AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

ORDIN

privind modificarea si completarea Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 96/2014 privind aprobarea tarifelor aplicabile in
domeniul sanitar - veterinar si pentru siguranta alimentelor

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

avand in vedere prevederile art. 10 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii veterinare, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile
si completarile ulterioare,

in temeiul art. 3 alin. (3) si 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. I. - Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 96/2014 privind aprobarea tarifelor aplicabile in domeniul sanitar - veterinar si
pentru siguranta alimentelor, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 611 din 18 august
2014, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La anexa nr.1 litera C, numarul curent 300 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

300 | Autorizarea produselor medicinale veterinare pentru o piata limitata 6770

”»

2. La anexa nr.1 litera C, numarul curent 305 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

305 | 1.Variatii care nu necesita evaluare (VNRA) prin procedura 282
nationala (T1) la care se adauga dupa caz ******).
a) Grupare tehnica VNRA cu acelasi cod pentru mai mult de 112
1 produs (T2)
b) Pentru modificarea rezumatului caracteristilor produsului, 583
prospect si eticheta (RPC/P/E) (T3)
2.Variatii care nu necesita evaluare (VNRA) prin proceduri 146

comunitare, cu Romania stat membru interesat (T1) la care se
adauga dupa caz ******):

a) Grupare tehnica VNRA cu acelasi cod pentru mai mult de 1 104
produs (T2)
b) Pentru modificarea rezumatului caracteristilor produsului, 876

prospect si eticheta (RPC/P/E) (T3)
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3.Variatii care nu necesita evaluare (VNRA) prin proceduri
comunitare, cu Romania stat membru de referinta (T1) la care se
adauga dupa caz ******):

722

a) Grupare tehnica VNRA cu acelasi cod pentru mai mult de 1
produs (T2)

390

b) Pentru modificarea rezumatului caracteristilor produsului,
prospect si eticheta (RPC/P/E) (T3)

1249

”»

3. La anexa nr.1 litera C, se introduce un nou numar curent, numarul curent 339, cu urmatorul

cuprins:

‘ 339 ‘ Determinarea numarului de oochisti coccidieni

436

”»

4. La anexa nr.1 litera C, se introduce nota de subsol marcata cu ******) cu urmatorul cuprins:

» “¥***) Formule de calcul pentru gruparile tehnice VNRA:

| Tarif 1 intreg (T1) | Tarif a) redus (T2) | Tarif b) RPC/P/E (T3) |

Exemplu 1 [2 Produse (P1,P2) - 4 coduri VNRA (C1,C2,C3,C4)]: T1*4+T2*4

Exemplu 2 [1 Produs (P1) - 4 coduri VNRA (C1,C2,C3,C4)]: T1 * 4
Exemplu 3 [10 Produse (P1, P2,....,P10) - 1 cod VNRA (C1)]: T1 +T2*9

Exemplu 4 [10 Produse (P1, P2,....,P10) - 2 coduri VNRA (C1, C2)]: T1*2+18 * T2

Exemplu 5 [2 Produse (P1,P2) - 4 coduri VNRA (C1,C2 si C3,C4 implica modificari ale RCP/P/E)]:

T1*4+T2* 4 +T3*2

Exemplu 6 [1 produs (P1) - 1 cod VNRA selectat/transmis de 3 ori (C1 * 3)]: T1*3

”»

5. La anexa nr. 1 litera C, sectiunea NOTE se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,» NOTE:

a) Emiterea duplicatului autorizatiei de comercializare se face numai la cerere, in baza
documentelor care atesta pierderea actului, prin publicarea in Monitorul Oficial al Romaniei,

Partea a lll-a;

b) 1n cazul variatiilor care necesita evaluare grupate, tariful se calculeaza pentru fiecare autorizare
prin insumarea tarifului aferent variatiei care defineste grupul si 75% din tariful pentru variatia
inclusa in grup, aplicat fiecarei variatii din grup, alta decat variatia care defineste grupul;

c) Pentru variatiile care necesita evaluare sau grup de variatii care necesita evaluare, solicitate
prin “work-sharing” se aplica acelasi tarif stabilit pentru variatiile care necesita evaluare sau

grup de variatii care necesita evaluare, in functie de tipul de procedura;
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d) Tariful se achita pentru fiecare transmitere a unei variatii care nu necesita evaluare (VNRA),
exceptie facand transmiterile multiple datorate erorilor tehnice ale sistemului;

e) Tariful anual de mentinere pe piata a autorizatiei de comercializare pentru produse medicinale
veterinare se achita in primele 6 luni ale anului in curs pentru toate autorizatiile de
comercializare valide la data de 31 decembrie a anului precedent.

”

6. La anexa nr.6, dupa litera D se introduc doua noi litere, literele E si F, cu urmatorul cuprins:

,» E. Tarif pentru emiterea Certificatului Produsului Farmaceutic pentru exportul produselor
medicinale veterinare

Nr. Denumirea certificatului Cuantum tarif
crt. (lei)
1. Certificatul Produsului Farmaceutic 139

F. Tarif pentru emiterea Autorizatiei de distributie temporara a produselor medicinale
veterinare destinate utilizarii conform derogarilor prevazute la art. 110 - 114 si 116 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

”»

Nr. Denumirea autorizatiei Cuantum
crt. tarif(lei)
1. | Autorizatie de distributie temporara a produselor medicinale veterinare
destinate utilizarii conform derogarilor prevazute la art. 110 - 114 si 116 din 3448

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

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

Presedintele
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare
si pentru Siguranta Alimentelor
Alexandru Nicolae BOCIU
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

DIRECTIA COORDONARE LABORATOARE SI 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 veterinare si pentru siguranta alimentelor aprobatd cu modificdri si completadri
prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare, Autoritatea Nationala
Sanitara Veterinara si pentru Siguransa 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.

Avand in vedere:

prevederile Regulamentului (UE) 2019/6 privind produsele medicinale veterinare si de
abrogare a Directivei 2001/82/CE, ce stabileste noi reglementari privind introducerea pe
piata, fabricatia, importul, exportul, distributia, controlul si utilizarea produselor medicinale
veterinare;

adresele Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar
nr.14771/19.12.2022 si nr.5548/24.05.2023, inregistrate la ANSVSA cu numerele
18170/21.12.2022 si nr. 8987/25.05.2023, prin care au fost transmise fisele de calculatie
aferente tarifelor nou introduse in Anexa nr. | lit. C la Ordinul presedintelui ANSVSA nr.
96/2014 privind aprobarea tarifelor aplicabile in domeniul sanitar-veterinar si pentru
siguranta alimentelor, cu modificarile si completarile ulterioare;

fisele de calculatie aferente tarifelor pentru emiterea Certificatului produsului farmaceutic
pentru export si Autorizatiei de distributie temporara a produselor medicinale veterinare
destinate utilizarii conform derogarilor prevazute la art. 110 - 114 si 116 din Regulamentul
(UE) 2019/6;
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

se impune modificarea si introducerea de noi tarife pentru domeniul produselor medicinale
veterinare, respectiv modificarea si completarea Anexei | si IV la Ordinul presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 96/2014, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Precizam ca adresele si fisele de calculatie mai sus mentionate sunt anexate in copie la
prezentul referat.

n contextul celor prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Ordin pentru modificarea
Ordinului presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 96/2014 privind aprobarea tarifelor aplicabile in domeniul sanitar-
veterinar si pentru siguranta alimentelor, pe care va rugam sa aveti amabilitatea sa il
aprobati pentru a fi promovat si publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Cu stima,

DIRECTOR,

Dr. Nicoleta DAVILA
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