PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

Comisia protectie social3, sanatate si familie

MD-2073, Chisindu, bd. Stefan cel Mare si Sfint 105 www.parlament.md
AR 2017 Cfof’é nr. ////jé

RAPORT
asupra proiectului de lege nr. 449 din 30.11.2016
pentru modificarea si completarea unor acte legislative

Lectura II

Comisia protectie sociald, sinatate si familie a examinat pentru lectura a
doua proiectul de lege nr. 449 din 30 noiembrie 2016 pentru modificarea si
completarea unor acte legislative si comunici urmitoarele.

Proiectul de lege a fost examinat si aprobat in prima lecturd in cadrul
sedintei plenare a Parlamentului din 06 aprilie anul curent.

Pentru lectura a doua Comisia a examinat amendamentele inaintate de citre
deputati, precum si propunerile si obiectiile expuse in avizul Directiei generale
Juridice a Secretariatului Parlamentului, iar rezultatul examindrii lor este reflectat
in-tabelul de sintez3, parte component a prezentului Raport.

in contextul propunerilor acceptate si in rezultatul examinirii proiectului de
lege, Comisia protectie sociali, sinitate si familie (8 membri prezenti la sedinta),
in unanimitate propune plenului Parlamentului adoptarea proiectului de lege nr.
449 din 30.11.2016 pentru modificarea si completarea unor acte legislative.

Proiectul de lege redactat se anexeazi la raport.

-~

N,

Oxana DOMENTI
Presedinta Comisiei




L ER TN

aupwn

40121122 18 doj1ninsa] v arngLysip

1§ 24DI01S ‘24DAISUOD “DuDAONY24d

3p 1pianon pavospfsap aavo anpsur
nos [pards nun v piozywIvads swaUN —
HMnsaj ap pounq * sp suntjou greniels
9183 8007/ 1u ©a3aT uIp T'ue v

"800T/Th 1u 13a]
[nsutidno 101 uy |, /1720 s Linnsaf

op pouvq “ N3 1amnsaf ap pounq -

9P IN[NUSLLIY} BIINDO[U] B] 2IROILIDJAL
‘199d [1[ 11y ] 9sndoud sojuRopow
BIIRYISIDIU BIRIUSWNGIe 9185 NN

gorpun(
glesauad erioang

(2) Imeauye

‘3pNOXa 9§  WISAND) 3p pqoude

9 areziuione ap i) eihizodoud (1) jneauife ¢

‘6 [njodnry g

“lojezundsalos esneweid nzes

? “.2IN[2d nesa$ eweiuts no gzearaydwos as JJannsaj
3P d[1PuRq™/, Lmnsa] op voueq” ewdeius gdnp ‘139
Injmixay nsanored 101 od 1§ g7 18 7T ‘9 "7 dproone Uy 1+
‘gzedwn wnd gdnp gzeatadwos ss 18 goyipow

3s ‘areolsann ayLg1v|dwod 1§ sjLgoyIpow no ‘gLz ue
"18 1U 80T ‘BAOP[OIN lo1qnday |2 eroyQ [ruoluoy)
auewn 3|n]ad 1§ umnsat ‘suedio op [nyuejdsuen

putatid 800z 2utew 9 uIp [AX-ZH U ©aga] ~ ] "My

"WIDAND 3p eqosde

38 arezuome ap o[y 19lusdy varsundosd

e| 1gIgues [nI2Istuljy ap slezione areyues
-0J1paw {1imusut Uy gzeantoays as juejdsien

nnuad 3[n[30 ap 1§ LININSa 9p BAIBAIISUOD

18 BateAd(a1 191usdy eossundord e[ 1ieigURg
IRISISIUA 9 SrezLIoINE 201jqnd 2renues-0o1psw
minusul ug AISN[OXo gzeama2)s as wepdsuen

nyuad suedio ap easealasuos 1§ BAIBAJAL] (1)
inmuedsuen 1§ 1gasjad vareziioiny ‘6 INjOdIY
uewn

3IN[33 18 11nynsa) ‘aueSao ap (muejdsuey puiapad
B0OT dnJew 9 utp JAX-7p “4u 83Zo ~ | "y

[ALERELET

doos 15302 Uj

dtezuomne 1 10d “230 s[enes) ‘OpRIN)ND
“ugweieau; sp ‘aIe)IURS-00]powW

319 3y “d[imnsul 91809 8O BINzZal

2321 ap [moatosd ug esndosd erjoepas
uip 1o suewn 3[n[a2 1§ LIMNsa) “ouedio
ap mmueydsuen 18 111gasjerd earenioays
nnuad ajezuoine i v gzesuun

32 Jojiimnsul B 21eANOR 9P |niusWop
3p u 95 ajeU0IS LRRIdisur SfayIqisod
BlIAS € nnuad |, a4011ups-001pau
31PuIAND nd je3aidwos op sundosd

95, fminsur “ imugand gdnp [y e

NUdWO(] BURX()
eeindagg

. duewn 3[njd3

18 Lmnsad ‘ouedio ap [muejdsuen puiaud gpoz sturew

9 UIp [AX-Tp “1u 113977 JoLaparald wojuod ‘arezuoine
mmnsuy ul ‘giiqeredwons gruatys no unaders) spojpw
ajeoyrde 1y 10d nu axes Uy nzes u ‘mpruonwid 1ara
g e dereunqguy ndoas Ul BZeanoo)o 3s auewn
(N2 18 Lninsa] “ouedio op muejdsuen 18 BarRASOIY
auewn 9Nad 1§ UNINsaj

‘oued1o op [mueydsuen 1§ BAIBAJ[DI “0F [N]0dNIV4
suLidnd jnuojguLn

EIAE BA “areoLia)n 3jirgiojdwos 1§ sjuesiipow

O (ELEMR “PEIU “GH6] BAOPJOW norgnday

[¥ [BIOYO [TUONUOIN) S661 AMuew gz uip [[[X-] [{'Iu
I1BIBUES 111110100 B339 UIP Of [MJOONTY — | 11y

21e0T 1A

uy erfe[siSa| ap ajiqes Joppuou wiojuod “ao1gnd
SJelIUBS-0dIPaW IHMNSUl Ul reWwnu 58y 3S suewn
oue8lio 1§ Lmnsaj op jmuejdsues 1S BareAR]aL ]
suewn suegio 1§

unnsaj ap mueidsuen 1§ eaIeASJRL] “0f njoanay
S661 dtew g7 utp

IHX-114"4u 1gIguEs 11130190 €S0 ~ ] ay

9

S

14

£

(4

puoj ul glezIsas
2ISIWO0) 3438
P IIBUIWEBXD
Ime3nzay

191J391q0 ‘n1aundoad
‘InnjudwepudWe [mnutjuo))

119190 ‘n12undoad
‘in[njudwepudwe
[niony

13datqo ‘rioundoad
‘apuswepudwe undoad as auwd g Anesiss)
19€ 3p In[n33104d € 3annINsuod ihagd [mxo )

je30.uqe nes 1e39[dwiod
‘yedytpow i ¢ sundo.d as aaed a1eodiA
Ul AR[SIZO] IN[R)IE B 3AMINSUOD mjaed mxay,

1D
"IN

uodey e exauy

IT0T'TT°0€ UWIp 6pp “au

('e'$ ‘6 9 ‘7 11e — dSuRWN SNpA> 18 LIngnsaj

‘b "1Ie — glesrpow gjudysise ap JLI03E31[q0 BateINSISE v
dA1E[SISI] 3)0€ Joun eaxejo[dwmod 1§ vax

10[113231q0 1$ Joprvundoad ‘JopPjudmepudwe

VZIILNIS

‘duedio 3p [mpueidsuesy puianid ©33a
aaiand no 339 ¢o¢ ‘1ae — njejeues nanosdo ©agay)
eoytpow puiad 3331 ap [nydaroad vy




[ALERRETY

1DZIIOMD 24P Ul 34DS2TU
a1p3a; apaano  ewdenms ‘god ey

G ERRIZETY

«DI022pn{ ap vjupisu;

Uj BJUdINUD NIPIIOIND D PADOIAIN
pa.psaipp no “ ewdeiuls uud gunoojug
1 e sundoud 3s | apuazwa niviiomp

v PIOapn! ap vfuvisur u pavoriain
pa4psaipp no“ ewdeiuss ‘¢'10d ey

[AGERFTEIRON]

esnjoxa 1y e aundoud 35", auvj1ups
-001paul 121jn315U1 © 24DZ1101MD 3P
msazoad ut ajapuiand no pzoagaiduios
25, auady * pdnp * ewSeius ‘z1od v

111 "W qaxay
101 ug 2o1punf
Jojaueosiad e

15 o23uIAND gdnp
20120 18 Lmnsa}
3p aresan 18
wodsues “areasjaid
3p denanoe
BIROSRISIP

0% mmxa
B2120NPONU}

S199p e-s ‘gjurpas |
Huozaid Jopuquiow
[e Wwiueun |nJoA n)
B1d935% 385 NN

101pZUNndsa109

Inpow u 1e1s ap trensiFaluy

asndns gorpun( ayenjeuosiad

no YRINUS Juns 3[njao nes/is

Hmnsal ap aqrourq 1§ arejues-o0o1pout
Spingusul 1$ 1ponUY gzNes Bl 1PULIOU
€ BleuoId arejoidisur ap soprjenys
1L1e11A2 Indoos ug “gsnjoxo y v sundoid
98, ao1pranf aopauvosaad v 15~ wideyus
‘TIUe Injrxa) [nsanoded 101 ag

nuawo(g vuex)
eeindag

800T/cy 1u H3a7

Insuidno 301 up grezijn 1§, umnsa)
3p goueq™ ap eouniou e gednepe oy
BS . 2[n[29 nes/18“ vwidejurs vo resassu
1J ® BIRJ “I0[3[N[3D nes 10j1mnsa)

B 2JINGLISIP NBS IB01S “IBAIISUOD
‘aresonjasd 9p sjmIANOE BindeysIp

© 2p |mdaIp 3s-npuepiose ‘800z Iu
©33o7 UIp ZWR B 2D, 1aninsaf ap
pouvq “ 3p wauntjou teop ea)dwos v ap
gPUBWODAL 35 “ SIBIIUNWOD 1agjejsida)
d|LBIUAWSFa Uy 1$ aAne|siFo]

9108 3[e]]ad ul IS ed puLIOjIUN“

31 BS 2IngaI] 2B JeIOqRD [NYOE

U} 2IeZ1]1n RIF0|OUIULIS] B] 2180ILI0)OI
“100T/08L 1u €337 uip (3] 6] "Le
10[1opaaald earedadsas nnuy ‘apsy

‘adeyd sjareoiguLIN opnpoun so1pun( zopsurvosiod

© 18 0[nJ20 nes/1s Lmnsaj ap 1oj1oueq “asejiues

=0dIpaw JoJIiminsut g arezuiome ap vINpado1] (7)
*233] vluozaxd uip gz ‘ue 1§ 6§ ue Jojuapaaaxd

ULIOJU0D “JO[HBIALOR BIIRZLIOINE BIIOIOS 218D

aorpun{ ajoueosiad 18 ampso nes;s Lnjnsa) ap 9idurq
‘drejiues-0dIpaw ajiinnsy; 1{eIRURS INJruSISIUIA
arezuone duds undoud juedsuely op eiuady (1)
2o1pun( 1o0jaueosiod

© 1§ 2[njo0 nes/1$ Linsa) ap Jojioueq ‘a1e)IUeS-001paW
lojiimysul € arezuoINE 9p BINPa00Ig *26 INJOd13AY
THgIRUERS [nIaISIUI ap

a1eqosde uls ajnjas 1§ LNInso} ‘oueSio ap nguejdsuen
18 1LRO0IS “ILRIAY “ILigLiodsue) ‘1rgasfald niuswop
ul AeniAnse sressy nnuad 21uya) ajajuLd)) (5)
uejdsuel] op ejuady angd ap ‘a1eziIoIne Op
innsasoxd gsndns eajenanoe op srouny u ‘PZeONID9Jo
35 SjeUOHUAW JO[ILINIID 1LIR1oadsal earenjeAy @
‘auewn 10J9[Njod

18 Jojumnsd “Jojauedio ejuemSis 15 eajeli[eo vjuanpyul
10d 183 310438 3SI9ADE 11ioEAL 18 2avI3 spojuspiour
21dsap so[ieuniojur eaIWISUES 1$ Barensi3aiuy
‘earedusaaul ‘eareuoder nuad gluopiSiaoiq ap waisis (p
‘Jeuosiad 19100189 19 J0]918p

g1unoas earem3ise op gley 10[3juseo gpundsalod

S 2Inqan ared “10[91ep varesois 1§ voreodes
‘Borensidaiut nyuad resasau SIBJUWINGOP 9P WASIS (o
*31BUNSIP 150§ ne ares niuad mndoos

areolezundsa102 ofeLarew 1§ quauredyos ‘ool (q
*osautrdaput o aJes ad ojruidres

nnuad sresyires 1§ sjustedinos suewn asmsal (e

:ap gundsIp gs amnqan ‘ao1uya) loaiunias 1ugoadsar
jndoos uy ‘so1punf spauwosiad 13 3[nJ29 nes/$ uninsay
3P 3[1duEq “areltURS-05Ipow AIMISU; BATRZIIOINE
BUDTOS 35 ared nuuad Jojienanoe sasezuoine nnuad (1)
do1punl jojoueosiad

© 18 9Jn[a0 nes/1$ Lmnsat op o[ougq ‘arejrues-0dipaw
Jopiimusul e arezuoine ap SN * 16 [NjOIY
‘suudno

[NIOIBULIN NDe6 15 6 ;6 919[001LIR ND gZEaa]dWod g ¢
apnjIxs

95 WRAND 9p Jreqoide Joj1LIa1LD ULIOjU0™ ewdejuis
‘. AIeliues-021pow Ismnsul e arezuoine op [nsaooid uge
S[P1uIARS 1O gzeR[dwoo 35 1orjuady mugano gdnp

‘ARG 3p sgeqoude JopiLLd wiojuos
‘Pusfy  wvordundosd g ‘ieigues  usisuy
9p Hezuoine nowpsur reop ne |y uerdsuen nnuad
N[5 1§ umnsal ‘auedio eAdjoad ' op [mdaiy (7)




(a1

« 280 Dyuszod WP 6 140

D) onzpasad ajitaa140 - ewdmurs wad
sunooquy iy e sundoud as | vauvziiomp
D1101108 35 2400 napuad 40[1ipiial1on
HADZIOIND D213PaA Ul 2405205u 3033
2111421140 pWFRIUIS IS | DAUDzIIOMD
D1101105 85 2403 napuad dojipaiop
Dauv.mspfsap nyuad mpmunonos

ERIBSIIPE NO §ZBINIOYJR 35 1LIpZLIoInE ealepuadsng )
"epuadsns 95 BorezLIOINE “BI0JSIOR ILIRIMR[UIDY [nZed Uy
Jet “1ofHeinuojuosau earesmgul nujuad areo1gION] 31z
SP 0T 9p USWLIS] UN PIOSE 3S | 1HEIUN “IN[NIUSWSISAR

luoywisuel) (muawow vl a18auridopu 9] nu vjseaoe
ared ad areziioine ap 1L BIIPUI 35 IRD ul ujenun
11130nPUGD PSLIOS BULIOY U] JUSWISTLIOAE INUN BOIAIIISURT)
3p BIep0a1d 9159 1LpZLIOINE Barepuadsng ()

"HoteneAs ap Jwooyug arfoadsur ap mynuodel

B7Bq UL €Z83N103)3 85 [LIpzLIoINe Barepuadsng (7)
“2IBZLIOINE P ILINIID

ssautrdopu nu ares spfgnanoe niuad Ieop vzean)dajo
95 IlgzLone varepuadsng “eoreziiome gpuadsns

*239] wiuazaud uuid s1piqe)s JIBZLIOINE 9P I0[1LISILID
9pundsa105 nu eayeun a1es uy nzes ut ‘querdsues |,

ap 1enjuafy earoundoad v ‘mergues [umstuiy (1)
do1pun( ojaurosiad

© 1§ 9n]9d nes/1$ uninsa] op loJougq ‘arejues-o0oipaw
Joptimiusur 1IpzLOINE Rarepuadsng *¢6 N0y
‘Toonse mmuazaid Je (9 e1ay

e inzgaaid [nusuua) op niziy rew nu BIRIIUNWO) I

BA BAIBOUNON "2JBZLIOINE 3D JO[ILIALD Batapundsalooau
puiald gsuos aresyyou o Infmued1jos awsues
jueldsuel g, op uady [IUI0102HD ‘BOIRZIIOINE BIIDI[OS 28
ared nnuad JogAnoe 1gzLIoINE BaIOpaA ug 91esadou

3[e32] a1ra1Ld ayuydapul Jurs nu ares ug edenyis ug (3

“‘arezuoine ap eassundoad

- Ieleues mnsssiuiy aiwsuen yueidsuesy ap
11jusdy [n1ojoanp wareziiome BIID110S 35 21ed nnuad
lojrenanoe varendgysop nnusd mjmueldijos 1pzLIOINE
BOI3P3A UL 21e$309U 3[e30 diLiayLd ayuydapuy

1UIS B0 gZBOU0IZNIdU00 d1joadsur ap [nuoder goep (p
‘tuny e puid minsuoo ea TieIRUES [RUdISIUIA

Sp SIezllojne 5p Minuipio vasoNws v) puid wuerdsues |
3p eHjualy e Injnresop easoundap B 9p epeouad (o
“BOIRZLIOINE BYIDIJOS 35 ared nyuad lojifguAnoe e
SIEZLI0INE 3p JO[ILIAILIY edIapundsaiod puralid erjoadsur
9Z9MI912 BS BZRIULIN IBD 1LI01EN|BAD “Iglpugs
s nuipo und ‘gzesuwssap quejdsues 1

3p eiusdy no unwod uy “njgreueg [uassturp (q
‘wepdsuel] op erjualy g aundsp as 39 “ajenanoe
aledsy niuad 901uya) Jo[ajunsd 1§ 980] v1udzaxd

utid anfiqess areziioine ap Jojiuaiud uurjdopug
BPBAOP JBJ 20 S[IUIWNIOP 1§ SILZLIOINE 3P 811D (e




DISIWO0)) BIUIPISILJ
LINIINO(Q suexQ

SO0

Al He [mxa
101 UL 2o1pLnf
Jojeueosiod v

18 ajojutAnd pdnp
2INPd 1$ Lnnsaj
ap areIAY 1S
wodsuen ‘sreasjeid
ap tenanoe
rreosgysop

9% InIx9)
B3195MpONUL

S199p -8 ‘Bjuipoes gy
Huozaud sojuquiow
[ witeun [njoa n)
Eydasse as N

101ezundsai00

Inpow ug ye1s ap 1LrgnsiZaiu;

asndns gorpun{ sjejeuosiad

10 gInua Juns an|ad nes.s

Lmnsa} ap af1ougq 1$ areyues-oo1pow
Amnsul 18 1panguy gznes Uy oulou
€ gleuoss arepaidiau ap Jojijenyis
HIBHAD Jndoos ul ‘gsnjoxs i v sundoud
35, 2o1pranf 4ojaunosiad v 1§+ ewgepurs
‘Al “We jnixa) [nsinored 10 o4

nuswo( euexQ
‘erenda(g

3[ned 1§ Lmnsaj ap

luedsuen ap fipianoe ereosgysop
33 relIUEs-031pawW Jojiinysul
Jue ghinein earezuione putaud wipip| 4
ETTER]

nes Lmnsaj ap a1es0)s 1§ aretan
“iodsuen ‘areasjoud op tenanoe
BIROSISIP 92 201pLnf Jojaueosiad
© 18 2[n[90 nes/1$ Lmnsa) ap

IUB ¢ |njeIn)|  Io[1ougq easeziiolne putaud upigj 9=

‘SULIAND [TIOTBULIN 1D £ 18 § s1uirzod no gzesrerduion
3 JIHeieugs  [nusisiune Imuswiiredwos  “sreouayn
SIHEIYIpOW 19 6y MR ‘GL-QLf Ju ‘] 10T ‘eaoplopy
ognday 1 qeoyQ [nuoNuoly)  sorgzunidonug
3p meiAnoe e arzuome uud Barejuawal3ar putaud
10T 21n 77 uip 091 “Ju 82327 ¥| exaue uj — ‘Al WY

. IeZIIoIME

9P I0]1LI3LI0 3pundsa100 eatRIIUN B0 BULIUOD 35 ared
und ‘afoadsut ap innuodes BZeq uf ‘1145190 1uguoridasar
|MUSWOW WP ATROIRION] B1Z G YN [30 3P USULID)

Ul §ZBIM09J5 35 IL1gZLIOINE [Ligpuadsns eareooAsy (9)
"e1315908 [Lgpuadsns voreooAas 2190

areod tigyun [nioigonpuos “iLgzuoine trpuadsns vzeq
B[ 121S B 31D JO[BNULIOju00aY earernig[uy edngg (g)
Jorezutidonug op njgnanoe

€ drejuawd|3ar ap pzeq op spndiound e] a1iand no

900 21N O WIp JAX-S€T 1u 833 urp £ | ue wi10ju0d
AUANIWI 11jgiLIoIne € gleoapnf op elueisul ug greoun




Proiect redactat
(nr. 449/2016)

LEGE

pentru modificarea si completarea unor acte legislative

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Art. I. — Articolul 30 din Legea ocrotirii sanatatii nr. 411/1995 (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 1995, nr. 34, art. 373), cu modificirile si
completdrile ulterioare, va avea urmitorul cuprins:

»Articolul 30. Prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si celule umane

Prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si celule umane se efectueaza, in
scopul Imbunétitirii calitatii vietii primitorului, in cazul in care nu pot fi aplicate
metode terapeutice cu eficien{i comparabila, in institutii medico-sanitare autorizate
conform prevederilor Legii nr. 42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si
celule umane.”

Art. II. — Articolul 4 din Legea nr. 1585/1998 cu privire la asigurarea
obligatorie de asistentd medicala (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998,
nr. 38-39, art. 280), cu modificirile si completrile ulterioare, se completeazi dupa
cum urmeaza:

alineatul (4) se completeazi cu litera p) cu urmétorul cuprins:

»»p) donator de organe in viata.”

alineatul (9) se completeazi cu litera f*) cu urmitorul cuprins:

»F) Agentia de Transplant — pentru categoria indicat la lit. p);”.

Art. ITL. - Legea nr. 42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule
umane (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2008, nr. 81, art. 273), cu
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modificarile si completirile ulterioare, se modifica sl se completeaza dupi cum
urmeaza:

1. In textul legii, dupa sintagmele ,,banca de tesuturi” si ,bancile de tesuturi”
se introduce textul ,,si/sau celule” la forma gramaticala corespunzitoare.

2. Articolul 9:

la alineatul (1), textul ,,Criteriile de autorizare se aprobd de Guvern.” se
exclude;

la alineatul (2):

dupd cuvintul ,Agentiei” se introduce textul »in procesul de autorizare a
institutiei medico-sanitare”:

textul ,, , conform criteriilor aprobate de Guvern” se exclude.
3. Legea se completeazi cu articolele 9', 92 si 9° cu urmétorul cuprins:

sArticolul 9'. Criteriile de autorizare a institutiilor medico-sanitare, bancilor
de tesuturi si/sau celule, precum si a persoanelor juridice care
desfagoari activitati de prelevare, transport si livrare de tesuturi
sau celule

(1) La autorizarea activititilor pentru care se solicits autorizarea, institutiile
medico-sanitare, bancile de tesuturi si/sau celule, precum si persoanele juridice
care desfdsoara activitati de prelevare, transport si livrare de tesuturi sau celule, in
scopul respectirii cerintelor tehnice, trebuie s dispuna de:

a) personal competent si calificat pentru sarcinile pe care le indeplinesc;

b) sediu, echipament si material corespunzator scopului pentru care au fost
destinate;

c) sistem informational de documentare, necesar pentru inregistrarea,
raportarea si stocarea datelor, care s3i corespunda cerintelor pentru asigurarea
securitatii datelor cu caracter personal;

d) sistem de biovigilentd pentru raportarea, investigarea, inregistrarea si
transmiterea informatiilor despre incidentele grave si reactiile adverse severe care
pot influenta calitatea si siguranta organelor, tesuturilor si celulelor umane.

(2) In functie de activitatea supusa procesului de autorizare, evaluarea
respectdrii criteriilor mentionate se efectueazi de citre Agentia de Transplant.

(3) Cerintele tehnice pentru fiecare activitate ce tine de prelevarea,




transportarea, livrarea, stocarea si transplantarea de organe, tesuturi si celule sint
aprobate de cétre Ministerul Sanatitii.

Articolul 9%, Procedura de autorizare a institutiilor medico-sanitare, bancilor
de tesuturi si/sau celule, precum si a persoanelor juridice care
desfdsoara activitdti de prelevare, transport si livrare de tesuturi
sau celule

(1) Agentia de Transplant propune Ministerului Sanatatii spre autorizare
institutiile medico-sanitare, bincile de fesuturi si/sau celule, precum si persoanele
juridice care desfisoari activitati de prelevare, transport si livrare de tesuturi sau
celule, care soliciti autorizarea activitatilor, conform prevederilor art. 9 siart. 22.

(2) Procedura de autorizare a institutiilor medico-sanitare, bincilor de tesuturi
si/sau celule, precum si a persoanelor juridice care desfisoard activititi de
prelevare, transport si livrare de tesuturi sau celule, include urmitoarele etape:

a) depunerea la Agentia de Transplant a cererii de autorizare si a
documentelor ce fac dovada indeplinirii criteriilor de autorizare stabilite de
prezenta lege si de ceringele tehnice pentru fiecare activitate;

b) desemnarea, prin ordinul ministrului sanatatii, la propunerea Agentiei de
Transplant, a evaluatorilor care urmeazi si efectueze inspectia privind respectarea
criteriilor de autorizare a activitatilor pentru care se solicita autorizarea;

c¢) perioada de la depunerea dosarului la Agentia de Transplant pina la
emiterea ordinului de autorizare de citre Ministerul Sénatatii, care va constitui pina
la 2 luni;

d) transmiterea propunerii de autorizare de Agentia de Transplant citre
Ministerul Sanatatii, daci in raportul de inspectie se constati ci sint respectate
criteriile previzute la art. 9';

e) notificarea solicitantului de citre Agentia de Transplant privind
nerespectarea criteriilor de autorizare, in cazul in care criteriile previzute la art. 9"
nu sint intrunite. Notificarea va fi comunicati in scris si nu mai tirziu de termenul
prevazut la lit. ¢) din prezentul articol.

Articolul 9°. Suspendarea autorizrii institutiilor medico-sanitare, bancilor de
fesuturi si/sau celule, precum si a persoanelor juridice care
desfasoara activitdti de prelevare, transport si livrare de tesuturi
sau celule

(1) Ministerul Sanatitii, la propunerea Agentiei de Transplant, suspenda
autorizarea daci unitatea nu corespunde criteriilor de autorizare stabilite de
prezenta lege. Suspendarea autorizarii se efectueazi doar pentru activitatile care nu
intrunesc criteriile de autorizare.
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(2) Suspendarea autorizirii se efectueazi in baza raportului de inspectie
intocmit de evaluatori.

(3) Suspendarea autorizirii este precedati de transmiterea unui avertisment in
forma scrisa citre conducerea unitatii, in care sint indicate criteriile de autorizare
pe care aceasta nu le intruneste. Din momentul transmiterii avertismentului,
unitatea este obligati, in termen de 20 de zile lucritoare, si inliture
neconformititile, iar in cazul neinlaturarii acestora, autorizarea se suspenda.

(4) Suspendarea autorizirii se efectueazi cu adresarea ulterioars a autoritatii
emitente in instanta de judecats, conform art. 17 din Legea nr. 235/2006 cu privire
la principiile de bazi de reglementare a activitatii de intreprinzitor.

(5) Dupd inliturarea neconformititilor care au stat la baza suspendarii
autorizarii, conducitorul unititii poate cere revocarea suspendarii acesteia.

(6) Suspendarea autorizirii poate fi revocati in termen de cel mult 15 zile
lucritoare din momentul receptionrii cererii, in baza raportului de inspectie prin
care se confirma cd unitatea corespunde criteriilor de autorizare.”

4. La articolul 22, alineatul (1') se abroga.

Art. IV. — Anexa la Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare
a activitdfii de intreprinzitor (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2011,
nr. 170-175, art. 494), cu modificirile si completdrile ulterioare, se modifici si se
completeaza dupi cum urmeaza:

compartimentul , Ministerul Sanatatii” se completeaza cu pozitiile 6 si 7 cu
urmatorul cuprins:

6 (Ordin privind autorizarea bancilor de tesuturi si/sau Gratuit |5 ani
celule, precum si a persoanelor juridice care desfasoara
activitdti de prelevare, transport si livrare de tesuturi sau
celule

7 |Ordin privind autorizarea institutiilor medico-sanitare ce|Gratuit 5 ani
desfédsoard activitati de transplant de tesuturi si celule

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI




OrpenaktupoBanubiii
npoekT (Ne 449/2016)
Ilepeson

3AKOH

0 BHECCHHH H3IMEHEHHH M J0NOTHeHH
B HEKOTOPpbIE 3aKOHOAATE/IbHbIE AKThI

[lapnameHT npuHuMaeT HacToAIHiL OpPraHMYECKUH 3aKOH.

Cr. L. — Crarsio 30 3akona 06 oxpate 310poBbst Ne 411/1995 (Odunmansubiii
MOHUTOpP Pecmy6imuku Mongosa, 1995 r., Ne 34, ct. 373), ¢ NOCJIEAYIOIIMMH U3~
MEHEHHAMH H IOTIOJIHEHHUSAMH, U3JIOXKHUTE B ClIe/IyIOMIeH pelaKuuu:

«Cratbs 30. M3bsTHE U TpaHCIUIaHTALMS OpraHoB, TKaHEeH
U KJIETOK YeJIOBeKa

Hsbatre u Tpancnnantanus OpraHOB, TKaHEH M OPraHOB Ye0BEKa OCYILECT-
BIIAIOTCSL B LENAX YAYYIIEHHS KA4YeCTBA >KMIHH OJIy4aTess, €Cd NPUMEHEHHE
TCPANEBTUYECKUX METOJAOB JIEYEHUS C CONOCTABHUMOI 3¢ (EKTUBHOCTBIO HEBO3-
MOXHO, B aBTOPH3HPOBAHHBIX MeIHUKO-CAHUTAPHBIX YYPEXIAEHHSIX, B COOTBETCT-
BHH C MOJIOXKEHUAMH 3aKOHA O TPaHCILIAHTALMH OpraHoB, TKaHEH U KJIETOK YeJjio-
Beka Ne 42/2008.».

Cr. II. - B cratsio 4 3akona 06 o6s3aTensHoM MEIUIHUHCKOM CTpaXxOBaHUU
Ne 1585/1998 (Oduimansubii MoHuTop Pecrny6nuxu Mongosa, 1998, Ne 38-39,

cTatbst 280), ¢ moOCIEAYIOIMUME U3MEHEHUIMHU U AOTOTHEHUAMHM, BHECTH CIIEAYIO-
M€ TOTIOTHEHHS

4acTk (4) JOMOTHUTB IIYHKTOM p) CIIEYIOIIETO CONEPKAHUS:
«p) XMBOIi JOHOP OPraHoOB.»;
4acThb (9) AOMOMHUTH myHKTOM f°) CJIEIYIOLIErO CONEePKAHHNS:

«f®) ArentctoM o TPaHCIUIAHTALMKM — JUIS KaTeTOPUM, YKa3aHHOM B
[IYHKTE p);».
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Cr. IIL — 3aKkoH O TpaHCIUIAHTALHH OpraHoB, TKaHeH W KJIETOK 4YeJloBeKa
Ne 42/2008 (OuupanbHeii MoHHTOP Pecniy6imxu Monnosa, 2008, Ne 81, crarss
273), ¢ mocaeayomyUMH H3MEHEHUSIMH U AOTOJHEHUAMH, BHECTH CIENYIOLIHE H3-
MEHEHHS U IOTOJIHEHHUS ;

1. Tlo Bcemy TekcTy 3aKoHa clloBa «BaHK TKaHeii» JIOTIIOJIHUTE CJIOBaMHU
«H/WIIM KJIETOK» B COOTBETCTBYIOLIEM HHCIIE U nagexe.

2. B crarpe 9:

B yacTH (1) npeanoxenne «Kputepun nomnyvenus pa3pelleHus yTBepxK 1aoT-
cs1 [IpaBUTeTbCTBOM.» HCKITIOUHTS;

4acTh (2) U3NOXKHUTE B ClIEAyIOMEeH pefaKuuHy:

(2) IlpaBo u3BATHA OpraHOB, TKaHeH W KIETOK s TPaHCIUIAHTALlHH MMEIOT
JIMIIb BpatdH, MOJNyYHBIIHE MO NPEACTABIEHHIO ATeHTCTBA paspelmeHne MuHu-
CTEpCTBa  31PaBOOXpaHEHUs, B MpOLECCE IONYYeHHS pa3pelleHHs MeaUKO-
CaHUTAPHBIM YUPEKICHUEM.

2
3. JIOTIOIHUTE 3aKOH CTAThAMHU 9', 9° u 9’ CIIEYIOIIIETO CONCPIKAHUS:

«Cratps 9'. Kputepun nonyyenns pasperenns MEIMKO-CaHUTaPHBIMHU
YUPEXAEHUAMH, OaHKaAMH TKaHeH U/UITH KIIETOK, a TakoKe
TOPUMYECKUMH JINUAMH, OCYIIECTBIAIOLIMMHU NeITebHOCTD
10 U3BATHIO, TPAHCIIOPTHPOBKE U MMOCTABKE TKaHEH MIIH KJIETOK

(1) Ipu nonyyennu paspeurenus Ha AEATENBHOCTD, ISl OCYIECTBIEHUS KO-
TOPOH 3alpalMBaeTCs pa3pelleHHe, MEIUKO-CaHUTApHBIE YYPEKACHUS, OGaHKH
TKaHEeH W/MIIM KJIETOK, a TaKkxke IOpUIHYECKUE J1La, OCYLIECTBIAIOIINE AesATEb-
HOCTE I10 M3IBATHIO, TPAHCTIOPTHPOBKE M IIOCTAaBKE TKAHEH MIIM KIETOK, B LINSX
COOTIO\CHHS TEXHHIECKHX TPeGOBaHMI, OKHDI pacrnosarars:

a) KOMIIETEHTHEIM H KBaTH(ULMPOBAHHBIM [IEPCOHAJIOM, HEOOXOMUMBIM st
HaII&)XaIIero BBIIOTHEHHS 3a1aY,;

b) nomemennem, o6opynoBanreM u MaTepHajlaMH, COOTBETCTBYIOLIUMHU Ha-
3HAa4Y€HHOM LIEJIH;

C) MHQOPMAUMOHHON CHCTEMOM AOKYMEHTHUPOBaHHUS /I PErHMCTpalHH, OT-
ICTHOCTH M HaKOIIEHHs NaHHBIX, OTBEYAOILEH TpeGOBAHUAM obecriedeHus Ge30-
NIaCHOCTH NEPCOHANBHBIX JaHHBIX;

d) cucreMoii 6MOGAUTENBHOCTH IS OTYETHOCTH, UCCJIE€OBAaHUA, PErHCTPa-
UMK ¥ IIepelavd HHQOPMaLUH O THKKHX MHIMIECHTAX U CEepBbe3HBIX NOOOYHEBIX pe-
aKUHAX, CIOCOOHBIX NMOBIMATHL HA KAa4eCTBO M 6E30MACHOCTE OpraHoB, TKaHEH H
KJIETOK 4YeJIOBeKa.




(2) OueHka cobaroneHus yka3aHHbIX KPHUTEPUEB OCYIIECTBISETCS ATreHTCT-
BOM II0 TPaHCIJIaHTallMKd B 3aBHCHMOCTH OT BH/a ACATENIBHOCTH, IMOMJIEXAILEro
MPOLECCY MOJYyYEHUS pa3pelIeHHS.

(3) Texnuueckue TpeGoBanus s KaXI0To BUOA NEATENIBHOCTH B 06J1acTH
U3BATHA, TPAHCTIOPTHPOBKH, IOCTAaBKH, XPaHEHHS W TPaHCIUIAHTAllMH OPraHoB,
TKaHEeH U KJIETOK YTBEPKAAIOTCS MuHucTepcTBOM 3apaBOOXpaHeHHys.

Cratps 9°. Ipouecc nonyyenus paspemenns MeIMKO-CaHUTapHBIMHU
YHPEKINEHUAMH, OaHKaMH TKaHei W/HITH KIIETOK, 2 TakoKe
TOPUINCCKUMU TULIAMH, OCYLIECTBIISIOIAMH EATEbHOCTE
0 N3BATHIO, TPAHCIIOPTUPOBKE U MOCTaBKe TKAHEH MITH KIIETOK

(1) ArenrcrBo mo TpancmmanTamuu IpeAcTaBnseT MuHHUCTEPCTBY 3apaBo-
OXpaHEHHS IS MOy YEeHHs pa3pelleHHs MCIHKO-CaHUTApHBIE YUPEIKAECHUSA, GaHKH
TKaHeH M/MNH KJIETOK, a TaKxke IOPHINYECKUX JIML, OCYLIECTBIAIOMMX AeSTeNh-
HOCTDb 11O U3BATHIO, TPAHCIOPTHPOBKE M MOCTABKE TKAHEH HIH KJIETOK, KOTOphIe
3allpalllMBAlOT MONyYCHHE pa3pellieHHe Ha [esTelbHOCTL B COOTBETCTBHH CO
crateeit 9 u cratneii 22.

(2) Tlpouenypa nomyuyenus PaspellCHUs. MEIUKO-CaHUTAPHBIMU yupexie-
HUAMH, OaHKaMHU TKaHeH W/HIH KIETOK, a TaKKe IOPUIMYECKUMH JIMLAMH, OCYILE-
CTBJIAIOLIUMH AEATENBHOCTE [0 M3BATHIO, TPaHCIIOPTHPOBKE U ITOCTaBKE TKaHell
HJH KIIETOK, COCTOUT M3 CIEAYIOILX 3TAIIOB:

a) nozaya B AT€HTCTBO 110 TPaHCIUIAaHTAlUH 3a4BJICHUS Ha TOJNy4eHHe pas-
PEIICHAA M OKYMEHTOB, NOATBEPXKIAIOLINX COGIIONEHHE KPUTEPUEB NOJIYYEHHS
PaspelleHHs, YCTAHOBIEHHBIX HACTOSIUMM 3aKOHOM M TEXHHYECKHM TpeboBa-
HUAMH [T KO0 BUA AESITENBLHOCTH,

b) HasHaueHue npukazom MHHHUCTpa 31paBOOXPaHEHHS [0 Npe/CTABIEHHIO
ATeHTCTBa [0 TpaHCIIaHTa UK OLICHIIMKOB 111 NPOBEACHHUS MHCIEKIHH 10 CO-
OoneHNI0 KpHUTEpHEeB TNOJyY€HUs pa3pEeIIeHUs HA JeSTENbHOCTD, IS KOTOpoi
3aMpalluBaeTCs pa3pelleHHe;

C) NEPHOJ C MOMEHTA [IOJAaYH 3a5BIIEHUS U [IakeTa JOKYMEHTOB B ATeHTCTBO
MO TpaHCIIaHTalMK 10 W3NaHUs MUHHUCTEpCTBOM 3MpaBOOXpaHEHHUs IMPHUKa3a Ha
Bbliaty paspellieHus, COCTaBIISIOIMM He Gosee 2 MecsIeB;

d) mepenaya AreHTCTBOM MO TPaHCIIIAaHTAUWKH MHHHCTEPCTBY 37paBoOXpa-
HCHUSA NIPEANOKEHHUS O BBIade pa3pelleHus, eClii B OTIETe 10 HHCIIEKTUPOBAHMIO
YCTaHOBJIEHO COOJIIOJICHHE YKa3aHHBIX B cTaThe 9 KPHUTEPHEB;

€) YBeNOMIIeHHe 3asBHTENs AT€HTCTBOM 110 TPaHCIUIAHTALMH O HecoOIoae-
HUM KPUTEPUCB MOJly4YeHHs pa3pelleHHs, B CIyYae eciiu YKa3aHHBIE B cTaThe 9
KPUTEpHU HE yNOBIETBOPeHbl. [TucbMenHOe yBenoMIeHHE HaMpaBJIeTCSA HE M03/1-
HEe yKa3aHHOTO B IyHKTE C) HACTOAIIEH CTaThU CpOKa.




Crates 9°. [procraHoBnenue neiicteus paspelieHns
MEMKO-CaHUTapHBIX YYPEeKACHUH, GAHKOB TKAHEeH H/WiH
KJIETOK, a TaKXKe IOPUAUYECKHX JIHL, OCYLIECTBIISIOMHX
ACATENBHOCTS 110 H3BATHIO, TPAHCIIOPTUPOBKE H IIOCTABKE
TKaHe# HIIU KIIETOK

(1) MuHHCTEpPCTBO 31PaBOOXpaHEeHHs MO NPEACTaBIEHHI0 ATEHTCTBa IO
TPaHCIUIAHTallK NPUOCTAHABIMBACT NEHCTBHE paspelleHus IpH HECOOITIO e HUH
KPUTEPUEB IOy ICHHS PA3PEIIEHHs, YCTAHOBIEHHBIX HACTOSIIMM 3aKOHOM. Ipu-
OCTaHOBJICHUIO MOAJIEXAT TONBKO HE yNOBIETBOPSAIOLIME yKA3AHHBIM KPUTEPHAM
BH/IbI JCATENLHOCTH YUPEXKICHUS.

(2) IpuocranoBnenune pelcTBys Pa3peIICHNs] NIPOU3BOAUTCSA HAa OCHOBAHUMU
COCTaBJICHHOTO OLEHIIMKAaMH OTYETa 06 UHCIIEKIIUH.

(3) Ilpuocranosnenuio neiicTBHs Pa3pelICHUs NPEALIECTBYET HallPaBICHHOE
PYKOBOACTBY y4pEeXIEHUS MUCBMEHHOE NPENYNIPEKIEHHE C YKa3aHHEM HecobIro-
AAEMBIX KPUTEpHEB IOJy4eHHsl paspemeHus. C MOMeHTa NpeNBsABIEHHs Hpeay-
MPEXNCHUS YIPEKACHHIO NPENOCTABISETCS CPOK I YCTpPaHEHHUS] HECOOTBETCT-
BUH B TeyeHue 20 pabouux nmeil, B TIPOTHBHOM Clly4ae, NeHCTBHE pa3pelleHus
NPHOCTaHaBJIUBAETCS.

(4) Ilpuocranosnenue neificTBHS Pa3peLICHUs C MOCIENYIOIHM OBpaleHueM
OPraHa-SMUTCHTA B Cy/€OHYIO MHCTAaHLHMIO OCYIIECTBISETCS B COOTBETCTBUM CO
CcTaThedt 17 3akoHa 06 OCHOBHBIX MPUHLHMMAX PEryIupOBaHHs NPeANPUHUMATETb-
CKoii neatensHocTH Ne 235/2006.

(5) Ilocne ycrpanenus HECOOTBETCTBUH, MOCTY)KHBLIAX OCHOBAaHHEM IS
TIPHOCTAHOBIICHUS IEHCTBUSA pa3pelleHus, PyKOBOIUTEb YUPEXKIEHUS MOXET 3a-
[IPOCUTBH OTMEHY NMPHOCTAHOBJIEHHS.

(6) IIprocTanoBneHue neiicTBUS PaspeLleHUs MOXeT ObITh OTMEHEHO B CPOK
He Oonee 15 paGouux mHell ¢ MoMenTa [IpHUEMa 3asIBJIEHHs], HA OCHOBAaHHH OTYETA
00 MHCIEKIMH, NOATBEPIKNAIOMETO COOTBETCTRIE KPHTEPHUSIM MOy4eHUs paspe-
LICHHUS.,

4. Yacts (1') crateu 22 NPU3HATh YTpaTUBLICH CHITY.
Cr. IV. — B npunoxenun 3akona o PErynMpoBaHuH NpeANpUHUMATENbCKOM

ACATENBHOCTH IyTeM paspetuenus Ne 160/2011 (OduunansHbit MOHHTOp Pecmy6-
nuku Monnosa, 2011, No 170-175, cr. 494) ¢ NOCTIEAYIOUIUMH U3MEHEHUSIMH U




AOHOIHEHUAMH, IMaBy «MHHHUCTEPCTBO 3APaBOOXPAHEHHS» JOMOIHUTE NO3UL[Y-
MH 6 1 7 CliefyIowero coepkaHus:

6 Ilpukas o Belnaye pasperuenus Ganka- becnnarao 5 ner
MH TKaHEH H/HUJIH KJIETOK, a TaKoKe
IOPHANYECKHMH JIMLAMH, OCYLIECTB-
JAIOUUMH NEATETBHOCTD 110 U3BATHIO,
TPaHCIIOPTHPOBKE U IMOCTABKE TKaHEi
HJIH KJIETOK YejIoBeka

7 IIpuxas o BeInave pasperenns Meau- becnnatho 5 et
KO-CaHMTapHBEIMH yUpeXIECHUIMH,
OCYIIECTBISIIOIMMHU AESTENLHOCTD 110
TPaHCIUIAaHTAMH TKaHeH U KIIETOK Ye-
JIOBEKa

HPEACEJATEJIb MAPJIAMEHTA
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AMENDAMENT
- laproiectul de lege nr.449 din 30.1 1.2016
pentru modificarea si completarea unor acte legislative
(Legea ocrotirii sanatatii — art.30; Legea cu privire la
asigurarea obligatorie de asistentd medicala — art.4; s.a.)

In conformitate cu prevederile art.65 din Regulamentul Parlamentului, in
urma examindrii proiectului de lege nr.449 din 30.11.2016 pentru modificarea §i
completarea unor acte legislative (Legea ocrotirii sandtdtii — art.30; Legea cu

privire la asigurarea obligatorie de asistentd medicald — art.4: §.a.), prezint
urmatoarele amendamente:

1. La art.I, dupi cuvantul institufii” se propune de completat cu cuvintele
»medico-sanitare” pentru a evita posibilele interpretiri eronate ce tin de domeniul
de activitate a institutiilor ce urmeazs a fi autorizate pentru efectuarea prelevarii si
transplantului de organe, tesuturi si celule umane or din redactia propusi in
proiectul de lege rezulti ci toate institutiile, fie ele medico-sanitare, de invatimant,
culturale, teatrale etc., pot fi autorizate in acest scop.

2. La art.III pct.2, sintagma ,, dupd nAgentie” se completeazd cu cuvintele
. in procesul de autorizare a institutiei medico-sanitare” se propune a fi exclusa,
deoarece din formularea eXpusa in proiectul de lege rezults cd. Agentia poate
inainta propuneri de autorizare a medicilor numai in timpul procesul de autorizare
a institutiei medico-sanitare, astfel, dupa incheierea procesului de autorizare,
Agentia va pierde aceasti prerogativa. Prin urmare, activitatea institutiei medico-
sanitare autorizate risci sj fie intrerupta pe motivul lipsei personalului autorizat cu
dreptul de a preleva organe, tesuturi si celule pentru transplant, intrucat in perioada
de 5 ani - perioadi pentru care se elibereazi autorizatia, medicii autorizati ar putea
demisiona din varii motive, iar medicii angajati ulterior procesului de autorizare a




institutiei medico-sanitare vor putea fi autorizati de Ministerului Sanatatii doar in
cadrul unui nou ciclu procedural de autorizare a institutiei medico-sanitare.

3. La art.III pct.3, sintagma ,, cu adresarea ulterioard in instanta de judecatd
a autoritafii emitente” se propune a fi inlocuiti prin sintagma ,,cu adresarea
ulterioard a autoritdtii emitente in instanta de judecatd”, deoarece din redactia
propusa in proiectul de lege rezulti ci instantele de judecata se afl in subordinea
autoritatii emitente.

4. Pe tot parcursul textului art.III si IV din proiectul de lege, sintagma ,, 5/ a
persoanelor juridice” se propune a fi exclusd, in scopul evitarii situatiilor de
interpretare eronati a normei in cauza, intrucét si institutiile medico-sanitare si
bancile de tesuturi si/sau celule sunt entitdti cu personalitate juridica supuse
inregistrarii de stat in modul corespunzitor.

5. La art.III pct.3, sintagma ,, criteriile legale necesare in vederea autorizérii
solicitantului pentru desfdsurarea activitdtilor pentru care se solicitd autorizarea”
si sintagma ,, criteriile legale necesare in vederea autorizirii activitdtilor pentru
care se solicitd autorizarea” se propune a fi inlocuite prin sintagma , criteriile
prevazute la art.9' din prezenta lege”.
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