EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Proiect de LEGE
prvind aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului
pentru modificarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii proiectului de act normativ

1.Descrierea situatiei actuale

Inspectia Sanitara de Stat a fost creatd incd din anul 1998 prin Legea nr.
100/1998 privind asistenta de sanatate publicd pentru exercitarea controlului
oficial in domeniul sanatatii publice privind respectarea reglementarilor legale
si al aplicérii unitare a acestora in cadrul operatorilor economici din sectorul
public si privat, inclusiv cu capital strain, care i5i desfisoard activitatea pe
teritoriul Romaniei, al autorititilor si institutiilor publice.

Controlul in sanatate publicd prevazut la capitolul IV — “Control in
Sanatate Publicd”, din Legea nr. 95/2006, reprezentat de exercitarea
activitdtilor de inspectie sanitard $i control privind aplicarea prevederilor legale
de sanatate publica, este organizat pe domenii specifice de activitate, coordonate
de institutii cu atributii in domeniul controlului, la nivel national si regional.
Activitatea de inspectie sanitarda de stat se exercitd de cétre personalul de
specialitate imputernicit de institugiile cu atribufii in domeniul inspectiei
sanitare de stat, conform normelor generale si specifice elaborate de catre
acestea si aprobate prin ordin al ministrului sanatatii).

Astfel, la art. 6 din capitolul 3 “Organizarea si managementul
Inspectiei Sanitare de Stat” din Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 824/2006
pentru aprobarea Normelor privind organizarea si functionarea Inspectiei
Sanitare de Stat, se prevede ca: potrivit Titlului I "Sanatatea publici” din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnitdti, “activitatea de inspectie
sanitard de stat se exercitd de cidtre personalul de specialitate desemnat din
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Inspectia Sanitara de Stat din cadrul Ministerului Sanatéfii, precum $1 de catre
personalul de specialitate din cadrul inspectiilor sanitare de stat judefene si a
municipiului Bucuresti, desemnat de Ministerul S&natatii Publice pentru a
exercita aceastd activitate”. Deasemenea, tot cu referire la realizarea controlului
in sadndtate publici, prevazut la capitolul IV din Legea 95/2006, art.7, alin. (1)
din Ordinul Ministeruiui Sanatatii nr. 824/2006 prevede cd: “(1) La nivelul
Ministerulut Sanétatii Publice activitatea de inspeciie sanitard se organizeaza de
catre Inspectia Sanitard de Stat....”

Activitatea de inspectie sanitard de stat este organizata la nivel local ca
»serviciu de control in sdnétate publicd”, structurd aflati in cadrul directiilor de
sdnatate publicd judetene $1 a municipiului Bucuresti, conform prevederilor
Ordinul Ministerului Sanatafii nr. 1078/2010 privind aprobarea regulamentului
de organizare §i functionare si a structurii organizatorice ale directillor de
sdnatate publica judefene i a municipiului Bucuresti.

Actele normative menfionate reglementeazi atat statutul inspectorului
sanitar de stat gi al asistenfilor inspectori, n sensul ci acestia sunt functionari
publici imputerniciti pentru activitatea de control §i inspectic sanitaré de stat, cét
si atribugiile $1 responsabilititiile acestora. Normele contradictorii privind
derularea activitafii de inspecfie sanitard de stat mentin confuzia asupra
responsabilitafilor inspectorilor sanitari de stat si a subordondrii acestora, ceea
ce Ingradegte operativitatea acestora.

Pentru exercitarea activitatii de inspectie sanitard de stat, personalul
imputernicit are drept de:

a) acces in orice tip de unitdti, la documente, informatii, conform
competenielor;

b) recoltare a produselor care pot constitui un risc pentru sdnatatea public3;

) a constata sl a sanctiona contraventiile prevazute de legislatia din domeniul
sinatdtii publice. In exercitarea activitatii, personalul imputernicit asigura
pastrarea confidentialitifii datelor, cu exceptia situatiilor care constituie un risc
pentru sandtatea publica, caz in care comunicarea se va face prin reprezentantul
legal.

In situatii de risc pentru sanitatea publicd, respectiv risc epidemiologic,
personalul imputernicit poate:

- interzice punerea in consum, poate decide retragerea produselor,
suspendarea temporard sau definitivd a activitdtilor, retragerea sau anularea
autorizafiel sanitare de functionare, a avizului sanitar, a notificirilor pentru
activitati i produse §i poate dispune orice alte masuri pe care situatia le impune.

- dispune masuri speciale pentru bolnavii, suspectii $i contactii de
boli transmisibile sau purtatorii de germeni patogeni, precum §i alte masuri de
limitare a circulafiei persoanelor. Sanctiunile contraventionale principale cét si
cele complementare sunt aplicate de cétre personalul imputernicit in baza
legislatiei din domeniul sanatatii (ex. Legea apei potabile, Hotirirea de Guvern
privind iodarea universald a sirii destinate consumului uman, Hotirirea de




Guvern privind stabilirea si sanctionarea contraventiilor la normele din
domeniul sanatatii publice, etc.) cét si a celor din din Ordonanta Guvernului nr.
2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobatd cu modificari si
completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificérile si completarile ulterioare.
Mai mult decat atdt, dupd aderarea Roméniei la UE, activitatea de
control $i inspectie sanitard din domeniile traditionale s-a extins, cuprinzind alte
responsabilitdti in domeniul inspectiei sanitare:
- transplant de organe, {esuturi si celule,
- transfuzia sanguin si hemovigilenta,
- furnizori de servicli medicale,
- supravegherea pietei produselor cosmetice §i  sistemul de
cosmetovigilenta,
- controlul calitatii apei potabile si a apei de imbaiere,
- controlul alimentatiei sdndtoase a copiilor §i tinerilor,
- controlul in vederea combaterii efectelor nocive a consumului produselor
din tutun,
- verificarea plasirii pe piata a produselor biocide,
- utilizarea aditivilor alimentari,
- supravegherea-punerii pe pia{d a suplimentelor alimentare, alimentelor cu
destinatie nutritionald speciald,
- materniale in contact cu alimentul.

Totodata, evenimentele semnalate de mass media privind problematica
biocidelor utilizate in unitatile sanitare, a evenimentelor privind imbolnavirea
copiilor cu sindrom hemolitic uremic, a focarelor de toxiinfectie alimentare si
suspiciunile de toxiinfecfie alimentare raportate prin sistemul rapid de alerta
pentru alimente §i furaje, cit si raportarea unui numdr tot mai mare de cazuri de
BDA, apirute in diverse colectivititi de copii dar si neconformitafi frecvente
constatate la nivelul unitdtilor sanitare sau in distributia si monitorizarea apei
potabile, sunt consecinta lipsei unui control constant, eficient si obiectiv ca
urmare a coordondrii deficitare a acestei activitati la nivel local.

2. Schimbiri preconizate.
1. Pentru eficientizarea de urgenta a activita{ii de inspectie sanitara de stat la
nivel national, se reglementeaza coordonarea activitatii specifice precum si cea
metodologica, de citre Inspectia Sanitard de Stat din cadrul Ministerului
Sanatatil, ceea ce nu implicd reorganizarea activitdtii directiilor de sanitate
publicd judetene si a municipiviui Bucuresti.

Necesitatea unei coordondri unitare, de naturd a asigura functionalitatea
optimd s1 eficientd a actiunilor de control $i inspectie sanitard de stat asigurati
de o structurd centrald, impune functionarea inspectiilor sanitare de stat judetene
s1 a municipiului Bucuresti din cadrul directiilor de sanatate publici, respectiv a
municipiului Bucuresti ca structuri organizate $i coordonate metodologic
precum si din punct de vedere al activitatii specifice de cétre Inspectia Sanitara
de Stat din cadrul Ministerului Sandtitii, prevedere reglementatd prin
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completarea dupa art. 26 cu un nou articol respectiv art. 26™1.

Activitatea specificd, asa cum este reglementatd in art. 2 din Ordinul
Ministerului Sanatafii nr. 824/2006 pentru aprobarea Normelor privind
organizarea $i funcfionarea Inspectiei Sanitare de Stat, desfasuratd de cétre
personalul Tmputernicit, respectiv de catre inspectoril sanitan de stat i asistentii
inspectori sanitari, constd in principal in:

,»a) verificarea respectdrii prevederilor legislatiei nationale in domeniul
sanatatii publice;

b) verificarea conformitatii cu prevederile legale in vigoare a normelor
igienico-sanitare, amplasamentelor, activitifilor (inclusiv activitatea nucleard),
serviciilor, documentelor, produsclor (inclusiv produsele de origine umana
destinate utilizérii terapeutice), factorilor de mediu, de habitat, de munca si
alimentelor;

c) verificarea respectdrii reglementarilor privind starea de sénitate a
personalulul angajat, cunostintele, aptitudinile si practicile acestuia in raport cu
normele igienico-sanitare;

d) depistarea factorilor de risc la adresa sadnitatii publice, evaluarea si
analiza riscurilor reprezentate_de acestea pentru. sanatate, instituirea si/sau
impunerea masurilor de eliminate sau, dupa cuz, de: dimniare-d-riseurilor;

e) verificarea” respectdrii prevédeitlor- legale * ‘referitoare - la - donarea,
procurarea, testarea, procesarea, conservarea, stocarea si distribuirea esuturilor,
a celulelor umane si a produselor obtinute din tesutuni $i celule umane destinate
utilizérii la om.”

Avand in vedere cd, in exercitarea atributiilor de serviciu, inspectorii
sanitari din cadrul Inspectiet Sanitare de Stat se confruntd cu o serie de presiuni
si riscuri de naturé a le influenta aplicarea masurilor corespunzitoare profesiei,
prin noile reglementéri prevazute mai sus, respectiv la art. 26”1 se urmireste ca
actiunile de inspectie sanitard si fie indeplinite in mod independent, impartial si
transparent, asigurand calitatea $t coerenfa controalelor oficiale la toate
nivelurile, conform Regulamentul CE nr. 765/2008, Regulamentul nr. 882/2004,
precum i Standardul European SR EN [SO 17020:2005.

Inspectorii sanitari $i asistentii inspectori samitari asigurd respectarea
legislatiei din domeniul sidnétatii publice in mod unitar, in conformitate cu
prevederile acesteia, indiferent de forma de proprietate a obiectivelor inspectate,
pe intregul teritoriu al tarii §1 prin coordonarea unitard realizatd de cétre
Inspectia Sanitard de Stat din Ministerul Sanatatii se creeazi premisa dezvoltani
profesionale a inspectorilor sanitari de stat si a asistentilor inspectori sanitari.

in acest sens, se impune si clarificarea unor reglementari actuale din
Legea nr. 95/2006, in concordantd cu prevederi din alte acte specifice, pe care
actuala lege nu le prevedea si care se refera la modul de desfasurare a activitatii
de inspectie sanitard de stat, prin modificarea alineatelor (4) si (6) din art. 27,
respectiv:

- completarea sanctiunilor contraven{ionale complementare, conform art. 5, alin.
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(4) din Ordonanta Guvemnului nr. 2/2001 privind regimul juridic al
contraventiilor,
- reglementarea tipurilor de documente utilizate in activitatea de inspectie
sanitara de stat.

Astfel, in situatil de risc pentru protejarea sandtafii populatiei si pentru
asigurarea respectdrii prevederilor normelor legale de igiend si sanatate publica
a amplasamentelor, activititilor serviciilor, produselor, factorilor de mediu, de
habitat, de munca, inspectorii sanitari §i asistentii inspectori sanitari pot
dispune, proportional cu gravitatea neconformitdtilor depistate, sanctiuni
contraventionale complementare precum: mésura interzicerii punerii in consum
a produselor, retragerii produselor, suspendarea activitatilor, inchiderea
unitatilor, retragerea, anularea autorizatiei sanitare, a avizului, a notificérilor
pentru activitifi $i produse §i orice alte masuri pe care situafia o impune,
conform legii. Masurile aplicate au in vedere Timbunititirca activitdtilor,
serviciilor si produselor cu impact asupra starii de s@ndtate a populatiei si
respectarea prevedertlor legale in vigoare din domeniul sanatatii.

3. Alte informatii.
Nu e cazul.

Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impact macro-economic
Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect

1., Impactul asupra mediului concurential si domeniului ajutoarelor de
stat:
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

2. Impact asupra mediului de afaceri
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

2L.Impactul asupra sarcinilor administrative
Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect

22.Impactul asupra intreprinderilor mici si mijlocii
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

3. Impact social
Protectul de act normativ nu se referi la acest subiect

4. Impact asupra mediului
Proiectu] de act normativ nu se referi la acest subiect

5. Alte informatii




Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atdt pe termen scurt, pentru anul curent, cdt si pe termen lung (pe 5 ani)

- in mii lei (RON) -
Indicatori Anul Urmitorii patru ani Media
curent pe
cinci
ani
1 2 3 4 5 6 7

1. Modificiri ale veniturilor | - - - - - -
bugetare, plus/minus, din
care:
a) buget de stat, din acesta:

i. impozit pe profit

il. impozit pe venit
b) bugete locale

1. impozit pe profit
¢) bugetul asigurarilor soctale
de stat:

i. contributii de asigurdri

2. Modificiri ale
cheltuielilor bugetare, plus,
din care: - - - - -
a) buget de stat -

b) bugetele locale-
c) bugetul FNUAS-

3. Impact financiar, plus, |- - - - - -
din care:
a)buget de stat

4. Propuneri pentru - - - - - -
acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

S. Propuneri pentru a|- - - - - -
compensa reducerea
veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind | - - - - - -
fundamentarea

modificarilor veniturilor
si/sau cheltuielilor bugetare

7. Alte informatii -




Sectiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

1. Misuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de
act normativ (acte normative in vigoare ce vor fi modificate sau abrogate,
ca urmare a intririi in vigoare a proiectului de act normativ):

a) acte normative care se modificd sau se abrogd ca urmare a intrdrii in
vigoare a proiectului de act normativ; Ord. Nr. 824/2006 privind organizarea §i
functionarea Inspectiei Sanitare de Stat

b) acte normative ce urmeazd a fi elaborate in vederea implementarii noilor
dispozifii:

1'. Compatibilitatea proiectului de act normativ cu legislatia in domeniul
achizitiilor publice
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

2. Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia comunitari in
cazul proiectelor ce transpun prevederi comunitare:
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

3. Maisuri normative necesare aplicirii directe a actelor normative

comunitare
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

4. Hotirari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

5. Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg
angajamente, ficandu-se referire la un anume acord, o anume rezolutie sau
recomandare internationali ori la alt document al unei organizatii
internationale:

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

6. Alte informatii
Nu sunt.

Sectiunea a 6-a
Consultarile efectuate in vederea elabordrii proiectului de act normativ

1. Informatii privind procesul de consultare cu organizatiile
neguvernamentale, institute de cercetare si alte organisme implicate
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care a avut loc consultarea
precum si a modului in care activitatea acestor organizatii este legati de
obiectul proiectului de act normativ




Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

3. Consultirile organizate cu autorititile administratiei publice locale, in
situafia in care proiectul de act normativ are ca obiect activititi ale acestor
autorititi, in conditiile Hotararli Guvernului nr.521/2005 privind
procedura de consultare a structurilor asociative ale autorititilor
administratiei publice locale la elaborarea proiectelor de acte normative
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

4. Consultarile desfisurate in cadrul consiliilor interministeriale in
conformitate cu prevederile Hotirarii Guvernului nr.750/2005 privind
constituirea consilitlor interministeriale permanente

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

5. Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ - Proiectul de act normativ a fost avizat favorabil de
Consiliu] Legislativ prin avizul nr.626/2016

b) Consiliul Suprem de Apirare a Tirii

¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

¢) Curtea de Conturi

6. Alte informatii
Nu sunt.

Sectiunea a 7-a
Activitati de informare publicd privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

1. Informarea societiitii civile cu privire la necesitatea elaboririi proiectului
de act normativ
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

2. Informarea societiitii civile cu privire la eventualul impact asupra
mediului in urma implementirii proiectului de act normativ, precum si
efectele asupra sinititii si securitiitii cetitenilor sau diversititii biologice
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

3. Alte informatii
Nu sunt

Sectiunea a 8-a
Mdsuri de implementare

1. Misurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ de citre
autorititile administratiei publice centrale si/sau locale - infiintarea unor
noi organisme sau extinderea competentelor institutiilor existente

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

2. Alte informatii
-Nu sunt.




Fatd de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea
Ordonantei de urgenta a Guvernului pentra modificarea si completarea Legii nr.95/2006

privind reforma in domeniul sénatatii, pe care il supunem Parlamentului spre adoptare.






