
fizice, cu amenda de la 108 la 150 de unititi
conventionale aplicatd persoanei cu functie

HArticolul 82. Plasarea pe piata a
materialelor care vin in contact cu produse
alimentare, care nu au fost inregistrate
Plasarea pe piatd a materialelor ce vin in
contact cu produse alimentare, care nu au
fost finregistrate conform procedurii
previzute de lege,

se sanctioneazi cu amendi de la 30 la 60
de unititi conventionale aplicatd persoanei
fizice, cu amendd de la 108 la 150 de
unitafi conventionale aplicatd persoanei cu
functie de raspundere, cu amendi de la 180
la 240 de unitdti conventionale aplicati
persoanei juridice.”

3. La articolul 91! alineatul (19) se
abroga.

4. Articolul
cuprins:
»Articolul 406. Agentia Nationald pentru
Sanatatea Publica

(1) Contraventiile prevazute la art. 55°, 77
alin. (1)(7), art. 77', art. 80 alin. (1), (3),
(4) si (6), art. 82, art. 91" alin. (1)~(15) si
(17), art. 268, art. 273 pct. 1)-4), 6)-8),
10), 12), 13), 14), art. 276 alin. (2), art.
278, 279, 344 si art. 364" se constata si se
examineaza de Agentia Nationald pentru
Sinitatea Publica.

(2) Agentia Nationald pentru Sanatate
Publics  constatd  si examineazi
contraventiile de la art. 55° art. 80 alin.
(3), art. 83, 84, art. 273 pct. 1)-4), 6)-8),
10), 12), 13), 278, 279, 344, savirsite in
domeniile de activitate din competenta sa.
(3) Sint in drept sa costate contraventiile
de la alin. (1) si sa incheie procese-verbale
persoanele care detin functii de control din
cadrul Agentiei Nafionald pentru Sénitatea
Publica si Centrele de Sanatate Publica..

406 va avea urmitorul

in competenta autoritiitii vizate prin
acest articol (art. 115 alin. (1), (2) si
(4); art. 155; art, 269-271).

Deputatul:
Valentina Buliga

La Art. XI pct. 4, textul ,,art. 55%,
77 alin. (1)~(7), art. 77.”, se
exclude.

pet. 5 se exclude.

Nu se accepti
(a se vedea pct. 3 din prezenta

sintezd)

Mentinerea  art.  55°  in
competenta ANSP este necesara,
or, acest articol este propus spre
completarea Codului
contraventional prin proiectul
191 din 13 iunie 2017 si se referd
la  siguranta  ocupationala.
Domeniul sigurantei
ocupationale, riméne ca domeniu
de control al ANSP, respectiv,
aceasta urmeaza si fie i agent
constatator pentru articolul vizat
la unititile din domeniul sdu de
competenta.

Art. 77 alin. (1)-(7) si art. 77" se
transmit in competenta ANSP in
temeiul preludrii functiilor de
control al activitatii
farmaceutice.
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de raspundere, cu amenda de la 180 la 240
de unitd{i conventionale aplicatd persoanei
juridice.

Articolul 91°. incalcarea legislatiei privind
controlul asupra plasérii pe piatd si
consumul produselor din tutun

(19) Incilcarea prevederilor documentelor
normativ-tehnice  privind  producerea,
pastrarea §i prelucrarea industriald a
tutunului

se sanciioneazd cu amendd de la 9 la 18
unitdti conventionale aplicatd persoanei
fizice, cu amendd de la 12 la 30 de unitati
conventionale aplicatd persoanei cu functie
de raspundere, cu amendi de 1a 90 la 150 de
unitdfi conventionale aplicata persoanei
juridice.

Articolul 406. Organele supravegherii de
stat a s&natatii publice

(1) Contraventiile prevazute la art.80-83,
art.91! alin.(1)<(15) si (17), art.115 alin.(1),
(2) si (4), art.155, 268-271, 273 pct.14),
art.276, 364 alin.(7) si (8) si 364! se
examineazd de organele supravegherii de
stat a sanatitii publice.

(2) Sint in drept si examineze cauze
contraventionale s§i sd aplice sanctiuni
medicul-gef sanitar de stat al Republicii
Moldova i adjunctii lui, medicii-gefi sanitari
de stat ai raioanelor §i oragelor
(municipiilor).

Articolul 422. Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale

{1) Contraventiile previzute la art. 77 alin.
(1)«7) si la art. 77! se constata de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
si de Agentia Achizitii Publice.

(2) Sint in drept sa constate contraventii i sa
incheie procese-verbale seful Inspectoratului

(4) Sint in drept sd examineze cauze
contraventionale si s& aplice sanctiuni
directorul Agentiei Nationale pentru
Sandtate Publicd si  adjunctii s,
conducitorii Centrelor de Sanatate Publicd
si adjunctii lor.”

5. Articolul 422 se abroga.
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de Stat Farmaceutic,
farmacistii inspectort.
(3) Procesele-verbale cu privire la
contraventii se remit spre examinare in fond
instantei de judecatd competente.

adjunctii lui si

Art. XII. — Legea nr. 10-XVI din 3 februarie
2009 privind supravegherea de stat a
sanétdtii publice

Articolul 5. Domeniile in supravegherea de
stat a s@ndtatii publice

(1) Supravegherea de stat a sinatatii publice
cuprinde toate domeniile de viata si
activitate a populatiei care pot influenta
negativ sanatatea omului.

(2) Domeniile prioritare in supravegherea de
stat a sanatatii publice sint urmétoarele:

1) supravegherea, prevenirea si controlul
bolilor transmisibile;

2) supravegherea, prevenirea si controlul
bolilor netransmisibile si cronice, generate
prioritar de factori exogeni;
3) promovarea sadnatatii,
educatia pentru sdnatate;

4) cercetari stiintifice si de inovare fin
domeniul sanatatii publice;

5) evaluarea determinantilor sociali ai
sanatatii;

6) sanatatea in relatie cu mediul ambiant;

7) prevenirea leziunilor traumatice;

8) igiena, siguranta produselor alimentare si
a altor produse, in limitele competentelor;

9) sandtatea nutritionald;

10) securitatea si sinitatea ocupafionald;

11) séindtatea si igiena colectivitdgilor;

12) promovarea si protectia sanatdtii mamei,
copilului si tineretului;

13) promovarea §i protectia
persoanelor de virstd inaintata;
14) controlul si prevenirea

informarea si

sandtatii

raspindirii

Art. XII. — Legea nr. 10-XVI din 3
februarie 2009 privind supravegherea de
stat a sanatatii publice (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 2009, nr. 67, art.
183), cu modificdrile si completarile
ulterioare, se modificid si se completeazi
dupé cum urmeaza:

1. In tot textul legii, cuvintele ,,Centrul
National de Sanitate Publicd”, ,,Serviciul
de Supraveghere de Stat a S#natitii
Publice” si ,Serviciul”, la orice caz
gramatical, se substituie prin cuvintele
»Agentia Nationald pentru Sindtatea
Publica”, la cazul gramatical
corespunzator.

2. Articolul 5:

la alineatul (2):

punctul 8) se completeaza la final cu textul
»Stabilite de Legea nr. 113 din 18 mai
2012 cu privire la stabilirea principiilor si
cerintelor generale ale legislatiei privind
siguranta alimentelor”;

punctul 19) va avea urmitorul cuprins:
,»19) supravegherea conditiilor de igiena in
unitagile supuse autorizarii sanitare”.

3. La articolul 10, alineatul (1), punctul
2) va avea urmdtorul cuprins:

»2) aprobd instructiuni, metodologii,
ghiduri, standarde ramurale, recomandari

metodice i alte acte privind sdndtatea

publica;”.

4. La articolul 14, alineatul (3) va avea
urmatorul cuprins:

.»(3) Supravegherea si controlul produselor

Deputatii:
Valentina Stratan
Lidia Lupu

Boris Golovin
Petru Stirbate

La Art. XIL. — Legea nr. 10-XVI
din 3 februarie 2009 privind
supravegherea de stat a sdAnatatii
publice la punctul 5§ Articolul 16 se
completeazd cu un alineat nou (7)
cuurmaitorul continut:

(7) in domeniul sigurantei chimice
si toxicologiei, Agentia Nationald
pentru Sinitate Publicd™:

a) asigurd avizarea sanitard a
produselor si serviciilor cu impact
asupra sanatitii publice;

b) asigurd avizarea sanitari a
produselor de uz fitosanitar si a
fertilizantilor inclusiv cu efectuarea
cercetdrilor toxicologice si igienice;
c¢) atribuie produsele si serviciile
cu impact asupra sdnatitii publice
la clasa de pericol asupra sdnatatii
umane;

d) asigurda supravegherea sanitard
a substantelor si produselor chimice
la obiectivele economiei nationale;

e) asigurd  supravegherea  §i
autorizarea sanitard a obiectivelor
care gestioneazd substante chimice,
inclusiv.  a  institutiilor  care
organizeazi cercetarea-testarea-
experimentarea produselor de uz
fitosanitar si a fertilizantilor;

f) inifiaza si realizeaza cercetirile
stiintifico-practice in  domeniul
toxicologiei si siguranei chimice,
la propunerile si cu concursul

Se accepta,
cu urmdtoarea precizare:

Se acceptd cu exceptia literelor
b) si e) de la alineatul (7).

in partea ce tine de propunerea
referitoare la art. 17, se acceptd
sub conditia substituirii, la pct. 4
art. XII din proiectul de lege, a
textului ,,produselor alimentare i
serviciilor din domeniul
alimentar” cu textul ,,produselor
alimentare,  serviciilor  din
domeniul alimentar si activititii
operatorilor  din  bussinesul
alimentar”.




internationale a bolilor §i supravegherea de
stat in  conformitate cu  rigorile
Regulamentului sanitar internagional (2005);
15) siguranta si securitatea in cadrul
activititilor legate de agenti biologici,
substante chimice, factori fizici si radiologici
periculosi sau potential periculosi;

16) siguranta transfuziilor de singe;

17) prevenirea narcomaniei, a abuzului de
alcool §i a tabagismului;

18) supravegherea conditiilor de igiend i
control al infectiilor in institutiile medico-
sanitare;

19) supravegherea condifiilor de igiend in
localurile publice, locurile de agrement si
institutiile de deservire.

Articolul 10. Competenta Ministerului
Sanatatii

(1) In asigurarea sanatatii publice, Ministerul
Sanatdtii are urmatoarele atributii  §i
responsabilitati:

1) stabileste prioritatile, asigura elaborarea si
coordoneazi implementarea politicii
nationale in domeniul sdnatatii publice;

2) asigurd supravegherea de stat a sinétagii
publice;

3) elaboreaza proiecte de acte legislative si
alte acte normative In domeniu §i avizeaza
proiecte de acte legislative si alte acte
normative elaborate de alte autorititi publice
centrale privind activitatile cu impact asupra
sanatatii publice;

4) elaboreaza, monitorizeazi, evalueazi,
coordoneazi si contribuie la realizarea
programelor nationale de sinitate;

5) promoveazi principiul “Sanatatea in toate
politicile” si coordoneaza activitdfile de
sanatate publicd in sectorul respectiv §i in
afara lui;

alimentare si serviciilor din domeniul
alimentar se efectueazi de citre Agentia
Nationald pentru Siguranga Alimentelor, cu
exceptia controlului §i supravegherii
produselor alimentare care au fost date in
competenta Ministerului Sanatatii conform
Legii nr. 113 din 18 mai 2012 cu privire la
stabilirea principiilor i cerintelor generale
ale legislatiei privind siguranta
alimentelor.”

5. Articolele 16 si 17 vor avea urmatorul
cuprins:

»Articolul 16. Agentia Nationald pentru
S#nitatea Publica

(1) Supravegherea de stat a sanatafii
publice se realizeazi de cidtre Agentia
Nationald pentru S&nitatea Publica, care
este autoritate administrativa in subordinea
Ministerului ~ Sanatitii, cu statt de
persoana juridici.

(2) Regulamentul de activitate, precum gi
structura §i efectivul-limita ale Agentiei
Nationale pentru Sinitatea Publicd se
aprobd de Guvern.

(3) Agentia Nationala pentru Sandtatea
Publicd asigurd fundamentarea politicilor
si strategiilor de sanétate public, participa
la elaborarea proiectelor de regulamente
sanitare, metodologii §i alte acte privind
sandtatea publica, asigurd activitati §i
expertize  specializate, oferd  suport
metodico-practic fn  domeniul san#tatii
publice.

(4) in domeniul controlului tutunului,
Agentia Nationale pentru Sanitatea
Publica:

a) asigurda fundamentarea politicilor
publice in domeniul controlului tutunului,
participi la _elaborarea proiectelor de

subdiviziunilor practice;

g) presteazi serviciile contra plata
agentilor economici, organizatiilor,
intreprinderilor si altor institutii
interesate in conformitate cu actele
normative in vigoare,

h) evalueazi riscul actiunii
substantelor ~ chimice asupra
sanatatii populatiei conform
metodelor moderne;

i) evalueazd impactul asupra
sdnatdtii ca urmare a urgentelor de
sdnitate publicdi de etiologie
chimica.

j) colaboreaza, prin intermediul
Ministerului Sanatitii, cu
autorititile nationale de resort:
Ministerul Mediului, Ministerul
Agriculturii si Industriei
Alimentare, Serviciul Protectiei
Civile §i Situatiilor Exceptionale si
alte autoritii, organisme
internationale de profil, OMS, in
domeniul managementului
substantelor chimice;

k) asigurd promovarea sanatatii in
randurile populagiei privind
acfiunile nocive ale substantelor
chimice;

) asigurd  supravegherea  si
evaluarea  intoxicatiilor  acute
neprofesionale exogene de etiologie
chimica;

m) stabileste normativele sanitare a
continutului substantelor chimice,
reziduurilor de pesticide in
obiectele de mediu si produsele
alimentare;

n) asigurd efectuarea
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6) asigurd planificarea, instruirea si evidenta
resurselor umane;

7) asigurda  finantarea §i  dotarea
corespunzitoare a Serviciului de
Supraveghere de Stat a Sanitagii Publice;

8) in conditiile legii, reprezintd statul in
relatiile cu organismele internationale din
domeniul sanititii publice;

9) prezintd propuneri Guvernului si
autoritatilor administraiei publice locale
privind instituirea ori anularea masurilor de
restrictie  a  circulatiei  bunurilor  si
persoanelor in cazul urgentelor de sanatate
publici;

10) planificd i realizeazd masuri de
pregdtire, prevenire §i rdspuns in cazul
urgentelor de sanitate publicd;

11) elibereazd documente de autorizare
sanitard conform regulamentelor aprobate de
Guvern.

(2) Ministerul S#natdtii acceptd masurile
sanitare ale altor tiri membre ale
Organizatiei Mondiale a Comerfului drept
echivalente cu cele nationale conform
regulamentului aprobat de Guvern.

(3) Ministerul S#natitii este responsabil de
notificarea Organizatiei Mondiale a Sanatatii
privind implementarea  Regulamentului
sanitar international (2005), de coordonarea
elabordrii, implementdrii §i monitorizarii
standardelor de identificare, de informarea,
confirmarea, notificarea i organizarea
masurilor de rdspuns in cazul evenimentelor
de sanatate publicd supuse raportdrii
conform prevederilor  regulamentului
mentionat.

Articolul 14. Delimitarea functiilor

(1) Delimitarea functiilor de asigurare si

regulamente sanitare, metodologii si alte
acte destinate asigurarii protectiei sanatatii
populatiei de consecintele consumului
produselor din tutun si ale expunerii la
fumul de tutun, asigurd activitati si
expertize  specializate, oferd suport
metodico-practic in domeniul controlului
tutunului;

b) asigurd colectarea, analiza s§i difuzarea
informatiilor despre circulatia tutunului, a
produselor din tutun pe piata internd a
Republicii Moldova si despre activititile
legate de acestea, precum si despre
ingredientele produselor din tutun si
continutul substantelor nocive in produsele
din tutun;

c) asigurd evaluarea riscului consumului
produselor din tutun si al expunerii la
fumul de tutun §i comunicarea acestuia
catre Ministerul Sanatitii si alte autoritati,
precum si citre populatie;

d) asigurd verificarea conformitagii

informatiilor/rapoartelor ~ prezentate de |

agentii economici care produc, importi,
depoziteazi si comercializeaza produse din
tutun, de asemenea aplicd sanctiuni in
conformitate cu legislatia in vigoare;

e) asigurd colectarea i evaluarea
notificarilor referitoare la produsele noi
din tutun sau la produsele din tutun cu
compozitia modificata.

(5) Agentia Nationald pentru S#ndtatea
Publica este organul central de notificare,
responsabil de ingtiintarea secretariatului
Organizatiei Mondiale a Comertului
asupra modificarilor masurilor sanitare si
de prezentarea informatiei privind
activitatea sanitar la nivel de tari.

(6) Agentia Nationald pentru Sanitatea

experimentelor toxicologice pe
animale de laborator (substante
chimice, produse  cosmetice,
detergenti si dezinfectanti, etc.) in
corespundere cu cerintele
metodelor standardizate;

o) depisteaza, evidentiazd  si
asigurd estimarea factorilor chimici
din mediul inconjurator, de
producere si de trai care
influenteaza sinitatea populatiei si
elaboreaza misurile de
minimalizare a actiunii nocive;

p) participa la instruirea
postuniversitard a specialigtilor din
sanitatea publicid si alte domenii
din economia nationala;
organizeazi si  participd la
seminarele tematice §i practice,
conferinte, congrese si alte foruri cu

participare internafionala i
nationald in domeniul
managementului substantelor
chimice;

q) coordoneaza, asigura ajutor
metodic, practic §i controlul
activitafii institutiilor de s#natate
publicd teritoriale in domeniul
sigurantei chimice §i toxicologiei
La Articolul 17, Centrele de
sandtate publicd  se inainteazd
urmatoarele propuneri de
modificare:

- la alineatul (2), punctul 5) litera
a) cuvintele “cu  exceptia
obiectivelor ce urmeazi s# activeze
sau sd fie utilizate in domeniul
alimentar” se exclud;

- la alineatul (2), punctul 5) litera

supraveghere a sandtdfii publice intre
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autoritdtile si serviciile interesate se
reglementeazi prin acte legislative si alte
acte normative din domenii specifice.

(2) Ministerul Sanatitii este autoritatea
administratiei publice centrale de specialitate
responsabild de evaluarea si comunicarea
riscurilor pentru sinitatea umana.

(3) Supravegherea si controlul produselor
alimentare se efectueaza in conformitate cu
domeniile de competenta prevazute in Legea
nr.113 din 18 mai 2012 cu privire la
stabilirea principiilor si cerintelor generale
ale legislatiei privind siguranta alimentelor.
Articolul 16. Organizarea Serviciului de
Supraveghere de Stat a S&natatii Publice

(1) Supravegherea de stat a s#natatii publice
se realizeazd de clitre Serviciul de
Supraveghere de Stat a Sanatitii Publice si
se extinde asupra intregului teritoriu al {arii.
(2) Regulamentul de activitate a Serviciului
de Supraveghere de Stat a Sénatatii Publice
se aproba de Guvern.

(3) Serviciul de Supraveghere de Stat a
Sanatatii  Publice asigurd  coordonarea
masurilor de s#ndtate publicd la nivel
teritorial.

(4) Serviciul de Supraveghere de Stat a
Sanatatii Publice reprezintd un sistem unic
cu subordonare pe verticala si este dirijat de
medicul-sef sanitar de stat al Republicii
Moldova ~ viceministrul sanatatii.

(5) Serviciul de Supraveghere de Stat a
Sanatatii Publice este structurat astfel:

la nivelul intii — Ministerul Sanatagii,
reprezentat prin medicul-sef sanitar de stat al
Republicii Moldova — viceministrul sanatatii
si prin directiile relevante ale ministerului;

la nivelul doi — Centrul National de Sanitate
Publici, centrele de performanti de sanatate

Publica poate presta servicii si efectua
controale oficiale contra plati. Cuantumul
platilor se calculeazi in functie de costurile
pe care le impun serviciile si controalele
respective si luind in considerare situatia
specifica fiecarei intreprinderi, in cazul in
care plitile se percep operatorilor,
aplicarea acestora se face in baza unor
principii comune. Plitile colectate de la
efectuarea controalelor oficiale contra
platd si a serviciilor prestate se distribuie
intre bugetul Agentiei Nationale pentru
Sanatatea Publica si bugetul de stat.
Criteriile §i metodologia de stabilire a
cuantumurilor  platilor,  cuantumurile
acestor plati si modul de distribuire a
veniturilor din aceste plifi intre bugetul
Agentiei Nationale pentru Sinatatea
Publicd si bugetul de stat se aprobd de
Guvemn. Veniturile din platile prevazute de
prezentul alineat, care se distribuite in
bugetul  Agentiei Nationale pentru
Sanatatea Publicd, se utilizeazi, pe misura
incasdrii lor, la acoperirea cheltuielilor
pentru efectuarea controalelor oficiale si la
dezvoltarea institutiei.

Articolul 17. Centrele de sdnitate publica
(1) Centrele de sianitate publicd sint

subdiviziuni desconcentrate ale Agentiei |

Nationale pentru Sinatate Publicd, fird
personalitate  juridica, care asigurd
coordonarea activititilor de sanitate
publica la nivelul teritorial.

(2) Centrele de sanatate publici, in limitele
domeniilor de competentd, in conformitate

cu legislatia in vigoare, exercitd
urmitoarele atributii:
1) autorizeazi, avizeazd si certificd

activiti{i, produse si servicii cu impact

b) cuvintele "cu exceptia celor din
domeniul alimentar” se exclud;

- la alineatu] (2), punctul 5) litera
c) cuvintele ”cu exceptia produselor
alimentare” se exclud;

- la alineatul (2), punctul 5) litera
d) cuvintele “cu exceptia celor
aflate in utilizare la oricare din
etapele lanfului  alimentar” se
exclud, in continuare dupi text;

- la alineatul (2), punctul 5) litera
¢) cuvintele “altele decit serviciile
si produsele alimentare” se exclud;

- la alineatul (2), punctul 7)
cuvintele “cu exceptia celor din
lantul alimentar” se exclud, in
continuare dupi text.

Deputatul:
Radu Mudreac

La art. XII:

- punctul 1 va avea urmitorul
curpins:

»in tot textul legii, cuvintele
»Serviciul de Supraveghere de Stat
a Sanatitii Publice” si ,,Serviciul”,
la orice caz gramatival, se
substituie prin cuvintele ,,Agentia
Nationala pentru Sinitatea
Publicd”, iar cuvintele ,,Centrul
Natgional de Sanatate Publicd” la
orice caz gramatical, se substituie
prin cuvintele , Institutul National
de Sandtate Publicd”, la cazul
gramatical corespunzitor.”

- dupi punctul 4 de completat cu
un punct nou:

,,La articolul 15 alineatul (2) va
avea urmitorul cuprins:

~Agentia  Nationald  pentru
Sanitatea Publicd este autoritatea
competentd pentru controlul de stat

Se accepti partial

Se acceptd doar propunerea de

modificare a articolului 17
alineatul (2) punctul 5) §i 7)
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publica si centrele teritoriale de s#natate
publica.

(6) Medicul-sef sanitar de stat din teritoriu si
adjunctii sdi exercitd supravegherea de stat a
sanataii publice in teritoriul administrativ
respectiv.

(7) Centrul National de Sanatate Publica,
centrele de performantd de sandtate publicd
si centrele teritoriale de s&nitate publici sint
institutii de stat, cu statut de persoand
juridicd, in  subordinea  Ministerului
Sanitatii, dispun fiecare de un cont
trezorerial, de un cont special, inclusiv
valutar, de stampild cu Stema de Stat a
Republicii Moldova si cu denumirea sa in
limba de stat.

(8) Centrul National de Sanatate Publica
asigura  fundamentarea  politicilor i
strategiilor de s@ndtate publica, elaboreazi
proiecte  de  regulamente  sanitare,
metodologii si alte acte privind s#nitatea
publica, asigurd activititi si expertize Inalt
specializate, ofera suport metodico-practic in
domeniul sanatagii publice.

(8") In domeniul controlului tutunului,
Centrul National de Sanatate Publica:

a) asigurd fundamentarea politicilor publice
in  domeniul controlului  tutunului,
elaboreazi proiecte de regulamente sanitare,
metodologii si alte acte destinate asigurarii
protectiei sén&tatii populatiei de consecinele
consumului produselor din tutun si ale
expunerii la fumul de tutun, asigurs activitéti
si expertize nalt specializate, oferd suport
metodico-practic in domeniul controlului
tutunului;

b) asigurd colectarea, analiza §i difuzarea
informatiilor despre circulatia tutunului, a
produselor din tutun pe piata internd a

asupra sanatatii publice;

2) fnainteaza autorititilor publice centrale
si autorititilor administratiei publice
locale, conform competentelor, propuneri
privind executarea legislatiei sanitare,
elaborarea i realizarea planurilor de
dezvoltare socialdi si economici a
teritoriilor, a programelor complexe de
ocrotire a sanatdfii populatiei, a mediului
inconjuritor, de imbunatatire a conditiilor

de muncd §i de trai, a programelor de |

instruire $i educatie;

3) sesizeazd autoritdfile administratiei
publice §i organele de drept privind
incalcarile constatate;

4) propune autorititilor de licentiere
retragerea licentelor de activitate;

5) dispune, in situatii de risc grav si
imediat pentru  sinitatea  publicd,
suspendarea, pind la  remedierea
incilcarilor existente ale legislatiei
sanitare, iar Tn cazul imposibilitatii
remedierii lor, interzice:

a) lucridrile de constructie, precum §i darea
in exploatare a unor obiective, cu exceptia
obiectivelor ce urmeazi s activeze sau sa
fie utilizate in domeniul alimentar;

b) exploatarea intreprinderilor, institutiilor,
organizatiilor, sectiilor §i sectoarelor de
productie, a fincaperilor, cladirilor,
instalatiilor, mijloacelor tehnice, precum si
activititile de producere, comert si prestare
a serviciilor, cu exceptia celor din
domeniul alimentar;

¢) producerea, lansarea, fabricarea si
utilizarea produselor economiei nationale,
din rindul celor care se supun autorizirii
sanitare, cu  exceptia  produselor
alimentare;

asupra respectrii actelor legislative
si normative in domeniul sanatatii
publice, fiind subordonati
Ministerului Sanatatii.”;

Dupa alin. (2) se completeazi cu
alineatul (2') cu urmitorul cuprins:

»(2D Institutul National de
Sanitate Public asigurd
fundamentarea politicilor si
strategiilor de sanitate publicg,
elaboreazi proiecte de regulamente
sanitare, metodologii si alte acte
privind sanatatea publica, asigurd
activitiati §i expertize sanitare,
inclusiv inalt specializate, ofera
suport metodico-practic in
domeniul sanititii publice.”

- la punctul 5:

dupa articolul 16 se completeazi
cu articolul 16! ca re vor avea
urmdétorul cuprins:

LHArticolul 16. Agentia Nationala
pentru Sanitatea Publica

(1) Controlul de stat asupra
activitifii de intreprinzitor 1in
domeniul s#ndtitii publice se
realizeazd de citre Agentia
Nationald pentru Sanitatea Publica,
care este autoritate administrativi

in subordinea Ministerului
Sanatdtii, cu statut de persoand
juridica.

(2) Regulamentul de activitate,
precum i structura si efectivul-
limita ale  Agentiei Nationale
pentru Sinitatea Publicd se aproba
de Guvern,

(3) Agentia Nationala pentru
Sanitatea Publici poate presta




Republicii Moldova si despre activititile
legate de acestea, precum §i despre
ingredientele produselor din tutun §i
confinutul substantelor nocive in produsele
din tutun;

¢) asigurd evaluarea riscului consumului
produselor din tutun si al expunerii la fumul
de tutun i comunicarea acestuia citre
Ministerul Sanatitii si alte autorititi, precum
si citre populatie;

d) asigurd  verificarea  conformitagii
informatiilor/rapoartelor ~ prezentate  de
agentii economici care produc, importa,
depoziteaza §i comercializeazd produse din
tutun, de asemenea aplicd sanctiuni in
conformitate cu legislatia in vigoare;

e) asigurd colectarea §i  evaluarea
notificarilor referitoare la produsele noi din
tutun sau la produsele  din tutun cu
compozitia modificata.

(9) Centrele de performantid de sanitate
publica sint instituite in baza unor centre
teritoriale de sanatate publica, prin
asigurarea cu capacitdfi si competente
extinse in domeniul supravegherii de stat a
sénatatii publice.

(10) Medicul-sef sanitar de stat al Republicii
Moldova se numeste si se elibereazid din
functie de cétre Guvern,

(11) Adjunctii medicului-gef sanitar de stat
al Republicii Moldova, medicii-sefi sanitari
de stat din teritorii §i adjunctii lor sint numiti
si eliberati din functii de catre ministrul
sanititii, la propunerea medicului-sef sanitar
de stat al Republicii Moldova.

(12) Medicul-gef sanitar de stat din teritoriu
indeplineste  concomitent functia de
conducitor al centrului teritorial de sanatate
publicd sau al centrului de performanti de

d) utilizarea, depozitarea si transportul apei
potabile din retea, producerea, importul,
depozitarea, transportul i comercializare a
materialelor care vin in contact cu
produsele alimentare, cu exceptia celor
aflate in utilizare la oricare din etapele
lantului alimentar, folosirea apei in scopuri
gospodéresti, de menaj, culturale si de
asanare;

e) plasarea pe piati a serviciilor/produselor
periculoase pentru sdnitatea populatiei,
altele decit serviciile §i produsele
alimentare;

f) plasarea pe piata a produselor,
serviciilor §i activitatilor supuse autorizarii
sanitare conform legislatiei  sanitare
aplicabile, dat neautorizate sanitar;

7) Inainteazd autorititilor administratiei
publice, intreprinderilor, organizatiilor,
persoanelor fizice §i juridice, indiferent de
tipul de proprietate si de forma juridicd de
organizare, cu exceptia celor din lantul
alimentar, prescriptii sanitare obligatorii
pentru  executare privind remedierea
Incélcarilor legislatiei sanitare §i realizarea
misurilor de sinatate public;

8) decide asupra:

a) sistdrii temporare a  activitatii
persoanelor purtitoare de agenti patogeni
ai bolilor contagioase, care prezintd pericol
pentru s3nitatea publica in virtutea
specificului muncii;

b) suspenddrii valabilitatii sau retragerii
autorizatiilor sanitare, avizelor sanitare;

c) efectudirii examenului medical si
supravegherii medicale a persoanelor care
au fost in contact cu bolnavii contagiosi;

d) izolarii bolnavilor contagiosi si a
persoanelor suspecte de a fi sursi de agenti

servicii si efectua controale oficiale,
servicii contra plata. Cuantumul
platilor se calculeaza in functie de
costurile pe care le impun serviciile
§i controalele respective si luind in
considerare  situatia  specifici
fiecarei intreprinderi. in cazul in
care plitile se percep operatorilor,
aplicarea acestora se face in baza
unor principii comune. Platile
colectate de la  efectuarea
controalelor oficiale contra plata si
a serviciilor prestate se distribuie
intre bugetul Agentiei Nationale
pentru Sanitatea Publica si bugetul
de stat. Criteriile si metodologia de
stabilire a cuantumurilor plétilor,
cuantumurile acestor plati $i modul
de distribuire a veniturilor din
aceste plati intre bugetul Agentiei
Nationale pentru Sinitatea Publica
si bugetul de stat se aprobd de
Guvern. Veniturile din plagile
previzute de prezentul alineat care
se distribuite in bugetul Agentiei
Sandtatii Publice se utilizeazi, pe
mésura incasdrii lor, la acoperirea
cheltuielilor pentru  efectuarea
controalelor  oficiale i la
dezvoltarea institutiei.

Articolul 16'. Institutul National
de S#nitate Publica

(1) Institutul National de Sané&tate
Publicd este o institutie publicd de
nivel national si se bucuri de toate
drepturile ce decurg din calitatea de
persoand juridicd de drept public,
dispune de stampild cu stema de
stat si formular cu antet, de conturi




sanatate publica.

(13) Serviciul de Supraveghere de Stat a
Sanatatii Publice, ca structura a Ministerului
Sanatatii, este desemnat drept organ central
de notificare, responsabil de ingtiinfarea
secretariatului  Organizatieci Mondiale a
Comertului asupra modificarilor masurilor
sanitare si de prezentarea informatiei privind
activitatea sanitara.

Articolul 17. Drepturile conducitorilor
Serviciului de Supraveghere de Stat a
Sanatatii Publice

(1) Medicul-sef sanitar de stat al Republicii
Moldova are dreptul:

1) sd emitad hotariri;

2) s aprobe instructiuni, ghiduri, standarde
ramurale, recomandiri metodice;

3) sd examineze §i sd adopte hotariri
referitor la actiunile/inactiunile medicilor-
sefi sanitari de stat ierarhic inferiori, inclusiv
sa anuleze deciziile, prescriptiile sanitare sau
hotéririle emise de acestia.

(2) Medicul-gef sanitar de stat al Republicii
Moldova si medicii-gefi sanitari de stat din
teritorii au dreptul:

1) sa autorizeze, sd avizeze §i sa certifice
activitdfi, produse §i servicii cu impact
asupra sanatitii publice;

2) sa inainteze autoritafilor publice centrale
si autorititilor administratiei publice locale,
conform competentelor, propuneri privind
executarea legislatiei sanitare, elaborarea si
realizarea planurilor de dezvoltare sociala si
economicad a teritoriilor, a programelor
complexe de ocrotire a sanatatii populatiei, a
mediului inconjurdtor, de imbunititire a
conditillor de munci si de trai, a

patogeni ce prezinti pericol pentru
sindtatea publici;

e) efectudrii dezinfectiei, dezinsectiei si
deratizirii in focarele de boli transmisibile,
precum si in incéperile si teritoriile in care
se mentin conditii -pentru aparitia i
raspindirea  infectiilor, cu exceptia
unititilor din lantul alimentar;

f) efectudirii vaccindrii preventive a
populatiei sau a unor grupuri de persoane
conform indicatiilor epidemiologice;

9) examineazi cauze contraventionale,
conform Codului contraventional al
Republicii Moldova;

10) sesizeazd organele de urmarire penala,
cu transmiterea citre acestea a materialelor
relevante, in cazul sesizirii elementelor
componentelor de infractiuni;

11) prezinta factorilor de decizie ierarhic
superiori propuneri de aplicare a
sanctiunilor disciplinare;

12) solicita, in conditiile legii, persoanelor
fizice si juridice care au comis incilciri ale
legislatiei sanitare restituirea cheltuielilor
suportate in legidturd cu efectuarea
masurilor de s#nitate publica privind
localizarea si lichidarea izbucnirilor si/sau
cazurilor de imbolnaviri, ca urmare a
acestor incilciri;

14) coordoneaza activitifile de preventie
primara si secundara.

(3) Prescrierea suspenddrii  activitatii
conform alin. (2) pct. 5) poate fi partiala
sau totald. Activitatea unitiitii economice
sau lucrdrile acesteia pot fi suspendate
partial, dacd in urma controlului sint
identificate neconformitdti care pot fi

trezoreriale, de bilan{ propriu, de
mijloace financiare §i materiale, de
alte atribute indispensabile bunei
activitagi.

(2) Institutul National de S#nitate
Publicd este o institutie specializati
stiingifica, practicd si metodologica
a Ministerului  Sanitafii, care
asigura activitatea de specialitate in
domeniul elaboririi si
implementarii  strategiilor i
politicilor privind supravegherea si
evaluarea  sandtatii  populatiei,
managementul riscurilor pentru
sdnitatea publica, protectia
s#nitatii, prevenirea, controlul si
supravegherea maladiilor
transmisibile si netransmisibile,
autorizarea de stat a activitéfilor,
serviciilor §i produselor cu impact
asupra sdndtatii populatiei,
managementul  urgentelor  de
sinatate publicd si promovarea
sanatagii.

(3) Institutul National de S#natate
Publica asigura:

a) expertize sanitare, inclusiv
inalt specializate si oferd suport
metodico-practic  in  domeniul
sanatatii publice.

b) elaborarea cadrului normativ
in domeniile de competentd
(sanatatea copiilor §i tinerilor,
sinitatea  mediului,  sdnitatea
alimentelor si nutrifiei, sanatatea
ocupationald, siguranta chimicd si
toxicologie,  radioprotectia i

programelor de instruire si educatie; remediate in termene proxime, dar care expertiza sanitari);
3) sd fnainteze autoritifilor administrafiei | dacd nu vor fi remediate, duc iminent sau ¢) identificarea, evaluarea,




publice locale propuneri privind retragerea
autorizatiilor de amplasare si functionare a
obiectivelor economiei nationale;

4) s# sesizeze autorititile administratiei
publice §i organele de drept privind
incilcirile constatate;

5) sd propund autorititilor de licentiere
retragerea licentelor de activitate;

6) sd dispuna, in situatii de risc grav gi
imediat pentru sanatatea publici, in baza
unei hotiriri emise in modul stabilit,
suspendarea, pind la remedierea incalcarilor
existente ale legislatiei sanitare, iar in cazul
a) lucrarile de proiectare si de constructie,
precum si darea in exploatare a unor
obiective;

b) exploatarea intreprinderilor, institutiilor,
organizatiilor, sectiilor §i sectoarelor de
productie, a  incéperilor, cladirilor,
instalatiilor, mijloacelor tehnice, precum si
activitatile de producere, comert si prestare a
serviciilor;

c) ceclaborarea, lansarea, fabricarea i
utilizarea produselor economiei nagionale;

d) producerea, importul, depozitarea,
transportul §i comercializarea produselor
alimentare noi, a suplimentelor alimentare, a
produselor alimentare fortificate, a apelor
minerale, apei potabile din retea, a aditivilor
alimentari §i produselor alimentare care
contin aditivi alimentari, a materialelor care
vin in contact cu produsele alimentare, a
produselor alimentare pentru sugari si copii
mici, a produselor cu destinatie nutritionald
speciala, folosirea apei in scopuri
gospodaresti, de menaj, culturale si de
asanare;

€) plasarea pe piafd a serviciilor/produselor

creeazd pericol direct pentru urgenfe de
sanadtate publicd. Suspendarea totald a
activitdii unitafii economice sau lucrarile
la aceasta poate fi dispusd in cazul in care
in urma controlului sint identificate
incalcari foarte grave care vor conduce
imediat §i iminent la aparifia urgentelor de
sandtate publicd in proportii considerabile,
insd aceste incdlcari nu pot fi remediate
fird stoparea totaldi a  activitatii.
Suspendarea activitdtii unitafii economice
se prescrie doar in mésura §i in termenul in
care este strict necesard pentru remedierea
incélcarilor §i inlaturarea pericolelor
identificate.”

5. Articolul 18:

alineatul (1) va avea urmétorul cuprins:
»(1) Personalul autorizat cu drept de
control de stat in sanatate publica activeaza
in cadrul subdiviziunilor specializate in
domeniul controlului din cadrul Agentiei
Nationale pentru Sanatate Publica.”;

la alineatul (2) punctul 6), dupa cuvintele
.58 recolteze” se introduc cuvintele ,,, in
cadrul procedurilor de control,”.

6. La articolul 19, textul ,Medicul-sef
sanitar de stat al Republicii Moldova si
adjunctii lui, medicii-sefi sanitari de stat
teritoriali §i adjunctii lor” se substituie prin
textul ,,Conducitorii Agentiei Nationale
pentru  Sanatate  Publicda s ai
subdiviziunilor ei teritoriale”.

7. La articolul 21, alineatul (5) se
completeazd, la final, cu textul ,,,cu
exceptia obiectivelor din domeniul lantului
alimentar”.

8. La articolul 24 alineatul (3), textu)
»Ministerul Santitii, in modul stabilit” se
substituie prin textul ,Agentia Nationald

managementul §i  comunicarea
riscurilor din  domeniile de
competenti;

d) cercetarea §i Inregistrarea
bolilor si izbucnirilor de boli
provocate de factori fizici, chimici
si microbiologici, factorii din
mediul ambiant, ocupational, de
instruire, de recreere, din habitatul
uman, de apa, produse alimentare,
cosmetice, materiale polimerice,
medicamente, etc;

e) cercetarea  cazurilor  de
suspectii a bolilor (intoxicatiilor)
profesionale,  inregistrarea  si
raportarea cazurilor confirmate de
boli profesionale;

f) analiza situatiei in domeniile
de competens, inclusiv a
morbiditatii si mortalitatii
determinate de  folosirea in
consumul uman a produselor
alimentare §i nealimentare nesigure
la nivel national si pregitirea
informatiilor analitice in adresa

Guvernului, ministerelor,
departamentelor;
g) expertiza sanitara a

documentelor de proiectare, a
tehnologiilor noi din domeniile de
competent;

h) evaluarea §i monitorizarea la
nivel national si teritorial a calitétii
elementelor mediului de viatd
(sursele de apa potabild, apa
sistemelor centralizate si bazinelor
acvatice folosite pentru
potabilizare, recreere §i irigatie,
apele de imbaiere, solul in zona




periculoase pentru sdnatatea populatiei;

f) plasarea pe piata a produselor, serviciilor
si activititilor supuse autorizarii sanitare
conform legislatiei sanitare aplicabile, dar
neautorizate sanitar;

7) sd finainteze autorititilor administragiei
publice, intreprinderilor, organizatiilor,
persoanelor fizice si juridice, indiferent de
tipul de proprietate i de forma juridica de
organizare, prescriptii sanitare obligatorii
pentru  executare  privind remedierea
inciélcarilor legislatiei sanitare §i realizarea
mésurilor de sdnétate publica;

8) sa adopte decizii sau hotariri privind:

a) sistarea temporar3 a activitatii persoanelor
purtitoare de agenti patogeni ai bolilor
contagioase, care prezintd pericol pentru
sindtatea publicd in virtutea specificului
muncii;

b) suspendarea valabilitdfii sau retragerea
autorizatiilor sanitare, avizelor sanitare si a
certificatelor sanitare;

c) examenul medical s§i supravegherea
medicala a persoanelor care au fost in
contact cu bolnavii contagiosi;

d) izolarea bolnavilor contagiosi si a
persoanelor suspecte de a fi sursa de agenti
patogeni ce prezintd pericol pentru sidnitatea
publicz;

e) efectuarea dezinfectiei, dezinsectiei si
deratizarii in focarele de boli transmisibile,
precum si in incéperile si teritoriile in care se
mentin condiii pentru aparitia si rispindirea
infectiilor;

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

9) sa examineze cauze contraventionale si sa
aplice  sanctiuni_ conform  Codului

pentru Sanatate Publici, in modul stabilit
de Guvern™.

9. La articolul 58 alineatul (1) si la
articolul 59 alineatul (1), cuvintele
»medicului-gef sanitar de stat al Republicii
Moldova sau al medicului-sef sanitar de
stat din” se substituie prin cuvintele
»directorul Agentiei Nationale pentru
Sanatate  Publicd sau  conducitorii
Centrelor de Sanatate Publica responsabile
pentru”.

10. La articolul 67 alineatul (1) ,cuvintele
»medicul-sef sanitar de stat de orice nivel”
se substituie prin cuvintele ,,conducétorul
subdiviziunii  teritoriale a  Agentiei
Nationale pentru Sanitate Publica”.

11. La articolul 68 alineatul (1), cuvintele
~medicilor-sefi  sanitar de stat” se
substituie prin cuvintele ,factorilor de
decizie”, iar cuvintele ,,medicului-sef
sanitar de stat ierarhic superior” se
substituie  prin  cuvintele . institutiei
ierarhic superioare”.

12. La articolul 69 alineatul (1), cuvintele
»~Medicii-sefi sanitari de stat si adjunctii
lor” se substituie prin  cuvintul
,,Conducatorii”.

rezidentiali, aerul inconjuritor, din
incaperi, inclusiv la locul de
munci);

i) elaborarea proiectelor de
programe nationale, a planurilor
nationale de actiuni de combatere i
reducere a impactului factorilor
fizici, chimici si microbiologici,
factorilor din mediul ambiant,
ocupational, de instruire, de
recreere, din habitatul uman, de
apd, produse alimentare, cosmetice,
materiale polimerice, medicamente,
etc, in special prin aplicarea
tehnologiilor  cost-eficiente, de
reducere a poverii bolilor si
tulburarilor, conditionate de acesti
factori;

j) monitorizarea s§i evaluarea
statutului nutritional al populatiei,
evidentierea tulburarilor si a
patologiilor alimentare,
deficientelor nutritionale, a altor
probleme de nutritie”;

k) autorizarea sanitard a
aditivilor alimentari; colorantilor;
aromelor §i enzimelor alimentare;
materialelor care intr3 in contact cu
produsele  alimentare;  apelor
minerale naturale s§i potabile;
suplimentelor alimentare;
produselor alimentare pentru copii,
produselor alimentare cu destinatie
nutritionald speciald, produselor
alimentare noi; produselor
alimentare fortificate; produsele
alimentare tratate cu radiatii
ionizate, produselor alimentare in

care s-au addugat vitamine si
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contraventional,

10) sa transmitd materialele in organeie de
urmdrire penald;

11) s prezinte factorilor de decizie ierarhic
superiori propuneri de aplicare a sanctiunilor
disciplinare;

12) sa solicite, in conditiile legii, persoanelor
fizice si juridice care au comis incilcari ale
legislatiei sanitare:

a) restituirea cheltuielilor suportate in
legdturd cu efectuarea masurilor de sanatate
publica privind localizarea si lichidarea
izbucnirilor gi/sau cazurilor de imbolnaviri,
ca urmare a acestor incalcari;

b) achitarea amenzilor;

13) sd invite persoanele fizice si juridice
pentru examinarea cazurilor de incilcare a
legislatiei sanitare;

14) sd coordoneze activitdtile de preventie
primara si secundara.

Articolul 18. Drepturile personalului
autorizat cu drept de control de stat in
sdndtatea publica

(1) Medicul-sef sanitar de stat al Republicii
Moldova si medicii-sefi sanitari de stat din
teritorii autorizeaza personalul cu drept de
control de stat in domeniul sanatatii publice
conform Regulamentului de activitate al
Serviciului de Supraveghere de Stat a
Sanatatii Publice, aprobat de Guvern.

(2) Personalul autorizat cu drept de control
de stat in domeniul sanatatii publice, in
exercitiul functiunii, are dreptul:

6) sa recolteze probe de materiale, substante,
articole, produse, apd, aer, sol si altele ce pot
constitui un risc pentru séndtatea publici;
Articolul 19. Obligatiile specialistilor
Serviciului de Supraveghere de Stat a
Séndtatii Publice

minerale; etichetérii nutritionale a
produselor alimentare”

la articolul 17 alineatul (2),
punctul 5) se modificd dupad cum
urmeaza:

- litera a) dupad cuvintele “unor
obiective” textul “cu exceptia
obiectivelor ce urmeazi si activeze
sau sd fie utilizate in domeniul
alimentar” se exclude;

- litera b) dupd cuvintele
“prestare a serviciilor” textul “cu
exceptia celor din domeniul
alimentar” se exclude ;

- litera ¢) dupd cuvintele
“autorizarii sanitare” textul “cu
exceptia produselor alimentare” se
exclude;

- litera d) dupd cuvintele “in
contact cu produsele alimentare”
textul “cu exceptia celor aflate in
utilizare la oricare din etapele
lantului alimentar” se exclude si in
continuare dupd text;

- litera e) dupd cuvintele
“sdnatatea populatiei” textul altele
decit serviciile si  produsele
alimentare” se exclude.

De asemenea, la alineatul (2),
punctul 7) dupd textul "indiferent
de tipul de proprietate i de forma
juridica de organizare” se exclude
sintagma “cu exceptia celor din
lantul alimentar” si in continuare
dupi text.
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Medicul-gef sanitar de stat al Republicii
Moldova si adjunctii lui, medicii-sefi sanitari
de stat teritoriali si adjunctii lor, precum si
alt personal autorizat din cadrul Serviciului
de Supraveghere de Stat a Sanititii Publice,
in limitele competentei lor, sint obligati:

1) sa dispuna aplicarea prevederilor
legislagiei privind supravegherea sénatatii
publice, sd controleze respectarea acestora §i
si efectueze activitdtile de care sint
responsabili;

2) sa dispuna fard intirziere, aplicind
principiul precautiei, masurile necesare de
sdnatate publicd in cazul aparitiei unei boli,
izbucniri sau a unui element de risc pentru
sdndtatea publica;

3) sda colaboreze, in activitatea de
supraveghere de stat a sindtatii publice, cu
autoritatile administratiei publice, cu alte
institutii i organizatii interesate;

4) sa asigure confidentialitatea datelor
conform legii, cu exceptia situatiilor care
constituie un risc pentru sdnatatea publici;

5) sa evite implicarea directd sau indirectd in
activitafi ce pot genera conflicte de interese
in exercitarea obligatiilor;

6) sa-si perfectioneze continuu cunostingele.
Articolul 21. Organizarea autorizérii
sanitare

(5) Activitatea obiectivelor cu impact asupra
sanatdfii publice este supusd autorizarii
sanitare de functionare.

Articolul 24. Inregistrarea de stat

(3) inregistrarea de stat a substantelor si a
produselor mentionate la alin.(1) se
efectueaza de catre Ministerul Sanatitii, in
modul stabilit.

Articolul 58. Declararea stirii de urgentd in
sanatatea publicd




(1) Starea de urgenta in sindtatea publicd se
declara de «catre Comisia nationald
extraordinard de sindtate publicd si/sau
comisia teritoriald extraordinard de sdnitate
publica, la propunerea medicului-gef sanitar
de stat al Republicii Moldova sau a
medicului-gef sanitar de stat din teritoriul
respectiv.

Articolul 59. Anularea starii de urgentd in
sdnatatea publicd

(1) Anularea starii de urgentd in sinitatea
publicd se declara de catre Comisia nagionald
extraordinard de sdndtate publicd si/sau
comisia teritoriald extraordinard de sinitate
publicd, la propunerea medicului-gef sanitar
de stat al Republicii Moldova sau a
medicului-gef sanitar de stat din teritoriul
respectiv.

Articolul 67. Suspendarea activitatii unitatii
economice

(1) in cazul in care o unitate economica,
indiferent de tipul de proprietate si forma de
organizare juridica, incalcd prezenta lege
si/sau regulamentele sanitare, iar continuarea
activitafii sale pune in pericol sinitatea
publica, medicul-gef sanitar de stat de orice
nivel suspendi activitatea acesteia sau, dupd
caz, a uneia dintre subdiviziunile acesteia.
Articolul 68. Reclamarea
actiunilor/inactiunilor factorilor de decizie si
ale specialistilor din cadrul Serviciului de
Supraveghere de Stat a Sandtatii Publice

(1) Actiunile/inactiunile = medicilor-sefi
sanitari de stat, ale altor categorii de
personal autorizat sd aplice legislatia
sanitard din  cadrul  Serviciului de
Supraveghere de Stat a Sanatatii Publice pot
fi reclamate medicului-sef sanitar de stat
ierarhic superior, cu exceptia cazurilor




prevazute de Codul contraventional. In caz
de dezacord cu decizia adoptata,
actiunile/inactiunile factorilor de decizie si
ale specialistilor pot fi contestate in instanta
de judecata.

Articolul 69. Statutul juridic al factorilor de
decizie si al specialistilor din cadrul
Serviciului de Supraveghere de Stat a
Sanétatii Publice

(1) Medicii-sefi sanitari de stat i adjunctii
lor, algi factori de decizie si specialisti din
cadrul Serviciului de Supraveghere de Stat a
Sanatitii Publice care exercita
supravegherea de stat a sanitétii publice sint
reprezentan{i ai autoritdtilor administrafiei
publice centrale si se afldi sub ocrotirea
statului.

12.

Art. XIIL — Legea nr. 92 din 26 aprilie 2012
cu privire la dispozitivele medicale
Articolul 7. Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale

) Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (in continuare
denumiti Agenfie), subordonata Ministerului
Sanatdfii, cu statut de persoand juridica,
abilitatdi cu functii de exercitare a
managementului dispozitivelor medicale, cu
obiectivele prioritare axate pe
implementarea  cadrului legal, are
urmdtoarele directii principale de activitate:
a) monitorizarea procesului de aprovizionare
si dotare cu dispozitive medicale, in special
a institutiilor medico-sanitare publice, si
realizarea programelor nationale;

b) aplicarea procedurilor de supraveghere a
pietei conform prevederilor prezentei legi,
inclusiv  prin  autorizarea  importului
dispozitivelor medicale;

c) monitorizarea calitafii produselor prezente

Art. XIIL - Legea nr. 92 din 26 aprilie
2012 cu privire la dispozitivele medicale
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova,
2012, nr. 149-154, art. 480), cu
modificarile si completirile ulterioare, se
modificd si se completeazi dupd cum
urmeaza:

1. Articolul 7 alineatul (1):

litera b) se abrogi; :

la litera f), cuvintele ,si verificarea” se
exclud;

litera h) se abroga.

2.Se completeaza cu articolul 7' cu
urmatorul cuprins:

»Articolul 7'. Agentia Nationalad pentru
Sanitatea Publica

(1) Organul competent cu realizarea
controlului de stat in  domeniul
dispozitivelor medicale - este Agentia
Nationala pentru Sanatatea Publica.

(2) In domeniul dispozitivelor medicale,
Agentia Nationald pentru Sanitatea

Deputatul:
Roman Botan

La pet. 2, Art. XIII, privitor la
modificarea §i completarea Legii
nr.  90/2012 cu privire la
dispozitivele medicale, cu art. 7', la
alin. (2) se exclude lit. e) si lit. f).
De asemenea se exclude alin. (3).

Deputatul:

Violeta Ivanov

La Art. XIII, punctul 2:

Articolul 7' alineatul (2):

- litera e) — de exclus sintagma
~radioactive, a generatoarelor de
radiatii ionizate”;

- litera f) — de exclus textul
»inclusiv a conditiilor de securitate
nucleard si radiologicd, in cazul
dispozitivelor medicale si a
produselor farmacologice care au
impact radiologice sau cu radiatii
ionizate™;

alineatul (3) — de exclus.

Nu se accepta
Norma de la art. 9 alin. (2) din legea

ar.  92/2012, statueaza: (2) In
domeniul reglementarii activitatilor
nucleare §i radiologice nu se admite
cumulul functiilor de reglementare
cu functiile de promovare, gestionare
si utilizare a surselor de radiafii
ionizante. Norma indicd asupra
faptului ci institugia cu functii de
reglementare in domeniul
activititilor nucleare §i radiologice
(in cazul Republicii Moldova -
Agentia Nationald de Reglementare
a  Activititilor = Nucleare i
Radiologice) nu poate avea §i functii
de promovare, gestionare i utilizare
a surselor de radiatii ionizante.
Proiectul nu propune excluderea
funcfiilor de reglementare in
domeniul nuclear §i al radiatiilor
ionizante din competenta ANRARN,
precum nici nu propune atribuirea
unor astfel de functii in competenia
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pe piata;

d) asigurarea informationala a sistemului de
sanatate fn  domeniul  dispozitivelor
medicale;

¢) asigurarea implementrii standardelor de
calitate si de protectie;

f) monitorizarea §i verificarea rezultatelor
privind  managementul dispozitivelor
medicale conform procedurilor aprobate de
Guvern;

g) crearea §i  tinerea  Registrului
dispozitivelor medicale conform Legii nr.71-
XVI din 22 martie 2007 cu privire la
registre; .

h) efectuarea achizitiilor centralizate de
dispozitive medicale pentru institutiile
medico-sanitare publice.

(2) Regulamentul de organizare si
functionare, structura si efectivul-limitad al
Agentiei se aprobd de Guvern.

(3) Agentia este autoritatea competentd i
decizionald in domeniul dispozitivelor
medicale.

Articolul 12. Atributiile Agentiei

fn  domeniul dispozitivelor medicale,
atributiile principale ale Agentiei sint:

a) in baza criteriilor stabilite prin hotirire de
Guvern privind desemnarea si notificarea
organismelor de evaluare a conformitatii
dispozitivelor medicale, propune spre
aprobare Ministerului Sanatagii lista privind
nominalizarea organismelor notificate, a
cidror competentd tehnicd se stabileste
conform  recomandirilor  organismului
national de acreditare;

b) controleazd si estimeazid continuu
activitatea organismelor notificate, le retrage
notificarea in cazul in care acestea nu mai au
competenta tehnica corespunzitoare;

Publici are urmiitoarele atributii:

a) controleazd si estimeazd continuu
activitatea organismelor notificate si
propune Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale retragerea
notificdrii in cazul in care acestea nu mai
au competenta tehnicd corespunzitoare;

b) coordoneazi activitatea de supraveghere
a dispozitivelor medicale;

c) dispune masuri restrictive provizorii de
retragere de pe piatd, de limitare sau de
interzicere a utilizérii  dispozitivelor
medicale in cazul in care acestea genereazi
incidente;

d) interzice activitatea de productie gi/sau
de comercializare a  dispozitivelor
medicale neinregistrate, in cazul in care
acestea sint puse la dispozitie pe piat3;

¢) efectueazi controlul plasirii in circuitul
economic gi social pentru utilizarea in
scopul diagnosticérii sau al tratamentului
medical a  dispozitivelor  medicale
radioactive, a generatoarelor de radiatii
ionizante si a produselor farmacologice
care contin radionuclizi si vin in contact cu
organismul uman, utilizate pentru prima
datd in tard, in baza actelor de inregistrare
de stat, eliberate in conformitate cu legea;
f) efectueazi controlul §i supravegherea de
stat pentru verificarea conditiilor de
securitate a dispozitivelor medicale si a

produselor farmacologice, inclusiv a |

condigiilor de securitate nucleard si
radiologicd, in cazul dispozitivelor
medicale si a produselor farmacologice
care au impact radiologice sau cu radiatii
ionizante.

(3) Agentia Nationald pentru Sanatatea
Publica Publice raporteaza  Agentiei

Agentiei Nationale de Sanatate
Publicd. Ultima, ANSP, urmeaza
doar si supravegheze si sa efectueze
controlul  dispozitivelor medicale
radiologice, care sunt surse de
radiatii ionizante.

Rationamentele atribuirii  acestor
functii ANSP sunt urmditoarele:

1) un risc — un organ de control;

2) in prezent, CNSP efectueazi
evaluarea dispozitivelor medicale din
perspectiva respectirii  standardelor
in domeniul §i radiologic;

3) ANRARN emite autorizatia
radiologici in baza evaludrilor
CNSP;

4) o institutie care are capacitatea de
a evalua, are §i capacitatea de a
controla. Evaluarea poate fi preluata
de catre ANRARN in calitatea sa de
autoritate de reglementare, pentru
aceasta nefiind necesari amendarea
vreunei legi; ,
5) ANRARN va continua si
stabileasca standardele in domeniu,
fara a controla  dispozitivele
medicale, riminind sd controleze
alte surse nucleare sau radiologice.
6)Directiva 2013/59/EURATOM a
Consiliului din 5 decembrie 2013 de
stabilire a normelor de securitate de
bazd privind protectia impotriva
pericolelor prezentate de expunerea
la radiatiile ionizante i de abrogare
a  Directivelor  89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom si 2003/122/Euratom
stabileste la art. 104 ci (1) Statele
membre stabilesc unul sau mai multe
sisteme de inspeciie pentru a asigura
aplicarea dispozitiilor adoptate fin
conformitate cu prezenta directiva si
pentru  a inifia  acfiuni de
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¢) decide asupra clasificarii unui dispozitiv
medical in cazul disputei dintre producitor si
organismele notificate;

d) autorizeazid, fn cazuri deosebite
(cataclisme, catastrofe, epidemii, epizootii,
intoxicatii in mas3d, in alte cazuri ce
amenintd sindtatea oamenilor; absenfa pe
piatd a analogurilor sau a substituentilor
dispozitivelor  medicale), punerea la
dispozitie pe piatd si punerea in functiune a
dispozitivelor medicale neautorizate fin
Republica Moldova, dar autorizate in tara de
origine;

e) autorizeaza programul privind aplicarea
procedurii de investigatie clinicd prin
utilizarea dispozitivelor medicale destinate
investigatiei clinice; impreund cu Comisia
pentru dispozitive medicale, poate solicita
producdtorului sau reprezentantului sdu
autorizat raportul fintocmit la sfirgitul
investigatiei;

f) participd la elaborarea programelor de
standardizare in - domeniul medical in
vederea armonizirii  standardelor cu
directivele europene pentru dispozitivele
medicale;

g coordoneazi  reglementdrile i

normativele, cu exceptia standardelor
nationale, referitoare la  dispozitivele
medicale;

h) urmdreste ca, prin revizuirea
reglementdrilor §i normativelor - privind
dispozitivele medicale, sd se respecte

normele europene si standardele
internationale armonizate;
i) respectd recomandirile internationale

privind dispozitivele medicale aparute in alte
domenii de activitate daci aceste
recomandiari se incadreazi in domeniul

Nationale de Reglementare a Activitatilor
Nucleare si Radiologice, in termen de pina
la 3 zile lucratoare, fiecare caz de
constatare a unor modificari in situafia si
in evolutia nucleara sau radiologicd a
dispozitivelor medicale si a produselor
farmacologice.”

3.La articolul 12, literele b), j) — m) se
abroga.

4.La articolul 22 alineatele (1) si (2),
cuvintul ,,Agentia” se substituie prin
cuvintele ,Agentia Nationald pentru
Sanitatea Publica”. ‘

5.La articolul 24 litera c¢), cuvintul
~Agentiei” se substituie prin cuvintele
~Agentiei Nationale pentru S#nitatea
Publica”.

6. Articolul 25 va avea urmitorul cuprins:
SArticolul 25,  Actiuni in  cadrul
supravegherii §i controlului de stat

(1) in cadrul supravegherii dispozitivelor
medicale, Agentia Nationald pentru
Sénatatea Publicd  dispune aplicarea
masurilor restrictive provizorii de retragere
de pe piafd, de limitare sau de interzicere a
utilizarii  dispozitivelor medicale i
aplicarea prescriptiilor de inliturare a
deficiengelor.

(2) Dispunerea misurilor restrictive
provizorii previzute se poate face doar in
cazul in care au fost depistate incalcari
grave care pot fi remediate in termene
proxime, dar care, daci nu vor fi
remediate, duc iminent sau creeazi pericol
direct pentru aparitia incidentelor sau a
incalcarilor foarte grave, care conduc
imediat §i iminent la aparitia incidentelor
de proportii considerabile, care nu pot fi
remediate  fiirda  aplicarea  misurilor

supraveghere §i corective, acolo
unde este necesar.”, .
Tocmai  pentru  interconectarea
sistemelor - in domeniul
dispozitivelor medicale si cel al
ANRARN este instituitd norma de la
alin. (3) al art. 7',

Deputatul:
Valentina Buliga

Art. X111 se exclude integral

Se acceptd




reglementat;

J) coordoneazi activitatea de supraveghere a
dispozitivelor medicale;

k) dispune mdsuri provizorii de retragere a
dispozitivelor medicale de pe piata in cazul
in care acestea genereaza incidente;

1) limiteaza sau interzice dreptul de utilizare
a dispozitivelor medicale in cazul in care
acestea genereazd incidente;

m) interzice activitatea de productie si/sau
de comercializare a dispozitivelor medicale
neinregistrate in cazul in care acestea sint
puse la dispozitie pe piatd;

n) emite avize pentru desfagurarea
activitdtilor de fabricare, comercializare,
import, reparare, verificare §i punere in
functiune a dispozitivelor medicale in
conformitate cu procedurile de evaluare a
conformitatii, in  vederea  inscrierii
persoanelor fizice sau juridice in Registrul
activitifilor din domeniul dispozitivelor
medicale;

o) finregistreazd dispozitivele medicale
certificate in  Republica = Moldova,

dispozitivele medicale cu marcajul CE,
certificate de catre organismele notificate
publicate in Jurnalul Oficial al Comunitigii
Europene sau de citre organismele de
evaluare a conformitatii acreditate cu care s-
au incheiat acorduri internaionale de
recunoastere, cu inscrierea lor in Registrul
dispozitivelor medicale;

p) acordd certificarea de competentd
.persoanelor fizice sau juridice responsabile
de punerea la dispozifie pe piata a
dispozitivelor medicale, cu inscrierea lor in
Registrul  distribuitorilor  autorizati de
dispozitive medicale;

q) elaboreazi instructiuni privind conditiile

provizorii respective. Aplicarea miasurilor
provizorii indicate la alin. (2) lit. c),
precum si a altor masuri restrictive se face
doar in misura si in termenul in care
acestea sint strict necesare pentru
remedierea incalcarilor si  inliturarea
pericolelor identificate.

3) in cazul nerespectdrii masurilor
restrictive sau a prescriptiilor dispuse
repetat de Agentia Nationald pentru
Sanitatea Publica si care nu au fost
contestate sau care au fost contestate, dar
au fost mentinute definitiv, precum si in
cazul  imposibilitatii remedierii
deficientelor constatate, Agentia Nationala
pentru  Sanaitatea  Publicd  interzice
activitatea de productie si/san de
comercializare a dispozitivelor medicale.
“) In cazul constatirii temeiurilor
prevdzute la art. 11, Agentia Nationald |
pentru S3natatea Publica dispune aplicarea
madsurii restrictive de suspendare sau, dupa
caz, retragere a licentei.

(5) Masurile restrictive i prescriptiile se
dispun doar in cadrul controlului de stat,
cu respectarea prevederilor prezentei legi,
ale Legii nr. 131 din 8 iunie 2012 privind
controlul de stat asupra activitafii de
intreprinzator si  ale reglementdrilor
aprobate de Guvern.

(6) Contestarea masurilor restrictive si a
prescriptiilor  aplicate se efectueazi
conform procedurii stabilite de Legea nr.
131 din 8 iunie 2012 privind controlul de
stat asupra activitatii de intreprinzitor.

(7) Despre aplicarea masurilor restrictive
specificate la alin. (2) si (3) se informeaza
imediat Agentia.”




de obfinere a avizului i a inregistrarilor care
urmeazd a fi aprobate prin ordinul
Ministerului  Sa@natdfii si  publicate fin
Monitorul Oficial al Republicii Moldova;

r) autorizeazd importul dispozitivelor
medicale;

s) exercitd alte atributii stabilite prin lege.
Articolul 22. Incidentele

(1) Dupd efectuarea unei evaluiri a
incidentului de catre organismul notificat,
altul decit cel care a certificat dispozitivele
medicale, impreund cu producétorul, daca
este  posibil, Agentia, {impreund cu
producdtorul sau cu reprezentantul autorizat
al acestuia, va lua maisurile necesare
prevazute de actele normative.

(2) in cazul in care se produc incidente
provocate de necorespunderea dispozitivelor
medicale la cerintele esentiale, de aplicarea
incorecti a  standardelor sau de
neconcordanta dintre standarde, Agentia va
lua masurile necesare.

Articolul 24. Responsabilitatea pentru
supraveghere

Raspunderea de a supraveghea dispozitivele
medicale in utilizare revine utilizatorilor si
are ca scop asigurarea calitdtilor initiale, a
securitdtii si a unui nivel de performanti
conform scopului propus. In acest sens,
utilizatorii au obligatia:

a) de a institui si de a aplica un program de
supraveghere a dispozitivelor medicale care
si ia in calcul riscul, domeniul de utilizare si
complexitatea acestora;

b) de a asigura verificarea periodica,
intrefinerea §i repararea dispozitivelor
medicale;

¢) de a comunica producitorilor si Agentiei
orice incident produs in timpul utilizarii;
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d) de a raporta Agentiei toate dispozitivele
medicale existente in unitate, inregistrate in
evidentele contabile ca mijloace fixe,
indiferent de modul de procurare a acestora.
Articolul 25. Actiuni in cadrul supravegherii
(1) Agentia ia masurile de retragere de pe
piatd sau de interzicere a utilizarii
dispozitivelor medicale, conform
reglementarilor aprobate prin hotirire de
Guvern.

(2) Masurile specificate la alin(1) se
comunica imediat parfii interesate. Aceasta
are obligatia si informeze Agentia despre
remedierile posibile i despre limita de timp
necesara acestor remedieri.

13.

Art. XIV. — Anexa la Legea nr.131 din 8
iunie 2012 privind controlul de stat asupra
activitatil de intreprinzitor

Anexi
Lista organelor de control si domeniile
aferente acestora

4]Agentia Supravegherea sanatitii
sanatatii publice, sdnitatea
publice ocupationald, calitatea
medicamentelor,
produselor para-

farmaceutice si circulatia
acestora, controlul
dispozitivelor medicale si
al serviciilor prestate de
institutiile medicale,
Circulatia substantelor
narcotice, psihotrope si a
precursorilor
Inspectoratul | Protectia mediului,

W

pentru resurselor forestiere,
protectia piscicole, acvatice, solului,
mediului utilizarea subsolului si

Art. X1V, — Anexa la Legea nr.131 din 8
iunie 2012 privind controlul de stat asupra
activitdfii de intreprinzitor (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2012,
nr.181-184, art.595), cu modificdrile si
completiirile ulterioare, se modifici si se
completeazi dupd cum urmeazi:

la pozitia 4:

in coloana a doua, cuvintele ,Agentia
Sanataii  Publice” se substituie prin
cuvintele ,Agentia Nationald pentru
Sanatatea Publici”;

in coloana a treia:

cuvintele ,calitatea  medicamentelor,
produselor para-farmaceutice si circulatia
acestora” se substituie prin textul
»circulatia medicamentelor, produselor
parafarmaceutice”;

dupad cuvintele ,.controlul dispozitivelor
medicale” se introduce textul ,,, inclusiv
siguranta radiologicd §i nucleard a
acestora,”;

prima propozifie se completeaza in final cu
textul » » activitatea farmaceutica,

Deputatul:
Roman Botan

La art. XTIV, privitor la modificarea
si completarea Anexei la Legea nr.
131/2012 privind controlul de stat
asupra activititii de Intreprinzitor,
la pozitia 4 sintagma ,, , inclusiv
siguranta radiologicd si nucleard a
acestora” se exclude.

Deputatul:
Violeta Ivanov

La Art. XIV:

la pozitia 4, in coloana a treia:

de exclus propozitia ,dupad
cuvintele ,.controlul dispozitivelor
medicale” se introduce textul
winclusiv siguranta radiologicd si
nucleard a acestora’™”.

Nu se acceptd
(a se vedea pct. 12 din prezenta

sintezd)

Deputatul:
Valentina Buliga

Art. XIV va avea urmitoarea
redactie:

» — Anexa la Legea Legea nr. 131
din 8 junie 2012 privind controlul
de stat asupra activitifii de
intreprinzitor (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2012, nr.181-
184, art.595), cu modificdrile §i
completarile ulterioare, se modifica
si se completeazi dupd cum

Nu se accepta,

in contextul respingerii
propunerii de instituire a
Agentiei Medicamentului i

Dispozitivelor Medicale ca organ
de control. '




resurselor naturale,
eficienta energetici,
siguranta radiologica si
nucleara.

Respectarea conditiilor de
licentiere conform
domeniului aferent

activitatea in domeniul transplantului”;
la pozitia 5, cuvintele ,siguranta
radiologicd si nucleard” se exclud.

urmeaza:

la pozitia 4:

in coloana a doua, cuvintele
SAgentia Sanatitii  Publice” se
substituie prin cuvintele ,, Agentia
Nationala pentru Sanitatea
Publica™;

coloana a treia, va avea urmitorul
cuprins: ” Supravegherea s#nitatii
publice, sd@nitatea ocupationald.
Controlul serviciilor prestate de
institutiile medicale.”

Dupid pozitia a patra se adaugi
pozitia 4' cu textul pentru coloana a
doua : "Agentia Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale™;

coloana a treia a pozitiei 4! va avea
urmatorul  cuprins:  “Calitatea
medicamentelor, produselor para-
farmaceutice si circulatia acestora,
controlul dispozitivelor medicale.
Circulatia substantelor stupefiante,
psihotrope si a precursorilor”

14. | Art. XV. — Legea nr.132 din 8 junie 2012 | Art. XV. — Legea nr.132 din 8 iunie 2012 | Deputatul: Art. XV se exclude. Nu se acceptil
privind desfisurarea in siguranti a | privind desfisurarea fin sigurantdi a | Roman Bofan (a se vedea pct. 12 din prezenta
activitatilor nucleare si radiologice activitatilor  nucleare si  radiologice | Deputatul: De exclus Art. XV. sintezd)
Articolul 11. Misiunea si functiile de baza (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, | Violeta Ivanov
Misiunea si functiile de bazi ale Ageniei | 2012, nr.229-233, art.739), cu modificérile | Deputatul: Art. XV se exclude integral. Nu se accepti,
Nationale sint urmitoarele: si completdrile ulterioare, se modifica si se | Valentina Buliga in contextul respingerii
e) efectuarea controlului §i supravegherii de | completeaza dupi cum urmeaza: propunerii de instituire a
stat pentru verificarea condifiilor de | 1. La articolul 11, litera e) se completeaza Agentiei Medicamentului  si

securitate nucleara si radiologica, de
securitate fizici a obiectivelor nucleare si
radiologice;

Articolul 14, Competenta  autoritafii
administratiei publice centrale in domeniul
ocrotirii sanatigii

Autoritatea administratiei publice centrale in
domeniul ocrotirii sanatatii asigura:

in final cu textul ,,,cu exceptia celor
indicate la art. 14 lit. b')”.

2. Articolul 14 se completeazi cu litera b')
cu urmétorul cuprins:

,»b') efectueazi controlul si supravegherea
de stat pentru verificarea conditiilor de
securitate nucleard si radiologicd, de
securitate fizicd a dispozitivelor medicale

Dispozitivelor Medicale ca organ
de control, a dispozitivelor
medicale.

Totodata, in conditiile in care, in
prezent, o institutie din domeniul
sandtdfii — CNSP (parte din
viitoarea ANSP) are capacitatea
de a evalua dispozitivele

37




a) supravegherea si evaluarea igienicd a
confinutului de radionuclizi in produsele
alimentare, pe intregul lant alimentar, in apa
potabild, inclusiv in sursele de apa potabila,
in materialele de constructie, in alte bunuri
de consum destinate populatiei, cu eliberarea
certificatelor igienice pentru produsele
autohtone sau pentru cele provenite din
import;

b) controlul plasarii in circuitul economic si
social pentru consumul uman a produselor
care au fost supuse iradierii sau care confin
materiale radioactive, utilizarea pentru
diagnostic sau tratament medical a surselor
radioactive, a generatoarelor de radiatii
ionizante si a produselor farmacologice care
contin radionuclizi §i vin in contact cu
organismul uman, utilizate pentru prima data
in tard, in baza actelor de inregistrare de stat,
eliberate in conformitate cu legea;

¢) monitorizarea influentei activitagilor
nucleare si radiologice asupra sanitafii
populatiei, cu eliberarea avizelor respective;
d) normarea igienica a factorilor radiologici;
¢) supravegherea de stat a sanétitii publice
in privinta obiectivelor nucleare i
radiologice, cu eliberarea autorizatiilor
sanitare, in conditiile legii;

f) estimarea dozelor primite de pacieni in
cadrul investigatiilor medicale si al
tratamentului, monitorizarea expunerii la
radiatii ionizante a populatiei in cazuri de
accidente nucleare sau radiologice;

g) supravegherea medicald a personalului de
categoria A;

h) cercetari stiingifice privind efectele
medico-biologice ale radiatiilor ionizante.

si a produselor farmacologice care au
impact radiologice sau cu radiatii
ionizante”.

medicale radiologice, urse de
radiatii ionizante, este oportun de
a valorifica capacititile tehnice
ale acestei institutii si de a prelua
controlul inclusiv din perspectiva
securitdfii radiologice. Acest
fapt, va evita controlul aceluiagi
obiect — dispozitivul medicale —
de doud autoritati diferite -
ANSP si ANRARN.

Mai ales c¢da ANRARN, in
prezent, emite autorizatia
radiologicid in temeiul evaludrii
efectuate de CNSP.

Modul de valorificare a
capacitafilor CNSP (viitoarea
ANSP) urmeaza sd fie
reglementat prin acte normative
subordonate legii, in contextul
credrii ANSP.

6) > Directiva
2013/59/EURATOM a
Consiliului din 5 decembrie 2013
de stabilire a normelor de
securitate de bazia privind
protectia Tmpotriva pericolelor
prezentate de expunerea la
radiatiile ionizante §i de abrogare
a Directivelor 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom si
2003/122/Euratom stabileste la
art. 104 ¢a (1) Statele membre
stabilesc unul sau mai multe
sisteme de inspectie pentru a
asigura aplicarea dispozitiilor
adoptate in conformitate cu
prezenta directivd si pentru a
initia_actiuni de supraveghere si




corective, acolo unde este
necesar.”.

Tocmai pentru  interconectarea
sistemelor -~ in  domeniul
dispozitivelor medicale si cel al
ANRARN este instituitd norma
de laalin. (3) al art. 7',

Deputatii:
Valentina Stratan
Lidia Lupu

Boris Golovin
Petru Stirbate

La Art. XV:

- punctul 2. va avea urmitorul
cuprins:

2. Articolul 14 se completeazi cu
litera b') si ¢') in urmitoarea
redactie:

b} efectuarea controlului si
supravegherea sanitardi de stat,
monitoringul radiologic si
dozimetria de arie la locurile de
munci ale personalului de categoria
A cu influentd a factorului
radiologic, verificarea respectdrii
conditiilor de securitate radiologica,
radioprotectie la utilizarea
instalatiilor radiologice in diferite
sfere ale economiei nationale, a
dispozitivelor ~medicale si a
produselor radiofarmaceutice, care
au impact asupra sAndtafii i
reprezinta  surse de radiatii
ionizante”.

') efectuarea  monitoringului
dozimetric individual cu
determinarea  dozelor  efective
individuale ale personalului de
categoria A din unitatile nucleare si
radiologice, inregistrarea, pastrarea
si arhivarea dozelor efective fin
Registrul expusilor profesional ia
radiatii ionizante.

- articolul 14 litera g) la sfirsit se

Se accepta
cu urmdtoarea precizare:

la lit. bY), textul ,,in diferite sfere
ale economiei nationale” se
substituie cu textul ,,in domeniul
sAnAtaLii”.




completeazi cu urmitoarele cuvinte
“cu stabilirea stirii de s@ndtate
inainte de angajarea lucrdtorilor si
reexamindri periodice de cel putin o
datd in an pentru stabilirea
aptitudinii de a desfigura o
activitate de categoria A.”

T
.-) f ~
. =
P i

Oxana DOMI%NTI
Presedinta Comisiei
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