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Comisia protectie
sociala, sanatate si familie

Amendamente

la proiectul de Lege pentru modificarea si completarea unor acte legislative
(Legea cu privire la activitatea farmaceutica — art.15, 16; Legea ocrotirii
sanatatii — art.1, 4, 4, 5; s.a.)

(nr. 193 din 13.06.2017)

In conformitate cu prevederile art.65 din Regulamentul Parlamentului, aprobat prin
Legea nr.797-XIII din 02.04.1996, propunem urmatoarele amendamente pe
marginea proiectului de lege sus-mentionat:

1. La Art. VII, punctul 8 se exclude.

Argumentare:

Se propune de a exclude pct. 8 al Art. VII din proiect, deoarece acest fapt va duce
la imposibilitatea functionirii ritmice a compartimentului responsabil de acreditare
in privinta salarizarii expertilor, asigurfrii logistice si va necesita cheltuieli
bugetare suplimentare pentru activitatea de acreditare in sanatate. Astfel,
consideram oportun menfinerea finantirii la autogestiune a compartimentului
privind acreditarea in sdnatate, care, intr-o masurd oarecare, ar diminua povara
salarizarii angajatilor Agentiei.

II. La Art. VII, punctul 10 se exclude.
Argumentare:

In prezent in conformitate cu prevederile ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1011
din 16.12.2016 ,,Cu privire la completarea ordinului nr.1400 din 09.12.2014”,
CNEAS nu supune procedurii de evaluare si acreditare agentii economici
importatori, distribuitori, intreprinderile care detin Ceitificatul privind




conformitatea cu buna practici de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman.
Insi, in republici activeazi agenti economici importatori, distribuitori si
intreprinderi care nu detin Certificatul privind conformitatea cu buna practici de
distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman. Prin urmare, ei vor fi supusi
procedurii de evaluare si acreditare de catre autoritatea de acreditare in sinitate, iar
excluderea din tabeld a taxelor pentru acreditarea depozitelor farmaceutice si
filialelor lor, nu va permite efectuarea acestei proceduri si va conduce la
nerespectarea Legii 552 privind evaluarea si acreditarea in sanétate.
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Prin prezenta, inaintez urmatoarele amendamente la proiectul legii nr. 193 din
13.06.2017 pentru modificarea si completarea unor acte legislative:

1. La Art. XIII, punctul 2:

Articolul 7' alineatul (2): :

- litera e) — de exclus sintagma “radioactive, a generatoarelor de radiatii
ionizante”; :

- litera f) — de exclus textul ,inclusiv a conditiilor de securitate nucleari si
radiologici, in cazul dispozitivelor medicale si a produselor farmacologice care
au impact radiologice sau cu radiatii ionizante”;

- alineatul (3) — de exclus.

2. La Art. XIV:

la pozitia 4, in coloana a treia: .
_ - de exclus propozitia ,,dupd cuvintele ,,controlul dispozitivelor medicale” se
introduce textul , inclusiv siguranta radiologicd si nucleari a acestora’.

3. De exclus Art. XV.

Argumentare: ,

Controlul i supravegherea de stat pentru plasarea pe piatd, verificarea
conditiilor de securitate nucleari si radiologica, in cazul dispozitivelor medicale si a
produselor farmacologice care au impact radiologic, nu pot fi puse in sarcina
operatorului cu surse de radiatii ionizante, or in Republica Moldova sistemul de
sanatate este unul dintre principalii utilizatori de instalatii cu radiatii ionizante.
Functia datd trebuie sd ramand in sarcina singurului organ de reglementare in
domeniul nuclear si radiologic din tara — Agentia Nationald de Reglementare a
Activitagilor Nucleare si Radiologice (ANRANR).




Astfel, conform prevederilor Art. 9 al Legii nr. 132 din 8 iunie 2012 privind
desfasurarea in sigurantd a activitatilor nucleare si radiologice: ,,(2) In domeniul
reglementdrii activitatilor nucleare si radiologice nu se admite cumulul functiilor de
reglementare cu functiile de promovare, gestionare i utilizare a surselor de radiatii
ionizante.”

Standardele internationale ale Agentiei Internationale pentru Energia Atomicd
(AIEA), la care Republica Moldova este parte, inclusiv Cerintele Fundamentale de
Securitate - GSR Part 3, cu privire la cadrul legal de reglementare, stipuleaza ca
organul de reglementare a activitatilor radiologice, se instituie ca persoana juridica si
independenta fata de persoanele autorizate in desfasurarea activitdtilor cu surse de
radiatii ionizante/materiale nucleare, cat si fatd de alte institutii ale statului. Niciun
act legislativ international, nu prevede atribuirea oriciror functii de reglementare
domeniului serviciilor de sdnatate publicd. Sistemul de sanatate fiind unul dintre
principalii utilizatori de instalatii cu radiatii ionizante, nu are si nici nu poate avea
functii de reglementare in domeniul radioprotectiei si securitatii nucleare/radiologice.

Aceste modificari, ce prevad transmiterea unor functii de reglementare
nucleard cdtre operatorul de bazd - sistemul de sandtate, vor duce la devieri
considerabile atidt de la standardele AIEA, cat si de la aplicarea prevederilor
Directivei Consiliului Europei 2013/59/EURATOM din 5 decembrie 2013 de
stabilire a normelor de securitate de baza privind protectia impotriva pericolelor
prezentate de expunerea la radiatiile ionizante si de abrogare a Directivelor
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom si
2003/122/Euratom. In aceasta situatie conflictul de interese ar fi vadit si inadmisibil.

Totodatd, S conventii internationale in domeniul nuclear/radiologic, la care tara
noastrd este parte si 6 acorduri bilaterale pun accent pe faptul ca in Republica
Moldova este stabilit si activeaza un organ independent de reglementare in domeniu
— ANRANR. '

in contextul celor expuse, propun excluderea din proiectul de lege a prevederilor
ce tin de transferarea competentelor in domeniul controlului si supravegherii de stat
pentru plasarea pe piata, verificarea conditiilor de securitate nucleara si radiologica,
inclusiv a dispozitivelor medicale si a produselor farmacologice care au impact
radiologic, de la ANRANR la Agentia Nationala pentru Sanatatea Publica.

Violeta IVANOYV,
Deputat in Parlament
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AMENDAMENTE
la proiectul de lege pentru modificarea si completarea unor acte legislative
Nr. 193 din 13.06.2017

In temeiul art. 59 din Regulamentul Parlamentului adoptat prin Legea nr. 797-
XIII' din 02.04.1996, prezint urmétoarele amendamente la proiectul de lege cu
referintd, dupd cum urmeaza:

1. La pet. 2, Art. XIII, privitor la modificarea si completarea Legii nr. 92 din
26 aprilie 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).

Argumentare: Prin introducerea unui art. 7', alin (2), lit. e) si lit. ) si a alin
(3) in Legii nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale, Agentiei
Nationale pentru Sanatatea Publicd i se atribuie functia de supraveghere si control de
stat a activitatilor nucleare si radiologice In activitati medicale.

Conform art. 9, alin (2) al Legii nr. 132 din 08.06.2012 privind desfisurarea in
sigurantd a activititilor nucleare si radiologice ,/n domeniul reglementdirii
activitdatilor nucleare §i radiologice nu se admite cumulul functiilor de reglementare
cu functiile de promovare, gestionare gi utilizare a surselor de radiatii ionizante” .

Astfel prin completarea propusi de autorii proiectului incalcd prevederea
mentionatd. Ne vom afla in prezenta unui conflict de interese: Ministerul Sanatatii si
structurile subordonate acestuia activeazd in domeniul dat (sunt operatori sau
presteazd servicii Tn domeniu) si tot ei vor exercita supravegherea si controlul, fapt
inadmisibil.




2. Laart. XIV, privitor la modificarea si completarea Anexei la Legea nr.131
din 8 iunie 2012 privind controlul de stat asupra activititii de intreprinzitor,
la pozitia 4 sintagma ,, , inclusiv siguranta radiologicd §i nucleard a
acestora,” se exclude.

3. Art. XV se exclude.

Argumentare: Supravegherea si controlul de stat asupra securitdtii si protectiei
fizice a instalatiilor nucleare sau radiologice nu sunt §i nici nu pot fi in atributiile
Agentiei Nationale pentru S#ndtatea Publicd - cel mai mare operator in acest
domeniu, care prin specificul sdu nu are nici-o tangentd cu aspectele legate de
securitatea si protectia fizica a obiectivelor nucleare sau radiologice.

De asemenea, este inadmisibil si fie incélcate prevederile Conventiei privind
Securitatea Nucleara, Conventiei privind protectia Fizica a materialelor nucleare si
instalatiilor nucleare, Conventiei Comune privind managementul combustibilului
nuclear ars si a deseurilor radioactive, Directivei 59 EUROATOM si a cerintelor si
recomandarilor Agentiei Internationale pentru Energia Atomica (AIEA) (GSR, part 3,
GS-R-1, GS-G-1.5, TAEA-TECDOC-1526 si altele), prin care reglementarea
activitatilor nucleare si radiologice si alte functii conexe (controlul si supravegherea,
suspendarea sau anularea autorizatiilor s.a.) se efectueazd de catre o autoritate
competenta stabilitd prin lege.

In afard de aceasta, asistenta tehnicd externd acordati institutiilor nationale de
profil (din domeniul economiei, securitatii statului, ocrotirii sanatatii, agriculturii,
stiintei, etc.) este conditionatd direct de crearea si mentinerea organului unic de
reglementare, structura si functiile caruia corespund standardelor internationale.

Activitatea Agentiei Nationale de reglementare a Activititilor Nucleare si
Radiologice (ANRANR) se realizeaza inclusiv prin gestionarea directi a Bazei de
date privind operatorii autorizati si inregistrati in Registrul national al surselor de
radiatii ionizante si a persoanelor fizice sau juridice autorizate. Dosarele acestor
operatori, autorizatiile si actele permisive contin limitele gi conditii de activitate si
informatiile tehnice si radiologice specifice. In cazul dispersarii functiei de
supraveghere si control de stat altei structuri, va creste numarul de coordonari,
rapoarte, avize etc., aspecte, care vor ingreuna considerabil eficienta si rezultatele
activitatii mentionate.

Deputat in Parlament
Roman BOTAN
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Amendament

la proiectul de lege cu privire la modificarea
si completarea unor acte legislative

(nr. 193 din 13 iunie 2017)

In conformitate cu prevederile art.59 din Regulamentul Parlamentului adoptat prin
Legea nr.797- XIII din 02.04.1996, inaintez urmétorul amendament:

Universitatea de Stat de Medicind si Farmacie ,,Nicolaec Testemitanu” timp de sapte
decenii pregiteste specialisti in domeniu medical. Sandtatea Publicd este una din
specialitifile care este propusd pentru studentii admisi la Universitate si reflectd
domeniul medical public. Agentia care urmeazad si fie creatd are scop de a controla
tot sistemul medical, deaceia este oportun sd fie numitd ,,Agentia de Control in
Sénatate”.

In toate actele legislative propuse spre modificare in proiectului de lege nr. 193 din
13 iunie 2017 cuvintele ,,Agentia Nationala pentru Sanatate Publici” se
substituie cu cuvintele ,,Agentia de Control in Sinitate”.

Vlaaimir

Deputat in Parlamentul Re
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Comisiei protectie sociala, sinatate si familie

AMENDAMENTE
la proiectul de Lege pentru modificarea si completarea unor acte legislative

(nr.193 din 13.06.2017)

In temeiul art. 59 si art. 65 din Regulamentul Parlamentului, adoptat prin Legea
nr.797-XIll din 2 aprilie 1996 (republicata in Monitorul Oficial al Republicii Moldova,
2007, nr.50, art.237), cu modificarile ulterioare, propun urmatoarele Amendamente la

proiectul de lege nominalizat:
1. La Art. L. pct. 2 se exclude;
2. Art. I1I se exclude integral;

3. La Art. VI. pct. 3, 4, 6, pct. 8 textul ”la alineatul (7), cuvintul ,,comitetului” se
substituie prin cuvintele ,,Agentia Nationald pentru Sanétatea Publicd”;

alineatul (12) se completeaza cu urmatoarea propozitic: ,,Comitetul, in termen de
10 zile lucratoare, transmite Agentiei Nationale pentru Sanatatea Publicd informatiile
privind tranzactiile lor cu substante clasificate pe care le-a receptionat.” si pct. 10 se

exclud;

4. La Art. XI pct. 4, textul ,art.55%, 77 alin.(1)-(7), ari.77',”, se exclude;
la Art. XI pct. 5 se exclude; "




[ES)

5. Art. X1II se exclude integral;

6. Art. XIV va avea urmadtoarea redactie:
”— Anexa la Legea nr. 131 din 8 iunie 2012 privind controlul de stat asupra
activititii de intreprinzator (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr.181-184,

art.595), cu modificarile si completarile ulterioare, se modificd si se completeazd dupa

cum urmeaza:
la pozitia 4:
in coloana a doua, cuvintele ,,Agentia Sanatatii Publice” se substituie prin cuvintele
»Agentia Nationald pentru Sanatatea Publica”;
coloana a treia, va avea urmitorul cuprins: ” Supravegherea sdnatdtii publice,
- sdnatatea ocupationald. Controlul serviciilor prestate de institutiile medicale.”

Dupa pozifia a patra se adaugd pozitia 4' cu textul pentru coloana a doua : ”Agentia

. Medicamentului si Dispozitivelor Medicale”;
coloana a treia a pozitiei 4' va avea urmitorul cuprins: ”Calitatea medicamentelor,
produselor para-farmaceutice si circulatia acestora, controlul dispozitivelor medicale.

Circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor”.

7. Art. XV se exclude integral.

/ / s Valentina BULIGA

Deputat in Parlament




3

MOTIVAREA
la amendamentele privind proiectul de Lege pentru modificarea si completarea
unor acte legislative inregistrat cu nr.193 din 13.06.2017

Amendamentele propuse vin in contextul redirectiondrii functiilor de
supraveghere si control al calitatii medicamentelor, produselor para-farmaceutice si
circulatiei acestora, cat si controlul dispozitivelor medicale; circulatia substantelor
stupefiante, psihotrope si a precursorilor citre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

Aceste amendamente sunt argumentate prin prisma reglementarilor noii Legi cu
privire la dispozitivele medicale adoptatd in lectura finald in sedinta plenard a
Parlamentului din 09 iunie 2017, si prin prisma Legii nr. 63 din 06.04.2017 pentru
modificarea si completarea unor acte legislative, care amendeazi Legea nr.
1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica (republicatd in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2005, nr. 59-61, art. 200), cu modificarile si completarile ulterioare
si L.egea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 1998, nr. 52-53, art. 368), cu modificarile si completarile ulterioare.

Astfel, in conformitate cu dispozitiile legale sus numite, Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale este o autoritate publica, din subordinea Guvernului, cu statut
de persoand juridica, competenta in domeniul medicamentelor, dispozitivelor medicale si
activitatii farmaceutice, care exercitd controlul de stat si supravegherea activitatii
farmaceutice a persoanelor fizice si persoanelor juridice, indiferent de tipul de proprietate.
Astfel functiile de control si supravegherea in domeniul medicamentelor, dispozitivelor
medicale si activitatii farmaceutice sunt in atributiile Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

Totodata proiectul de lege nr. 193 din 13 iunie 2017 prevede cd Agentia Nationala
pentru Sanatatea Publica, care va acoperi controlul de stat al activitatii de intreprinzator
in domeniul sanétatii urmeaza s fie o autoritate administrativa in subordinea Ministerului
Sanatatii.

Respectiv o autoritate publica, din subordinea Guvernului nu poate fi lipsitd de
atributiile de controlul de stat si supraveghere in domeniile enuntate, in detrimentul unei
autoritdti administrative din subordinea Ministerului Sanatatii, pentru ci in consecinta
strategia sistemului farmaceutic va avea de suferit.

Scopul reformelor in sistemul farmaceutic trebuie sa realizeze politicile statutului
in domeniul medicamentului si asigurarea sistemului de sénatate cu medicamente
eficiente, inofensive, de buna calitate si accesibile pentru intreaga populatie.

Asadar, odatd cu trecerea functiilor de control si supraveghere catre o alta
autoritate, ne intoarcem la situatia dublarii functiilor, si ca rezultat delimitarea vagéd a
responsabilitatilor, lucru, care incercam de fapt sa il excludem. Introducerea unei
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autoritati, ierarhic inferioare, va provoca aparitia dualismului decizional in coordonarea
farmaceutica.

Trebuie neaparat sa tinem cont si de insuficienta resurselor umane la nivel strategic.

in cadrul sistemului farmaceutic existd situatii, cand adoptarea deciziilor trebuie
cfectuata in mod de urgentd: de ex. necesitatea retragerii din piata farmaceuticd a unor
medicamente  contraficute/falsificate, ce nu  corespund  cerintelor de
calitate/inofensivitate, plasate pe piatd in mod ilegal, etc. In cazul, in care se lungeste
ierarhia adoptarii deciziilor, se majoreaza riscul intarzierii adoptarii lor.

in procesul de reformare, odati cu ajustarea legislatiei la aquis-ul european, este
important s3 se {ind cont de experienta altor tari din UE si tarilor dezvoltate, ce nu fac
parte din UE.

Din multitudinea de responsabilitati foarte importante, ce tin de activitatea zilnica
a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si corespund totalmente
competentelor sale, din experienta multor tari europene, inclusiv a celor, care au aderat
recent la UE, urmand cerintele legislatiei UE si Directivelor Europene, toate fiind una din
preconditiile pentru aderare la UE, in urma semnirii acordului de asociere intre UE si
RM, se contureaza clar importanta existentei Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale ca autoritate publicd independentd, subordonatd Guvernului, abilitatd cu
competente de reglementare, control si supraveghere in domeniul medicamentului,
activitatii farmaceutice si dispozitivelor medicale.

Aceasta este unica posibilitate pentru ca Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale sé poatd garanta, prin coordonarea si supravegherea proceselor sale, calitatea,
eficienta si siguranta medicamentelor, respectiv un nivel inalt al sanatatii publice, lucruri,
care constituie obiectivul major nu numai al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, dar si a Statului.

Excluderea atributiilor de control si supraveghere din cadrul functiilor Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale vor duce la consecinte negative asupra
protectiei sénatatii consumatorului. Calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor va
fi compromisa, iar accesul pe piata farmaceuticd a RM a medicamentelor contrafacute va

fi facilitatd in cazul divizérii activitatii de control si supraveghere de activititile
regulatorii (ex. Procedura de eliberare a autorizérii de punere pe piata a medicamentelor,
controlul calitétii, autorizarea/notificarea studiilor clinice, farmacovigilenta...), datorita
impactului negativ asupra unei functionari prompte si robuste.

% “ 4.  Valentina BULIGA

Deputat in Parlament
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Amendamente

la proiectul de Lege pentru modificarea si completarea unor acte legislative
(Legea cu privire la activitatea farmaceutici — art.15, 16; Legea ocrotirii
sanatatii — art.1, 4, 4, 5; s.a.)

(nr. 193 din 13.06.2017)

In conformitate cu prevederile art.65 din Regulamentul Parlamentului, aprobat prin
Legea nr.797-XIII din 02.04.1996, propunem urmatoarele amendamente pe
marginea proiectului de lege sus-mentionat:

I. La Art.V. - Legea nr. 272-XIV din 10 februarie 1999 cu privire la apa potabila

La pct. 4. litera e) dupa cuvintele ,,cu alte standarde” se pune punct. Cuvintele
,»asupra starii sanitare a surselor de apa potabila detinute de intreprinderile din
lantul alimentar §i a zonelor de protectie sanitard, asupra respectérii regulilor
sanitare de organizare si intretinere a obiectivelor de alimentare cu apd de citre
intreprinderile din lantul alimentar care le detin, precum si asupra calititii apei
imbuteliate comercializate.” se exclud.

IL La Art.XII. — Legea nr. 10-XVI din 3 februarie 2009 privind supravegherea
de stat a sdnatafii publice la punctul 5 Articolul 16 se completeaza cu un alineat
nou (7) cuurmaétorul continut:

“(7) in domeniul sigurantei chimice si toxicologiei, Agentia Nationalad pentru
Sanatate Publica”:

a)  asigurd avizarea sanitard a produselor si serviciilor cu impact asupra
s@ndtétii publice;

b) asigurd avizarea sanitard a produselor de uz fitosanitar §i a
fertilizantilor inclusiv cu efectuarea cercetérilor toxicologice si igienice;




c) atribuie produsele si serviciile cu impact asupra sdnatatii publice la
clasa de pericol asupra sanatitii umane;

d) asigurd supravegherea sanitar3 a substantelor si produselor chimice la
obiectivele economiei nationale; '

e) asigurd supravegherea si autorizarea sanitari a oblectlvelor care
gestioneaza substante chimice, inclusiv a institutiilor care organizeaza cercetarea-
testarea-experimentarea produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor;

f) inifiazd si realizeazd cercetdrile stiintifico-practice in domeniul
toxicologiei si sigurantei chimice, la propunerile si cu concursul subdiviziunilor
practice;

g) presteazd serviciile contra platd agentilor economici, organizatiilor,
intreprinderilor si altor institutii interesate in conformitate cu actele normative in
vigoare;

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

i)  evalueaza impactul asupra sdnatétii ca urmare a urgentelor de sanatate
publica de etiologie chimica. _

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

k) asigurd promovarea sinitifii in randurile populatiei privind actiunile
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 experimentelor toxicologice pe animale de
laborator (substante chimice, produse cosmetice, detergenti si dezinfectanti, etc.) in
corespundere cu cerintele metodelor standardizate;

o) depisteazd, evidentiazd s§i asigurd estimarea factorilor chimici din
mediul inconjurator, de producere si de trai care influenteaza sanatatea populatiei
si elaboreaza masurile de minimalizare a actiunii nocive;

p) participd la instruirea postuniversitard a specialistilor din sinitatea
publicd si alte domenii din economia nationald; organizeazd s§i participd la
seminarele tematice §i practice, conferinte, congrese si alte foruri cu participare
internationald si nationald in domeniul managementului substantelor chimice;

q) coordoneazd, asigurd ajutor metodic, practic si controlul activititii
institutillor de séndtate publicd teritoriale in domeniul sigurantei chimice si
toxicologiei.

La Articolul 17. Centrele de sanitate publica se inainteaza urmatoarele
propuneri de modificare:




1. La alineatul (2), punctul 5) litera a) cuvintele “cu exceptia obiectivelor ce
urmeaz3 si activeze sau si fie utilizate in domeniul alimentar” se exclud.

2. La alineatul (2), punctul 5) litera b) cuvintele cu exceptia celor din domeniul
alimentar” se exclud.

3. La alineatul (2), punctul 5) litera c) cuvintele ”cu exceptia produselor
alimentare” se exclud.

4. La alineatul (2), punctul 5) lltera d) cuvintele ”cu exceptia celor aflate in
utilizare la oricare din etapele lantului alimentar” se exclud, in continuare dupa
text.

5. La alineatul (2), punctul 5) litera e) cuvintele "altele decit serviciile si produsele
alimentare” se exclud.

6. La alineatul (2), punctul 7) cuvintele cu exceptia celor din lantul alimentar” se
exclud, in continuare dupa text.

Argumentare:

Propunerile inaintate de modificare a articolului 17 sunt relevante, deoarece
in articolul 14 alineatul (3) din proiectul Legii este clar stipulat cd supravegherea si
controlul produselor alimentare si serviciilor din domeniul alimentar se efectueaza
de citre Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor cu exceptia controlului si
supravegherii produselor alimentare care au fost date in competenta Ministerului
Sanatatii conform Legii nr.113 din 18 mai 2012 cu privire la stabilirea principiilor
si cerintelor generale ale legislatiei privind siguranta alimentelor si nu este necesar
a specifica in fiecare articol, alineat sau punct din proiectul de Lege cu exceptia
produselor alimentare si serviciilor din domeniul alimentar.

III. Art.XV. — Legea nr.132 din 8 iunie 2012 privind desfisurarea in siguranta
a activitatilor nucleare si radiologice (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2012, nr.229-233, art.739), cu modificarile ulterioare, se modifica si
se completeazd dupd cum urmeaza:

1. Punctul 2. va avea urmaétorul cuprins:
2. Articolul 14 se completeaza cu litera b") si ¢') in urmatoarea redactie:

,b") efectuarea controlului si supravegherea sanitard de stat, monitoringul
radiologic si dozimetria de arie la locurile de munca ale personalului de categoria
A cu influentd a factorului radiologic, verificarea respectirii conditiilor de
securitate radiologica, radioprotectie la utilizarea instalatiilor radiologice in diferite
sfere ale economiei nationale, a dispozitivelor medicale §i a produselor
radiofarmaceutice, care au impact asupra s@nitafii si reprezintd surse de radiatii
ionizante”.

,»C ) efectuarea monitoringului dozimetric individual cu determinarea dozelor
efective individuale ale personalului de categoria A din unitdtile nucleare si




radiologice, inregistrarea, pastrarea §i arhivarea dozelor efective in Registrul
expusilor profesional la radiatii ionizante.

2. Articolul 14 litera g) la sfirsit se completeazid cu urmitoarele cuvinte “cu
stabilirea stdrii de sdndtate inainte de angajarea lucrdtorilor §i reexaminari

periodice de cel putin o datd in an pentru stabilirea aptitudinii de a desfasura o
activitate de categoria A.”

Deputatii:
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Comisiei protectie socialj,
sandtate si familie

in temeiul art.17 alin. (2) litera j) din Legea despre statutul deputatului i
Parlament, V& remit spre examinare amendamente la proiectul legii pentru
modificarea §i completarea unor acte legislative, nr. 193 din 13.06.2017.

La Art. XII. - Legea nr. 10-XVI din 3 februarie 2009 privind supravegherea
de stat a s@in&t#tii publice se propun urmatoarele modificari si completari:
1.Punctul 1. Va avea urmétorul cuprins:

,» In tot textul legii, cuvintele ,Serviciul de Supraveghere de Stat a
S#natdtii Publice" si ,,Serviciul” , la orice caz gramatical, se substituie prin
cuvintele ,,Agentia Nationald pentru S&nitatea Publica”, iar cuvintele ,,Centrul
National de Sanatate Publicd”  la orice caz gramatical, se substituie prin
cuvintele ,, Institutul National de Sdndtate Publicd” , la cazul gramatical
corespunzitor.”

2. Dupi punctul 4 de completat cu un punct nou:

“ La articolul 15 alineatul (2) va avea urmétorul cuprins:

»(2) Agentia Nationald pentru Sinitatea Publicd este autoritatea competenti
pentru controlul de stat asupra respectdrii actelor legislative gi normative in
domeniul s&nétitii publice, fiind subordonati Ministerului Sanatatii.”;

Dupi alin.(2) se completeazi cu alineatul (2') cu urmétorul cuprins:

»(2") Institutul National de Sanitate Publici asigurd fundamentarea politicilor
si strategiilor de sinitate publicd, elaboreaza proiecte de regulamente sanitare,
metodologii si alte acte privind sdnitatea publicd, asigurd activitati si expertize
sanitare, inclusiv 1nalt specializate, oferd suport metodico-practic in domeniul
sanatitii publice.”

3. La punctul 5. Dupai articolul 16 se completeazi cu articolul 16' care vor
avea urmétorul cuprins:
,» Articolul 16. Agentia Nationald pentru Sénétatea Publica




(1)  Controlul de stat asupra activititii de intreprinzitor in domeniul
sénéitdtii publice se realizeaza de citre Agentia Nationald pentru S#nitatea Publici,
care este autoritate administrativa in subordinea Ministerului San#titii, cu statut de
persoand juridica.

(2)  Regulamentul de activitate, precum $i structura si efectivul-limita ale
Agentiei Nationale pentru Séndtatea Publicd se aprobd de Guvern.

(3) Agentia Nationald pentru Sanitatea Public3 poate presta servicii si efectua
controale oficiale, servicii contra plata. Cuantumul plétilor se calculeazd in functie
de costurile pe care le impun serviciile si controalele respective §i ludnd in
considerare situatia specifici fiecdrei intreprinderi. In cazul in care platile se
percep operatorilor, aplicarea acestora se face in baza unor principii comune.
Platile colectate de la efectuarea controalelor oficiale contra platd si a serviciilor
prestate se distribuie intre bugetul Agentiei Nationale pentru Sin#tatea Publica si
bugetul de stat. Criteriile §i metodologia de stabilire a cuantumurilor plétilor,
cuantumurile acestor plati si modul de distribuire a veniturilor din aceste pléti intre
bugetul Agentiei Nationale pentru Sané#tatea Public3 si bugetul de stat se aproba de
Guvern. Veniturile din plitile previzute de prezentul alineat care se distribuite in
bugetul Agentiei Sinitdtii Publice se utilizeazd, pe mdsura incasdrii lor, la
acoperirea cheltuielilor pentru efectuarea controalelor oficiale §i la dezvoltarea
institutiei.

Articolul 16'. Institutul National de Sinatate Publics

(1) Institutul National de Sanitate Publicd este o institutie publicd de nivel
national si se bucurd de toate drepturile ce decurg din calitatea de persoand juridica
de drept public, dispune de stampild cu stema de stat si formular cu antet, de
conturi trezoreriale, de bilan{ propriu, de mijloace financiare si materiale, de alte
atribute indispensabile bunei activititi.

(2) Institutul National de Sanitate Publicd este o institutie specializati
stiinfifica, practicd si metodologicd a Ministerului Sanétitii, care asigurd activitatea
de specialitate In domeniul elabordrii si implementérii strategiilor si politicilor
privind supravegherea §i evaluarea sdnatitii populatiei, managementul riscurilor
pentru sidndtatea publicd, protectia sdnitatii, prevenirea, controlul si supravegherea
maladiilor transmisibile §i netransmisibile, autorizarea de stat a activitatilor,
serviciilor si produselor cu impact asupra sénadtdfii populatiei, managementul
urgentelor de sindtate publicid si promovarea sdnatéiii.

(3) Institutul National de Sanitate Publica asiguri:

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

b) elaborarea cadrului normativ in domeniile de competenta (sanétatea copiilor si
tinerilor, sinitatea mediului, s@ndtatea alimentelor §i nutritiei, sinatatea
ocupationald, siguranta chimicd si toxicologie, radioprotectia si expertiza
sanitard);

c) identificarea, evaluarea, managementul si comunicarea riscurilor din domeniile
de competents; '



d)

e)
f)

g)
h)

)

k)

cercetarea §i inregistrarea bolilor i izbucnirilor de boli provocate de factori
fizici, chimici si microbiologici, factorii din mediul ambiant, ocupational, de
instruire, de recreere, din habitatul uman, de ap3, produse alimentare,
cosmetice, materiale polimerice, medicamente, etc;

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

analiza situatiei in domeniile de competentd, inclusiv a morbiditatii si
mortalitétii determinate de folosirea in consumul uman a produselor alimentare
si nealimentare nesigure la nivel national §i pregétirea informatiilor analitice in
adresa Guvernului, ministerelor, departamentelor;

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

evaluarea si monitorizarea la nivel national si teritorial a calitatii elementelor
mediului de viatd (sursele de apa potabild, apa sistemelor centralizate si
bazinelor acvatice folosite pentru potabilizare, recreere §i irigatie, apele de
imbdiere, solul in zona rezidentiald, aerul inconjuritor, din inc#peri, inclusiv la
locul de muncd);

elaborarea proiectelor de programe nationale, a planurilor nationale de actiuni
de combatere si reducere a impactului factorilor fizici, chimici i
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 §i tulburdrilor, conditionate de acesti
factori;

monitorizarea si evaluarea statutului nutritional al populatiei, evidentierea
tulburdrilor si a patologiilor alimentare, deficientelor nutritionale, a altor
probleme de nutrifie”.

autorizarea sanitar a aditivilor alimentari; colorantilor; aromelor §i enzimelor
alimentare; materialelor care intrd in contact cu produsele alimentare; apelor
minerale naturale §i potabile; suplimentelor alimentare; produselor alimentare
pentru copii, produselor alimentare cu destinatie nutrifionald speciald,
produselor alimentare noi; produselor alimentare fortificate; produsele
alimentare tratate cu radiatii ionizate, produselor alimentare in care s-au addugat
vitamine si minerale; etichetdrii nutritionale a produselor alimentare”;

La articolul 17 alineatul (2), punctul 5) se modificd dupa cum urmeaza:

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

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

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




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

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

De asemenea, la alineatul (2), punctul 7) dupd textul "indiferent de tipul de
- proprietate si de forma juridicid de organizare” se exclude sintagma “cu exceptia
celor din lantul alimentar” §i in continuare dupa text.

Propunerile de modificare a articolului 17 sunt relevante, deoarece in
articolul 14 alineatul (3) din proiectul Legii este clar stipulat, c& supravegherea si
controlul produselor alimentare §i serviciilor din domeniul alimentar se efectueazda
de catre Agentia Nafionald pentru Siguranta Alimentelor cu exceptia controlului si
supravegherii produselor alimentare care au fost date in competenta Ministerului
Sandtdtii conform Legii nr.113 din 18 mai 2012 cu privire la stabilirea principiilor
si cerintelor generale ale legislatiei privind siguranta alimentelor i nu este
" necesar a specifica in fiecare articol, alineat sau punct din proiectul de Lege cu

exceptia produselor alimentare si serviciilor din domeniul alimentar.
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