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Proiect

PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA
LEGE

pentru modificarea si completarea unor acte legislative

Art. I. — Legea nr. 1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea
farmaceuticd (republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr.
59-61, art. 200), cu modificdrile si completirile ulterioare, se modificd si se
completeazi dupd cum urmeaza:

1.La articolul 15 la alineatul (2), cuvintele ,Ministerul Sinititii” se
substituie prin cuvintele ,,Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale”.

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

»(3') Controlul de stat al activititii de intreprinzitor exercitat in cadrul
intreprinderilor farmaceutice si filialele lor din domeniul distributiei angro §i cu
~aminuntul a medicamentelor, produselor farmaceutice si parafarmaceutice,
precum si a dispozitivelor medicale se realizeazi de c#tre Agentia Nationald
pentru Sénétatea Publici.”

Art. II ~ Legea ocrotirii sdndtditii nr.411-XIII din 28 martic 1995
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1995, nr.34, art.373), cu modificirile
si completirile ulterioare, se modifica dupd cum urmeazi:

1. La articolul 1, cuvintele ,,sanitar-igienice si antiepidemice” se substituie
prin cuvintele ,,de sénitate publicad”.

2. La articolul 4 alineatul (3), cuvintul ,,epidemiologice” se exclude.
3. La articolul 5 alineatul (2), cuvintele ,,sanitaro-antiepidemice” se
‘exclud, iar cuvintele ,igieni i antiepidemice” se substituie prin cuvintele

,,sindtate publicd”.

Art. III. — Legea nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la
medicamente (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 52-53, art.
368), cu modificdrile si completdrile ulterioare, se modificd gi se completeaza
dupad cum urmeazi: |

1. La articolul 6 alineatul (4), litera c) se abroga.
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2. La articolul 8 alineatul (2), dupd cuvintele ,,al act1v1ta];11 farmaceutice”
se introduce textul ,,, cu excepna prevazuti la art. 16 alin. (3 ) din Legea nr.
1456-X1I din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutic,”, iar textul ,,si al
formérii preturilor la medicamente, conform legislatiei in vigoare” se exclud.

Art. IV, — La articolul 30 alineatul (2) din Legea nr. 1422-XIII din
17 decembrie 1997 privind protectia aerului atmosferic (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 1998, nr. 4446, art. 312), cu modificirile si completirile
ulterioare, cuvintele ,,serviciul sanitaro- epidemiologic” se substituie prin
cuvintele ,,organul de stat de supraveghere a sanatétii pubhce

Art. V. — Legea nr. 272-XIV din 10 februarie 1999 cu privire la apa
potabild (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1999, nr. 3941, art. 167), cu
modificérile §i completérile ulterioare, se modificd si 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 sinititii publice”.

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

3. Articolul 11:

alineatul (3) se completeazi cu urmétoarea propozitie: ,,Intreprmdenle din
lantul alimentar care exploateazi sisteme centralizate si necentralizate de
alimentare cu api potabild elaboreazi programele de lucru privind controlul
calitatii apei potabil, tinind cont de conditiile locale, de comun acord cu
autoritatea administrativd pentru siguranta alimentelor.”;

la alineatul (4), cuvintele ,,serviciile sanitaro-epidemiologice™ se substituie
prin cuvintele ,,organul de stat de supraveghere a sanititii publice”, iar in final se
completeazd cu textul ,, , iar in cazul intreprinderilor din lantul alimentar care
detin sisteme de alimentare cu apa potabild — de citre autoritatea administrativa

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 completeaza cu litera e) cu urmétorul cuprins:

»,€) autoritatea administrativd pentru siguranta alimentelor — asupra calititii
apei potabile utilizate de intreprinderile din lantul alimentar, conformititii ei cu
normele sanitare §i cu alte standarde, asupra stirii sanitare a surselor de api
potabild detinute de intreprinderile din lantul alimentar si a zonelor de protectie
sanitard, asupra respectdrii regulilor sanitare de organizare i intretinere a
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obiectivelor de alimentare cu apd de citre intreprinderile din lantul alimentar
care le detin, precum si asupra calititii apei imbuteliate comercializate”.

Art. VI, — 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 modificirile i completirile
ulterioare, se modifica si se completeazi dupa cum urmeaza:

1. Titlul capitolului IV va avea urmitorul cuprins:

»,Capitolul IV. Autorititile responsabile in domeniul circulatiei
substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor”. '

2. Articolul 7:

alineatul (1) va avea urmétorul cuprins:

»(1) Autoritatea responsabili in domeniul circulatiei substantelor
stupefiante, psihotrope s§i a precursorilor este Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, care isi realizeazi atributiile in acest domeniu prin
intermediul Comitetului permanent de control asupra drogurilor (denumit in
continuare Comitet). Comitetul are statut de subdiviziune in cadrul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale §i i§i desfdsoars activitatea conform
regulamentului siu de activitate, aprobat de directorul acesteia.”;

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

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

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

LArt. 7. — Controlul circulatiei substantelor stupefiante §i psihotrope §i a
precursorilor, precum §i controlul activititii titularilor de autorizatie/licenta care
desfisoara activitiiti legate de circulatia substantelor stupefiante si psihotrope si a
precursorilor se planificd, se realizeazi si se inregistreazi de cétre Agentia
Nationald pentru Sadnitatea Publicd, in conformitate cu prevederile Legii nr.131
din 8 iunie 2012 privind controlul de stat asupra activititii de intreprinzitor.”

4.La articolul 21 alineatul (1) si la articolul 26 alineatul (1), cuvintele
,»Sub supravegherea si controlul acestuia” se substituie prin cuvintele ;,cu
monitorizarea acestuia si controlul Agentiei Nationale pentru Sénitatea Publica”.

5. La articolul 25 alineatul (1), cuvintele ,,de citre comitet” se substituie
prin textul ,de citre Agentia Medicamentului si Dlspoz1t1velor Medicale la
propunerea comitetului”,

6. La articolul 36 alineatul (1) se completeazi cu urmitoarea propozitie:
,Comitetul, in termen de 10 zile lucritoare, transmite Agentiei Nationale pentru
Sanatatea Publica dirile de seamd receptionate.”
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7. La articolul 39 alineatul (6), cuvintele ,,dacd constati” se substituie
prin cuvintele ,,daci se constati”.

8. Articolul 40';

la alineatul (2) litera ¢), 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 prm cuvintele
»Agentia Nationald pentru Sénétatea Publicd”;

alineatul (12) se completeazd cu urmitoarea propozitie: ,,Comitetul, in
termen de 10 zile lucritoare, transmite Agentiei Nationale pentru Sénitatea
Publici informatiile privind tranzactiile lor cu substante clasificate pe care le-a
receptionat.”

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

,»(2) In temeiul autorizatiei eliberate in conformitate cu prezenta lege, la
rubrica privind conditiile speciale din licenta pentru activitate farmaceuticd se
stipuleaza dreptul mtrepnndern de a desfigura act1v1t5§1 cu aplicarea substantelor
stupefiante si psihotrope si a precursorilor.”

10. Articolul 48 va avea urmitorul cuprins:

-~ »Art. 48. — (1) Retragerea sau suspendarea autonzapel/hcen’;el poate fi
dispusd de comitet sau de Agentia Nationald pentru Sinitate Publici in cadrul
controlului de stat.

(2) In cazul in care se prescrie suspendarea sau retragerea unui act
permisiv sgi/sau_licentei, comitetul sau, dupd caz, Agentia Nationali pentru
Sinitate Publici are obligatia, in decurs de 3 zile lucritoare de la data prescrierii
misurii, s se adreseze in instanja de judecati competentd pentru a valida
prescrierea suspendirii sau retragerii autorizatiei/licentei, in conformitate cu
procedura stabiliti 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
autorizatiei/licentei doar dupi examinarea de citre comitet/autoritatea de
licentiere a explicatiilor de rigoare, dacé persoana vizati le-a prezentat.”

- Art. VIL - Legea nr. 552-XV din 18 octombrie 2001 privind evaluarea si
acreditarea in sindtate (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2001, nr.155-
157, art.1234), cu modificérile si completirile ulterioare, se modificd dupi cum
urmeaza: '

1. Artlcolul 2:
- la notiunea ,,acredltare cuvmtele ,,autorltatea naglonala se substituie prin
cuvintele ,,autoritatea responsabila”;
‘ la notiunea ,,evaluare”, cuvmtele »institugia pubhc
cuvintele ,,autoritatea responsabild”.

>3

se substituie prin
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2. La articolul 5, cuvintele ,asigurarea sanitaro-epidemiologicd a
populatiei” se substituie prin cuvintele ,supravegherea de stat a sdnatétii

publice”.

3. Articolul 8 va avea urmétorul cuprins:

»Articolul 8. Autoritatea responsabild de evaluare si acreditare in sinatate

Autoritatea responsabild de evaluarea §i acreditarea in sdnitate este
Agentia Nationald pentru Sénitate Publicd (denumité in continuare Agentie).”

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

5. La articolul 9 litera 1), cuvintele ,,Guvernului si” se exclud.
6. La articolul 10 alineatul (1), litera c) se abroga.

7. La articolul 11 alineatul (8), cuvintele ,la sedinta Cons1hulu1 se
substituie prin cuvintul ,,de Agentie”.

8. La articolul 12, alineatul (1) se abrogi.
9. Articolul 13 se abrogi.
10. In tabelul din anexd, pozitia 8 se abroga.

Art. VIIL. - La articolul 12 alineatul (4) litera b) din Legea nr.263-XVI
din 27 octombrie 2005 cu privire la drepturile si responsabilititile pacientului
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr.176-181, art.867), cu
modificirile si completdrile ulterioare, cuvintele ,organele si institutiile
serviciului sanitaro-epidemiologic de stat” se substituie prin cuvintele
»autoritatea competents pentru supravegherea sanititii publice”.

Art. IX. — In tot textul Legii nr. 278-XVI din 14 decembrie 2007 privind
controlul tutunului (republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, .
2015, nr. 258-261, art. 489), cu modificdrile si completirile ulterioare, cuvintele
»derviciul de Supraveghere de Stat a Sandtitii Publice” si ,,Centrul National de
Sanitate Publicd”, la orice caz gramatical, se substituie prin cuvintele ,,Agentia
Nationald pentru Sindtatea Publici”, la cazul gramatical corespunzitor.

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 completirile ulterioare, se modifici §i se
completeaza dupa cum urmeaza: :
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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 Nationald pentru Sinitate Publicid”, la cazul
gramatical corespunzitor;

la alineatul (1), cuvintele ,,Agentia stabileste si mentine un” se substituie
prin textul ,,Controlul activititii de domeniul transplantului se stabilegte si se
mentine de citre Agentia nationald pentru Sinitate Publici printr-un”;

alineatul (3) se completeazi cu urmitoarea propozitie: ,Inspectiile
activitdtii persoanelor juridice indicate la alin. (2) lit. a) se planifica, se
efectueazi si se inregistreazd in conformitate cu prevederile Legii nr.131 din 8
~ iunie 2012 privind controlul de stat asupra activititii de intreprinzitor.”

Art. XI. — Codul contraventional al Republicii Moldova nr. 218-XVI din
24 octombrie 2008 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 3-6, art.
15), cu modificarile si completérile ulterioare, se modificd dupd cum urmeaza:

1. Articolul 77: 7
in dispozitia alineatelor (3) si (4), cuvintele ,,de Ministerul Sanititii” se

exclud; 4
' in dispozitia alineatului (6), cuvintele ,,a Ministerului San#titii” se exclud.

2. Articolul 82 va avea urmiétorul cuprins:

»Articolul 82. Plasarea pe piati a materialelor care vin in contact cu
produse alimentare, care nu au fost inregistrate

Plasarea pe piati a materialelor ce vin in contact cu produse alimentare,
care nu au fost inregistrate conform procedurii previzute de lege, ,

se sanctioneazi cu amendi de la 30 la 60 de unititi conventionale aplicatd
persoanei fizice, cu amenda de la 108 la 150 de unititi conventionale aplicaté
persoanei cu functie de raspundere, cu amendi de la 180 la 240 de unititi
conventionale aplicatd persoanei juridice.”

3. La articolul 91/, alineatul (19) se abroga.

4. Articolul 406 va avea urmaitorul cuprins:

»Articolul 406. Agentia Nationald pentru Sénétatea Publicd

(1) Contraventiile previzute 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
constatd §i se examineazd de Agentia Nationald pentru Sinitatea Publica.

(2) Agentia Nationald pentru Sanitate Publicd constati si examineaza
contraventiile de la art. 552, art. 80 alin. (3), art. 83, 84, art. 273 pct. 1}-4), 6)-8),
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10), 12), 13), 278, 279, 344, sdvirsite in domeniile de activitate din competenta
sa. ,
(3) Sint in drept si costate contraventiile de la alin. (1) si si incheie
procese-verbale persoanele care detin functii de control din cadrul Agentiei
Nationald pentru Sénitatea Publica si Centrele de Sinitate Publici..

(4) Sint in drept s examineze cauze contraventionale §i si aplice sanctiuni
directorul Agentiei Nationale pentru Sinitate Publicd §i adjunctii sii,
conducitorii Centrelor de Sanitate Publici si adjunctii lor.”

5. Articolul 422 se abroga.

Art. XII. - Legea nr. 10-XVI din 3 februarie 2009 privind supravegherea
de stat a sdn3titii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 67,
art. 183), cu modificirile si completérile ulterioare, se modifica si se completeazi
dupd cum urmeazi:

1. In tot textul legii, cuvintele ,,Centrul National de Sanitate Pubhc"”
»oerviciul de Supraveghere de Stat a Sanitatii Publice” si ,,Serviciul”, la orice
caz gramatical, se substituie prin cuvintele ,,Agentia Natlonalé pentru Sanitatea
Publicd”, 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 prmc1pulor si cerintelor generale ale
legislatiei privind siguranta alimentelor”

- punctul 19) va avea urmétorul cuprins

,,19) supravegherea condr;nlor de igiena in unititile supuse autorizirii

sanitare”

3. La articolul 10, alineatul (1), punctul 2) va avea urmétorul cuprins:
»2) aprobd instructiuni, metodologii, ghiduri, standarde ramurale,
recomandiri metodice si alte acte privind sdnitatea publica;”.

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

»(3) Supravegherea i controlul produselor- alimentare gi serviciilor din
domeniul alimentar se efectueazi de citre Agenfia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor, cu exceptia controlului si supravegherii produselor alimentare care
au fost date in competenta Ministerului Sénététii conform Legii nr. 113 din 18
mai 2012 cu privire la stabilirea principiilor §1 cerintelor generale ale legislatiei
privind siguranta alimentelor.” :

5. Articolele 16 si 17 vor avea urmétorul cuprins:
»Articolul 16. Agentia vNa;ionalé pentru Sinitatea Publici
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(1) Supravegherea de stat a sinititii publice se realizeazi de citre Agentia
Nationald pentru Sindtatea Publicd, care este autoritate administrativi in
subordinea Ministerului Sanitdtii, cu statut de persoand juridica.

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

(3) Agentia Nationald pentru Sanitatea Publicd asigurd fundamentarea
politicilor §i strategiilor de sdnétate publicd, participa la elaborarea proiectelor de
regulamente sanitare, metodologii si alte acte privind s#néitatea publicd, asiguri
activitdti §i expertize specializate, oferd suport metodico-practic in domeniul
sanﬁté‘;ii publice.

(4) In domeniul controlului tutunului, Agen’gla Nationale pentru Sinitatea
Publica:

a) asigurd fundamentarea politicilor publice in domeniul controlului
tutunului, participd la elaborarea proiectelor de regulamente sanitare,
metodologii si alte acte destinate asigurdrii protectiei sinititii populatiei de
consecintele consumului produselor din tutun si ale expunerii la fumul de tutun,
asigurd activititi si expertize specializate, oferd suport metodlco-practlc in
domeniul controlului tutunului;

' b) asigurd colectarea, analiza $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 §i al
expunerii la fumul de tutun i comunicarea acestuia cétre Ministerul Sénﬁtﬁ';ii si
alte autoritdti, precum si cétre populatie;

d) as1guré verificarea conformititii mformatnlor/rapoartelor prezentate de .
agentii economici care produc, importd, depoziteazi si comercializeazi produse
din tutun, de asemenea aplicé sanctiuni in conformitate cu legislatia in vigoare;

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

(5) Agentia Nationald pentru Sinitatea Publici este organul central de
notificare, responsabil de ingtiintarea secretariatului Organizatiei Mondiale a
Comertului asupra modificarilor misurilor sanitare §i de prezentarea informatiei
privind activitatea sanitard la nivel de tard. »

(6) Agentia Nationali pentru Sinitatea Publicid poate presta servicii si
efectua controale oficiale contra platd. Cuantumul platilor se calculeazd in
functie de costurile pe care le impun serviciile §i controalele respective i luind
in considerare situatia specifici fiecirei 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 plati si a serviciilor
prestate se distribuie intre bugetul Agentiei Nationale pentru Sénitatea Publici si
bugetul de stat. Criteriile $i metodologia de stabilire a cuantumurilor platilor,
cuantumurile acestor pliti si modul de distribuire a veniturilor din aceste pléti
intre bugetul Agentiei Nationale pentru Sanitatea Publicd §i bugetul de stat se
aprobd de Guvern. Veniturile din plitile previzute de prezentul alineat, care se
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distribuite in bugetul Agentiei Nationale pentru Séinitatea Public3, se utilizeazi,
pe masura Incasérii lor, la acoperirea cheltuielilor pentru efectuarea controalelor
oficiale i la dezvoltarea institutiei.

Articolul 17. Centrele de sanitate publica

(1) Centrele de sidnitate publicd sint subdiviziuni desconcentrate ale
Agentiei Nationale pentru Sdnitate Publicd, fird personalitate juridicd, care
asigurd coordonarea activititilor de sinétate publici la nivelul teritorial.

(2) Centrele de sanatate publici, in limitele domeniilor de competenti, in
conformitate cu legislatia in vigoare, exercitd urmétoarele atributii:

1) autorizeazi, avizeaza si certificd activititi, produse §i servicii cu impact
asupra sanititii publice;

2) inainteazd autorititilor publice centrale gi autorltatllor admmlstratlel
publice locale, conform competentelor, propuneri privind executarea legislatiei
sanitare, elaborarea si realizarea planurilor de dezvoltare sociali si economicd a
teritoriilor, a programelor complexe de ocrotire a sinititii populatiei, a mediului
inconjuritor, de imbunitéitire a conditiilor de munca si de trai, a programelor de
instruire §i educatie; :

3) sesizeazi autorititile administratiei publice si organele de drept privind
incilcarile constatate;

4) propune autoritétilor de licentiere retragerea licentelor de activitate;

5) dispune, in situatii de risc grav si imediat pentru sinitatea publicé,
suspendarea, pini la remedierea incilcarilor existente ale legislatiei sanitare, iar
in cazul imposibilitdtii remedierii lor, interzice:

a) lucrérile de constructie, precum si darea in exploatare a unor obiective,
cu exceptia obiectivelor ce urmeaza si activeze sau si fie utilizate in domeniul
alimentar;

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

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

d) utilizarea, depozitarea i transportul apei potabile din retea, producerea,
importul, depozitarea, transportul si 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 gospodaregtl de menaj,
culturale si de asanare;

€) plasarea pe piati a serwculor/produselor periculoase pentru sdnitatea
populatiei, altele decit serviciile si produsele alimentare;

f) plasarea pe piatd a produselor, serviciilor si activititilor supuse
autorizirii sanitare conform legislatiei sanitare aplicabile, dar neautorizate
sanitar;
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7) 1inainteazd autoritifilor administratiei publice, intreprinderilor,
organizatiilor, persoanelor fizice si juridice, indiferent de tipul de proprietate si
de forma juridica de organizare, cu exceptia celor din lantul alimentar, prescriptii
sanitare obligatorii pentru executare privind remedierea incilcirilor legislatiei
sanitare §i realizarea misurilor de sinitate publici;

8) decide asupra:

a) sistérii temporare a activititii persoanelor purtitoare de agenti patogeni
ai bolilor contagioase, care prezinti pericol pentru sinitatea publici in virtutea
specificului muncii;

 b) suspendarii valabilititii sau retragerii autorizatiilor sanitare, avizelor
sanitare;

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

d) izolérii bolnavilor contagiosi si a persoanelor suspecte de a fi sursd de
agenti patogeni ce prezint pericol pentru sinitatea publicd;

e) efectudrii dezinfectiei, dezinsectiei si deratizirii in focarele de boli
transmisibile, precum §i in inciperile si teritoriile in care se mentin conditii
pentru aparifia si rispindirea infectiilor, cu exceptia unititilor din lantul
alimentar;

f) efectuirii vaccindirii preventive a populatiei sau a unor grupuri de
persoane conform indicatiilor epidemiologice;

: 9) examineaz3 cauze contraventlonale conform Codului contraventional al
Republicii Moldova;

10) sesizeazi organele de urmdrire penalé cu transmiterea cétre acestea a
materialelor relevante, in cazul sesizdrii elementelor componentelor de
infractiuni;

11) prezinta factonlor de decizie ierarhic supenorl propuneri de aplicare a
sanctiunilor disciplinare; :

12) solicita, in conditiile legii, persoanelor fizice si Jurldlce care au comis
incélcdri ale legislatiei sanitare restituirea cheltuielilor suportate in legiturd cu
efectuarea mdsurilor de s#nitate publici privind localizarea §i lichidarea
izbucnirilor gi/sau cazurilor de imbolnéviri, ca urmare a acestor incélcéri;

14) coordoneazi activitifile de preventie primari si secundard.

(3) Prescrierea suspendirii activititii conform alin. (2) pet. 5) poate fi

‘partiald sau totald. Activitatea unititii economice sau lucririle acesteia pot fi
suspendate partial, dacd in urma controlului sint identificate neconformititi care
pot fi remediate in termene proxime, dar care daci nu vor fi remediate, duc
iminent sau creeazd pericol- direct pentru urgente de sinidtate publica.
Suspendared totald a activitatii unititii economice sau lucrarile la aceasta poate fi
dispusa in cazul in care in urma controlului sint identificate incalcari foarte grave
care vor conduce imediat §i iminent la aparitia urgentelor de sinitate publici in
proportii considerabile, insd aceste incilcari nu pot fi remediate fird stoparea
totald a activitdtii. Suspendarea activitatii unitatii economice se prescrie doar in
masura §i in termenul in care este strict necesard pentru remedierea incélcérilor $1
inladturarea pericolelor identificate.”

Z:\00INANUL 201 7\HOT AR ARI\9302\9302-redactat-ro.docx



13

5. Articolul 18:

alineatul (1) va avea urmétorul cuprins:

»(1) Personalul autorizat cu drept de control de stat in s3nitate publici
activeaza in cadrul subdiviziunilor specializate in domeniul controlului din
cadrul Agentiei Nationale pentru Sinitate Publici.”;

la alineatul (2) punctul 6), dupd cuvintele ,,si 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-gefi sanitari de stat teritoriali si adjunctii lor” se
substituie prin textul ,,Conducétorii Agentiei Nationale pentru Sanitate Publici si
ai subdiviziunilor ei teritoriale”.

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

8.La articolul 24 alineatul (3), textul ,Ministerul Sanitifii, in modul
stabilit” se substituie prin textul ,,Agentia Nationald pentru Sinitate Publici, in
modul stabilit de Guvern”.

9. La articolul 58 alineatul (1) si la articelul 59 alineatul (1), cuvintele
~medicului-sef sanitar de stat al Republicii Moldova sau al medicului-sef sanitar
de stat din” se substituie prin cuvintele ,,directorul Agentiei Nationale pentru
Sanitate Publici sau conducitorii- Centrelor de Sinitate Publici responsabile -
pentru”. ' ‘

10. La articolul 67 alineatul (1) ,cuvintele ,,medicul-gef sanitar de stat
de orice nivel” se substituie prin cuvintele ,,conducitorul subdiviziunii teritoriale
~ a Agentiei Nationale pentru Sanétate Publica”.

11. La articolul 68 alineatul (1), cuvintele ,,medicilor-gefi 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 ,,Conducitorii”.

~ 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 modificdrile si completdrile ulterioare, se modificd si se completeazd dupa

cum urmeaza:
1. Articolul 7 alineatul (1):
litera b) se abrogi;
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la litera f), cuvintele ,,si verificarea” se exclud

litera h) se abroga.

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

,Articolul 7'. Agentia Nationald pentru S3nitatea Publici

(1) Organul competent cu realizarea controlului de stat in domeniul
dispozitivelor medicale este Agentia Nationald pentru Sanitatea Publica.

(2) In domeniul dispozitivelor medicale, Agentia Nationald pentru
Sanatatea Public3 are urmaétoarele atributii:

a) controleazi si estimeazi continuu activitatea organismelor notificate gi
propune Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale retragerea
notificdrii In cazul in care acestea nu mai au competenta tehnicd
corespunzatoare;

b) coordoneazi activitatea de supraveghere a dispozitivelor medicale;

c) dispune maésuri restrictive provizorii de retragere de pe piata, de limitare
sau de interzicere a utilizdrii dispozitivelor medicale in cazul in care acestea
genereazd incidente; :

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

e) efectueazd controlul plasdrii in circuitul economic §i social pentru
utilizarea in scopul diagnosticarii sau al tratamentului medical a dispozitivelor
medicale radioactive, a generatoarelor de radiatii ionizante §i a produselor
farmacologice care contin radionuclizi §i vin in contact cu organismul uman,
utilizate pentru prima dati in tard, in baza actelor de inregistrare de stat, eliberate
in conformitate cu legea;

f) efectueazi controlul si supravegherea de stat pentru verificarea
conditiilor de securitate a dispozitivelor medicale si a produselor farmacologice,
inclusiv a condi';iilor de securitate nucleard si radiologicd, in cazul dispozitivelor
medicale §i a produselor farmacologice care au impact radiologice sau cu radiatii
ionizante. _

(3) Agentia Nationald pentru Sinitatea Publici Publice raporteazi
Agentiei Nationale de Reglementare a Activititilor Nucleare si Radiologice, in
termen de pind la 3 zile lucratoare, fiecare caz de constatare a unor modificiri in
situatia i in evolutia nucleard sau radiologici 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 ,,Agen';ia” se substituie prin
cuvintele ,,Agentia Nationala pentru Séinitatea Public”

5. La articolul 24 litera c), cuvintul »~Agentiei” se substituie prin cuvintele
»Agentiei Nationale pentru Sanitatea Publica”.

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

(1) in cadrul supravegherii dispozitivelor medicale, Agentia Nationald
pentru Sinitatea Publicd dispune aplicarea mdsurilor restrictive provizorii de
retragere de pe piatd, de limitare sau de interzicere a utilizdrii dispozitivelor
medicale si aplicarea prescriptiilor de inliturare a deficientelor.

(2) Dispunerea masurilor restrictive provizorii previzute se poate face doar
in cazul in care au fost depistate incilciri grave care pot fi remediate in termene
proxime, dar care, dacd nu vor fi remediate, duc iminent sau creeazi pericol
direct pentru aparitia incidentelor sau a incélcérilor foarte grave, care conduc
imediat §i iminent la aparitia incidentelor de proportii considerabile, care nu pot
fi remediate fird aplicarea mésurilor provizorii respective. Aplicarea mésurilor
provizorii indicate la alin. (2) lit. ¢), precum §i a altor misuri restrictive se face
doar in mi3sura §i in termenul in care acestea sint strict necesare pentru
remedierea incilcérilor si inliturarea pericolelor identificate.

(3) In cazul nerespectiirii masurilor restrictive sau a prescrip;iilor dispuse
repetat de Agentia Nationald pentru Séanitatea Publicd si care nu au fost
contestate sau care au fost contestate, dar au fost mentinute definitiv, precum §i
in cazul 1mp031b1hta§n remedierii deficientelor constatate, Agentia Nationald
pentru Sinitatea Publici interzice activitatea de productie si/sau de
comercializare a dispozitivelor medicale.

(4) in cazul constatirii temeiurilor prevazute la art. 11, Agentia Nationala
pentru Sanétatea Publicd dispune aplicarea masurii restrictive de suspendare sau,
dupi caz, retragere a licentei.

(5) Misurile restrictive si 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 activititii de intreprinzitor g§i ale
reglementarilor aprobate de Guvern.

- (6) Contestarea mdsurilor restrictive §i a prescriptiilor aplicate se
efectueazi conform procedurii stabilite de Legea nor. 131 din 8 iunie 2012 privind
controlul de stat asupra activititii de intreprinzitor.

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

Art. XIV. — Anexa la Legea nr.131 din 8 tunie 2012 privind controlul de
stat asupra activitftii de intreprinzitor (Monitorul Oficial al Republicii Moldova,
2012, nr.181-184, art.595), cu modificirile si completirile ulterioare, se
modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

la pozitia 4: »

in coloana a doua, cuvintele ,,Agentia Sanatitii Publice” se substituie prin
cuvintele ,,Agentia Nationald pentru Sénéitatea Publicd”;

in coloana a treia:

cuvintele ,calitatea medicamentelor, produselor para-farmaceutice gi
circulatia acestora” se substituie prin textul ,circulatia medicamentelor,
produselor parafarmaceutice”; |
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dupd cuvintele ,controlul dispozitivelor medicale” se introduce textul
» » inclusiv siguranta radiologici si nucleari a acestora,”;

prima propozitie se completeazd iIn final cu textul ,,, activitatea
farmaceuticé, activitatea in domeniul transplantului”;

la pozitia 5, cuvintele ,,siguranta radiologici si nucleard” se exclud.

Art. XV. — Legea nr.132 din 8 iunie 2012 privind desfisurarea in
sigurantd a activititilor nucleare si radiologice (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2012, nr.229-233, art.739), cu modificarile si completirile ulterioare,
se modificd si se completeazi dupi cum urmeaza:

1. La articolul 11, litera e) se completeazi in final cu textul ,, , cu exceptia
celor indicate la art. 14 lit. b')”.

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

,b') efectueazi controlul gi supravegherea de stat pentru verificarea
conditiilor de securitate nucleari si radiologicd, de securitate fizici a
dispozitivelor medicale si a produselor farmacologice care au impact radiologice
sau cu radiatii ionizante”.

Presedintele Parlamentului
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NOTA INFOMATIVA
la proiectul Legii pentru modificarea gi completarea unor acte legislative

FUBAS LT EALS bl 4K L RRR IR IS 1A
In urma constatdrii situatiei nesatisficdtoare in domeniul controlului de stat
asupra activitatii de intreprinzitor, Guvernul si-a propus revizuirea cadrului
normativ in domeniu in vederea atingerii unei eficiente maxime a acestui
instrument - controlul de stat, precum gi micgorarea constanta a presiunii asupra
mediului de afaceri. Mai mult, acest obiectiv - reducerea poverii asupra agentilor
economici, in special, prin scidderea numdrului de controale, dar §i prin
asigurarea proportionalititii acestora - este stabilit gi in Strategia reformei
cadrului de reglementare a activitafii de intreprinzitor pentru anii 2013-2020,
aprobatd prin Hotdrarea Guvernului nr. 1021 din 16 decembrie 2013, in care s-a
propus ameliorarea cadrului normativ §i legislativ, care reglementeaza controlul

de stat.

In vederea realizirii acestor obiective, la 23 septembrie 2016, Parlamentul a
adoptat Legea nr. 230 pentru modificarea si completarea unor acte legislative (in
continuare - Legea nr. 230 din 23 septembrie 2016). Actul legislativ numit a adus
mai multe modificdri cadrului legislativ privind procedura controlului de stat
asupra activititii de Intreprinzitor. Suplimentar, ins3, Legea nr. 230 din 23
septembrie 2016 a instituit si un nou sistem institutional de control, adici a
revizuit totalitatea organelor cu drept de control de stat.

Pentru a asigura implementarea completa si eficientd a prevederilor Legii nr. 230
din 23 septembrie 2016, s-a impus necesitatea aducerii in concordan{i cu
prevederile acesteia a intregului cadru legislativ afectat. Intru realizarea acestui
obiectiv, a fost elaborat proiectul Legii pentru modificarea i completarea unor
acte legislative, care vine s3 pund in acord actele legislative care reglementeaza
activitatea de control in domeniul s&nataii.

Astfel, in domeniul sdnatatii, Legea nr. 230 din 23 septembrie 2016, a venit s3
concentreze atributiile de control in competenta unei singure institutii ~ Agentia
Nationala pentru Sandtate Publicid - o noud autoritate cu functii de control ce
urmeazi si fie creatd. Aceastd modificare a scos din lista organelor de control de
stat urmétoarele autoritdti: Centrul National de Sanitate Publici, Compania
Nationald de Asigurdri 1n Medicind, Agentia Transplantului, Agentia
Medicamentelor §i Dispozitivelor Medicale, Comitetul Permanent de Control
asupra Drogurilor - atributiile lor fiind transmise Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publica.

Scopul urmirit de proiectul Legii pentru modificarea si completarea unor acte
legislative este crearea cadrului legislativ necesar pentru realizarea de cétre
Agentia Nationald pentru Sinitate Publicd - noua autoritate cu competente de
control de stat in domeniul sanatafii - a atributiilor puse in competenta sa prin
Legea nr. 230 din 23 septembrie 2016, si anume supravegherea:

- sAndtatii publice;




- siguraniei ocupationale; 7
- calitatii medicamentelor, produselor para-farmaceutice si circulatiei acestora;

- controlul dispozitivelor medicale, inclusiv siguranta radiologica si nucleard a
acestora; :

- servicitlor prestate de institutiile medicale;

- circulatia substantelor narcotice, psihotrope si a precursorilor.

De asemenea, proiectul are, in calitate de obiectiv secundar, optimizarea
functionald §i institutionald a sistemului organelor de control in domeniul
sanatatii.

Implicit proiectul urmireste §i crearea oportunititilor legale pentru
implementarea obiectivelor trasate de Legea nr. 230 din 23 septembrie 2016,
adicd implementarea principiului - un risc (lato senso), o institutie de control.

Asa cum spuneam supra, proiectul urmdreste ajustarea cadrului legal special,
astfel incét acesta s instituie competentele noii autoritati de control in domeniu
sandtatii - Agentia Nationala pentru Sanéatate Publica.

Agentia Nationald pentru Sandtate Publicd este o autoritate ce urmeazi sa fie
creatd in subordinea Ministerului S3natdtii §i sd preia atributiile de control ale
multitudinii de autoritdti existente in prezent, specializate foarte ingust. Existenta
mai multor autoritafi pentru domenii inguste, pe langd cheltuielile materiale pe
care le impun, genereazi §i un management dificil si, pe alocuri, deficitar.
Totodat3, existenta mai multor autoritdti cu functii de control in practic aceleasi
domenii, genereazd un numar sporit al controalelor de stat asupra agentilor
economici in domeniul. Astfel, pentru a implementa o politici unitarid in
domeniul controalelor de stat in sinéitate, s-a considerat oportuni crearea unei
singure institutii.

Reglementarea competentelor Agentiei Nafionald pentru Sanatate Publici a fost
realizatd in urma mai multor discutii cu reprezentantii din domeniul sinatatii
astfel, incat prevederile proiectului s nu contravina conceptului de reformi al
sistemului de s3nitate publicd, la care, in prezent, se lucreazi la Ministerul
Sanatdtii. Totodatd, ins3, Intrucit Legiuitorul si-a adoptat deja opinia asupra
competentelor de control in domeniul vizat de activitate, proiectul urmiregte
primordial crearea cadrului legislativ necesar pentru aplicarea efectiva si
eficientd a prevederilor anexei din Legea nr. 131 din 8 iunie 2012 privind
controlul de stat asupra activitatii de intreprinzitor (in continuare - Legea nr. 131
din 8 iunie 2012).

Pentru facilitarea intelegerii amendamentelor propuse prin proiectul de Lege
pentru modificarea si completarea unor acte legislative, le vom prezenta,
divizndu-le pe domenii.

Domeniul supraveghere a sandtitii publice

In domeniul sinatatii publice Agentia Nagional3 pentru Sinitate Publici preia




toate atributiile Serviciului de Supraveghere de Stat a Sénatétii Publice si ale
Centrului National de Sanitate Publica. Prin urmare, proiectul exclude Serviciul
de Supraveghere de Stat al S&natatii Publice - ca sistem, si Centrul National de
Sanatate Publici - ca autoritate administrativa.

Suplimentar, proiectul exclude conceptul de medic-sanitar de stat, rAménénd si
reglementeze atributiile institutiei - Agentiei Nationale pentru S&nétate Public3,
concept care reprezintd o reminiscentd a sistemului institutional sovietic.

Astfel, implicit este exclusd implicarea viceministrului sdnatatii, adica un subiect
politic, din procedurile de conttol in domeniul s3natitii publice. Meritul special
al acestor amendamente este ¢, scoate din competentele unui subiect politic,
dreptul de a interveni in atribufii, decizii profesioniste. Astfel, medicul-gef
sanitar de stat al Republicii Moldova/viceministrul san#titii nu va mai putea
interveni in deciziile luate In urma controlului de stat sau asupra altor decizii
luate in alte proceduri. Or, contestarea deciziilor luate In procedura controlului de
stat se face conform legii nr. 131 din 8 iunie 2012, celelalte decizii putand fi
contestate fie in procedura contenciosului administrativ, fie in procedura
contraventionald, dupa caz.

Influenta politicului In deciziile profesioniste este, nu doar lipsita de justete, dar
si caracterizatd printr-un anumit grad de coruptibilitate.

O altd modificare adusi de proiect vizeazad aspectul optimizarii infrastructurii
sistemului de supraveghere a sanétatii publice. Aceastd modificare statueazi ci
centrele teritoriale de s#indtate publici nu vor mai avea statut de persoani
juridicd, urménd sa fie subdiviziuni in cadrul Agentiei Nationale pentru Sinitate
Publicd. Modificarea in cauzd va motiva la promovarea unei politici unice in
domeniul sénétatii publice, inclusiv in domeniul analizei riscurilor, planificarii si
efectudrii controalelor de stat in acest domeniu.

in contextul prelurii competentelor Serviciului de Supraveghere de Stat a
Sanatatii Publice, s-a impus necesitatea amendérii urmatoarelor acte legislative:
Legea nr. 272-XIV din 10 februarie 1999 cu privire la apa potabild, Legea nr.
278-XVI din 14 decembrie 2007 privind controlul tutunului, Legea nr. 10-XVI
din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat a s&inétatii publice,

Domeniul transplantului de tesuturi i organe

Urmare a discutiilor cu reprezentantii Ministerului Sanétatii, cit si a deciziilor de
oportunitate luate la nivel de prim-ministru, in contextul reformei sistemului
institutional in sdnitate, s-a convenit ca Agentia Transplantului, la aceasti etapa
sd riiméni ca institufie separati, fird a avea, ins4, atributii de control. Acest fapt
presupune transmiterea atributiilor de control ale Agentiei Transplantului citre
Agentia Nationali pentru S#ndtate Publicd. Acest fapt a necesitat amendiri la
Legea nr. 42-XVI din 6 martie 2008 privind transplantul de organe, tesuturi si
celule umane, Suplimentar, proiectul indicd expres cd inspectiile activitaii
persoanelor juridice in domeniul transplantului de {esuturi §i organe urmeaza si
se planifice, sd se efectueze §i si se inregistreze in conformitate cu prevederile
Legii nr.131 din 8 iunie 2012 privind controlul de stat asupra activitifii de




intreprinzitor.
Domeniul evaludrii serviciilor medicale

Actualmente nu existd un cadru normativ care sa reglementeze controlul calitatii
serviciilor medicale, altfel decat in cadrul procedurilor de acreditare a institutiilor
medicale. Dupd aprobarea versiunii finale a conceptului de reformé a sistemului
de sindtate, Ministerul Sénatatii urmeaza si modificare cadrul legal in domeniu.
Pand atunci, conceptual s-a decis fuzionarea Consiliului National de Evaluare si
Acreditare in S&ndtate cu celelalte institutii supuse reorganizarii, atributiile sale
fiind transmise Agentiei Nationale pentru Sanitate Publica. in acest sens, a fost
supusd amendamentelor Legea nr. 552-XV din 18 octombrie 2001 privind
evaluarea si acreditarea in sénatate

Domeniul calititii medicamentelor, produselor para-farmaceutice si al
dispozitivelor medicale

Domeniul calititii medicamentelor, produselor para-farmaceutice gi al
| dispozitivelor medicale, actualmente este ,tutelat” de Agentia Medicamentelor gi
Dispozitivelor Medicale. Aceasta agentie este responsabild cu autorizarea acestor
produse, cu verificarea calitdtii lor, cit i cu efectuarea controalelor de stat in
acest domeniul. : ~

Conform documentelor internationale §i cu bunele practici in domeniul indicat
statueazd cd coordonarea §i efectuarea inspectiilor de Bund practica (1) de
fabricatie la fabricantii de medicamente de uz uman si control a activititii de
fabricatie a medicamentelor, emiterea, suspendarea sau retragerea autorizatiilor
de fabricatie a medicamentelor/substantelor medicamentoase si certificatelor
GMP, oferind consiliere, §i de manipulare a defectelor suspectate de calitate, (2)
de distribufie a medicamentelor la distribuitorii de medicamente de uz uman si
control a activitatii de distributie a medicamentelor de uz uman, emiterea,
suspendarea sau retragerea certificatelor GDP, oferind consiliere, si de
manipulare a defectelor suspectate de calitate, precum i (3) efectuarea
controlului §i asigurarea realizirii prevederilor actelor normative in vigoare in
domeniul activititii farmaceutice desfisurate de citre intreprinderile
farmaceutice (farmacii si filialele lor), indiferent de tipul de proprietate §i de
forma juridicd de organizare, institutiile medico-sanitare publice din cadrul
sistemului de s#ndtate, precum si de alte intreprinderi si institutii farmaceutice
previzute de legislatia in vigoare — se realizeazi de citre aceeasi institutie. Acest
model asigurd supravegherea la toate etapele circuitului medicamentelor -
productie, distributie si activitate farmaceuticd. Pentru a nu admite ruperea
acestui lant, s-a decis mentinerea Agentiei Medicamentelor si Dispozitivelor
Medicale in calitate de autoritate de reglementare si de autorizare in domeniul
medicamentelor. Astfel, cd Agentia Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale
va rdméine sd autorizeze producerea, distribuirea si activitatea farmaceutica,
controlul fiind transmis Agentiei Nationale pentru Sandtate Publica.




Aceeasi logica a amendamentelor a fost pastraté in cazul dispozitivelor medicale.
Astfel, Agentia Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale riméne si fie
autoritatea abilitatd cu functii de exercitare a managementului dispozitivelor
medicale, cu obiectivele prioritare axate pe implementarea cadrului legal, are
urmatoarele directii principale de activitate:

a) monitorizarea procesului de aprovizionare si dotare cu dispozitive medicale, in
special a institugiilor medico-sanitare publice, si realizarea programelor
nationale;

b) monitorizarea calitdtii produselor prezente pe piati;

c) asigurarea informationald a sistemului de s&nitate in domeniul dispozitivelor
medicale; :

d) asigurarea implementdrii standardelor de calitate si de protectie;

e) monitorizarea rezultatelor privind managementul dispozitivelor medicale
conform procedurilor aprobate de Guvern;

f) crearea si tinerea Registrului dispozitivelor medicale conform Legii nr, 71-
XVIdin 22 martie 2007 cu privire la registre.

Atributiile de control in domeniul dispozitivelor medicale sunt transmise
Agentiei Nationale pentru Sanitate Publica, si anume urmatoarele:

a) controlul si estimarea continud a activitdfii organismelor notificate, si
prezentarea propunerilor Agentiei Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale de
a retrage notificarea in cazul In care acestea nu mai au competenta tehnici
corespunzitoare;

b) coordonarea activitatii de supraveghere a dispozitivelor medicale;

¢) dispunerea de mdsuri restrictive provizorii de retragere a dispozitivelor
medicale de pe piatd in cazul in care acestea genereazi incidente;

d) limitarea sau interzicerea dreptului de utilizare a dispozitivelor medicale, in
cazul in care acestea genereaza incidente;

e) interzicerea activitdtii de productie si/sau de comercializare a dispozitivelor
medicale neinregistrate, in cazul in care acestea sunt puse la dispozitie pe piati;

f) efectuarea controlului plasdrii in circuitul economic si social pentru utilizarea
in scopul diagnosticirii sau a tratamentului medical a dispozitivelor medicale
radioactive, a generatoarelor de radiatii ionizante §i a produselor farmacologice
care contin radionuclizi §i vin n contact cu organismul uman, utilizate pentru
prima daté in tard, n baza actelor de inregistrare de stat, eliberate in conformitate
cu legea;

g) efectuarea controlului i supravegherea de stat pentru verificarea conditiilor de
securitate nucleari si radiologica, de securitate fizica a dispozitivelor medicale i
a produselor farmacologice, care au impact radiologice sau cu radiatii ionizante.

Atributia de efectuare a achizitiilor centralizate de dispozitive medicale pentru
institutiile medico-sanitare publice a fost exclusd din competenta Agentiei
Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale in 2016, 1n spetd, prin Hotérarea
Guvernului nr. 1128 din 10 octombrie 2016 cu privire la Centrul pentru achizitii

ublice centralizate in sindtate. Conform pct. 3 din Regulamentul de organizare




si funcfionare al Centrului pentru achizifii publice centralizate in sdnitate,
aprobat prin Hotédrarea Guvernului nr. 1128 din 10 octombrie 2016 — 3. Centrul,
ca autoritate centrald pentru achizitii, planificd si desfdsoard procedurile de
achizitii publice de medicamente, alte produse de uz medical §i dispozitive
medicale, atribuie contracte de achizitii publice, precum i evalueazd i
supravegheazd executarea contractelor de achizitii publice de medicamente, alte
produse de uz medical §i dispozitive medicale pentru necesitdtile sistemului de
sdndtate din contul mijloacelor bugetului de stat, bugetelor unitdtilor
administrativ-teritoriale, mijloacelor financiare ale institutiilor publice,
mijloacelor fondurilor asigurdrilor obligatorii de asistentd medicald si al
imprumuturilor externe raportate la datoriile de stat directe sau garantate. Prin
urmare, se impune necesitatea ajustiirii cadrului legal, adicd excluderea din
competentele Agentiei Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale, fapt realizat
prin prevederea de la art. X pct. 1 alineatul doi de la proiect.

Una dintre novatiile prezentului proiect este plasarea in competenta Agentiei
Nationale pentru Sandtate Publicd a atributiei de efectuare a controlului si
supravegherii de stat pentru verificarea conditiilor de securitate nucleard gi
radiologicd, de securitate fizicd a obiectivelor nucleare i radiologice.
Oportunitatea acestei atributii acestei institutii este determinati de acelasi
principiu care guverneazi intreaga reforma institutionald in domeniul controlului
de stat al activitétii de intreprinzitor, si anume - o sursd de risc, un organ de
control. Acest principiu urmdireste diminuarea sarcinii controalelor asupra
agentilor economici in domeniu.

Or, in prezent, verificarea din aspect radiologic §i nuclear a dispozitivelor
medicale se face de cétre Agentia Nationale de Reglementare a Activititilor
Nucleare 5i Radiologice. Astfel, dispozitivelor medicale pe de o parte sunt
verificate de Agentia Medicamentelor §i Dispozitivelor Medicale, pe de alta parte
de Agentia Nationale de Reglementare a Activitdtilor Nucleare si Radiologice.
Conform normei de la art. 14 lit. b) din Legea nr. 132 din 8 iunie 2012 privind
desfasurarea in sigurantd a activitdtilor nucleare g§i radiologice, autoritatea
administratiei publice centrale in domeniul sinitdtii - Ministerul Sanatitii,
efectueazd controlul plasérii in circuitul economic si social pentru consumul
uman a produselor care au fost supuse iradierii sau care contin materiale
radioactive, utilizarea pentru diagnostic sau tratament medical a surselor
radioactive, a generatoarelor de radiaii ionizante si a produselor farmacologice
care contin radionuclizi i vin in contact cu organismul uman, utilizate pentru
prima datd in {ard, In baza actelor de inregistrare de stat, eliberate in conformitate
cu legea. Aceastd atribujie ne motiveazd si considerdm justd acordarea in
competentele organului de control in domeniul sinatatii a atributiei de control a
respectdrii conditiilor de securitate nuclear3 §i radiologica, de securitate fizicd a
obiectivelor nucleare si radiologice.

In consecintd, se evitd dubla verificare a dispozitivelor medicale - de citre
Agentia Nationale de Reglementare a Activititilor Nucleare si Radiologice, din
_perspectiva regulilor de protectie radiologicd si nucleard, si de citre Agentia




Nationala pentru Sinitate Public3, din perspectiva calitiii acestor dispozitive.

In sensul acestui domeniu de competent, proiectul propune amendarea
urmdtoarelor acte legislative: Legea nr. 1456-X1II din 25 mai 1993 cu privire la
activitatea farmaceutica, Legea nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la
medicamente §i Legea nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele
medicale.

Domeniul circulatia substantelor narcotice si psihotrope, si a precursorilor

Un alt domeniu controlul céruia este aflat in competenta organelor Ministerului
Sénitatii este cel al substantelor narcotice si psihotrope, si a precursorilor. Astfel,
a fost necesard amendarea Legii nr. 382-XIV din 6 mai 1999 cu privire la
circulatia substantelor narcotice si psihotrope si a precursorilor.

Pornind de la ideea c3 substantele narcotice si psihotrope, precum si precursorii,
lato senso, sunt parte a aceleiagi categorii de produse cu medicamentele, s-a
decis plasarea Comitetului permanent de control asupra drogurilor in cadrul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, fars statut de persoani
juridicd, in calitate de subdiviziune, De asemenea, §i atributiile comitetului au
fost revizuite, din arealul acestora fiind excluse atributiile de control. Astfel, ca
in competenta Comitetului au rdmas urmétoarele atribugii: a) eliberarea,
retragerea i suspendarea autorizatiilor de activitate pentru utilizarea obiectivelor
si a incdperilor destinate activititilor legate de circulatia substantelor stupefiante,
psihotrope sau a precursorilor; b) estimarea necesarului de substante stupefiante,
psihotrope si de precursori pentru Republica Moldova si prezentarea calculelor
respective Consiliului International pentru Controlul Drogurilor; c) prezentarea
la Consiliul International pentru Controlul Drogurilor a informatiilor despre
circulaia substanfelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor in Republica
Moldova; d) determinarea in laborator a naturii substantei stupefiante ori
psihotrope sau a precursorului ori analogului acesteia, sau a produsului
etnobotanic; e) efectuarea expertizei obiectivelor si a incéperilor pentru a
determina respectarea cerinfelor de pidstrare §i comercializare a substantelor
stupefiante, psihotrope §i a precursorilor; f) examinarea documentelor privind
corespunderea limitelor stabilite ale substanielor stupefiante, psihotrope si
precursorilor cu necesarul de aceste substante; g) examinarea documentelor
privind utilizarea obiectivelor si a incdperilor pentru prepararea, fabricarea,
vanzarea cu ridicata §i cu amanuntul, distribuirea §i folosirea substantelor
stupefiante, psihotrope si a precursorilor.

Mentinerea Comitetului a urmdérit facilitarea implementarii reformei sistemului
institutional in domeniu. Un argument in plus intru mentinerea Comitetului este
evitarea procedurilor complicate de anuntare la nivel international a noii structuri
nationale responsabile in domeniu.

Totodata, controlul activitdtii titularilor de autorizatie/licentd care desfigoara
activitdfi legate de circulatia substantelor stupefiante si psihotrope, si a
_precursorilor se planificd, se realizeazi §i se inregistreazd de citre Agentia nr.




552-XV din 18 octombrie 2001 privind evaluarea si acreditarea in sinitate, in
conformitate cu prevederile Legii nr.131 din 8 iunie 2012 privind controlul de
stat asupra activitatii de Intreprinzitor.

Rdspunderea contraventionald in domeniul sindtdtii

Urmare a modificdrilor expuse supra, a necesitat revizuire si cadrul legislativ
privind rdspunderea contraventionald. Principalele modificiri se referd la
autoritdtile cu statut de agenti constatatori. Proiectul propune revizuirea integrala
a art. 406 din Codul contraventional al Republicii Moldova, prin ce se instituie in
calitate de agent constatator Agentia Nationald pentru Sianitate Publica,
inlocuind toate celelalte organe cu atributii de control din domeniul sdnatatii.
Totodatd, urmare a excluderii atributiilor de control ale Agentiei Medicamentelor
si Dispozitivelor Medicamentelor, competentele de constatare a contraventiilor
de la art. art. 77 alin. (1)-(7) - practicarea ilicitd a activititii medicale si
farmaceutice (cu exceptia medicinii populare) si la art. 77' - nerespectarea
angajamentelor privind asigurarea institutiei medico-sanitare cu medicamente se
transmit pentru constatare Agentiei Nationale pentru Sanétate Publica.

La formularea noii redactii a art. 406 din Codul contraventional al Republicii
Moldova s-a luat in consideratie atributiile plasate in competenta Agentiei
Nationale pentru Sanitate Publicd printr-un alt proiect de lege elaborat si
promovat de Ministerul Economiei (de asemenea, in temeiul Legii nr. 230 din 23
septembrie 2016) - cel care vizeazd atributiile Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor §i Agentiei pentru Protectia Consumatorilor si
Supravegherea Pietei. Astfel, cd in competenta Agentiei Nationale pentru
Sanatate publicd a fost plasatd constatarea i executarea unor contraventii din
domeniul protectiei consumatorilor. Or, conform proiectului mentionat, Agentia
Nationald pentru Sinitate Publicd este autoritatea competentd cu controlul
respectarii prevederilor legislatiei cu privire la protectia consumatorilor in
domeniul produselor medicamentoase, farmaceutice si para-farmaceutice, al
serviciilor prestate de institutiile farmaceutice i medicale, precum §i in domeniul
altor produse si servicii, puse la dispozifia consumatorului de intreprinderile si
institutiile farmaceutice si medicale.

Suplimentar, trebuie de remarcat c@ proiectul de Lege pentru modificarea si
completarea unor acte legislative propune amendarea unor prevederi ale Legii
nr. 131 din 8 iunie 2012 privind controlul de stat asupra activitifii de
intreprinzator. -
Amendamentele la acest act legislativ au fost motivate de discutiile consistente in
procesul de elaborare a prezentuluj proiect de lege, cat si de deficientele
identificate dupa adoptarea Legii nr. 230 din 23 septembrie 2016.

Astfel, au fost concretizate domeniile de competentd ale Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor in partea ce se referd la atributiile de control ale
autoritatii.




Implementarea prevedenlor proxectulux nu 1mphcé cheltuneh suphmentare de la
bugetul de stat. In cazul in care vorbim despre crearea Agentiei Nationale pentru
Séanatate Publica, se considers c@ aceasta urmeaz3 si fie creat prin fuziunea mai
multor autoritdi competente in domeniul sinatitii. Fuziunea si activitatea
Agentiei Nationale pentru Sanétate Publicd pe parcursul anului 2017 se va realiza

din contul bu etelor acestor mstxtu 11 entru anul 2017

Prevedenle prmectulm vor crea cadrul leglslatlv natlonal corespunzétor pentru
realizarea atributiilor, conform redistribuirii institutionale a cestora de citre
Legea nr. 230 din 23 septembrie 2016. Implicit, aprobarea amendamentelor
propuse va permite si realizarea scopurilor Legii nr. 230 din 23 februarie 2016 -
diminuarea sarcinii controalelor de stat asupra activititii de intreprinzitor, dar gi
concentrarea activitiitii institutiilor vizate de reform3 pe domenii distincte,

- A

ewtand conﬂ1ctu1 de comy eten ; mtre acestea.

Pentru a31gurarea unp]ementérn prevedenlor pr01ectulu1 nu este necesaré
amendarea suplimentard a altor acte legislative. Totusi, aplicarea cadrului
normativ propus impune necesitatea revizuirii cadrului normativ secundar
(hotéréri de Guvern, ordine ale conducatorilor institutiilor respective), mai ales in
partea ce se referd la aspectele msntu;lonale (administrative gi functionale)

Proiectul de lege a fost transmxs pentru avizare la Cancelana de Stat, thsterul
Sénatatii, Ministerul Finantelor, Centrul National de S#nitate Publici, Agentia
Transplantului, Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale, DI Mircea
Buga, consilier principal de stat al prim-ministrului, Agentia Nationald de
Reglementare a Activitéii lor Nucleare si Radiologice. De asemenea, proiectul a
fost consultat i cu Secretariatul Evaluérii Impactului de Reglementare.

Subsidiar, proiectul a fost plasat pe portalul particip.gov.md pentru consultare
publica. |

Pand in prezent, au fost receptionate doar avizele de la Cancelaria de Stat,
Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale §i Agentia Nationald de
Reglementare a Activitdtii lor Nucleare §i Radiologice, care se regésesc in
Sinteza obiectiilor si propunerilor, Opiniile Dlui Mircea Buga, consilier principal
de stat al prim-ministrului, au fost transmise §i discutate in regim de lucru, astfel
¢ proiectul este amendat corespunzitor celor convenite.
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