AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

ORDIN

pentru modificarea si completarea Normei sanitare veterinare privind conditiile de organizare
si functionare a unitatilor farmaceutice veterinare, precum si procedura de inregistrare
sanitara veterinara/autorizare sanitara veterinara a unitatilor si activitatilor din domeniul
farmaceutic veterinar, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 83/2014

Vazand Referatul de aprobare nr........... , intocmit de Directia Coordonare Laboratoare si Produse
Medicinale Veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor,

avand in vedere prevederile art. 99-101 din Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si
al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a
Directivei 2001/82/CE,

avand in vedere prevederile Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2021/1248 al Comisiei din
29 iulie 2021 referitor la masurile privind bunele practici de distributie pentru produsele
medicinale veterinare in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al
Consiliului,

tinand cont de prevederile art. 10 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 pentru organizarea
activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari
prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 3 alin. (1) si (3), precum si al art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 1415/2009
privind organizarea si functionarea Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor si a unitatilor din subordinea acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor emite
urmatorul ordin:

Art.l. - Norma sanitara veterinara privind conditiile de organizare si functionare a unitatilor
farmaceutice veterinare, precum si procedura de inregistrare sanitara veterinara/autorizare
sanitara veterinara a unitatilor si activitatilor din domeniul farmaceutic veterinar, aprobata
prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 83/2014, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 541 si 541 bis
din 22 iulie 2014, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa
cum urmeaza:

1. Articolul 2 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 2 - Prezenta norma sanitara veterinara se aplica unitatilor farmaceutice veterinare, respectiv
farmaciilor veterinare, punctelor farmaceutice veterinare, distribuitorilor angro de produse



medicinale veterinare, reagenti si seturi de diagnostic de uz veterinar, unitatilor de
fabricatie/import al produselor medicinale veterinare, precum si importatorilor/ producatorilor/
distribuitorilor de substante active utilizate la obtinerea produselor medicinale veterinare. ”

2.La articolul 3, litera i) se abroga si litera t) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»t) autorizatie de distributie angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de
diagnostic de uz veterinar - document emis de catre directiile sanitare veterinare si pentru
siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, pentru activitatea de comert cu
ridicata a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar
sau pentru activitati conexe vanzarii sau achizitionarii de produse medicinale veterinare, realizata
de catre distribuitorii de produse medicinale veterinare, care indeplinesc conditiile sanitare
veterinare prevazute de legislatia in vigoare;”

3. La articolul 5, alineatul (3) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»(3) Personalul din unitatile farmaceutice veterinare trebuie sa poarte echipament de protectie,
ecuson cu numele si functia/calificarea detinuta.”

4, La articolul 10, alineatul (6) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,»(6) Programul de lucru al farmaciei veterinare trebuie afisat intr-un loc vizibil pentru public si
transmis impreuna cu lista medicilor veterinari cu drept de libera practica la directia sanitar-
veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti odata cu
dosarul de autorizare.”

5. La articolul 12, alineatul (2) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»(2) Activitatea din cadrul farmaciei veterinare se desfasoara in prezenta medicului veterinar cu
drept de libera practica pe toata durata programului de lucru a acesteia.”

6. La articolul 12, dupa alineatul (3) se introduc patru noi alineate, alineatele (4) - (7), cu
urmatorul cuprins:

»(4) Medicul veterinar cu drept de libera practica, care isi desfasoara activitatea in cadrul
farmaciei veterinare trebuie sa fie membru al Colegiului Medicilor Veterinari si trebuie sa
indeplineasca conditiile de exercitare a profesiei, stabilite prin legislatia in vigoare.

(5) Contractul individual de munca al medicului veterinar cu drept de libera practica care Tsi
desfasoara activitatea in cadrul farmaciei veterinare trebuie sa contina obligatoriu ca loc de
desfasurare a activitatii adresa farmaciei veterinare si durata perioadei de lucru, respectiv
programul orar.

(6) Fisa de atributii a medicului veterinar cu drept de libera practica care isi desfasoara
activitatea in cadrul farmaciei veterinare trebuie sa contina responsabilitatile mentionate la art.
13.

(7) Medicul veterinar cu drept de libera practica care isi desfasoara activitatea in cadrul farmaciei
veterinare si care nu are calitatea de angajat trebuie sa dea o declaratie pe propria raspundere
conform modelului prevazut la anexa nr. 22. Declaratia se depune la dosarul de autorizare si se
notifica ori de cate ori apar modificari privind medicii veterinari cu drept de libera practica care
isi desfasoara activitatea in cadrul farmaciei veterinare.”



7. Articolul 13 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»Medicul veterinar prevazut la art. 11 lit. a) are urmatoarele responsabilitati:

a) pastreaza evidenta detaliata a informatiilor prevazute la art.103 alin.(3) din Regulamentul (UE)
2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului;

b) efectueaza/dispune receptia calitativa si cantitativa a produselor medicinale veterinare si a
celorlalte produse de uz veterinar, la primirea lor in farmacia veterinara;

c) se asigura ca evidentele privind intrarile si iesirile de produse medicinale veterinare sunt tinute
la zi, astfel incat sa poata fi realizata trasabilitatea produselor livrate;

d) elibereaza, conform prevederilor specifice in vigoare, produsele medicinale veterinare
preparate industrial, preparatele magistrale si cele oficinale; pentru produsele medicinale
veterinare preparate industrial inscrie modul de administrare pe ambalajul secundar al acestora;

e) prepara, conserva si elibereaza preparatele magistrale si oficinale si raspunde de calitatea
acestora;

f) eticheteaza preparatele magistrale si oficinale in conformitate cu prevederile Farmacopeei
Romane, editia in vigoare, precizandu-se calea de administrare, perioada de valabilitate, precum
si alte precautii necesare si le elibereaza in ambalaje adecvate, potrivit formei farmaceutice si
caracteristicilor acestora;

g) tine evidenta substantelor active utilizate la preparatele magistrale si oficinale;

h) informeaza furnizorul produsului medicinal veterinar despre reactiile adverse aparute la
animale in urma administrarii produsului medicinal veterinar respectiv;

j) cunoaste legislatia sanitara veterinara in vigoare, in special cea referitoare la produsele
medicinale veterinare si se informeaza permanent cu privire la noutatile terapeutice si de
farmacovigilenta la nivel national si international;

k) cunoaste si aplica procedurile de primire a retetelor, care implica urmatoarele: identificarea
produselor medicinale veterinare, verificarea formei farmaceutice, a dozei, a concentratiei, a
prezentarii si a schemei de tratament;

l) coordoneaza, verifica si evalueaza activitatea personalului prevazut la art. 11 lit. b), unde este
cazul;

m) verifica asigurarea conditiilor de pastrare a produselor medicinale veterinare conform
specificatiilor din prospect.

n) poate recomanda un produs medicinal veterinar cu aceeasi substanta activa, forma
farmaceutica si indicatii de utilizare, in cazul in care in farmacia veterinara nu exista produsul
medicinal prescris de un medic veterinar cu drept de libera practica si mentioneaza in prescriptia
medicala veterinara perioada de asteptare a produsului recomandat si data, aplicand totodata
parafa si semnatura;

0) se asigura ca proprietarul semneaza prescriptia medicala veterinara.”



8. Articolul 14 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 14 - Personalul prevazut la art. 11 lit. b) isi desfasoara activitatea in farmacia veterinara
numai in prezenta medicului veterinar si trebuie sa cunoasca legislatia sanitara veterinara din
domeniul farmaceutic veterinar.”

9. La articolul 19 alin.(1) lit. f) se abroga.
10. La articolul 19, litera j) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,»j) inregistrarile privind gestiunea/ fisele de magazie a produselor medicinale veterinare, care vor
cuprinde intrarile, iesirile, seria si valabilitatea, stocul faptic la zi.”

11. La articolul 23, alineatele (3) - (5), se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

»(3) Activitatea din cadrul punctului farmaceutic veterinar se desfasoara in prezenta unui medic
veterinar cu drept de libera practica, membru al Colegiului Medicilor Veterinari si care trebuie sa
indeplineasca conditiile de exercitare a profesiei, stabilite prin legislatia in vigoare.

(4) Prin exceptie de la prevederile alin. (3) punctul farmaceutic veterinar poate functiona si
numai in prezenta personalului prevazut la alin. (1) lit. b), dar sub responsabilitatea medicului
veterinar cu drept de libera practica. Prin responsabilitatea medicului veterinar cu drept de libera
practica intelegandu-se ca medicul veterinar este raspunzator de modul in care personalul de
specialitate cu studii medii efectueaza activitatile satbilite si atribuite de acestea.

(5) Medicul veterinar prevazut la alin. (1) lit. a) are urmatoarele responsabilitati:

a) efectueaza/dispune receptia calitativa si cantitativa a produselor medicinale veterinare si a
altor produse de uz veterinar, la primirea acestora in punctul farmaceutic veterinar;

b) se asigura ca evidentele privind intrarile si iesirile de produse medicinale veterinare sunt tinute
la zi, astfel incat sa poata fi realizata trasabilitatea acestora;

c) informeaza furnizorul produsului medicinal veterinar despre evenimentele adverse aparute la
animale in urma administrarii produsului medicinal veterinar respectiv;

d) cunoaste legislatia sanitar-veterinara in vigoare, in special pe cea referitoare la produsele
medicinale veterinare, si se informeaza permanent cu privire la noutatile terapeutice si de
farmacovigilenta la nivel national si international;

e) coordoneaza, verifica si evalueaza activitatea personalului prevazut la alin. (1) lit. b), unde
este cazul;

f) verifica asigurarea conditiilor de pastrare a produselor medicinale veterinare conform
specificatiilor din prospect.”

12. La articolul 26 alin. (1) litera b) se abroga.
13. La articolul 26, litera d) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,»d) inregistrarile privind gestiunea / fisele de magazie a produselor medicinale veterinare cuprind
intrarile, iesirile, seria si valabilitatea, stocul faptic la zi.”

14. Articolul 27 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 27 - (1) Activitatea de distributie angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor si
seturilor de diagnostic de uz veterinar se desfasoara numai in baza autorizatiei de distributie



angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar
emisa de catre directia sanitar - veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteana, respectiv a
municipiului Bucuresti.

(2) Activitatea de distributie a produselor medicinale veterinare se realizeaza cu respectarea
prevederilor art. 99-102 din Regulamentul (UE) 2019/6 si cu respectarea prevederilor
Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2021/1248 al Comisiei din 29 iulie 2021 referitor la
masurile privind bunele practici de distributie pentru produsele medicinale veterinare in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului.

(2) Distribuitorii angro pot detine si distribui si furaje medicamentate, hrana pentru animale,
premixuri, aditivi furajeri, instrumentar si aparatura medicala, dispozitive medicale, accesorii
pentru animale, instrumentar si mobilier pentru cosmetica, adapatori si hranitori pentru animale,
asternut, custi, casute, genti, colivii, perne, harnasamente, acvarii, accesorii si solutii pentru
acvarii, cu conditia ca acestea sa fie depozitate separat si cu respectarea prevederilor legale in
vigoare.

(4) Distributia angro a produselor medicinale veterinare se realizeaza prin unitati autorizate
pentru distributia angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic
de uz veterinar catre farmacii veterinare, unitati in care se desfasoara activitati de asistenta
medical-veterinara, puncte farmaceutice veterinare, alti distribuitori angro de produse
medicinale veterinare, directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene,
respectiv.a municipiului Bucuresti, institutele nationale veterinare de referinta, unitati de
cercetare din domeniul farmaceutic, unitati de fabricatie de produse medicinale veterinare,
gradini zoologice, rezervatii naturale de animale, delfinarii, ministere, primarii/consilii locale
care detin adaposturi de animale, asociatii/organizatii pentru protectia animalelor legal
constituite si care detin adaposturi de animale, exploatatii comerciale de animale, unitati
producatoare de furaje medicamentate.

(5) Distributia angro a produselor medicinale veterinare antiparazitare pentru albine se realizeaza
si catre exploatatiile apicole familiale/stupine inregistrate sanitar veterinar conform legislatiei
sanitar veterinare in vigoare, membre ale formelor asociative apicole, legal constituite.”

15. La articolul 28, alineatele (1) si (2) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

»Art. 28 - (1) Distribuitorii angro de produse medicinale veterinare distribuie pe teritoriul
Romaniei numai produsele medicinale veterinare prevazute la art. 20 alin. (3) din Regulamentul
de punere in aplicare (UE) 2021/1248.

(2) Reagentii si seturile de diagnostic de uz veterinar distribuite angro si destinate pietei din
Romania trebuie sa fie autorizate pentru comercializare de catre Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar.”

16. Articolul 29 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 29 - (1) Spatiile de depozitare trebuie amplasate la parterul cladirilor. in cazul in care
spatiile de depozitare sunt situate la parterul unui bloc de locuinte, este obligatoriu ca intrarea in
acesta sa fie diferita de intrarea pentru locatari.

(2) In cazul in care sunt depozitate si distribuite produse medicinale veterinare ce contin
substante din categoria stupefiante, psihotrope, precum si produse ce contin substante aflate sub
control national trebuie respectate prevederile legislatiei in vigoare.



(3) Tn cazul in care distribuitorul angro detine si distribuie produsele prevazute la alin. (2), se
amenajeaza dulapuri securizate pentru depozitarea acestora.

(4) Este interzisa vanzarea cu amanuntul a produselor medicinale veterinare de catre detinatorii
de autorizatii de distributie angro.”

17. Articolul 30 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 30 - Distribuitorul angro care distribuie numai reagenti si seturi de diagnostic de uz veterinar
trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) spatiul de depozitare este organizat pe sectoare, in functie de complexitatea activitatii, care
sa asigure receptia/livrarea produselor, depozitarea corespunzatoare a acestora, depozitarea
temporara a produselor expirate, rechemate sau returnate din diferite motive;

b) isi desfasoara activitatea in spatii curate, igienizate si iluminate corespunzator pentru a
permite efectuarea corecta si in siguranta a tuturor operatiunilor;

c) spatiul de depozitare este dotat cu frigidere sau camere frigorifice, rafturi metalice sau din
alte materiale lavabile si usor igienizabile si paleti, dupa caz;

d) dispune de un sistem propriu de asigurare a temperaturii si umiditatii necesare pastrarii
produselor in conditiile specificate in prospect, precum si de dispozitive de monitorizare a
conditiilor create, cu inregistrari arhivabile, de cel putin doua ori in 24 de ore;

e) dispune de personal competent si suficient ca numar.”
18. Articolul 32 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 32. - Fara a aduce atingere prevederilor art. 101 alin (7) din Regulamentul (UE) 2019/6 si
prevederilor Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2021/1248, distribuitorul angro trebuie sa
detina in format letric, in original sau in copie, sau, dupa caz, in format electronic, cu
obligativitatea pastrarii integritatii datelor, urmatoarele:

a) certificatul de serie/conformitate a produselor medicinale veterinare;

b) copii ale autorizatiilor de comercializare a produselor medicinale veterinare, reagentilor si
seturilor de diagnostic de uz veterinar valide, potrivit prevederilor legale in vigoare, existente in
depozitul farmaceutic veterinar, in cazul in care unitatea farmaceutica veterinara nu are acces la
nomenclatorul produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz
veterinar, disponibil pe site-ul www.icbmv.ro;

) autorizatia de distributie angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de
diagnostic de uz veterinar;

d) registrul pentru evenimente adverse, conform modelului prevazut in anexa nr. 20.

e) registrul pentru evidenta produselor medicinale veterinare care contin substante din categoria
stupefiante, psihotrope, precum si a celor care contin substante aflate sub control national;

f) notele de comanda primite de la beneficiari pentru produsele medicinale veterinare solicitate.”
19. Articolul 34 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 34 - Persoana responsabila pentru distributia angro prevazuta la art. 101 alin. (3) din
Regulamentul (UE) 2019/6 trebuie sa detina o diploma universitara in una dintre urmatoarele



discipline stiintifice: medicina veterinara, farmacie, medicina umana, chimie, chimie si
tehnologie farmaceutica sau biologie.”

20. Articolul 35 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 35- Persoanele responsabile pentru distributia angro sunt obligate sa prezinte, la cererea
autoritatii sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor competente, in cadrul
inspectiilor/evaluarilor, listele nominale ce cuprind produsele medicinale veterinare, reagentii si
seturile de diagnostic de uz veterinar distribuite, fisele de magazie cu intrarile/iesirile si stocul
faptic, la zi, pe suport de hartie sau electronic, precum si orice alte documente privind
activitatea de distributie angro.”

21. Articolul 36 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 36. - Fara a aduce atingere prevederilor art. 99-102 din Regulamentul (UE) 2019/6 si
prevederilor Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2021/1.248, persoana responsabila de
distributia angro a produselor medicinale veterinare/reagentilor si seturilor de diagnostic de uz
veterinar are urmatoarele responsabilitati, dupa caz:

a) se asigura ca toate produsele medicinale veterinare, reagentii si seturile de diagnostic de uz
veterinar procurate, depozitate si distribuite detin autorizatii de comercializare valide si sunt
insotite de documente care le atesta calitatea;

b) verifica etichetele, prospectele, cantitatea, calitatea si respectarea termenului de valabilitate
a produselor;

c) este responsabila de depozitarea si livrarea produselor medicinale veterinare, reagentilor si
seturilor de diagnostic de uz veterinar astfel incat sa se respecte conditiile specificate in
prospect;

d) pastreaza documentatia referitoare la miscarea produselor si se asigura ca documentele sunt
completate corect si complet;

e) tine evidenta la zi a produselor medicinale veterinare care contin substante din categoria
stupefiante, psihotrope, precum si a celor care contin substante aflate sub control national.”

22. Articolul 38 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 38. - (1) Distribuitorul angro care distribuie numai reagenti si seturi de diagnostic de uz
veterinar trebuie sa detina inregistrari privind operatiile de distributie efectuate cu aceste
produse, care includ cel putin urmatoarele informatii:

a) data expeditiei;

b) denumirea completa si adresa distribuitorului;
¢) denumirea completa si adresa beneficiarului;
d) denumirea produselor;

e) cantitatea din fiecare serie de produs;

f) numarul de serie si data de expirare;

g) conditiile necesare pentru transport si depozitare.



(2) Distribuitorul angro prevazut la alin. (1) trebuie sa detina proceduri scrise si inregistrari
privind masurile luate pentru:

a) intretinere, curatenie si dezinfectie;

b) monitorizarea microclimatului;

c) reclamatii, returnari, rechemari.”

23. Articolul 40 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 40. - (1) Pe parcursul transportului produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor
de diagnostic de uz veterinar, mijlocul de transport trebuie sa fie prevazut cu un sistem de
asigurare si monitorizare continua a temperaturii si umiditatii necesare pastrarii produselor in
conditiile specificate in prospect.

(2) La receptia produsele medicinale veterinare/reagentilor si seturile de diagnostic de uz
veterinar, distribuitorul angro trebuie sa dovedeasca beneficiarilor ca produsele au fost
transportate in conditiile specificate in prospect.”

24, Articolul 43 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 43 - n vederea obtinerii autorizatiei sanitare veterinare de functionare pentru farmaciile
veterinare, reprezentantul legal al unitatii, trebuie sa transmita la autoritatea sanitara veterinara
si pentru siguranta alimentelor competenta, un dosar care sa contina urmatoarele documente:

a) cererea din partea unitatii, cu precizarea activitatilor, in conformitate cu modelul prevazut in
anexa nr. 12;

b) schita unitatii;
c) dovada detinerii spatiului - titlul sub care detine spatiul, in copie;
d) memoriul tehnic justificativ;

e) lista cu personalul care asigura desfasurarea activitatii in unitate, iar in cazul medicului
veterinar cu drept de libera practica se va preciza numarul atestatului, codul de parafa, precum
si intervalul orar in care asigura prezenta;

f) dovada achitarii tarifului prevazut de legislatia sanitara veterinara in vigoare;
g) programul de lucru al farmaciei veterinare;

h) copii dupa contractul individual de munca si fisa de atributii pentru medicul veterinar angajat
sau declaratia pe propria raspundere pentru medicul veterinar desemnat sa asigure prezenta pe
toata durata programului de lucru al farmaciei veterinare mentionata la art. 12 alin. (7).”

25. Articolul 51 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 51 -1n vederea obtinerii inregistrarii sanitare veterinare pentru punctele farmaceutice
veterinare, reprezentantul legal al unitatii trebuie sa transmita la autoritatea sanitara veterinara
si pentru siguranta alimentelor competenta un dosar care sa contina urmatoarele documente:

a) cererea din partea unitatii, cu precizarea activitatilor, in conformitate cu modelul prevazut in
anexa nr. 12;

b) schita unitatii;



c) dovada detinerii spatiului - titlul sub care detine spatiul, in copie;
d) dovada achitarii tarifului prevazut de legislatia sanitara veterinara in vigoare;

e) lista cu personalul care asigura desfasurarea activitatii in unitate, iar in cazul medicului
veterinar cu drept de libera practica se va preciza numarul atestatului, codul de parafa, precum
si intervalul orar in care asigura prezenta;

f) programul de lucru;

g) copii de pe contractul individual de munca si fisa de atributii pentru medicul veterinar angajat
sau declaratia pe propria raspundere a medicului veterinar desemnat sa asigure prezenta pe toata
durata programului de lucru al punctului farmaceutic veterinar, completata conform modelului
prevazut in anexa nr. 22 la prezenta norma sanitara veterinara.”

26. Articolul 59 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 59. Pentru obtinerea autorizatiei de distributie angro a produselor medicinale veterinare,
reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar solicitantul trebuie sa transmita la
autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta, un dosar care sa
contina urmatoarele documente:

a) cerere pentru acordarea autorizatiei de distributie angro, in conformitate cu modelul prevazut
in anexa nr. 9;

b) documentele privind indeplinirea cerintelor prevazute la art. 100 alin. (2) din Regulamentul
(UE) 2019/6;

c) dovada detinerii spatiului - titlul sub care detine spatiul, in copie;
d) schita unitatii;
e) lista cu categoriile de produse care vor fi distribuite;

f) lista mijloacelor de transport a produselor medicinale veterinare reagentilor si seturilor de
diagnostic de uz veterinar;

g) lista operatorilor subcontractati pentru transportul produselor medicinale veterinare
reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar;

j) dovada achitarii tarifului prevazut de legislatia sanitara veterinara in vigoare.”
27. La articolul 60, alineatele (1) si (2) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

»Art. 60 - (1) Persoanele juridice care efectueaza operatiuni de import, export, comert
intracomunitar cu produse medicinale veterinare, reagenti si seturi de diagnostic de uz veterinar
trebuie sa faca dovada ca operatiunile se realizeaza printr-un distribuitor angro autorizat pentru
activitatea de distributie angro a acestor produse, conform prevederilor prezentei norme sanitare
veterinare.

(2) Persoanele juridice prevazute la alin. (1) au obligatia sa transmita la autoritatea sanitara
veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta, documentatia prevazuta la art. 59, in
vederea obtinerii autorizatiei de distributie angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor
si seturilor de diagnostic de uz veterinar.”



28. La articolul 62, alineatele (1) - (4) si (7) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

JArt. 62. - (1) In cazul in care documentatia transmisd este completd, se efectueaza inspectia
unitatii prin personalul de specialitate, cu privire la indeplinirea conditiilor sanitare veterinare de
functionare prevazute in prezenta norma, precum si respectarea prevederilor referitoare la
detinerea, distributia si livrarea produselor medicinale veterinare conform Regulamentului (UE)
2019/6 si Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2021/1248 si se intocmeste, la sediul unitatii,
un raport de evaluare in formatul prevazut in anexa nr. 10.

(2) Evaluarea unitatilor de distributie angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor si
seturilor de diagnostic de uz veterinar se face pentru fiecare punct de lucru.

(3) Pentru unitatile care indeplinesc conditiile, prevazute la alin. (1), autoritatea sanitara
veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta emite autorizatia de distributie angro a
produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar conform
modelului prevazut in anexa nr. 11, in termen de 5 zile calendaristice de la data intocmirii
referatului de evaluare.

(4) Autorizatiile de distributie angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de
diagnostic de uz veterinar se elibereaza pentru fiecare punct de lucru.

(7) Decizia de a nu acorda autorizatia de distributie angro a produselor medicinale veterinare,
reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar, prevazuta la alin. (6) poate fi contestata in
scris, potrivit prevederilor art. 7 alin. (1) din Legea nr. 554/2004 contenciosului administrativ, cu
modificarile si completarile ulterioare.”

29. Articolul 63 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 63 -(1) Autorizatia de distributie angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor si
seturilor de diagnostic de uz veterinar, emisa de catre directia sanitar - veterinara si pentru
siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti, in conformitate cu
prevederile prezentei norme sanitare veterinare, are valabilitate nelimitata, cu respectarea
prevederilor legale in vigoare.

(2) Autorizatiile de distributie angro a produselor medicinale veterinare, emise anterior intrarii in
vigoare a prezentei norme sanitare veterinare, raman valabile, cu respectarea prevederilor legale
in vigoare. ”

30. Articolul 64 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 64 - La evaluarea si controlul unitatilor de distributie angro a produselor medicinale
veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar, directia sanitar-veterinara si
pentru siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti, poate solicita
participarea unui specialist din partea directiei de specialitate din cadrul Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor.”

31. Articolul 71 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 71 - (1) Orice schimbare, ulterioara eliberarii certificatului privind conformitatea cu buna
practica de fabricatie/autorizatiei de fabricatie, se anunta in prealabil la Autoritatea Nationala
Sanitard Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor. Tn functie de natura schimbarii,
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administrativa si/sau tehnica, certificatul privind conformitatea cu buna practica de fabricatie/
autorizatia de fabricatie se elibereaza, dupa caz, pe baza documentatiei actualizate transmise la
Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor sau in baza unui nou
raport de inspectie favorabil.

(2) Daca dispune de informatii noi privind activitatea de fabricatie, Autoritatea Nationala Sanitara
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor poate in mod voluntar sa actualizeze sau sa modifice
certificatul privind buna practica de fabricatie si/sau autorizatia de fabricatie.”

32. La articolul 76, dupa alineatul (3) se introduce un nou alineat, alineatul (4), cu urmatorul
cuprins:

»(4) La controlul unitatilor farmaceutice veterinare Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor poate solicita participarea specialistilor din cadrul Institutului
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar.”

33. Dupa articolul 76 se introduce un nou articol, articolul 76" cu urmatorul cuprins:

»(1) Unitatile farmaceutice veterinare au obligatia de a permite accesul inspectorilor in unitatile
inspectate, pentru a-si exercita competentele specifice.

(2) Unitatile farmaceutice veterinare au obligatia de a pune la dispozitia inspectorilor in timpul
evaluarii si controlului orice documente, date, informatii solicitate referitoare la obiectul
inspectiei sau alte documente prevazute de legislatia sanitara veterinara in vigoare.

(3) Unitatile farmaceutice veterinare au obligatia de a permite inspectorilor efectuarea de
fotografii sau inregistrari video ale spatiilor si echipamentelor, precum si de a permite
deschiderea si examinarea oricarui recipient sau produs considerat relevant pentru inspectie.

(4) Daca in timpul inspectiei sunt constatate produse medicinale veterinare contrafacute,
falsificate sau cu defecte de calitate, inspectorii pot dispune punerea sub sechestru sau
confiscarea acestora in vederea denaturarii; in functie de gravitatea faptelor acestia pot sesiza
organele de urmarire penala.

(5) Daca se constata ca nu sunt respectate prevederile prezentei norme sanitare veterinare,
inspectorii aplica, dupa caz, sanctiuni contraventionale in cazul savarsirii unor fapte care
constituie contraventii la cerintele sanitar-veterinare in domeniul farmaceutic veterinar.

(6) Tn situatia in care nu este permis accesul in unitatile farmaceutice veterinare, autorizate sau
neautorizate sanitar-veterinar, inspectorii pot solicita sprijinul Ministerului Afacerilor Interne
pentru aplicarea masurilor legale in caz de risc iminent pentru sanatatea animalelor, sanatatea
publica si protectia animalelor.”

34, La articolul 79, dupa alineatul (4) se introduce un nou alineat, alineatul (5), cu urmatorul
cuprins:

,»(5) Orice modificare survenita in functionarea farmaciilor veterinare si a punctelor farmaceutice
veterinare trebuie sa fie notificata in maxim 15 zile la directia sanitara veterinara si pentru
siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti.”

35. La articolul 85, alineatul (3) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
,»(3) Anexele nr. 1 - 22 fac parte integranta din prezenta norma sanitara veterinara.”

36. Anexa nr. 9 se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 1 la prezentul ordin.
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37. Anexa nr. 10 se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 2 la prezentul ordin.
38. Anexa nr. 11 se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 3 la prezentul ordin.

39. Dupa anexa nr. 21 se introduce o anexa noua, anexa nr. 22 a carei cuprins este prevazut
in anexa nr. 4 la prezentul ordin.

Art. Il - Tn termen de 6 luni de la intrarea in vigoare a prezentului ordin toate farmaciile
veterinare si punctele farmaceutice veterinare autorizate/inregistrate au obligatia
conformarii cu prevederile art. 12 alin. (2) si art. 23 alin (3) si (4) din prezenta norma
sanitara veterinara.

Art. lll - Daca dupa termenul prevazut la art. Il farmaciile veterinare si punctele farmaceutice
veterinare nu se conformeaza prevederilor art. 12 alin. (2) si art. 23 alin (3) si (4) din
prezenta norma sanitara veterinara, autorizatiile/inregistrarile acestora se anuleaza.

Art. IV - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Presedintele
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
Secretar de Stat

Alexandru Nicolae BOCIU
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ANEXA nr. 1
(ANEXA nr. 9 la norma sanitara veterinara)

CERERE
pentru acordarea autorizatiei de distributie angro

a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar

Catre

Directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor

Judetul ....ooviiiiiiiiiiii

Societatea ......ovvviiiiiiiiiiiiiiin..

Nr. ......... Data.....oovvvvvvvnnnnnnnnn.

Subsemnatul(a), ..ooeveeeiriiiiiiiiieiiieennn, , domiciliat(@) N .evvvvviiiiiire e , Str.
............................... nr. ..., bl. ....., sc. ..., et. ..., ap. ....., judetul/ sectorul
................... , telefon ................., In calitate de reprezentant legal al S.C. .........ceevennnnn,
avand numar de ordine in registrul comertului ........................ , cod unic de inregistrare
....................... , cu sediul social in localitatea .........ccevvevee, S ciiiiiiiiiiiiin. N ey,
bl. ...... , SCe vennnn. , et. ..... , ap. ...., judetul/sectorul ................... , cod postal .......... , telefon
................... , fax c..cooceiiie., e-mail ..............., va rog sa evaluati activitatea de distributie
angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar la
unitatea .......... , in punctul de lucru situat la adresa ..........cceevvvnnennnnn. R =] P s
faX coveviiiiiiiii , e-mail........... in vederea emiterii autorizatiei de distributie angro a

produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar.

Anexam prezentei cereri documentatia solicitata de prevederile Ordinului presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 83/2014 pentru aprobarea Normei
sanitare veterinare privind conditiile de organizare si functionare a unitatilor farmaceutice
veterinare, precum si procedura de inregistrare sanitara veterinara/autorizare sanitara veterinara a
unitatilor si activitatilor din domeniul farmaceutic veterinar, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Sunt de acord ca Directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor sa solicite organelor de
specialitate ale administratiei publice centrale copii dupa documentele administrative ale S.C.
........................ , In conformitate cu prevederile art. 2*1 alin. (2) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 41/2016 privind stabilirea unor masuri de simplificare la nivelul administratiei
publice centrale si pentru modificarea si completarea unor acte normative, aprobata cu modificari
prin Legea nr. 179/2017, cu completarile ulterioare.

Semnatura si stampila
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ANEXA nr. 1l
(ANEXA nr. 10 la norma sanitara veterinara)

REFERAT DE EVALUARE

a activitatii de distributie angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de
diagnostic de uz veterinar

Intocmit la data de.....ocuveuenennennn.. , de Catre ..vvvviiiiii , medic veterinar in
cadrul Directiei sanitar-veterinare si pentru siguranta
=1 =] ] 0] U] S ,

Urmare solicitarii scrise a (denumirea unitatii).........ccoeevveeviiinnnnnnen. , Nr. ... , din data
de.......... , nregistrata la Directia sanitar- veterinara si pentru siguranta alimentelor......... cu
nr......... , din data de............... , pentru obtinerea autorizatiei de distributie angro a produselor

medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar.

Certificat de 1inregistrare la Oficiul Registrului Comertului de pe langa Tribunalul
Seria: covvviiiiiiiiiiiiins

Numarul: .....ccevvvennennn..

Eliberat ladatade: ......c.ccceviviinnenn.

Cod unic de Tnregistrare: .......ccoovvieeiieiineiineninennnnns

Numarul de ordine in Registrul Comertului: .......ccceiveiviiiiiniiininnennnn..

Activitati desfasurate..........ccccveueinnenn..

Adresa sediului social al S.C. ..ivviiierniieriieenneennnnns
Numar telefon: ....cccevvvevennnnn..
NUMAr faX: c.eviiiiiineeneeeeennnes

Adresa punctului de lucrual S.C.......ccceviinnnnenn
Numar telefon: ......ccceevvviennnnns
Numar fax: ....ccoeeeveveeiennnnennns

Reprezentantul unitatii
inspectate la data efectuarii
evaluarii

Persoana responsabila de
distributia angro a produselor
medicinale veterinare,
reagentilor si seturilor de
diagnostic de uz veterinar

NR. | CERINTE PRIVIND RESPECTAREA REGULILOR DE BUNA DA | NU OBSERVATII
CRT PRACTICA DE DISTRIBUTIE ANGRO(BPD)

1 | Este dezvoltat si mentinut un sistem de calitate (SC)
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SC este adecvat dimensiunii, structurii si complexitatii
activitatilor

Sunt alocate resurse corespunzatoare pentru toate
componentele SC (personal competent si spatii,
echipamente si mijloace adecvate si suficiente)

Toate activitatile de distributie angro sunt definite in
mod clar si analizate in mod sistematic

Toate etapele critice ale proceselor de distributie angro
Si toate modificarile semnificative sunt
justificate/validate

Responsabilitatile conducerii sunt specificate in mod
clar

PMV sunt livrate la destinatarul corect si intr-o perioada
de timp adecvata

Inregistrarile sunt efectuate in timp real

Abaterile sunt documentate si investigate

Se iau masuri corective si preventive adecvate (CAPA)

Sunt evaluate schimbarile

Activitatile externalizate sunt controlate si revizuite

SC este documentat, revizuit si monitorizat

Riscurile legate de calitate sunt evaluate pe baza
cunostintelor, experientei si protectiei sanatatii publice
si a animalelor

Managementul riscurilor legate de calitate este
proportional cu nivelul riscului privind calitatea PMV

Unitatea are in mod permanent la dispozitia sa
serviciile a cel putin unei persoane responsabile pentru
distributia angro

Persoana responsabila indeplineste obligatiile pentru
garantarea respectarii BPD, respectiv:

e Gestioneaza activitatile autorizate (inregistrari)
e Garanteaza implementeaza si mentine SC

e programe de formare initiala/continua

e Coordoneaza si efectueaza rapid retragerile

e Garanteaza gestionarea reclamatiilor

e Asigura legalitatea furnizorilor si clientilor

e Aproba activitatile subcontractate
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e Garanteaza autoinspectiile si masurile corective
si preventive adecvate

o Inregistreaza sarcinile delegate

e Decide destinatia produselor returnate, respinse,
retrase, falsificate.

e Aproba reintroducerea la comercializare

e Asigura respectarea tuturor cerintelor nationale

specifice

¢ Documenteaza abaterile, decide si
monitorizeaza masurile corective si preventive
adecvate

Personal competent

Numar proportional cu activitatile

Organigrama: functii +responsabilitati

Fisa postului + asigurare inlocuitor

Program de instruire initiala si continua
Identificarea si prevenirea intrarii PMV falsificate
Instruiri specifice pentru:

- manipulare PMV periculoase

PMV psihotrope si stupefiante
- conditii speciale de temperatura
Inregistrarea si evaluarea eficientei instruirilor

Proceduri privind igiena, sanatatea si echiparea

Spatiile asigura conditiile adecvate de depozitare:
- capacitate
- siguranta
- lluminare

- curatenie

Separare fizica (F) si/sau electronica (E)

- PMV in asteptarea unei decizii privind
eliminarea: F sau E

-PMV expirate, rechemate, respinse: F si E

- PMV pentru export: F si E

PMV psihotrope/stupefiante: masuri specifice
de securitate
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- PMV periculoase (ex. inflamabile): masuri de
securitate si protectie

Zonele de receptie/expeditie: protejate si separate de
zonele de depozitare

Curatenie: proceduri de curatare, inregistrari

Umiditate si temperatura in limite adecvate

Curatatea periodica a vehiculelor

Protectie impotriva insectelor si rozatoarelor+program
de combatere daunatori

Toaletele si zonele de odihna separate de depozit

Echipamente si proceduri pentru controlul:
v' Temperaturii
v Nivelul de iluminare
v Umiditatii

v Curateniei

Harta temperaturilor este intocmita pe baza analizei
riscurilor (puncte fierbinti/fluctuatii) si actualizata in
functie de modificarile spatiului / echipamentelor

Amplasarea echipamentelor de monitorizare pe baza
hartii temperaturilor

Plan de mentenanta a echipamentelor
Echipamentele de control sunt calibrate periodic

Sisteme corespunzatoare de alarma + limite adecvate
de alarma + testarea periodica

Operatiile de reparatie, intretinere si calibrare nu
prezinta risc si sunt inregistrate

Echipamentele/vehiculele defecte sunt retrase si
identificate

Sistemele informatice sunt validate

Exista o descriere detaliata in scris a sistemului
computerizat

Sistemul computerizat este prevazut cu permis de
acces, protectie si recuperare a datelor

10

Echipamentele si procesele esentiale sunt calificate si
validate initial si dupa schimbari semnificative
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Se intocmesc rapoarte de calificare si de validare

11

Documentatia este
-disponibila si usor de accesat
-clara si completa

-aprobata, semnata si datata, actualizata

12

Exista proceduri privind:

- receptia si controlul livrarilor

controlul furnizorilor si clientilor

- depozitare

- curatarea si intretinerea spatiilor/echipamentelor

- combaterea daunatorilor

-verificarea si inregistrarea parametrilor microclimat

- protectia in timpul transportului

- securitatea produselor depozitate si a celor in tranzit

- retragerea, planuri de rechemare, manipularea
returnatelor

- calificarea si validarea
- proceduri si masuri pentru eliminare
- proceduri privind reclamatiile

- proceduri de identificare a produselor falsificate

13

Inregistrarile tranzactiilor: facturi de cumparare
/vanzare, bonuri de livrare pe suport de hartie sau
electronic sunt

-completate la timp
-clare si lizibile

-contin: data tranzactiei, denumirea PMV, forma
farmaceutica si concentratia, nr. serie, data expirarii,
cantitatea primita sau furnizata+marime si nr.
ambalaje, numele, adresa furnizorului/ destinatarului

14

In timpul distributiei NU se pierde identitatea PMV

Distributia PMV se efectueaza conform informatiilor
inscrise pe ambalaj

Sunt distribuite PMV autorizate / exceptii autorizate
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15 Aprobare furnizori - fabricanti si distribuitori autorizati
16 Aprobare clienti conform cerintelor Ord. ANSVSA
83/2014, cu modificarile si completarile ulterioare

17 Receptie:
Verificare livrarea corecta, furnizor aprobat, integritate
Prioritate: PMV cu conditii speciale de depozitare sau
securitate
Transferul in stocuri comerciale a PMV eliberate de QP

18 Depozitare:
Protejare de lumina, T, U si factori externi
Curatarea containerelor inainte de depozitare
Rotatia stocurilor: FEFO
Evitarea confuziilor, scurgerilor, spargerii, contaminarii
Nu se depoziteaza direct pe sol
Separare fizica sau electronica a PMV aproape de
expirare
Inventar periodic

19 PMV destinate distrugerii sunt identificate si separate
Distrugerea se efectueaza conform cerintelor pentru
manipulare, transport si neutralizare
Registrul PMV distruse se pastreaza 5 ani

20 Se efectueaza controale pentru a se asigura ca PMV
ridicat este cel corect, valabil si integru

21 Pentru fiecare livrare documente intocmite electronic
sau fizic
Nr. unic: identificarea ordinului de livrare, conditii
depozitare / transport si cerinte speciale
Registru electronic sau fizic pentru localizare

22 Livrarea se efectueaza numai catre clienti/destinatari
autorizati

23 Reclamatiile sunt inregistrate, investigate, urmarite si
se informeaza autoritatile competente

24 PMV returnate sunt tratate conform unei proceduri
scrise, bazate pe riscuri

25 Dovezi documentate privind pastrarea temperaturii in
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timpul livrarii, depozitarii la client si la retur

26

Separarea fizica, identificarea, inregistrarea,
investigarea produselor falsificate sau suspectate de
falsificare si sesizarea imediata a autoritatilor

27

Retragerea PMV este documentata si procedurata

Se intocmeste un raport final privind reconcilierea
dintre cantitatile de produs medicinal veterinar retras
care au fost livrate si cele care au fost recuperate

28

Sunt respectate obligatiile beneficiarului contractului

29

Sunt respectate obligatiile acceptantului contractului

30

Programul de autoinspectii acopera toate aspectele
privind BPD conform unui calendar definit

Autoinspectiile sunt efectuate intr-un mod impartial si
detaliat de catre membri competenti ai personalului,
desemnati in acest scop

Toate autoinspectiile sunt inregistrate. Rapoartele
cuprind toate observatiile facute in timpul inspectiei.

31

Transportul PMV cu asigurarea protectiei impotriva
deteriorarii, contaminarii, sustragerii

Temperatura:
- in limitele autorizate in specificatiile PMV
- monitorizata

Deviatiile sunt comunicate, evaluare impact,
investigare si se iau masuri corective si preventive
adecvate

Vehicule si echipamente adecvate(numere
inmatriculare si descrierea echipamentelor pentru
monitorizarea temperaturii si umiditatii)

Proceduri de utilizare, intretinere, siguranta si curatare

Sunt evaluate riscurile aferente rutelor de transport:
determinarea punctelor pentru controlul temperatura

Echipamentele de control sunt calibrate regulat

Proceduri+persoane desemnate pentru asigurarea
livrarilor urgente:

Atunci cand transportul este contractat trebuie
garantata respectarea BPD

Depozitarea in tranzit in spatii curate, sigure, cu
temperatura controlata
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PMV sunt transportate in recipiente ce nu au impact
32 asupra calitatii produselor si asigura protectie adecvata
impotriva influentelor externe

Etichetele contin suficiente informatii privind cerintele
de manipulare si depozitare si masurile de precautie
pentru a garanta ca produsele medicinale veterinare
sunt manipulate corect si in siguranta in orice moment.
Recipientele permit identificarea continutului lor si
sursa.

Sunt respectate cerintele privind transportul PMV cu
33 | conditii speciale:

- pentru PMV stupefiante/psihotrope sisteme
suplimentare de control si protocol pentru tratarea
cazurilor de furt

- pentru PMV cu materiale foarte active recipiente si
vehicule sigure si securizate

- pentru PMV sensibile la temperatura:

e containere sau vehicule calificate cu
temperatura controlata

o echipamente de control calibrate periodic
e cartografierea temperaturi in vehicul

e proceduri de livrare si control temperaturi in
functie de sezon

Prezentul referat de evaluare a fost intocmit la punctul de lucrual S.C....cviiviiiiiiiiiiiiiiinnnnn, ,
in numar de doua exemplare (originale), cate unul pentru fiecare parte semnatara.

Concluzii:

Redactat,

din partea Directiei sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor............cccevviiiiiiiniiinne... ,
NUME, PrenUME. . .oviiiiiiiiiiiiiiiieeneeeeeeeaans

SEMNALUNA. e eutetetiiteet e eeteetenneeeeneeeeeeneeneeneenaans

Am luat la cunostinta,

dinpartea S.C..uviiiiiiiiiiiiiii e

NUME, PrenNUME. . .ciiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeennnnns
SEMNALUMA. .t tetititereeie it eneeeeeeeeneennennennennes
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ANEXA nr. 11l
(ANEXA nr. 11 la norma sanitara veterinara)

-antet-
DIRECTIA SANITAR - VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

-------------------

AUTORIZATIE DE DISTRIBUTIE ANGRO
a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar

Nr. ..... din data de ...........
Avand in vedere:
Cererea si documentatia (Unitatii).....cooevvevnennennenn.. , inregistrate cu nr............ , din data
de.......... ;
Referatul de evaluare nr. ........... , din data de................. ;

in conformitate cu prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari
prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare;

in conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) 2019/6 privind produsele medicinale
veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE;

in conformitate cu prevederile Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2021/1248 al
Comisiei din 29 iulie 2021 referitor la masurile privind bunele practici de distributie pentru
produsele medicinale veterinare in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului
European si al Consiliului;

in temeiul prevederilor Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor nr. 83/2014 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind
conditiile de organizare si functionare a unitatilor farmaceutice veterinare, precum si procedura de
inregistrare sanitara veterinara/autorizare sanitara veterinara a unitatilor si activitatilor din
domeniul farmaceutic veterinar, cu modificarile si completarile ulterioare,

Se autorizeaza:

(Denumirea societatii)

PENTRU DISTRIBUTIA ANGRO PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE,
REAGENTILOR $I SETURILOR DE DIAGNOSTIC DE UZ VETERINAR

Anexele nr. 1-4 fac parte integranta din prezenta autorizatie de distributie angro a produselor
medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar.

Nerespectarea conditiilor care au stat la baza emiterii autorizatiei de distributie angro a produselor
medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar atrage, dupa caz,
suspendarea autorizatiei sau interzicerea activitatii, precum si sanctionarea contraventionala,
conform legislatiei in vigoare.

Orice modificare survenita in dosarul de autorizare initial impune obtinerea unei noi autorizatii de
distributie angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz
veterinar.

DIRECTOR EXECUTIV
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(nume si prenume, in clar, semnatura, stampila)

ANEXA nr. 1 la autorizatia de distributie angro a
produselor medicinale veterinare, reagentilor si
seturilor de diagnostic de uz veterinar

DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE

(se bifeaza sectiunile care sunt aplicabile)
Numele si adresa locului de distributie angro®) ......cccececevevereeerersenenes

PRODUSE MEDICINALE VETERINARE

Cu autorizatie de comercializare in statele membre ale Uniunii Europene

Fara autorizatie de comercializare in Uniunea Europena si destinate pietei Uniunii Europene
Fara autorizatie de comercializare in Uniunea Europena si nedestinate pietei Uniunii Europene

REAGENTI SI SETURI DE DIAGNOSTIC DE UZ VETERINAR
Cu autorizatie de comercializare in Romania

ACTIVITA'[I AUTORIZATE
Activitati de achizitionare
Activitati de depozitare
Activitati de distributie angro
Activitati de export

Alte activitati: (specificati)

PRODUSE MEDICINALE VETERINARE CU CERINTE SPECIALE

Produse medicinale veterinare care contin substante din categoria stupefiante sau psihotrope**

Produse medicinale veterinare care contin substante aflate sub control national**

Produse medicinale veterinare derivate din sange

Produse medicinale veterinare imunologice

Produse medicinale veterinare pentru care trebuie mentinut lantul frigorific (care necesita temperaturi
scazute de manipulare)

Alte produse medicinale veterinare: (specificati)

CATEGORII DE PRODUSE MEDICINALE VETERINARE MANIPULATE?*)

Produse medicinale veterinare care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala
Produse medicinale veterinare care se elibereaza fara prescriptie medicala
Altele:

CLASE DE PRODUSE MEDICINALE VETERINARE*)

Produse medicinale veterinare sterile

Forme dozate lichide, volume mari

Forme dozate lichide, volume mici (de exemplu: picaturi pentru ochi)
Forme dozate semisolide (de exemplu: creme si unguente sterile)
Forme dozate solide (de exemplu: pulberi sterile)

Alte produse sterile:

Produse medicinale veterinare nesterile

Forme dozate lichide (de exemplu: solutii, siropuri, suspensii)

Forme dozate semisolide (de exemplu: creme si unguente nesterile)
Forme dozate solide (de exemplu: comprimate, capsule, supozitoare si pulberi)
Alte produse nesterile:

*) Conform dosarului unitatii depus la directia sanitar - veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteana,
respectiv a municipiului Bucuresti

**) Comercializarea produselor medicinale veterinare care contin substante din categoria stupefiante sau
psihotrope si a celor ce contin substante aflate sub control national se realizeaza cu respectarea prevederilor
legale specifice in vigoare.

Aceasta autorizatie reflecta statutul locului de distributie angro a produselor medicinale veterinare,
reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar privind conformitatea cu legislatia in vigoare, constatata
la evaluarea din data de .................. , si este valabila pe perioada nedeterminata, cu respectarea
prevederilor legale in vigoare.

Autenticitatea informatiilor poate fi verificata la autoritatea emitenta.

Numele si prenumele evaluatorului, in clar,
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SeMNALUrA v.vvvvevineeiinneeennns.

ANEXA nr. 2 la autorizatia de distributie angro a
produselor medicinale veterinare, reagentilor si
seturilor de diagnostic de uz veterinar

Numele si adresa locului de distributie angro ........coevevvcneeercnene

Adresa sediului social ....coovvvvviiiiiiiiiiiinnnnnnn.

Adresa punctului de lucru .......ccoevvvveeeee...

ANEXA nr. 3 la autorizatia de distributie angro a
produselor medicinale veterinare, reagentilor si
seturilor de diagnostic de uz veterinar

Numele si adresa locului de distributie angro .......cccccceceveeeereeeevecnnne

Numele persoanei responsabile de distributia angro produselor medicinale veterinare / reagentilor
si seturilor de diagnostic de uz veterinar........cccooeeviiiiiiinienannn.

ANEXA nr. 4 la autorizatia de distributie angro a
produselor medicinale veterinare, reagentilor si
seturilor de diagnostic de uz veterinar

Numele si adresa locului de distributie angro .........ccvevcceecercecn.

Autovehiculele utilizate pentru transportul produselor medicinale veterinare/ reagentilor si
seturilor de diagnostic de uz veterinar (numar inmatriculare).........ccceevevveiiininnnnnnn..

Operatorii subcontractati pentru transportul produselor medicinale veterinare/ reagentilor si
seturilor de diagnostic de uz veterinar..........ccoiviiiiiinnennnnn..

ANEXA nr. 5 la autorizatia de distributie angro a
produselor medicinale veterinare, reagentilor si
seturilor de diagnostic de uz veterinar

Numele si adresa locului de distributie angro .......ccccceceveeeccceeurcnen.

Data evaluarii in baza careia a fost emisa autorizatia de distributie angro a produselor medicinale
veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar:

zz/ll/aa
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ANEXA nr. IV
(ANEXA nr. 22 la norma sanitara veterinara)

SCeeetnrrreneeeesnssesesesesnnes
Nr. ........ data

Declaratie,
Subsemnatul Dr......ccccceueuenenee. veeeremnn., Medic veterinar avand codul de parafa
Nl eeerereerereeennens , posesor al Atestatulu1 de llbera practica nr. .............. din data de ................ ,
in calitate de medic veterinar titular/asociat/administrator* la SC.......cccevviviiininninninnennnn. cod
fiscal.ooeereieiiiiiiiiiiiiiiiie e inregistrata la ONRC cu numarul............cceenne. declar pe
propria raspundere ca asigur prezenta intre orele.......coeeun. , in farmacia veterinara/punctul
farmaceutic veterinar*................... , avand punctul de lucru la adresa:..................
Nume si prenume Data
Semnatura,

*Se va taia ce nu corespunde
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

DIRECTIA COORDONARE LABORATOARE $I PRODUSE MEDICINALE VETERINARE

SE APROBA,
PRESEDINTE - SECRETAR DE STAT,

Dr. Alexandru Nicolae BOCIU
PROPUN A SE APROBA,
VICEPRESEDINTE - SUBSECRETAR DE STAT,

Dr. loan OLELEU

REFERAT DE APROBARE

in conformitate cu prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar - veterinare si pentru siguranta alimentelor aprobata cu modificari si
completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare, Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor coordoneaza tehnic si
administrativ intreaga activitate a serviciilor sanitare veterinare si pentru siguranta
alimentelor, organizeaza si controleaza efectuarea activitatilor publice sanitare veterinare si
pentru siguranta alimentelor si elaboreaza proiecte de acte normative in vederea indeplinirii
atributiilor specifice.

Armonizarea legislatiei sanitare veterinare a Romaniei cu cea a Uniunii Europene are ca scop
realizarea unei echivalente autentice a masurilor sanitare veterinare elaborate si aplicate pe
teritoriul Romaniei cu cele legiferate si aplicate in celelalte state membre ale Uniunii
Europene.

Avand in vedere:

aplicarea incepand cu data de 28.01.2022 a Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului
European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si
de abrogare a Directivei 2001/82/CE;

prevederile Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2021/1248 al Comisiei din 29 iulie
2021 referitor la masurile privind bunele practici de distributie pentru produsele
medicinale veterinare in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului
European si al Consiliului;

Decizia Inaltei Curti de Casatie si Justitie nr. 2674/12.05.2022.
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

se impune modificarea si completarea Normei sanitare veterinare privind conditiile de
organizare si functionare a unitdtilor farmaceutice veterinare, precum si procedura de
inregistrare sanitard veterinard/autorizare sanitard veterinard a unitdtilor si activitatilor din
domeniul farmaceutic veterinar, aprobata prin Ordinul presedintelui ANSVSA nr. 83/2014.

Principalele modificari constau in:

- modificarea cerintelor privind activitatea de distributie angro pentru implementarea noilor
reglementari europene;

- modificarea unor aspecte legate de cerintele privind functionarea farmaciilor veterinare si
punctelor farmaceutice veterinare;

- clarificari privind activitatea medicului veterinar cu drept de libera practica in cadrul
farmaciei veterinare si a punctului farmaceutic veterinar;

- introducerea unor aspecte legate de activitatea de inspectie in unitatile farmaceutice
veterinare.

in acest context, Serviciul Reglementare si Autorizare din cadrul Directiei Coordonare
Laboratoare si Produse Medicinale Veterinare a elaborat prezentul proiect de ordin pentru
modificarea si completarea Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 83/2014 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind conditiile de organizare si functionare a unitatilor farmaceutice
veterinare, precum si procedura de inregistrare sanitard veterinara/autorizare sanitara
veterinara a unitatilor si activitatilor din domeniul farmaceutic veterinar, pe care va
rugam sa aveti amabilitatea de a-l aproba pentru a fi promovat si publicat in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I.

Cu stima,

DIRECTOR
Dr. Nicoleta DAVILA
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