MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA
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DISPOZITIE

Nr.158-d din 26 septembrie 2023

Cu privire la implementarea Procedurii Operationale
privind desfisurarea expertizei sanitare a
produselor cu impact asupra sanatatii.

in scopul fortificarii activitatilor in domeniul autorizarii sanitare a produselor cu
impact asupra sanatatii, precum si unificarii actiunilor de organizare si desfasurare a
expertizei sanitare, reiesind din prevederile Regulamentului cy privire la organizarea si
functionarea Agentiei Nationale pentru Séandtate Publica, aprobat prin Hotirarea
Guvernului nr.1090 din 18 decembrie 2017,

DISPUN:

1. Se aproba:

1) Procedura Operationali privind desfasurarea expertizei sanitare a produselor cu
impact asupra sanatdtii conform Anexei nr. :

2. Directia Protectia sandtatii publice, sectia expertize sanitare, Ghiseul unic al
ANSP(sediul central) vor pune in aplicare Procedura Operationald privind
desfasurarea expertizei sanitare a produselor cu impact asupra sanatatii

3. Seful Directiei tehnologia informatiei si comunicatiilor (dl Sergiu Stigariov) va
asigura plasarea prezentei Dispozitii pe pagina web a institutiei.

4. Seful sectiei managementul documentelor (dna Nelea Dobzeu) va aduce Ia
cunostintd prezenta Dispozitie persoanelor vizate.

5. Controlul executirij prevederilor prezentei Dispozitii se atribuie directorului
adjunct al ANSP, dlui Vasile Gustiuc
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Director Location: Moldova

Nicolae JELAMSCHI
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2 PROCEDURA OPERATIONALA
PRIVIND DESFASURAREA EXPERTIZEI SANITARAE A PRODUSELOR CU IMPACT
ASUPRA SANATATII PE DOMENIILE DE COMPETENTA ALE AGENTIEI

NATIONALE PENTRU SANATATE PUBLICA
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4. SCOPUL PROCEDURII

Prezenta procedurd operationald are drept scop asigurarea desfasurarii in mod legal si uniform
a expertizei sanitare a produselor cu impact asupra sanatatii de catre medicii specialisti din cadrul
ANSP la nivel central in conformitate cu domeniile de competenté indicate in domeniul de acreditare
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si produselor supuse avizirii sanitare, care fac obiectul Anexei nr. 1 la Legea 10/2009 privind
supravegherea de stat a sanatitii publice, alte acte normative care prevad competente ale agentiei in
domeniul evaludrii sigurantei produselor(materiale de constructie, produse alimentare, apa potabila,
etc.) Prevederile prezentei proceduri descriu etapele de desfasurare a expertizei sanitare, in conditii
de obiectivitate, transparentd si eficientd, in vederea constatirii corespunderii  produselor
reglementrilor sanitare si tehnice aprobate in modul stabilit.

S. DOMENIUL DE APLICARE A PROCEDURII OPERATIONALE
Prevederile prezentei proceduri se aplica de catre medicii specialisti la nivel central, responsabili de
efectuarea expertizelor sanitare, in conformitate cu domeniile de competentd ale ANSP, la etapele de
planificare, organizare, desfasurare a procedurilor de expertizd si finalizarea acestora cu emiterea
actului permisiv sau raportului de expertiza, dupa caz.

6. DOCUMENTE DE REFERINTA APLICABILE PROCEDURII OPERATIONALE

— Cod nr. 116 din 19.07.2018 Codul Administrativ al Republicii Moldova;

— Legea nr.160 din 22.07.2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzitor;

— Legea nr. 161/2011 privind implementarea ghiseului unic in desfdsurarea activititii de
intreprinzitor;

— Legea nr.10 din 03.02.2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice;

— Hotararea Guvernului nr. 1090 din 18.12.2017 cu privire la organizarea si functionarea Agentiei
Nationale pentru Sanatate Publici;

— Hotararii Guvernului nr. 169/2021 cu privire la Registrul de stat al serviciilor publice;

— HG nr.533 din 13.07.2011 cu modificérile ulterioare de aprobare a Listei si tarifelor serviciilor
contra cost din sfera sénatatii publice prestate persoanelor fizice si juridice

— Ordinul ANSP nr. 415 din 16.08.2019 cu privire la aprobarea politicii de securitate si protectia
datelor cu caracter personal a ANSP:

— Ordinul ANSP nr. 187 din 26.08.2022 cu privire la aprobarea regulamentului de activitate a
ghiseului unic al ANSP

7. DEFINITII SI PRESCURTARI ALE TERMENILOR UTILIZATI IN PROCEDURA.
1) Definitii ale termenilor:

aviz sanitar — act eliberat in conditiile legii de catre autoritatea competenti pentru supravegherea
sanatatii publice, prin care se confirma corespunderea sau necorespunderea proceselor, serviciilor sau
produselor cu legislatia sanitari;

analiza riscurilor — proces care cuprinde trei componente interconectate: evaluarea riscurilor,
gestiunea riscurilor si comunicarea riscurilor;

contaminant — orice substanta care nimereste neintentionat in alimente sau care este prezenta in
acestea ca urmare a producerii (inclusiv a activitatilor de crestere a plantelor si animalelor si a practicii
veterinare), fabricarii, prelucrarii, prepardrii, tratirii, ambalarii, preambaldrii, etichetarii, transportului,
depozitarii, manipularii sau distribuirii acestora ori ca urmare a contaminsrii mediului;

identificarea produselor alimentare si a materialelor care vin in contact cu produsele alimentare —
activitatea de stabilire a corespunderii produselor alimentare si a materialelor care vin in contact cu
produsele alimentare cu cerintele stipulate in reglementirile din domeniul alimentar aprobate de catre
Guvern, precum si cu informatia referitoare la aceste produse si materiale, cuprinsa in documentele
anexate si pe etichete; :

materiale care vin in contact cu produsele alimentare — materialele si articolele care se folosesc la
producerea si  distribuirea produselor alimentare, inclusiv utilajele tehnologice, aparatele si
comunicatiile, ambalajul, vasele, vesela, ustensilele aflate in contact cu produsele alimentare, si care sint
destinate acestui scop; ;

operator din domeniul alimentar — persoana fizici sau juridica responsabila de respectarea
reglementdrilor din domeniul alimentar in cadrul intreprinderii din domeniul alimentar aflati sub
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controlul sau;

pericol — agentul biologic, chimic sau fizic aflat in alimente sau in hrana pentru animale sau o stare

a acestora, avind potentialul de a cauza un efect negativ asupra sanatatii;

risc — o functie a probabilitatii si gravitatii unui efect negativ asupra sinititii, determinat de

prezenta unui pericol;

siguranfa (inofensivitatea) alimentelor — certitudine argumentata a faptului ca, in conditii obisnuite

de preparare si/sau utilizare, produsele alimentare nu sint periculoase si nu prezinta riscuri pentru
sanatatea generatiei actuale si a celei viitoare;

trasabilitate — capacitatea de a depista si a urmari un anumit produs alimentar, o anumiti hrana

pentru animale, un animal de la care se obtin produse alimentare sau o substanti destinati incorporirii
ori care este de asteptat sa fie incorporata intr-un anumit produs alimentar sau intr-o hrana pentru animale
pe parcursul intregului lant alimentar.

expertiza sanitard— evaluare a unui proiect, produs, serviciu in scopul determindrii

corespunderii acestuia cerintelor regulamentelor si normativelor sanitare, aprobate in modul stabilit;

certificat de inregistrare — act permisiv prin care autoritatea competenti pentru supravegherea

de stat a sanatatii publice inregistreaza plasarea pe piatd si utilizarea unui produs sau a unei categorii
de produse.

8.

Responsabilitati:

1) Seful sectiei expertiza sanitara este responsabil de:

— organizarea §i controlul activitdtilor conform procedurii, estimarea eficacitatii masurilor
intreprinse in zonele de responsabilitate;

— obtinerea feed-back de la agenti economici;

— aprobarea rapoartelor si avizelor sanitare,

— respectarea/utilizarea regulilor de decizie documentate.

2) Personalul sectiei este responsabil de:

— indeplinirea procedurii, elaborarea si péstrarea inregistrarilor,
— perfectarea actelor,
— utilizarea regulilor de decizie;

3) Personal ghiseului unic este responsabil de:

X

— receptionarea si inregistrarea cererilor de expertiza sanitara a produselor,
— verificarea setului de documente depuse pentru avizarea sanitara a produselor,
— consultarea agentului economic,
— eliberarea facturilor de platd, rapoartelor de expertiza (rapoarte a incercérilor de laborator) si
avizelor sanitare,
— repartizarea formularelor cu scopul obtinerii feed-back.
Prelucrarea informatiei la prestarea serviciilor publice
Procesarea datelor cu caracter personal are loc in conformitate cu prevederile Legii nr.

133/2011 privind protectia datelor cu caracter personal si ale actelor normative aferente sistemelor
informationale utilizate in procesul prestarii serviciului public.
10. Subiectii raporturilor juridice in domeniul prestarii serviciilor publice sunt:

— Agentia Nationala pentru Sanatate Publica
— Operatorii economici din domeniul producerii, importului produselor cu impact asupra
sanatatii.

11. Organizarea si functionarea serviciului:

Expertiza sanitard a produselor se efectueaz in laboratoare acreditate in modul stabilit, in

termen de maximum 10 zile lucritoare de la data inregistrarii cererii. In cazul in care metodologia de
efectuare a investigatiilor prevede o altd duratd de timp, solicitantul va fi informat, pentru a conveni
asupra altor termene de eliberare a actelor permisive.

12. Conditiile si locul prestarii serviciului
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Serviciul se presteazi la sediul ANSP din strada Gh. Asachi, 67, a, MD 2028,
Orar de lucru: Luni — Vineri 08:00 - 17:00.
13. Procesul de prestare a serviciului se decurge in felul urmiitor:

1) Solicitantul (sau reprezentantul siu legal) intra si acceseazi Portalul electronic al serviciilor publice,
personal sau cu ajutorul receptionarului de la ghiseu.

2) Solicitantul (sau reprezentantul siu legal) indeplineste cererea si incarci documentele necesare,
personal sau cu ajutorul receptionarului de la ghiseu.

a) 3. In cazul cand Solicitantul (sau reprezentantul sau legal) depune cererea si documentele
necesare cu ajutorul receptionarului de la ghiseu, receptionarul:

b) va primi si va inregistra corespunzitor cererea de solicitare a actului si va primi documentele
prezentate de solicitant, si

¢) va elibera imediat si neconditionat solicitantului certificatul constatator conform modelului
indicat in anexa nr. 2 la Legea 160 din 22.07.2011, si

d) vaexpedia cazul (copiile electronice ale cererii si a documentelor prezentate) autoritatii emitente
pentru revizuire.

3) Cererea poate fi returnata solicitantului doar in cazul cand cererea nu contine informatia necesara
pentru identificarea solicitantului.

4) In cazul in care solicitantul depune cererea si incarcd documentele personal direct in sistem, sistemul:
a) va genera automat documentul in format electronic de confirmare a primirii cererii si

documentelor (,.certificatul constatator”) si
b) in mod automat va directiona cererea si setul de documente autoritatii emitente.

5) Autoritatea emitentd (specialistul) deschide cazul, examineazi cererea si documentele insotitoare,
verifica respectarea conditiilor. in cazul constatarii lipsei documentelor/informatiei necesare
prevazute expres de legislatie, autoritatea emitenta (specialistul) va sista termenul de examinare a
cererii i va informa imediat despre acest fapt solicitantul cu specificarea si descrierea temeiului
suspendarii, termenului si actiunilor de remediere pentru a initia examinarea cererii.

6) Specialistul examineaza si transmite in laborator cazul pentru estimarea costurilor investigatiei de
laborator.

7) Solicitantul (sau reprezentantul sdu legal) primeste o notificare electronici si achita taxa investigatiei
de laborator prin serviciul M-pay sau la banca.

8) Laboratorul efectueaza examinarile §i transmite dosarul specialistului.

9) Specialistul perfecteaza actul permisiv sau scrie o scrisoare de respingere, cu o justificare
corespunzatoare in temeiul prevederilor legii, cu instiintarea direct3 a solicitantului si doar in cazul
in care solicitantul nu intruneste conditiile expres specificate in lege sau, dupa caz, nu demonstreazi
intrunirea acestor conditii in decursul suspendarii termenului de examinare a solicitarii, care se va
examina si semna de directorul autorititii emitente.

10) Cand actul permisiv (scrisoarea) este finalizat, solicitantul (sau reprezentantul siu legal) primeste o
notificare electronica, descarca actul permisiv si confirma receptionarea documentului.

11)in cazul cand actul permisiv se elibereaza pe hartie (la solicitare sau conform cerintelor autoritatii
emitente), receptionarul ghiseului unic tipdreste actul permisiv, il livreaza solicitantului (sau
reprezentantului sdu legal) si confirma receptionarea. ‘

14. Refuzul prestirii serviciilor publice

ANSP refuzd primirea cererii doar in cazul in care nu poate fi identificat beneficiarul.

15. Informarea beneficiarilor serviciilor publice

Beneficiarul va fi informat dupa caz prin email, tel, posta fizica.

16. Managementul serviciului public. Managementul resurselor umane.

Persoanele imputernicite pentru s presteze servicii sunt specialistii serviciului Ghiseului unic al

ANSP (sef de serviciu/specialist principal) cu studii superioare si medii de specialitate care exercitd

functiile in conformitate cu Regulamentul Ghiseului unic de gestionare a actelor permisive si de

prevederile prezentului Regulament in responsabilitatea cirora intri primirea cererii si eliberarea
rezultatului serviciului. : ‘
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Procesul de expertizd sanitard si luarea deciziei privind posibilitatea prestarii serviciului si
eliberarea rezultatului serviciului tin de competenta medicilor specialisti, altor specialisti cu studii
respective in domeniul expertizelor sanitare.

17. Expertiza sanitari se efectueazi conform urmétoarelor etape:

1) receptionarea si inregistrarea cererii de efectuare a expertizei sanitare a produselor;

2) efectuarea expertizei sanitare a actelor de insotire a produselor;

3) efectuarea investigatiilor sanitare de laborator si a masurarilor;

4) evaluarea rezultatelor expertizelor sanitare ale produselor;

5) perfectarea si eliberarea avizelor sanitare.

Pentru efectuarea expertizei sanitare a produselor, solicitantul prezinta o cerere, la care anexeaza
urmatoarele:

1) pentru produsele autohtone:

a) confirmarea inregistrarii intreprinderii producéatoare in Republica Moldova;

b) modelele etichetelor in original pentru produsele pentru care acestea sint obligatorii;

¢) specificatiile pentru produs;

d) fisele tehnice si de securitate pentru produsele chimice;

¢) mostrele produselor pentru expertiza sanitara;

2) pentru produsele de import:

a) actul ce confirma originea produsului, precum i, la decizia solicitantului, actul ce confirma
calitatea si inofensivitatea produsului, obtinute in tara exportatoare;

b) specificatiile pentru produs;

c) fisele tehnice si de securitate pentru produsele chimice;

d) modelele etichetelor in original si traducerea in limba de stat pentru produsele pentru care
acestea sint obligatorii;

e) confirmarea inregistririi intreprinderii importatoare in Republica Moldova;

f) mostrele produselor pentru expertiza sanitara.

Expertiza sanitari a produselor se efectueazi in laboratoare acreditate in modul stabilit, in
termen de cel mult 10 zile lucriitoare de la data inregistrarii cererii. in cazul in care metodologia de
efectuare a investigatiilor prevede o altd durata de timp, solicitantul va fi informat, pentru a conveni
asupra altor termene de eliberare a actelor permisive.

Pe teritoriul Republicii Moldova sint recunoscute documentele ce confirmd inofensivitatea
produselor eliberate de statele membre ale Uniunii Europene, ale Organizatiei Mondiale a Comertului i
ale Comunititii Statelor Independente, echivalente cu cele nationale conform actelor aprobate de catre
Guvern. Recunoasterea documentelor se efectueazi in termen de 10 zile lucratoare, cu eliberarea
avizului sanitar respectiv.

fn cazul in care se stabileste ci produsul nu a fost supus expertizei complete, conform
prevederilor regulamentelor sanitare, pentru evaluarea inofensivitatii si, din acest motiv, poate prezenta
pericol pentru sinitatea omului, precum si daca existd dovezi cd produsele au fost transportate gi/sau
depozitate incorect, expertul este in drept si decidd efectuarea unor investigatii de laborator
suplimentare. :

Corespunderea produsului supus expertizei sanitare cu prevederile regulamentelor sanitare se
confirmi prin emiterea, dupa caz, a unuia dintre urmétoarele documente:

1) aviz sanitar la producere in serie pentru producitorii autohtoni, eliberat pe un termen de 3 ani;

2) aviz sanitar pentru produsele de import, eliberat pe un termen de un an, in baza contractelor
de furnizare;

3) aviz sanitar pentru un lot, eliberat pe termenul de valabilitate a produselor.

in cazul in care produsul supus expertizei sanitare nu corespunde prevederilor regulamentelor
sanitare, mostrele acestuia sint supuse expertizei repetate. In cazul confirmarii repetate a necorespunderii
produsului se emite hotardrea de a se interzice plasarea pe piaa a lotului supus expertizei, cu
intreprinderea masurilor de examinare a cauzelor de necorespundere cu prevederile regulamentelor
sanitare. -
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Organizarea si asigurarea supunerii investigatiilor de laborator a produselor privind
corespunderea acestora cu indicatorii de inofensivitate, efectuarea masurilor de asigurare a
inofensivitétii, precum si neadmiterea plasarii pe piaté a produselor, in special a celor care nu corespund
prevederilor regulamentelor sanitare, sant obligatiile producétorului, prestatorului, distribuitorului si
realizatorului productiei.

18. Procedura de raportare se efectueazi in felul urmitor:

Prestatorii de servicii raporteaza anual despre indeplinea urmatorilor indicatori de performanta:

a) Asigurarea indeplinirii serviciului in termenii prevazuti de Legislatie, maxim 10 zile lucratoare;

b) Atingerea scopului scontat;

¢) Refuzul primirii cererilor depuse manual, online si la Ghiseul unic (motivul) si prestarea
serviciului;

d) Satisfactia clientului;

e) lipsa reclamatiilor.

19. Stabilirea obiectivelor si miisurarea performantei serviciului:

in procesul de acordare a serviciului public ANSP isi planifici atingerea urmitoarelor
obiective:

1) imbunatatirea calitatii serviciului public;

2) imbuntatirea accesibilitatii si confortului serviciului public;

3) eficientizarea proceselor operationale de prestare a serviciilor publice de catre prestatorii
acestora;

4) optimizarea proceselor de furnizare a serviciului public;

5) reducerea riscurilor de coruptie in furnizarea de servicii;

6) cresterea responsabilitatii institutionale si individuale pentru incalcari in prestarea serviciilor
publice.

Performanta serviciului v-a consta in:

a) Acordarea serviciilor in termenii stabiliti si la un nivel inalt;

b) Lipsa reclamatiilor si contestatiilor;

¢) Satisfactia clientului de serviciile acordate.

20. Reclamatiile cu privire la prestarea serviciilor publice:

Reclamatiile se depun fizic la sediul ANSP, fie on-line: https://ansp.md/depune-petitie/
21. Procedura de contestare:

Procedura de contestare privind refuzul prestatorului de a presta serviciul public este stipulati in
Codul administrativ al Republicii Moldova nr.116/2018 sau in actul administrativ individual emis ca
rezultat al prestarii serviciului public.

22. Patrimoniul si finantarea serviciului:

Serviciul se asigurd si se desfasoara in incinta ANSP. Investigatiile sanitare aferente serviciului se
efectueaza in laboratoare acreditate in modul stabilit, de citre specialisti calificati.

Procesul de eliberare a actului permisiv este asigurat cu resursele necesare acordirii serviciului cel
putin la nivelul standardelor minime de calitate aplicabile
23. Alte dispozitii:

Specialigtii antrenati in acordarea serviciului sunt familiarizati cu prevederile legislatiei in
domeniul expertizelor sanitare in scopul eliberdrii actelor permisive, inclusiv raspunderea
administrativa, contraventionald, pentru incilcarea legislatiei in domeniul prestarii serviciilor publice;
24. Dispozitii finale:

Prezenta Procedurd operationald pentru serviciul de expertiza sanitard a produselor cu impact
asupra sanatatii, intra in vigoare din momentul aprobirii si plasarii pe pagina web a ANSP.




