Proiect

PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

LEGE

pentru modificarea şi completarea unor acte legislative

Art.I. – Legea nr. 1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutică (republicată în Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 59–61, art. 200), cu modificările ulterioare, se modifică şi se completează după cum urmează:
1. La articolul 15:

din alineatul (1), cuvintele „Ministerul Sănătăţii” se substituie prin cuvintele „Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale”;

la alineatul (2), cuvintele „Ministerul Sănătăţii” se substituie prin cuvintele „Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale”.

2. La articolul 16:

la alineatul (3), cuvintele „organul abilitat de Ministerul Sănătăţii” se substituie prin cuvintele „Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale”;

se completează cu alineatul (31) cu următorul cuprins:

„(31) Controlul de stat al activităţii de întreprinzător exercitată în cadrul întreprinderilor farmaceutice şi filialele lor din domeniul distribuţiei angro şi cu amănuntul a produselor farmaceutice şi parafarmaceutice, precum şi a dispozitivelor medicale se realizează de către Agenţia Sănătăţii Publice din subordinea Ministerului Sănătăţii.”

Art.II. – Legea nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 52–53, art. 368), cu modificările ulterioare, se modifică şi se completează după cum urmează:

1. La articolul 6 alineatul (4), cuvintele „şi instituţiile” se substituie prin cuvintele „prin intermediul instituţiilor”.
2. Articolul 8:

alineatul (2), după cuvintele „al activităţii farmaceutice” se completează cu cuvintele „ cu excepţia celei care este prevăzută la alin. (21)”, iar cuvintele „şi al formării preţurilor la medicamente, conform legislaţiei în vigoare” se exclud;

se completează cu alineatul (21) cu următorul cuprins:

„(21) Controlul de stat al activităţii de întreprinzător exercitată în cadrul întreprinderilor farmaceutice şi filialele lor din domeniul distribuţiei angro şi cu amănuntul a produselor farmaceutice şi parafarmaceutice, precum şi a dispozitivelor medicale se realizează de către Agenţia Sănătăţii Publice din subordinea Ministerului Sănătăţii

Art.III. - La articolul 30 alineatul (2) din Legea nr. 1422-XIII din 17 decembrie 1997 privind protecția aerului atmosferic (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 44–46, art. 312), cu modificările ulterioare, cuvintele „serviciul sanitaro-epidemiologic” se substituie prin cuvintele „organul de stat de supraveghere a sănătăţii publice”. 
Art.IV. – Legea nr. 272-XIV din 10 februarie 1999 cu privire la apa potabilă (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1999, nr. 39–41, art. 167), cu modificările ulterioare, se modifică şi se completează după cum urmează: 
1. În tot textul cuvintele „serviciul sanitaro-epidemiologic” se substituie prin cuvintele „organul de stat de supraveghere a sănătăţii publice”.

2. Articolul 11:

Alineatul (3) se completează cu următoarea propoziţie: „Întreprinderile din lanţul alimentar care exploatează sisteme centralizate şi necentralizate de alimentare cu apă potabilă elaborează programele de lucru privind controlul calităţii apei potabil, ţinând cont de condiţiile locale, în comun acord cu autoritatea administrativă pentru siguranţa alimentelor.”;

la alineatul (4), după cuvintele „serviciile sanitaro-epidemiologice” se completează cu  cuvintele „iar în cazul întreprinderilor din lanţul alimentar care deţin sisteme de alimentare cu apă potabilă – de către autoritatea administrativă pentru siguranţa alimentelor,”.
3. La articolul 12, alineatul (1) se completează cu litera e) cu următorul cuprins:

„e) autoritatea administrativă pentru siguranţa alimentelor - asupra calităţii apei potabile utilizate de întreprinderile din lanţul alimentar, conformităţii ei cu normele sanitare, cu standardele, asupra stării sanitare a surselor de apă potabilă folosite deţinute de întreprinderile din lanţul alimentar şi a zonelor de protecţie sanitară, asupra respectării regulilor sanitare de organizare şi întreţinere a obiectivelor de alimentare cu apă de către întreprinderile din lanţul alimentar care le deţin, precum şi asupra calităţii apei îmbuteliate comercializate.”

Art.V. – Legea nr. 382-XIV din 6 mai 1999 cu privire la circulaţia substanţelor narcotice şi psihotrope şi a precursorilor (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1999, nr. 73–77,  art. 339), cu modificările ulterioare, se modifică și se completează după cum urmează:

1. Titlul capitolului IV va avea următorul cuprins:

„Capitolul IV. Autorităţile responsabile în domeniul circulaţiei substanţelor stupefiante, psihotrope şi a precursorilor”.

2. Articolul 7:

alineatul (1) va avea următorul cuprins:

„(1) Autoritatea responsabilă în domeniul circulaţiei substanţelor stupefiante, psihotrope şi a precursorilor este Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale. Atribuţiile detaliate ale Agenţiei Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale în domeniul circulaţiei substanţelor stupefiante, psihotrope şi a precursorilor se stabilesc în regulamentul acesteia.”;

La alineatul (11), cuvintele „desemnat de Ministerul Sănătății” se substituie prin cuvintele „Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale”

la alineatul (2):

partea dispozitivă va avea următorul cuprins:

„(2) Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale:”;

litera b) se abrogă;

la litera e), cuvântul „comitet” se substituie prin cuvântul „Agenţie”;

la litera f), cuvântul „expertiza” se substituie prin cuvântul „Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale”;

3. Se completează cu articolul 71 cu următorul conţinut:

„Art. 71. Controlul activităţii titularilor de autorizaţie/licenţă care desfăşoară activităţi legate de circulaţia substanţelor stupefiante şi psihotrope, şi a precursorilor se planifică, se realizează şi se înregistrează de către Agenţia Sănătăţii Publice, în conformitate cu prevederile Legii nr.131 din 8 iunie 2012 privind controlul de stat asupra activităţii de întreprinzător.”.

4. Articolul 21:

la alineatul (1), cuvântul „comitetului” se substituie prin cuvintele „Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale”, iar cuvintele „şi controlul acestuia” se substituie prin cuvintele „acesteia şi controlul Agenţiei Sănătăţii Publice”;
la alineatul (4), cuvântul „comitetul” se substituie prin cuvintele „Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale”.

5. Articolul 26:

la alineatul (1), cuvântul „comitetului” se substituie prin cuvintele „Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale”, iar cuvintele „şi controlul acestuia” se substituie prin cuvintele „acesteia şi controlul Agenţiei Sănătăţii Publice”;

la alineatul (2), cuvântul „comitetului” se substituie prin cuvintele „Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale”.

6. La articolul 36 alineatul (1), cuvântul „comitetului” se substituie prin cuvintele „Agenţiei Sănătăţii Publice”.

7. La articolul 39:

în tot textul articolului, cuvântul „comitet” se substituie prin cuvintele „Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale”, la cazul gramatical corespunzător;

la alineatul (6), cuvintele „dacă constată” se substituie prin cuvintele „dacă se constată”.
8. Articolul 401:

la alineatul (2) litera c), cuvintele „modelul stabilit de comitet” se substituie prin cuvintele „modelul stabilit de Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale”, iar cuvintele „la cerere, comitetului,” se substituie prin cuvintele „la cerere, Agenţiei Sănătăţii Publice şi reprezentantului Poliţiei”;

la alineatul (7), cuvântul „comitetului” se substituie prin cuvintele „Agenţia Sănătăţii Publice”;

la alineatul (11), cuvântul „comitetul” se substituie prin cuvintele „Agenţia Sănătăţii Publice”;

la alineatul (12), cuvântul „comitetului” se substituie prin cuvintele „Agenţiei Sănătăţii Publice”.

9. Articolul 41:

la alineatul (1), cuvântul „Comitetul” se substituie prin cuvintele „Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale”;

alineatul (2) va avea următorul cuprins:

„(2) În temeiul autorizaţiei eliberate în conformitate cu prezenta lege, în condiţiile speciale din licenţa pentru activitate farmaceutică se stipulează dreptul întreprinderii de a desfăşura activităţi cu aplicarea substanţelor stupefiante şi psihotrope şi a precursorilor”.

10. La articolul 8 alineatul (1), articolul 10 alineatul (1), articolul 12 alineatul (3), articolul 13 alineatul (2), articolul 16 alineatul (6),  articolul 25 alineatul (1), articolul 28, articolul 29 alineatele (2) şi (4), articolul 30, articolul 44, articolul 45 alineatul (3), articolul 47 în partea dispozitivă şi la articolul 48 alineatul (1), cuvântul „comitet” se substituie prin cuvântul „Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale”, la cazul gramatical corespunzător.

Art.VI – În tot textul Legii nr. 278-XVI din 14 decembrie 2007 privind controlul tutunului (republicată în Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2015, nr. 258–261, art. 489), cu modificările ulterioare, cuvintele „Serviciul de Supraveghere de Stat a Sănătăţii Publice” şi „Centrul Naţional de Sănătate Publică” se substituie prin cuvintele „Agenţia Sănătăţii Publice”, la cazul gramatical corespunzător.
Art.VII. – Legea nr. 42-XVI din 6 martie 2008 privind transplantul de organe, ţesuturi şi celule umane (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2008, nr. 81, art. 273), cu modificările ulterioare, se modifică şi se completează după cum urmează:
1. Articolul 4:
titlul articolului va avea următorul cuprins:

„Articolul 4. Autoritatea responsabilă în domeniul transplantului”;

la alineatul (1), în partea dispozitivă, cuvintele „(1) Agenţia de Transplant, denumită în continuare Agenţie, este o instituţie publică cu statut de persoană juridică, subordonată Ministerului Sănătăţii, care” se substituie prin cuvintele „Agenţia Sănătăţii Publice din subordinea Ministerului Sănătății, denumită în continuare Agenţie, prin intermediul subdiviziunii sale specializate,”;
alineatul (2) va avea următorul cuprins:

„(2) Regulamentul de organizare şi funcţionare, precum şi efectivul limită ale subdiviziunii specializată în domeniul transplantului din cadrul Agenţiei, se aprobă de către directorul Agenţiei.”.
2. La articolul 6, alineatul (3) se completează cu următoarea propoziţie:
„Inspecţiile activităţii persoanelor juridice indicate la alin. (2) lit. a) se planifică, se efectuează şi se înregistrează în conformitate cu prevederile Legii nr.131 din 8 iunie 2012 privind controlul de stat asupra activităţii de întreprinzător.”.
Art.VIII. – Codul contravenţional al Republicii Moldova nr. 218-XVI din 24 octombrie 2008 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 3–6, art. 15), cu modificările, se modifică după cum urmează: 

1. Articolul 406 va avea următorul cuprins:

„Articolul 406. Agenţia Sănătăţii Publice
(1) Contravențiile prevăzute la art. 553, 77 alin. (1)–(7), art. 771, 801, art. 911 alin. (1)–(15) şi (17), art. 115 alin. (1), (2) și (4), art. 155, 268–271, art. 273 pct. 14), art.276, art. 364 alin. (7) și (8) şi art. 3641 se constată şi se examinează de Agenţia .
(2) Contravențiile prevăzute la 80–83, art. 911 alin. (1)–(15) şi (17), art. 115 alin. (1), (2) și (4), art. 155, 268–271, art. 273 pct. 14), art.276, art. 364 alin. (7) și (8) şi art. 3641 se examineze de către  medicul-şef sanitar de stat al Republicii Moldova şi adjuncţii lui, medicii-şefi sanitari de stat ai raioanelor şi oraşelor (municipiilor).
(3) Sunt în drept să costate contravenţiile de la art. 77 alin. (1)–(7), art. 771 şi să încheie procese-verbale cu privire la acestea personalul abilitat cu funcţii de control în domeniul farmaceutic. Procesele-verbale cu privire la contravenții se remit spre examinare în fond instanței de judecată competente.”.
2. Articolul 422 se abrogă. 
Art.IX. – Legea nr. 10-XVI din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sănătăţii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 67, art. 183), cu modificările ulterioare, se modifică şi se completează după cum urmează:
1. În tot textul legii, cuvintele „Centrul Naţional de Sănătate Publică” şi „Serviciul Serviciul de Supraveghere de Stat a Sănătăţii Publice” se substituie prin cuvintele „Agenţia Sănătăţii Publice”, la cazul gramatica corespunzător. 
2.  La articolul 5, punctul 19) va avea următorul cuprins:
„19) supravegherea condițiilor de igiena ]n unităţile supuse avizării sanitare.”.

3. La articolul 10, alineatul (1) se completează cu pct. 31) cu următorul cuprins:

„31) aprobă instrucţiuni, metodologii, ghiduri, standarde ramurale, recomandări metodice şi alte acte privind sănătatea publică;”.
4. Articolul 16 va avea următorul cuprins:

„Articolul 16. Agenţia Sănătăţii Publice
(1) Supravegherea de stat a sănătăţii publice se realizează de către Agenţia Sănătăţii Publice şi se extinde asupra întregului teritoriu al ţării, prin intermediul centrelor teritoriale de sănătate publică.

(2) Regulamentul de activitate al Agenţiei Sănătăţii Publice se aprobă de Guvern.

(3) Agenţia Sănătăţii Publice asigură coordonarea măsurilor de sănătate publică la nivel teritorial. 

(4) Activitatea Agenţiei Sănătăţii Publice în domeniul supravegherii de stat a sănătăţii publice este coordonată de medicul-şef sanitar de stat al Republicii Moldova – viceministrul sănătăţii.

(7) Agenţia Sănătăţii Publice este autoritate administrativă din subordinea Ministerului Sănătăţii, cu statut de persoană juridică, dispune de un cont trezorerial, de un cont special, inclusiv valutar, de ştampilă cu Stema de Stat a Republicii Moldova şi cu denumirea sa în limba de stat.

(8) Agenţia Sănătăţii Publice asigură fundamentarea politicilor şi strategiilor de sănătate publică, participă la elaborarea proiectelor de regulamente sanitare, metodologii şi alte acte privind sănătatea publică, asigură activităţi şi expertize specializate, oferă suport metodico-practic în domeniul sănătăţii publice.

(9) În domeniul controlului tutunului, Agenţia Sănătăţii Publice:

a) asigură fundamentarea politicilor publice în domeniul controlului tutunului, participă la elaborarea proiectelor de regulamente sanitare, metodologii şi alte acte destinate asigurării protecţiei sănătăţii populaţiei de consecinţele consumului produselor din tutun şi ale expunerii la fumul de tutun, asigură activităţi şi expertize specializate, oferă suport metodico-practic în domeniul controlului tutunului;

b) asigură colectarea, analiza şi difuzarea informaţiilor despre circulaţia tutunului, a produselor din tutun pe piaţa internă a Republicii Moldova şi despre activităţile legate de acestea, precum şi despre ingredientele produselor din tutun şi conţinutul substanţelor nocive în produsele din tutun;

c) asigură evaluarea riscului consumului produselor din tutun şi al expunerii la fumul de tutun şi comunicarea acestuia către Ministerul Sănătăţii şi alte autorităţi, precum şi către populaţie;

d) asigură verificarea conformităţii informaţiilor/rapoartelor prezentate de agenţii economici care produc, importă, depozitează şi comercializează produse din tutun, de asemenea aplică sancţiuni în conformitate cu legislaţia în vigoare;

e) asigură colectarea şi evaluarea notificărilor referitoare la produsele noi din tutun sau la produsele din tutun cu compoziţia modificată.

(13) Agenţia Sănătăţii Publice este organul central de notificare, responsabil de înştiinţarea secretariatului Organizaţiei Mondiale a Comerţului asupra modificărilor măsurilor sanitare şi de prezentarea informaţiei privind activitatea sanitară
(14) Agenţia Sănătăţii Publice poate presta servicii şi efectua controale oficiale, servicii contra plata„(5) Pentru efectuarea controalelor la solicitarea agentului economic, conform art. 19 alin. (1) pct. 5) din Legea nr. 131 din 8 iunie 2012 privind controlul de stat asupra activității de întreprinzător, contra plată. Cuantumul plăţilor se calculează în dependenţă de costurile pe care le impun serviciile şi controalele respective și luând în considerare situația specifică fiecărei întreprinderi. În cazul în care plăţile se percep operatorilor, aplicarea acestora se face în baza unor principii comune. Plăţile colectate de la efectuarea controalelor oficiale contra plată şi a serviciilor prestate se distribuie între bugetul Agenţiei Sănătăţii Publice şi bugetul de stat. Criteriile şi metodologia de stabilire a cuantumurilor plăţilor, cuantumurile acestor plăţi şi modul de distribuire a veniturilor din aceste plăţi între bugetul Agenţiei Sănătăţii Publice şi bugetul de stat se aprobă de Guvern. Veniturile din plăţile prevăzute de prezentul alineat care se distribuite în bugetul Agenţiei Sănătăţii Publice se utilizează, pe măsura încasării lor, la acoperirea cheltuielilor pentru efectuarea controalelor oficiale şi la dezvoltarea instituţiei..

5.  Se completează cu articolul 161 cu următorul conţinut:

„Articolul 161. Medicul-şef sanitar de stat al Republicii Moldova

(1) Medicul-şef sanitar de stat al Republicii Moldova – viceministrul sănătăţii, reprezintă Ministerul Sănătăţii în domeniul sănătăţii publice. 

(2) Medicul-şef sanitar de stat al Republicii Moldova se numeşte şi se eliberează din funcţie de către Guvern.

(3) Medicul-şef sanitar de stat al Republicii Moldova în activitatea sa poate fi asistat de adjuncţi. Adjuncţii medicului-şef sanitar de stat al Republicii Moldova, sunt numiţi şi eliberaţi din funcţii de către ministrul sănătăţii, la propunerea medicului-şef sanitar de stat al Republicii Moldova

 (5) Medicul-şef sanitar de stat al Republicii Moldova are următoarele atribuţii: 

1) coordonează procesul de elaborare a instrucţiunilor, ghidurilor, standardelor ramurale, recomandărilor metodice; 

2) examinează şi adoptă hotărâri referitor la acţiunile/inacţiunile medicilor-şefi sanitari de stat ierarhic inferiori, cu excepţia deciziile, prescripţiile sanitare sau hotărârile emise de aceştia, care se contestă în ordinea contenciosului administrativ sau, după caz, conform procedurii stabilite de Legea nr.131 din 8 iunie 2012 privind controlul de stat asupra activităţii de întreprinzător;

3) este membru de drept în consiliul de soluţionare a disputelor generate din procedurile controlului de stat al activităţii de întreprinzător din cadrul Agenţiei.”.

6. Articolul 17 va avea următorul cuprins:

„Articolul 17. Centrele teritoriale de sănătate publică. Centrele de performanţă în sănătate publică. 
(1) Centrele teritoriale de sănătate publică sunt instituţii publice, fără statut de persoană juridică, aflate în cadrul Agenţiei Sănătăţii Publice

(2) Centrelor teritoriale de sănătate publică cu capacităţi instituționale sporite şi competenţe extinse în domeniul supravegherii de stat a sănătăţii publice li se poate atribui statutul de centru de performanţă în sănătate publică. 
(3) Regulamentele de activitate ale centrelor teritoriale de sănătate publică, precum şi atribuţiile specifice ale centrelor de performanţă în sănătate publică se aprobă prin ordin al directorului Agenţiei Sănătăţii Publice.

(4) Centrele teritoriale de sănătate publică sunt conduse de medici-şefi sanitari de stat din teritoriu. 

(5) Medicii-şefi sanitari de stat din teritorii şi adjuncţii lor sunt numiţi şi eliberaţi din funcţii de directorul Agenţiei Sănătăţii Publice.
(6) Medicul-şef sanitar de stat din teritoriu şi adjuncţii săi exercită supravegherea de stat a sănătăţii publice în teritoriul administrativ respectiv.

(7) Centrul teritorial de sănătate publică are următoarele atribuţii:

1) autorizează, avizează şi certifică activităţi, produse şi servicii cu impact asupra sănătăţii publice, cu excepţia produselor alimentare și a ambalajului acestora, precum şi a serviciilor şi activităţilor unităţilor din domeniul alimentar;

2) înaintează autorităţilor publice centrale şi autorităţilor administraţiei publice locale, conform competenţelor, propuneri privind executarea legislaţiei sanitare, elaborarea şi realizarea planurilor de dezvoltare socială şi economică a teritoriilor, a programelor complexe de ocrotire a sănătăţii populaţiei, a mediului înconjurător, de îmbunătăţire a condiţiilor de muncă şi de trai, a programelor de instruire şi educaţie; 

3) înaintează autorităţilor administraţiei publice locale propuneri privind retragerea autorizaţiilor de amplasare şi funcţionare a obiectivelor economiei naţionale;

4) sesizează autorităţile administraţiei publice şi organele de drept privind încălcările constatate;

5) propune autorităţilor de licenţiere retragerea licenţelor de activitate;

6) dispune, în situaţii de risc grav şi imediat pentru sănătatea publică, suspendarea, până la remedierea încălcărilor existente ale legislaţiei sanitare, iar în cazul imposibilităţii remedierii lor, interzice:

a) lucrările de proiectare şi de construcţie, precum şi darea în exploatare a unor obiective, cu excepţia obiectivelor ce urmează să activeze sau să fie utilizate în domeniul alimentar;

b) exploatarea întreprinderilor, instituţiilor, organizaţiilor, secţiilor şi sectoarelor de producţie, a încăperilor, clădirilor, instalaţiilor, mijloacelor tehnice, precum şi activităţile de producere, comerţ şi prestare a serviciilor, cu excepţia celor din domeniul alimentar;

c) producerea, lansarea, fabricarea şi utilizarea produselor economiei naţionale, cu excepţia produselor alimentare;

d) utilizarea, depozitarea şi transportul apei potabile din reţea, producerea, importul, depozitarea, transportul şi comercializare a materialelor care vin în contact cu produsele alimentare, cu excepţia celor aflate în utilizare la oricare din etapele lanţului alimentar, folosirea apei în scopuri gospodăreşti, de menaj, culturale şi de asanare;

e) plasarea pe piaţă a serviciilor/produselor periculoase pentru sănătatea populaţiei, altele decât serviciile şi produsele alimentare;

f) plasarea pe piaţă a produselor, serviciilor şi activităţilor supuse autorizării sanitare conform legislaţiei sanitare aplicabile, dar neautorizate sanitar;

7) înaintează autorităţilor administraţiei publice, întreprinderilor, organizaţiilor, persoanelor fizice şi juridice, indiferent de tipul de proprietate şi de forma juridică de organizare, cu excepţia celor din lanţul alimentar, prescripţii sanitare obligatorii pentru executare privind remedierea încălcărilor legislaţiei sanitare şi realizarea măsurilor de sănătate publică;

8) decide asupra:

a) sistării temporare a activităţii persoanelor purtătoare de agenţi patogeni ai bolilor contagioase, care prezintă pericol pentru sănătatea publică în virtutea specificului muncii; 

b) suspendării valabilităţii sau retragerii autorizaţiilor sanitare, avizelor sanitare;

c) efectuării examenului medical şi supravegherii medicale a persoanelor care au fost în contact cu bolnavii contagioşi; 

d) izolării bolnavilor contagioşi şi a persoanelor suspecte de a fi sursă de agenţi patogeni ce prezintă pericol pentru sănătatea publică; 

e) efectuării dezinfecţiei, dezinsecţiei şi deratizării în focarele de boli transmisibile, precum şi în încăperile şi teritoriile în care se menţin condiţii pentru apariţia şi răspândirea infecţiilor, cu excepţia unităţilor din lanţul alimentar; 

f) efectuării vaccinării preventive a populaţiei sau a unor grupuri de persoane conform indicaţiilor epidemiologice;

9) examinează cauze contravenţionale, conform Codului contravenţional al Republicii Moldova; 

10) sesizează organele de urmărire penală, cu transmiterea acestora a materialelor relevante, în cazul sesizării elementelor componenţelor de infracţiuni; 

11) prezintă factorilor de decizie ierarhic superiori propuneri de aplicare a sancţiunilor disciplinare; 

12) solicită, în condiţiile legii, persoanelor fizice şi juridice care au comis încălcări ale legislaţiei sanitare restituirea cheltuielilor suportate în legătură cu efectuarea măsurilor de sănătate publică privind localizarea şi lichidarea izbucnirilor şi/sau cazurilor de îmbolnăviri, ca urmare a acestor încălcări;

14) coordonează activităţile de prevenţie primară şi secundară.”.
Art.X – Legea nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr. 149–154, art. 480), cu modificările ulterioare, se modifică și se completează după cum urmează:

1. La articolul 7 alineatul (1):

litera b) se abrogă;

la litera f), cuvintele „şi verificarea” se exclud;

litera h) se abrogă.

2. Se completează cu articolul 71 cu următorul cuprins:

„Articolul 71. Agenţia Sănătăţii Publice

(1) Agenţia Sănătăţii Publice din subordinea Ministerului Sănătăţii este organul competent să realizeze controlul de stat în domeniul dispozitivelor medicale.

(2) În domeniul dispozitivelor medicale, Agenţia Sănătăţii Publice are următoarele atribuţii:

a) controlează şi estimează continuu activitatea organismelor notificate, şi propune Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale retragerea notificării în cazul în care acestea nu mai au competenţa tehnică corespunzătoare;

b) coordonează activitatea de supraveghere a dispozitivelor medicale;

c) dispune măsuri restrictive provizorii de retragere a dispozitivelor medicale de pe piaţă în cazul în care acestea generează incidente;

d) limitează sau interzice dreptul de utilizare a dispozitivelor medicale, în cazul în care acestea generează incidente;

e) interzice activitatea de producţie şi/sau de comercializare a dispozitivelor medicale neînregistrate, în cazul în care acestea sunt puse la dispoziţie pe piaţă;

f) efectuează controlul plasării în circuitul economic şi social pentru utilizarea în scopul diagnosticării sau a tratamentului medical a dispozitivelor medicale radioactive, a generatoarelor de radiaţii ionizante şi a produselor farmacologice care conţin radionuclizi şi vin în contact cu organismul uman, utilizate pentru prima dată în ţară, în baza actelor de înregistrare de stat, eliberate în conformitate cu legea;

g) efectuează controlul şi supravegherea de stat pentru verificarea condiţiilor de securitate nucleară şi radiologică, de securitate fizică a dispozitivelor medicale şi a produselor farmacologice, care au impact radiologice sau cu radiaţii ionizante.

(3) Agenţia Sănătăţii Publice raportează Agenţiei Naţionale de Reglementare a Activităţilor Nucleare şi Radiologice fiecare caz de constatare a unor modificări în situaţia şi în evoluţia nucleară sau radiologică a dispozitivelor medicale şi a produselor farmacologice.”.
3. La articolul 12, literele b), j) – m) se abrogă.

4. La articolul 22 alineatele (1) şi (2), cuvântul „Agenţia” se substituie prin cuvântul „Agenţia Sănătăţii Publice”.
5. La articolul 24 lit. c), cuvântul „Agenţiei” se substituie prin cuvintele „Agenţiei Sănătăţii Publice”.

6. Articolul 25 va avea următorul cuprins:

 „Articolul 25. Acţiuni în cadrul supravegherii

(1) În cadrul supravegherii dispozitivelor medicale, Agenţia Sănătăţii Publice dispune aplicarea măsurilor restrictive de retragere de pe piaţă sau de limitare sau de interzicere a utilizării dispozitivelor medicale şi prescripţiile de înlăturare a deficienţelor.

(2) În cazul nerespectării măsurilor restrictive sau a prescripţiilor, dispuse repetat de Agenţia Sănătăţii Publice şi care nu au fost contestate sau care au fost contestate, dar au fost menţinute definitiv, precum şi în cazul imposibilităţii remedierii deficienţelor constatate, Agenţia Sănătăţii Publice interzice activitatea de producţie şi/sau de comercializare a dispozitivelor medicale.

(3) În cazul constatării temeiurilor prevăzute la art. 11, Agenţia Sănătăţii Publice dispune aplicarea măsurii restrictive de suspendare sau, după caz, retragere a licenţei.

(4) Măsurile restrictive şi prescripţiile se dispun doar în cadrul controlului de stat, cu respectarea prevederilor Legii nr. 131 din 8 iunie 2012 privind controlul de stat asupra activităţii de întreprinzător şi a reglementărilor aprobate de Guvern.

(5) Contestarea măsurilor restrictive şi a prescripţiilor aplicate se efectuează conform procedurii stabilite de Legea nr. 131 din 8 iunie 2012 privind controlul de stat asupra activităţii de întreprinzător.

(6) Despre aplicarea măsurilor restrictive specificate la alin. (2) şi (3) se informează imediat Agenţiei.”.
Art.XI. – În anexa la Legea nr.131 din 8 iunie 2012 privind controlul de stat asupra activităţii de întreprinzător (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr.181–184, art.595), cu modificările ulterioare, se modifică şi se completează după cum urmează:

la poziţia 4, în coloana a treia, după cuvintele „controlul dispozitivelor medicale” se completează cu cuvintele „ , inclusiv siguranţa radiologică şi nucleară a acestora,”;

la poziţia a 5-a, cuvintele „siguranța radiologică și nucleară” se exclud.

Art.XII. – Legea nr.132 din 8 iunie 2012 privind desfășurarea în siguranță a activităților nucleare și radiologice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr.229–233, art.739), cu modificările ulterioare, se modifică şi se completează după cum urmează:

1. Articolul 11 litera e) se completează, la final, cu cuvintele „cu excepţia celor indicate l art. 14 lit. b1)”.

2. Articolul 14 se completează cu litera b1), cu următorul cuprins:

„b1) efectuează controlul şi supravegherea de stat pentru verificarea condiţiilor de securitate nucleară şi radiologică, de securitate fizică a dispozitivelor medicale şi a produselor farmacologice, care au impact radiologice sau cu radiaţii ionizante”
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