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Comisiei Protecţie Socială, Sănătate i Familie

AMENDAMENT

la proiectul de Iege pentru inodificarea Legii nr. 102/2017 cu privire la

dispozitivele medicale

(nr. 299 din 04.09.2018)

În temeiul art.59 din Regulamentul Parlamentului aprobat prin Łegea nr.797-

XIII din 02.04.1996, propun următorul amendament la proiectul de lege pentru

modificarea Legii nr. 102/2017 cu privire la cłispozitivele medicale, aprobat prin

Hotărârea Guvernului nr.845 din 20 august 2018, i anume:

La Art. I se propun următoarele modificări:

La Alineatul (3), punctuł (1), cuvintele “inclusiv al siguranţei radiologice i

nucleare ale acestora" se exclud.

La Alineatul (8), punctul (4), cuvintele “inclusiv al siguranţei radiologice i

nucleare ale acestora" se exclud.

Argumentare: Aceste modificări se propun în scopul evitării suprapunerii i

dublării funcţiilor de reglementare a activităţilor nucleare i radiologice, majorării
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numărului de organe de control i supraveghere asupra activităţii de întreprinzător

în domeniul dat i excluderii conflictului de interese.

În conformitate cu prevederile Art. ‘7 al Legii nr. 132/2012 privind

desfăurarea în siguranţă a activităţilor nucleare i radiologice controlul de stat în

domeniul siguranţei radiologice şi nucleare reprezintă una din atribuţiile Agenţiei

Naţionale de Reglementare a Activităţilor Nucleare i Radiologice (ANRANR),

autoritate administrativă pe lângă Ministerul Agriculturii, Dezvoltării Regionale şi

Mediului. Iar autorităţii administraţiei publice centrale în domeniul ocrotirii

sănătăţii îi revine sarcina de verificare a respectării condiţiilor de securitate

radiologică, radioprotecţie la utilizarea instalaţiilor radiologice în domeniul

sănătăţii.

Standardele internaţionale ale Agenţiei Internaţionale pentru Energia Atomică

(AIEA), Ia care Republica Moldova este parte, inclusiv Cerinţele Fundamentale de

Securitate - GSR Part 1 şi Part 3, cu privire la cadrul legal de reglementare,

stipulează că organul de reglementare a activităţilor radiologice, se instituie ca

persoană juridică i independentă faţă de persoanele autorizate în desfăurarea

activităţilor cu surse de radiaţii ionizante/materiale nucleare, cât i faţă de alte

instituţii ale statului. Conform prevederilor convenţiilor şi tratatelor intemaţionale,

orice stat este obligat să asigure un sistem eficient de reglementare a activităţilor

nucleare sau radiologice prin separarea clară i eficientă a funcţiilor de

reglementare faţă de cele de operare. În această ordine de idei, funcţia dată

necesită a f1 efectuată i în continuare doar de organul de reglementare în domeniul

nuclear i radiologic din ţară — ANRANR. Dezideratul menţionat, este clar i

exhaustiv expus în Art. 9 al Legii nr. 132 din 8 iunie 2012 privind desfăurarea în

siguranţă a activităţilor nucleare i radiologice: (2) În domeniuł reglementării

activităţiłor nucleare şi radiologice nu se admite cumulul funcţiilor de

reglementare cu funcţiile de promovare, gestionare i utilizare a surselor de

radiaţii ionizante."

Este necesar de menţionat, că una din condiţiile pentru realizarea cu succes a

asistenţei tehnice acordate de AIEA, este conformarea la cerinţele de securitate



expuse în GSR Part 1 i Part 3, iar neglijarea acestor condiţii poate duce la sistarea

procesului de dotare a economiei naţionale cu tehnologiilor nucleare sau

radiologice avansate, care este in plină derulare.

În cazul dat sistemul de sănătate este cel mai mare operator de instalaţii cu

surse de radiaţii ionizante, iar Agenţia naţională pentru sănătate publică este şi

utilizator, i prestator de servicii în acest domeniu. Controlul şi supravegherea de

stat pentru verificarea condiţiilor de securitate nucleară i radiologică, în cazul

dispozitivelor medicale radiologice, nu pot fi puse în sarcina operatorułui cu surse

de radiaţii ionizante, constatânduse un vădit conflict de interese şi sporire a

poverii asupra activităţii de întreprinzător din domeniul dat din partea statului.

În contextul celor expuse, propunem excluderea din proiectul legii înaintate,

a prevederilor ce ţin de atribuirea competenţelor Agenţiei Naţionale pentru

Sănătatea Publică în domeniul controlului i supravegherii de stat, a condiţiilor de

securitate nucleară şi radiologică pentru dispozitivele medicale.
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