RDIN nr. 16 din 27 februarie 2008 (*actualizat*)pentru aprobarea Normei
sanitare veterinare privind conditiile de organizare si functionare a unitatilor
farmaceutice veterinare si a unitatilor destinate comercializarii animalelor de
companie(actualizat pana la data de 26 martie 2010%)
0 AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI
EMITENTPENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

---------------- *) Textul initial a fost publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 176
din 7 martie 2008. Aceasta este forma actualizata de S.C. "Centrul Teritorial de
Calcul Electronic" S.A. Piatra-Neamt pana la data de 26 martie 2010, cu
modificarile si completarile aduse de ORDINUL nr. 22 din 26 martie 2010.Vazand
Referatul de aprobare nr. 71.870 din 12 noiembrie 2007, intocmit de Directia de
control si coordonare a activitatii farmaceutice 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 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. (3) si al art. 4 alin. (3) din Hotararea
Guvernului nr. 130/2006 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:

Articolul 1 Se aproba Norma sanitara veterinara privind conditiile de organizare si
functionare a unitatilor farmaceutice veterinare si a unitatilor destinate
comercializarii animalelor de companie, prevazuta in anexa care face parte
integranta din prezentul ordin.

Articolul 2 Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor, prin Directia de control si coordonare a activitatii farmaceutice
veterinare, directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti, Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar si Colegiul Medicilor Veterinari vor
duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.



Articolul 3 Prezentul ordin va fi publicat Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea
l.

Articolul 4 La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul
ministrului agriculturii, padurilor, apelor si mediului nr. 731/2003 pentru aprobarea
Normei sanitare veterinare privind activitatea Agentiei Nationale Sanitare
Veterinare in domeniul inspectiei farmaceutice veterinare, publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 749 din 27 octombrie 2003, si Ordinul
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 185/2006 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind
conditiile de organizare si functionare a unitatilor farmaceutice veterinare, publicat
n Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 713 din 21 august 2006.Presedintele
Autoritatii NationaleSanitare Veterinare sipentru Siguranta Alimentelor,Radu
Roatis ChetanBucuresti, 27 februarie 2008.Nr. 16.

Anexa

NORMA 27/02/2008

NORMA SANITARA VETERINARA din 27 februarie 2008
(*actualizata*)privind conditiile de organizare si functionare a unitatilor
farmaceutice veterinare si a unitatilor destinate comercializarii animalelor de
companie(actualizata pana la data de 26 martie 2010%)
0 AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI
EMITENTPENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

---------------- *) Textul initial a fost publicat Tn MONITORUL OFICIAL nr. 176
din 7 martie 2008. Aceasta este forma actualizata de S.C. "Centrul Teritorial de
Calcul Electronic™" S.A. Piatra-Neamt pana la data de 26 martie 2010, cu
modificarile si completarile aduse de ORDINUL nr. 22 din 26 martie
2010.Capitolul I Dispozitii generaleArticolul 1Prezenta norma sanitara
veterinara Se aplica unitatilor farmaceutice veterinare - farmacii veterinare, puncte
farmaceutice veterinare si depozite farmaceutice veterinare, precum si unitatilor
destinate comercializarii animalelor de companie, care isi desfasoara activitatea in
baza inregistrarii sanitare veterinare sau a autorizatiei sanitare veterinare de
functionare emise de autoritatea sanitara veterinara competenta. Articolul 2(1)



Unitatile farmaceutice veterinare pot fi infiintate doar cu respectarea conditiilor
referitoare la domeniile de competenta in care profesiunea de medic veterinar are
exclusivitate, prevazute in Legea nr. 160/1998 pentru organizarea si exercitarea
profesiunii de medic veterinar, republicata, cu modificarile ulterioare.-------------
Alin. (2) al art. 2 a fost abrogat de art. | din ORDINUL nr. 22 din 26 martie 2010,
publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 194 din 26 martie 2010.Articolul 3(1) Tn
vederea inregistrarii/autorizarii sanitare veterinare, unitatile farmaceutice
veterinare trebuie sa aiba ca obiect de activitate una dintre urmatoarele activitati:a)
comertul cu ridicata al produselor farmaceutice de uz veterinar - cod CAEN
4646;b) comertul cu amanuntul al produselor farmaceutice de uz veterinar - cod
CAEN 4773;c) depozitari - cod CAEN 5210.(2) Dupa inregistrarea sanitara
veterinara, respectiv dupa eliberarea autorizatiei sanitare veterinare de functionare,
unitatile farmaceutice veterinare care fac obiectul prezentei norme sanitare
veterinare se Tnscriu in Registrul national de evidenta Tntocmit de Directia de
control si coordonare a activitatii farmaceutice veterinare din cadrul Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor.Articolul 4(1) Pe
firma unitatii farmaceutice veterinare se inscrie, cu litere de culoare albastra pe
fond alb, denumirea unitatii, precedata de precizarea tipului de unitate, conform
instructiunilor Colegiului Medicilor Veterinari.(2) Farmaciile veterinare au ca
semn distinctiv, pe fond alb, sigla formata dintr-o cruce de culoare albastra cu
laturile egale, inscrisa intr-un cerc, conform instructiunilor Colegiului Medicilor
Veterinari.Articolul 5(1) Tn unitatile farmaceutice veterinare, produsele trebuie sa
fie asezate pe grupe de actiune.(2) Tn unititile farmaceutice veterinare este interzisa
desfasurarea altor activitati in afara celor prevazute in inregistrarea sanitara
veterinard/autorizatia sanitara veterinara de functionare.(3) Personalul din unitatile
farmaceutice veterinare trebuie sa poarte echipament de protectie.(4) Toate
unitatile farmaceutice veterinare trebuie sa aiba contract cu o societate comerciala
specializata pentru distrugerea si denaturarea produselor expirate sau
deteriorate.Articolul 6In unitatile farmaceutice veterinare sunt interzise pastrarea
si comercializarea animalelor de companie.Capitolul Il Farmacia
veterinaraArticolul 71n sensul prezentei norme sanitare veterinare, termenii si
expresiile de mai jos au urmatoarele semnificatii:a) farmacie veterinara - unitatea
sanitard veterinara care detine si comercializeaza produse medicinale veterinare,
produse de igiena si cosmetice de uz veterinar, instrumentar, produse din plante
medicinale, furaje combinate, furaje medicamentate, furaje complementare si alte
produse destinate animalelor, cu respectarea prevederilor legale Tn vigoare;b)
oficina - incaperea n care are acces publicul si Tn care se elibereaza produsele



medicinale veterinare;c) receptura - incaperea n care se elaboreaza preparatele
magistrale si oficinale si se fac divizari ale produselor medicinale veterinare;d)
depozitul farmaciei veterinare - incaperea in care se stocheaza si se pastreaza, in
conditiile de temperatura, umiditate si lumina specificate de producator, produsele
medicinale veterinare, produse de igiena, cosmetice, instrumentar, produse din
plante medicinale, hrana pentru animale de companie, furaje complementare si alte
produse destinate animalelor;e) divizare - folosirea unei parti dintr-un produs
medicinal veterinar autorizat, cu exceptia produselor biologice si injectabile, pentru
elaborarea preparatelor magistrale sau oficinale;f) preparate magistrale -
preparatele elaborate extemporaneu in farmacia veterinara, dupa o prescriptie
medicala, destinate tratamentului individual al unui animal;g) preparate oficinale -
preparatele elaborate in farmacii veterinare sau in laboratoare farmaceutice
veterinare, in conformitate cu prevederile Farmacopeii Romane, editia in
vigoare;h) EMEA - Agentia Europeana pentru Evaluarea
Medicamentului.Articolul 8(1) Tn farmaciile veterinare, precum si in punctele
farmaceutice veterinare sunt interzise detinerea si comercializarea produselor
biologice veterinare.(2) Eliberarea produselor medicinale veterinare, precum si a
celorlalte produse de uz veterinar se face numai cu amanuntul, fiind interzisa
autoservirea.(3) Pentru prepararea retetelor magistrale sau oficinale, produsele
medicinale veterinare pot fi divizate in farmacia veterinara doar in receptura;
produsele medicinale veterinare sub forma de tablete ori comprimate pot fi
comercializate si la bucata daca produsul are o forma de prezentare ce contine un
numar mare de comprimate sau tablete; Tn alte cazuri, divizarea produselor
medicinale veterinare este interzisi.(4) In farmaciile veterinare este permisa
comercializarea furajelor combinate, furajelor complementare si furajelor
medicamentate, numai daca acestea dispun de un loc destinat special acestui scop,
astfel Tncat sa nu existe interferente cu celelalte produse din farmacia veterinara.(5)
Tn farmaciile veterinare pot fi comercializati si:a) aditivi furajeri, preamestecuri de
aditivi, alimente dietetice, alimente nutritionale specifice, furaje complementare;b)
antiparazitare externe pentru animalele de companie;c) produse de igiena si
cosmetice de uz veterinar, hrana si accesorii pentru animale;d) produse pentru
combaterea rozatoarelor si a insectelor;e) lapte praf si inlocuitor de lapte pentru
animale;f) vitamine;g) aminoacizi si minerale neinjectabile, pe diverse suporturi
sau excipienti, conditionate pentru vanzarea cu amanuntul.(6) Tn vitrina farmaciei
veterinare se expun numai plante ornamentale si inscrisuri care ajuta la protejarea
sanatatii publice.(7) Eliberarea medicamentelor care contin substante ce intra sub
incidenta Legii nr. 143/2000 privind prevenirea si combaterea traficului si



consumului ilicit de droguri, publicata in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I,
nr. 362 din 3 august 2000, cu modificarile si completarile ulterioare, se face in
conformitate cu prevederile legale in vigoare.Articolul 9(1) Programul de
functionare al farmaciei veterinare in zilele lucratoare trebuie stabilit de catre
medicul veterinar, in functie de volumul activitatii si de Tncadrarea cu personal de
specialitate, cu respectarea prevederilor legale Tn vigoare privind timpul de
lucru.(2) Tn zilele nelucratoare si pe durata sarbatorilor legale, programul farmaciei
veterinare este stabilit numai cu respectarea prevederilor legale in vigoare.(3)
Programul de functionare al farmaciei veterinare trebuie afisat intr-un loc
vizibil.Articolul 101n farmacia veterinara isi desfisoara activitatea:a) personal cu
studii superioare de specialitate - medic veterinar;b) personal cu studii medii de
specialitate;c) personal administrativ.Articolul 11(1) Tncadrarea in farmacia
veterinara a personalului cu studii medii de specialitate nu este obligatorie.(2)
Activitatea personalului angajat in farmacia veterinara se desfasoara conform fisei
postului, intocmita potrivit pregatirii profesionale de catre medicul veterinar; fisa
postului trebuie semnata de fiecare angajat.Articolul 12Medicul veterinar are
urmatoarele atributii si obligatii:a) dispune prepararea, conservarea si eliberarea
preparatelor magistrale si oficinale si raspunde de calitatea acestora;b) verifica
asigurarea conditiilor de pastrare si eliberare a produselor medicinale veterinare si
a celorlalte produse veterinare existente in farmacia veterinara, conform
prevederilor legale n vigoare;c) efectueaza receptia calitativa si cantitativa a
produselor medicinale veterinare si a celorlalte produse de uz veterinar, la primirea
lor in farmacia veterinara;d) raspunde de activitatea de farmacovigilenta;e)
intocmeste si transmite lunar directiilor sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti rapoarte privind reactiile
adverse provocate de produse medicinale veterinare, care au fost semnalate;f) se
informeaza permanent cu privire la noutatile terapeutice si de farmacovigilenta la
nivel national si international;g) trebuie sa cunoasca legislatia sanitar-veterinara in
vigoare, in special cea referitoare la produsele medicinale veterinare;h)
supravegheaza, verifica si evalueaza activitatea personalului cu studii medii de
specialitate din cadrul farmaciei veterinare;i) cunoaste si aplica o procedura de
primire si de eliberare a retetelor, care implica urmatoarele: verificarea
autenticitatii retetei; identificarea medicamentelor, verificarea formei farmaceutice,
a dozei, a concentratiei, a prezentarii si a schemei de tratament;j) elibereaza
produsele farmaceutice preparate industrial cu inscrierea pe ambalajul secundar a
modului de administrare, preparatele magistrale si oficinale;k) elibereaza
preparatele magistrale si oficinale Th ambalaje adecvate, potrivit formei



farmaceutice si caracteristicilor acestora; etichetarea se realizeaza in conformitate
cu prevederile Farmacopeii Romane, editia in vigoare, precizandu-se calea de
administrare, perioada de valabilitate, precum si alte precautii necesare ("A se
agita", cap de mort etc.);l) manipuleaza si elibereaza produsele toxice, stupefiante
si psihotrope, conform legislatiei specifice in vigoare referitoare la
acestea.Articolul 13(1) Personalul cu studii medii de specialitate trebuie sa fie
absolvent al liceului cu profil veterinar, al scolii postliceale cu profil veterinar sau
al altor forme de invatamant postliceal veterinar, ale caror studii au fost
echivalate.(2) Personalul cu studii medii de specialitate isi desfasoara activitatea in
farmacia veterinara sub indrumarea directa a medicului veterinar.(3) Personalul cu
studii medii de specialitate poate elibera numai produsele medicinale veterinare
care se comercializeaza fara prescriptic medicala, fiind interzise manipularea si
eliberarea de catre acesta a produselor toxice, stupefiante si psihotrope.(4)
Personalul cu studii medii de specialitate trebuie sa cunoasca legislatia sanitar-
veterinara 1n vigoare, in special cea referitoare la produsele medicinale
veterinare.Articolul 14(1) Spatiul in care se afla farmacia veterinara trebuie sa fie
situat Tn locuri accesibile publicului.(2) Tn cladirile Tn care se afla si locuinta
medicului veterinar, farmacia veterinara trebuie sa fie complet separata de
aceasta.(3) Este interzisa amplasarea farmaciei veterinare n spatii improvizate.(4)
Localul farmaciei veterinare trebuie sa aiba o suprafata utila suficienta si adecvata
pentru desfisurarea activitatii.(5) Incaperile farmaciei veterinare trebuie legate
functional ntre ele, nefiind permisa dispersarea acestora in interiorul aceleiasi
cladiri; incaperile trebuie separate prin pereti construiti.(6) In cazul amplasarii
farmaciei veterinare la parterul cladirilor, accesul trebuie sa se faca direct din
strada.(7) Tn cazul in care farmacia veterinari este situati la parterul unui bloc de
locuinte, este obligatoriu ca intrarea in aceasta sa fie diferita de intrarea pentru
locatari.(8) Farmacia veterinara trebuie sa fie dotata cu instalatie de apa curenta,
canalizare, sursa de curent electric si grup sanitar functionale.Articolul 15(1)
Farmacia veterinara cuprinde urmatoarele incaperi:a) oficina, care este dotata cu
mobilier compus din mese, dulapuri si rafturi destinate pastrarii produselor;
produsele medicinale veterinare eliberate pe baza de prescriptie medicala sunt
pastrate pe rafturi amplasate in spatele ghiseului, separat de celelalte produse;b)
receptura, in care are acces numai personalul farmaciei veterinare, care este dotata
cu mobilier compus din mese de laborator, sticlarie de laborator si aparatura de
masura, necesare pentru prepararea retetelor magistrale; aparatura trebuie verificata
si atestatda metrologic anual sau ori de cate ori este nevoie; receptura este
obligatorie numai daca Tn farmacia veterinara se prepara retete magistrale si



oficinale, precum si daca se face divizarea produselor medicinale veterinare n
scopul comercializarii; in cazul in care se fac divizari, este obligatorie etichetarea
produselor; pe eticheta produselor care se prepara in receptura Se vor inscrie
obligatoriu: numele produsului, data expirarii, cantitatea, conditii de pastrare si
administrare, speciile de animale carora le este destinat produsul;c) depozitul
farmaciei veterinare, In care sunt amplasate dulapuri speciale pentru substante
toxice, stupefiante, psihotrope si precursori - Venena, conform anexei nr. 1, si
dulapuri pentru pastrarea substantelor farmaceutice, altele decat substante toxice,
stupefiante, psihotrope si precursorii acestora - Separanda, conform anexei nr. 2;
dulapurile n care se pastreaza sub o stricta evidenta substante toxice, stupefiante,
psihotrope si precursori ai acestora sunt asigurate permanent sub cheie si sunt
inscriptionate distinct, conform legislatiei in vigoare;d) grup sanitar.(2) Depozitul
farmaciei veterinare trebuie dotat cu:a) un sistem de asigurare a temperaturii si
umiditatii, Cu consemnarea si pastrarea inregistrarilor, in vederea mentinerii
integritatii produselor;b) paleti, dulapuri si rafturi metalice sau din alt material usor
lavabil si rezistent la foc si la substante corozive;c) frigidere cu termometre
verificate metrologic si fise de Tnregistrare zilnica a temperaturii, pentru
conservarea produselor medicinale veterinare care necesita conditii speciale de
temperatura.(3) Receptura si grupul sanitar trebuie sa aiba pavimentul si peretii
acoperiti cu materiale lavabile, rezistente la substante corozive si la foc.Articolul
16Produsele medicinale veterinare pot fi detinute si comercializate in farmaciile
veterinare numai daca au autorizatiec de comercializare pe teritoriul Romaniei sau
sunt inregistrate prin procedura centralizata de catre EMEA.Articolul
17Farmaciile veterinare sunt obligate sa aiba Tn biblioteca tehnica, pe suport héartie
sau in format electronic:a) Farmacopeea Romana, editia n vigoare;b)
nomenclatorul produselor medicinale veterinare in vigoare;c) legislatia sanitar-
veterinara in vigoare si, in mod special, cea referitoare la produsele medicinale
veterinare.Articolul 18(1) Tn farmacia veterinara este obligatorie detinerea, in
original sau Tn copie, a urmatoarelor categorii de documente:a) documente care sa
ateste provenienta si calitatea produselor medicinale veterinare, facturi sau note de
transfer, buletine de analiza a lotului, certificate de calitate; in documentele de
achizitie a produselor medicinale veterinare si a celorlalte produse de uz veterinar
trebuie sa fie consemnate Tn mod obligatoriu atat denumirea si seria de fabricatie,
cat si valabilitatea fiecarui produs;b) registru de evidenta a preparatelor magistrale
si oficinale si registru de evidenta a prescriptiilor care nu se retin in farmacie,
prescriptii care sunt marcate pe verso cu data eliberarii produselor medicinale
veterinare si stampila farmaciei veterinare, registru de copiere a retetelor



magistrale, care cuprinde data prepararii si numarul retetei, ingredientele, modul de
preparare, forma farmaceutica si cantitatea preparata, modul de administrare,
precum si numele medicului care a eliberat reteta, numarul
bonului/chitantei/facturii eliberat/eliberate, data eliberarii retetei magistrale,
observatii;c) lista furnizorilor;d) documente care sa ateste receptia calitativa a
substantelor farmaceutice si calitatea apei distilate, fise pentru reactii de
identificare a acestora, conform Farmacopeii Romane, editia in vigoare;e)
documente care sa ateste, in conformitate cu prevederile legislatiei Th vigoare,
eliberarea substantelor toxice, stupefiante, psihotrope si a altor grupe terapeutice
care se elibereaza pe baza de prescriptic medicala si care se retin in farmacia
veterinara.(2) Documentele prevazute la alin. (1) trebuie arhivate si pastrate in
farmacia veterinara Tn locuri special amenajate, in siguranta si ordine, pe toata
perioada prevazuta de legislatia Tn vigoare.(3) Documentatia privind activitatea
profesionala trebuie sa fie usor accesibila.(4) Registrul de evidenta a produselor
medicinale veterinare divizate va cuprinde data divizarii, produsul medicinal
veterinar divizat, cantitatea divizata, cantitatea divizata eliberata, numarului lotului
divizat, numarul eliberarii, numarul de diviziuni, numarul bonului/chitantei/facturii
eliberat/eliberate pe diviziune.Capitolul Il Punctul farmaceutic
veterinarArticolul 19(1) Punctul farmaceutic veterinar este unitatea care are ca
obiect de activitate comercializarea produselor medicinale veterinare ce se
elibereaza fara prescriptie medicala - over the counter (OTC), care sunt procurate
din unitati farmaceutice veterinare care detin autorizatie de distributie eliberata de
Autoritatea Nationald Sanitard Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor.(2) Tn
punctele farmaceutice veterinare pot fi comercializati si:a) aditivi furajeri,
preamestecuri de aditivi, alimente dietetice, alimente nutritionale specifice, furaje
complementare;b) antiparazitare externe pentru animalele de companie;c) produse
de igiena si cosmetice de uz veterinar;d) hrana si accesorii pentru animale;e)
produse pentru combaterea rozatoarelor si a insectelor;f) lapte praf si inlocuitor de
lapte pentru animale;g) vitamine;h) aminoacizi si minerale neinjectabile, pe diverse
suporturi sau excipienti, conditionate pentru vanzarea cu amanuntul.(3) Punctul
farmaceutic veterinar poate detine si elibera produse biocide, produse din plante
care nu sunt supuse legilor speciale si instrumentar medical.Articolul 20Hrana
pentru animale de companie se depoziteaza in cadrul punctului farmaceutic
veterinar doar in locuri destinate special acestui scop, astfel ncéat sa nu existe
interferente cu celelalte produse din punctul farmaceutic veterinar.Articolul 211n
punctele farmaceutice veterinare este interzisa comercializarea produselor
biologice veterinare si a produselor medicinale veterinare care se elibereaza pe



baza de prescriptie medicala veterinara.Articolul 22Punctul farmaceutic veterinar
trebuie sa fie situat in spatii adecvate pentru desfasurarea activitatii; intrarea in
punctul farmaceutic veterinar trebuie sa indeplineasca conditiile prevazute la art.
14 alin. (6).Articolul 23Punctul farmaceutic veterinar cuprinde urmatoarele
incaperi:a) oficina, in care are acces publicul si in care se realizeaza eliberarea
produselor, cu o suprafata corespunzatoare pentru desfasurarea activitatilor;b)
depozitul punctului farmaceutic veterinar, in care se stocheaza si se asigura
pastrarea produselor medicinale veterinare de tip OTC, a produselor igienico-
cosmetice si a altor produse de uz veterinar, precum si a hranei pentru animalele de
companie;c) grupul sanitar.Articolul 24Tn punctul farmaceutic veterinar si
desfasoara activitatea:a) personal cu studii superioare de specialitate - medic
veterinar;b) personal cu studii medii de specialitate;c) personal
administrativ.Articolul 25(1) Personalul punctului farmaceutic veterinar prevazut
la art. 24 lit. b) si ¢) va fi angajat pe baza de contract individual de munca, conform
prevederilor legale in vigoare.(2) Activitatea personalului angajat in punctul
farmaceutic veterinar se desfasoara conform fisei postului, intocmita potrivit
pregatirii profesionale de catre medicul veterinar; fisa postului trebuie semnata de
fiecare angajat.(3) Tncadrarea personalului de specialitate se face astfel incat sa se
asigure functionarea corespunzatoare a punctului farmaceutic veterinar pe perioada
programului declarat si corelat cu volumul de activitate.(4) Tn lipsa medicului
veterinar, activitatea punctului farmaceutic veterinar poate fi asigurata de
personalul cu studii medii de specialitate.Articolul 26(1) La sediul punctului
farmaceutic veterinar trebuie sa existe, in original sau in copie, urmatoarele
documente:a) acte care sa ateste provenienta si calitatea produselor, facturi sau
note de transfer, buletine de analiza si certificate de conformitate;b) lista
furnizorilor;c) documentele care atesta efectuarea receptiei calitative a
produselor;d) nomenclatorul produselor medicinale veterinare.(2) Documentele
trebuie arhivate si pastrate in punctul farmaceutic veterinar intr-un loc special
amenajat, pe toata perioada prevazuta de legislatia n vigoare.Capitolul

IV Depozitul farmaceutic veterinarArticolul 27(1) Depozitul farmaceutic
veterinar este unitatea care are ca obiect de activitate comertul cu ridicata al
produselor medicinale veterinare si al altor produse de uz veterinar, incluzand
achizitia, stocarea, depozitarea si distributia produselor medicinale veterinare si a
altor produse de uz veterinar.(2) Distributia produselor medicinale veterinare si a
altor produse de uz veterinar se face prin distribuitori autorizati numai catre
farmacii veterinare, puncte farmaceutice veterinare, exploatatii de animale,
adaposturi pentru animale aflate Tn grija asociatiilor pentru protectia animalelor,



gradini zoologice, rezervatii naturale de animale, sanctuare, unitati de asistenta
medicala veterinara inregistrate sau autorizate, Autoritatea Nationala Sanitara
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, directiile sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, institutele
veterinare si unitatile de cercetare din domeniul farmaceutic .(3) Depozitul
farmaceutic veterinar functioneaza in conformitate cu legislatia Tn vigoare, in baza
inregistrarii sanitare veterinare emise de directia sanitar-veterinara si pentru
siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti si Tn baza
autorizatiei de distributie emise de Directia de control si coordonare a activitatii
farmaceutice veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor.(4) Tn cadrul depozitului farmaceutic veterinar pot fi
stocati si distribuiti, pe langa produsele medicinale veterinare, reactivi, produse
biologice, kituri pentru diagnosticul bolilor la animale, substante biocide, ambalaje
de uz farmaceutic, produse de igiena veterinara, cosmetice de uz veterinar,
instrumentar si aparatura medicala, alimente dietetice, alimente nutritionale
specifice, furaje complementare, hrana pentru animalele de companie, accesorii
pentru animale, aditivi furajeri, lapte praf pentru animale sau inlocuitori de lapte
pentru animale si furaje combinate, cu respectarea prevederilor in
vigoare.Articolul 28Depozitul farmaceutic veterinar distribuie numai produse
medicinale veterinare autorizate de Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar pentru comercializare pe teritoriul
Romaniei sau care sunt inregistrate prin procedura centralizata de catre
EMEA.Articolul 29(1) Spatiul in care functioneaza depozitul farmaceutic
veterinar trebuie sa aiba o suprafata utila suficienta si adecvata pentru desfasurarea
activitatii.(2) In cazul in care depozitul farmaceutic veterinar comercializeazi
produse din categoria substantelor toxice, stupefiante sau psihotrope, trebuie
respectate prevederile din legislatia specifica referitoare la acestea.(3) Tn cazul in
care depozitul farmaceutic veterinar comercializeaza substantele prevazute la alin.
(2) sau cele mentionate Tn anexele nr. 1 si 2, se amenajeaza un spatiu special pentru
depozitarea acestora.(4) Din depozitul farmaceutic veterinar distributia produselor
medicinale veterinare, precum si a celorlalte produse de uz veterinar se poate face
doar cu ridicata, fiind interzisa distributia cu amanuntul.(5) Depozitul farmaceutic
veterinar va fi amplasat in spatii adecvate, cu conditia ca functionalitatea acestuia
sa fie asigurata; depozitele farmaceutice veterinare trebuie amplasate in zone in a
caror vecinatate nu exista materiale sau poluanti care sa prezinte riscul
contaminarii produselor farmaceutice si a altor produse de uz veterinar.Articolul
30Reprezentantul legal al depozitului farmaceutic veterinar va prezenta la cererea



autoritatii sanitare veterinare competente, in cadrul inspectiilor si controalelor sau
al actiunilor de verificare, liste nominale ce cuprind produsele medicinale
veterinare distribuite.Articolul 31(1) Personalul depozitului farmaceutic veterinar
se compune din:a) personal cu studii superioare de specialitate - medic veterinar;b)
personal cu studii medii de specialitate;c) personal administrativ.(2) Atributiile
personalului din cadrul depozitului farmaceutic veterinar trebuie sa se stabileasca
in fisa postului, semnata de angajat.(3) Persoana desemnata cu supravegherea
calitatii produselor medicinale veterinare trebuie sa fie medic veterinar.(4)
Atributiile medicului veterinar responsabil cu calitatea produselor din depozitul
farmaceutic veterinar sunt cele prevazute in Regulile de buna practica de
distributie, stabilite n conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind Codul produselor
medicinale veterinare, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 804
din 26 noiembrie 2007.Articolul 32(1) Depozitul farmaceutic veterinar este
organizat pe diviziuni, n numar suficient, in functie de complexitatea activitatii,
care sa asigure receptia/livrarea produselor, depozitarea corespunzatoare a
acestora, depozitarea produselor expirate, retrase sau returnate din diferite
motive.(2) Spatiile Tn care sunt amplasate depozitele farmaceutice veterinare
trebuie asigurate pentru evacuarea rapida, in caz de necesitate, a produselor
medicinale veterinare si a altor produse de uz veterinar.(3) Spatiile de depozitare
trebuie sa fie usor de intretinut, Tn scopul evitarii depunerii de praf, a umiditatii sau
a oricaror alti factori care influenteaza negativ calitatea produselor veterinare.(4)
[luminarea poate sa fie naturala sau artificiala, temperatura si umiditatea trebuie sa
fie adecvate activitatii desfasurate, astfel incat sa nu afecteze produsele medicinale
veterinare; trebuie sa se efectueze un control riguros asupra posibilelor modificari
ale produselor veterinare; spatiile de depozitare unde temperatura trebuie sa fie
controlati trebuie echipate cu aparate de inregistrare corespunzitoare.(5) Tn spatiile
de depozitare nu este permis accesul persoanelor neautorizate.Articolul
33Depozitul farmaceutic veterinar trebuie dotat cu:a) frigidere sau camere
frigorifice, rafturi metalice si paleti;b) sistem de verificare si mentinere a
temperaturii si umiditatii, verificat metrologic, cu inregistrari arhivabile;c) sistem
pentru asigurarea conditiilor optime de climatizare;d) sisteme de protectie
Tmpotriva rozatoarelor si insectelor;e) sisteme de prevenire si stingere a incendiilor
si sisteme antiefractie.Articolul 34(1) Tn cadrul depozitului farmaceutic veterinar
trebuie sa existe evidente scrise referitoare la:a) data operatiunilor efectuate;b)
denumirea produselor medicinale veterinare, numele producatorului, tara de



origine;c) modul de prezentare, forma farmaceutica, concentratia substantei active,
dimensiunea ambalajului;d) seria si data expirarii produsului;e) inregistrarea
zilnica, de doua ori pe zi, a temperaturii din frigidere sau din camerele frigorifice;f)
cantitatea receptionata si livrata de produse veterinare;g) expeditii, rechematri,
returnari, reclamatii;h) curatarea si igienizarea spatiilor si echipamentelor;i)
distrugerea produselor medicinale veterinare expirate;j) beneficiarii depozitului
farmaceutic veterinar;k) furnizorii de produse medicinale veterinare, cu
specificarea denumirii si adreselor acestora;l) furnizarea sau livrarea produselor.(2)
Tn cadrul depozitului farmaceutic veterinar trebuie si existe, n copie sau original,
urmatoarele documente:a) certificatul de conformitate si/sau buletinul de analiza;b)
autorizatiile de comercializare a produselor medicinale veterinare;c) nomenclatorul
produselor medicinale veterinare, in format electronic sau pe hértie;d) dovada
inregistrarii sanitare veterinare si autorizatia de distributie. Articolul 35(1)
Persoana desemnata sa supravegheze calitatea produselor medicinale veterinare
trebuie sa fie medic veterinar, angajat cu contract de munca pe perioada
nedeterminata; aceasta nu poate fi substituita decét de o persoana cu calificare
echivalenta.(2) Medicul veterinar care are calitatea de sef al depozitului
farmaceutic veterinar si persoana responsabila cu calitatea produselor medicinale
veterinare din cadrul acestuia au urmatoarele responsabilitati:a) garanteaza ca toate
produsele medicinale veterinare procurate, depozitate si distribuite au autorizatie
de comercializare si sunt insotite de documente care le atesta calitatea;b)
garanteaza ca produsele sunt depozitate n concordanta cu documentatia de
calitate;c) supravegheaza si controleaza spatiile de depozitare;d) asigura instruirea
personalului;e) supravegheaza operatiunile de Tnregistrare a produselor si de
distribuire a acestora;f) pastreaza toata documentatia referitoare la migcarea
produselor si se asigura ca toate documentele cuprind toate datele mentionate la
art. 34.Articolul 36(1) Fiecare serie de produs trebuie sa fie insotita de
documentatia proprie.(2) Trebuie verificate etichetele, cantitatea si calitatea
produsului.(3) Documentele unei serii se pastreaza cel putin un an de la data de
expirare a seriei respective.(4) Documentatia trebuie sa fie clara si sa permita
refacerea drumului parcurs de produsul medicinal veterinar sau de alt produs de uz
veterinar.Articolul 37Depozitul farmaceutic veterinar trebuie sa aiba o procedura
standard de operare care sa permita retragerea sau blocarea unui produs si
rezolvarea corecti si eficienta a reclamatiilor.Articolul 38(1) Tn cadrul depozitului
farmaceutic veterinar trebuie luate urmatoarele masuri:a) verificarea autorizatiei de
comercializare a produselor medicinale veterinare sau autorizate prin procedura
centralizata de catre EMEA;D) verificarea calitatii ambalajului, etichetarii si



respectarii termenului de valabilitate a produselor veterinare;c) depozitarea
produselor veterinare in conformitate cu Farmacopeea Romana, editia Tn vigoare,
si cu standardele Tn vigoare si asigurarea mentinerii calitatii produselor veterinare
pe perioada de valabilitate;d) verificarea respectarii Regulilor de buna practica de
fabricatie, pentru divizarile de substante;e) asigurarea calitatii produselor
veterinare pe perioada de valabilitate;f) notificarea transporturilor de produse
sensibile care trebuie mentinute la 0 temperatura controlata, pentru urgentarea
masurilor de vamuire;g) controlul stocurilor prin verificare periodica; livrarile
trebuie sa fie in acord cu principiul rotatiei stocurilor, mai ales in cazul unei date
de expirare apropiate;h) autoinspectia depozitului farmaceutic veterinar pentru
evaluarea sistemului de asigurare a calitatii.(2) Tn situatia Tn care la verificarea
stocurilor se observa produse deteriorate sau expirate, acestea se depoziteaza
separat, in vederea distrugerii ori returnarii la furnizor.Capitolul V Unitatile
destinate comercializarii animalelor de companieArticolul 39(1) Unitatile
destinate comercializarii animalelor de companie pot comercializa si produsele
mentionate la art. 19.(2) Unitatile prevazute la alin. (1) au spatii special amenajate
pentru detinerea animalelor de companie.(3) Unitatile prevazute la alin. (1) trebuie
sa respecte normele de sanatate a animalelor de companie, precum si pe cele de
protectie si bunastare a acestora.(4) Unitatile prevazute la alin. (1) trebuie sa detina
documente care sa ateste provenienta si starea de sanatate a animalelor de
companie detinute spre vanzare.Capitolul VI Supravegherea si controlul
unitatilor farmaceutice veterinare si ale unititilor destinate comercializarii
animalelor de companieArticolul 40(1) Coordonarea activitatii unitatilor
farmaceutice veterinare, precum si a unitatilor destinate comercializarii animalelor
de companie se efectueaza de catre Directia de control si coordonare a activitatii
farmaceutice veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor.(2) Controlul unitatilor farmaceutice veterinare,
precum si al unitatilor destinate comercializarii animalelor de companie se
realizeaza la nivel central de catre Directia de control si coordonare a activitatii
farmaceutice veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor.(3) Controlul unitatilor farmaceutice veterinare si al
unitatilor destinate comercializarii animalelor de companie se realizeaza la nivel
local de compartimentul de farmacovigilenta din cadrul directiilor sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti.(4) Compartimentul de farmacovigilenta din cadrul directiilor sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti are obligatia de a intocmi lunar un raport de activitate, pe care il va



Tnainta Directiei de control si coordonare a activitatii farmaceutice veterinare din
cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor.(5)
Fisele de control se completeaza obligatoriu la fiecare control efectuat de
autoritatea sanitara veterinara competenta; modelele fiselor de control sunt
prevazute in anexele nr. 3, 4 si 5.Articolul 41Controlul in unitatile farmaceutice
veterinare, precum si Tn unitatile destinate comercializarii animalelor de companie
se realizeaza obligatoriu anual, precum si ori de céte ori este nevoie.Capitolul

V11 Dispozitii finaleArticolul 42(1) Unitatile farmaceutice veterinare, precum si
unitatile destinate comercializarii animalelor de companie au obligatia de a
respecta permanent prevederile legale Tn vigoare privind activitatea farmaceutica
veterinard.(2) Tn unitatile farmaceutice veterinare si in unititile destinate
comercializarii animalelor de companie:a) se va evita prezenta surselor de foc
direct si a canalelor de scurgere deschise;b) ambalajele si materialele promotionale
vor fi depozitate separat de restul produselor veterinare;c) vestiarele si grupurile
sanitare trebuie sa fie usor accesibile, usor de intretinut si sa nu comunice direct cu
spatiile de depozitare;d) este obligatorie existenta unui program de igienizare;e) in
zonele de depozitare, personalul trebuie sa poarte echipament de protectie;f)
fumatul, precum si consumul de alimente si bauturi nealcoolice sunt permise
numai Tn locuri special amenajate, separate de zonele folosite pentru depozitarea si
manipularea produselor medicinale veterinare;g) dotarea cu mobilier si aparatura
trebuie sa tina cont de volumul si de tipul activitatii desfasurate; mobilierul trebuie
sa includa rafturi metalice sau din lemn ignifugat, dulapuri, mese si paleti;h)
balantele si echipamentele de masurare trebuie sa aiba precizia adecvata activitatii
desfasurate; acestea trebuie etalonate si verificate metrologic, cu inregistrarea si
pastrarea documentelor corespunzatoare.Articolul 43Autoritatea Nationala
Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, prin Directia de control si
coordonare a activitatii farmaceutice veterinare si prin Directia generala de
inspectii si coordonare P.1.F., si directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, prin compartimentul de
farmacovigilenta si prin compartimentul de inspectii, controleaza modul de
aplicare si respectare a dispozitiilor prezentei norme sanitare veterinare.Articolul
44Anexele nr. 1-5 fac parte integranta din prezenta norma sanitara

veterinara.Anexa 1------- la norma sanitara veterinara-------------==-========-=---
VENENA | ,

| | Substante
puternic active |  Substante stupefiante si preparatele | |

| farmaceutice care le contin



Cocaini hydrochloridum
|

I | Acenocoumarolum

Codeini hydrochloridum®)
|

I | Amfetamini sulfas**)

Codeini phosphas®*)
|

I | Atropini sulfas

I | Bromocriptini mesylas

Codeinum¥)
| |
| |
I |C10nidinurn
Ethylmorphini hydrochloridum®)
| |
| |
I |Colchicinum
Hydromorphoni hydrochloridum
| |
| |
I |Deslan0sidum
Methadoni hydrochloridum
| |
| |
I |Digit0xinum
Morphini hydrochloridum
| |
| |
I |Digoxinum
Opium
| |
| |
I |Dihydroergotamini
mesylas | Opium pulveratum
| | |
| |
I |Epinephrinum
| Pethidini hydrochloridum
| | |
| |
I |Ergometrini

hydrogenomaleas | Pulvis Opii et Ipecacuanhae
|




I |Erg0tamini tartras
| Tinctura anticholerina*)

| |Histamini
dihydrochloridum | Tinctura Opii

| | |
| |LanatosidumC
|

I |Methylerg0metrini
hydrogenomaleas |
| | |
I I
I |Neostigmini
bromidum |
| |
I |N0repinephrini
hydrogenotartras |
| | |
I I
I |Physostigmini
salicylas |
| |
I |Pilocarpini

hydrochloridum |

| | |
I I
| |Pilocarpini nitras

I I
| | Reserpinum

I I
| | Scopolamini

hydrobromidum |

| *) Preparatele
farmaceutice care contin aceste substante se pastreaza la Separanda, cu exceptia
celor care se elibereaza fara prescriptie medicala (OTC) si a preparatelor
magistrale, care se pastreaza in conditii normale.**) Preparatele farmaceutice care



contin aceasta substanta se pastreaza la Venena.Anexa 2------- la norma sanitara
veterinard-------------=-======-------

SEPARANDA | I

|
Substante puternic active |  Substante stupefiante si preparatele | |

farmaceutice care le contin

I | Acetazolamidum

| | Acidum aceticum

Cyclobarbitalum
| |
| |
I |Acidum
hydrochloricum | Cyclobarbitalum calcicum
' |
| |
| | Acidum iopanoicum
Diazepamum
| |
| |
| | Acidum lacticum
Glutethimidum

| | Acidum nicotinicum

Imipramini hydrochloridum

|
| | Acidum phosphoricum

Levomepromazini hydrogenomaleas

| | Aconiti tuber

Lithii carbonas

| | Aminoglutethiimdum

Maprotilini hydrochloridum
| |

I I
| | Aminophyllinum

Meprobamatum




| | Amitriptylini
hydrochloridum | Nitrazepamum
| | |
I I

| | Amobarbitalum
natricum | Phenobarbitalum

|| |
| Argenti nitras

Phenobarbitalum natricum
| |

| |
| | Barbitalum

| |
| | Barbitalum natricum

| |
I | Belladonnae folium

| |Benzocainum
| |
I |Bromisovalum
| |
I |Butylscopolammonii
bromidum |
| | |
I I
| | Chinidini sulfas
I | |
| | Chinini
hydrochloridum

| |
| | Chinini sulfas
|

| | Chior diazepoxidum



| | Chloropyramini

hydrochloridam |
' |
| !
I |C10mipramini
hydrochloridum |
I |
| !
| | Coffeinum
I | |
I |C0ffeinum et acidum
citricum |
| |
| !
I |C0ffeinum et natrii
benzoas |

| | Colecalciferolum

| |
| | Cortisoni acetas

I
| | Cyclophosphamidum

| !
| | Dequalinii chloridum

I I
| | Desoxycortoni acetas

| |
| | Dexamethasonum

| !
| | Digitalis purpureae

folium



| |
| |
| | Digitalis purpureae

pulvis | | | titratus
| | ,
I |
I |Dihydralazini sulfas
| |
I |
I |Disu1ﬁramum
| |
I |
I |Ephedrini
hydrochloridum |
| | ,
I |
I |4'-Epidoxorubicini
hydrochloridum |
|

| |
I I
| | Ergocalciferolum

I I
| | Ethacridini lactas

I I
| | Ethinylestradiolum

| |
| Ethionamidum

| |
| | Extractum

Belladonnae siccum

| | |
| | Furosemidum

|
| Glyceryli trinitratis
solutio | | |concentrata |




| | Guanethidint sulfas

I
| | Hydrargyri oxydum
flavum

| | |
I I
| |Hydrochlor0thiazidum

I I
| | Hydrocortisoni acetas

I |Hydrocortisoni
hemisuccinas
| |
|| |
I |Hydrocortisonum
|| |
| |
I |Hydroxyprogester0ni
acetas |
|| |
I |
I |Hydroxypr0gester0ni
caproas |
| |
|| |
I |Indometacinum
| |
| |
I |Iodum

I I
| | Ipecacuanhae radix

| |
| | Isoniazidum

I I
| | Isoprenalini




hydrochloridum

hydrochloridum

|
| Lidocaini

hydrochloridum
|

I
| Mepacrini

natricum

|
| Metamizolum

|
| Methotrexatum

I
| Methyltestosteronum

hydrochloridum

I
| Naphazolini

|
| Natrii fluoridum

|
|Natrii iodidum

!
| Natrii nitris

I
| Nifedipinum

!
| Nitrofurantoinum

hydrochloridum

I
| Nortriptylini



I I
| | Noscapini

hydrochloridum |
|| i

I |Papaverini
hydrochloridum |
|| |

I |Paracetamolum
| | |
|| |

| | Pentaerithrityli
tetranitras | | | dilutum |
|| |

| | Phenylhydrargyri
boras |
|| |

I |Phenyt0inum

|
| | Podophylli resina

| |
| | Prednisoloni acetas

| |
| | Prednisolonum

! !
| | Prednisoni acetas

| |
| | Prednisonum

| |
| | Primidonum




hydrochloriduin

| Procaini

I |Pr0chlorperazini
hydrogenomaleas |
| |
I
I |Pr0gester0num
I
I |Pr0methazini
hydrogenomaleas
|
I
I |Pr0pran0101i
hydrochloridum
|
I
I |Pyrazinamidum
| |
I I
' |Resorcinolum

solutio oleosa |

|
| Retinoli acetatis

peroxydi |

| | concentrata

i
| Solutio hydrogenii

I
| Sparteini sulfas

|
| Tamoxifeni citras

pbenylpropionas
|

|
| Testosteroni

I
| Testosteroni propionas



| |
| | Theobrominum

I
| | Theophyllinum

| |
I | Tinctura Aconiti

| |
| | Tinctura Belladonnae

I |Tolbutamidum
| |
I |Triamcin010ni
acetonidum |
| |
| I I
I |Triﬂuoperazini
dihydrochloridum |
| |
| I I
| | Trihexyphenidyli
bydrochloridum |
| |
| I I
I |Trimeth0primum

| !
| | Xantinoli nicotinas

| !
| | Zinci chloridum

| |
I | Zinci sulfas




| | |

———————————— *) Preparatele
farmaceutice care contin aceste substante se pastreaza la Separanda, cu exceptia
celor care se elibereaza fara prescriptie medicala (OTC) si a preparatelor
magistrale, care se pastreaza in conditii normale.Anexa 3------- la norma sanitara
veterinara---------------------------- ROMANIAAUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARASI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELORN:T.
.../....FISA DE CONTROL - FARMACII VETERINARE1. Obiectivul controlat:
.................................... Sediul s0Cial TN: .....c.coovveeeeeeeveeeeeeeeee INMatriculat la
registrul comertului sub nr. ................ Tnregistrat fiscal sub nr.

......... [.........Administrator/Reprezentant legal: domnul/doamna. ........,
domiciliat/domiciliata in ......... , posesor/posesoare al/a B.1/C.1. seria ..... nr. .....,
cliberat/eliberata de ........ ladatade......, C.N.P ......... , telefon ........ mobil ........ 2.
Echipa de control:Dr. ....... , legitimatie nr. ..., Ordin de serviciu nr. ..... din ...... Dr.
....... , legitimatie nr. ..., Ordin de serviciu nr. ..... din ......Dr. ......., legitimatie nr. ...,
Ordin de serviciu nr. ..... din ...... 3. Planul de control: A fost prezentat
domnului/doamnei ......... , In calitate de ......... , care si-a insusit obiectivul
controlului si a insotit echipa de control pe toata durata acestuia.4. Controlul este
inregistrat n Registrul unic de control al unitatii controlate, la pozitia nr. ..... din

| | | N |

| | | fert] Specificare | DA | NU
|

| |
! !

||
I
veterinara are autorizatie sanitara veterinara de | | |
va mentiona humarul autorizatiei si data | | | | |

1. | Farmacia
| | functionare (se
emiterii autorizatiei)

I I I | 2. | Firma unitatii are

inscrise toate elementele prevaizutein | | || |instructiunile Colegiului

Medicilor Veterinari | |
l |

| |
| ! - .

| | I | 3. | Incaperile
farmaciei veterinare sunt legate functionalintre | | || |ele, fardafi
dispersate in interiorul cladirii. | |

I I I | 4.|Accesu1 n




farmacia veterinara se face utilizand o intrare | | || | diferita de cea
pentru accesul locatarilor cladirii -ncazul | | || |amplasarii farmaciei
veterinare la parterul blocurilorde | | || |locuinte

I I I | 5.|Farmacia

veterinara | este asigurata cu sistem antiefractie | | | | |

|
|
_|—| | | | este racordata la sursa de apa curenta | |

I
|
_|—| | | |este racordatd la canalizare | | | | |

l
|

——| | | este racordata la retea de electricitate | |
| i |

| | | | 6. Oficina
este previzuti cu mobilier adecvat | |
| | |
| ! !

I I I | 7. | Receptura
are mobilier adecvat | | || |

—— | | are sticlarie de laborator || ]
|

I

—+— | | are aparatura de masura || | |

|
|

_4| | | | aparatura de masura este verificata si | |
|| | | atestata metrologic anual | | || |
|
|

4| | | | farmacia veterinard nu are receptura |
| ]
|

| { | | 8.|1n farmacia
veterinara se fac divizari ale produselor | | || |medicinale veterinare

| —
| | | | 9.|1n farmacia
veterinara Se prepara retete magistrale si | | | | | oficinale




I I I | 10. | Depozitul
farmaciei veterinare este dotat cu sistem de | | || [asigurarea
temperaturii si umiditatii | |

|| !
| |

| | | [ 11. | In depozitul
farmaciei veterinare parametrii de microclimatse | | || |consemneaza in
registre speciale | |

| —

I I I | 12. | Depozitul
farmaciei veterinare este dotat cu rafturi, dulapuri | | || |sipaleti
confectionati din materiale usor lavabile, rezistente | | | | | la foc si la
substante COrozive | |

| |
| !

i | | | 13. | in depozitul
farmaciei veterinare produsele veterinaresunt | | || | asezate pe rafturi,
pe grupuri de substante | |

| —

: | | | 14. | In depozitul
farmaciei veterinare grupele de produsesunt | | || |etichetate cu
denumirea, lotul, termenul de valabilitatesi | | || | numarul autorizatiei
de comercializare /fabricatie | |

I I I | 15. | Depozitul

farmaciei veterinare este dotat cu frigiderecu | | || |[termometre
verificate metrologic si fise de inregistrarea | | || | temperaturii de
dous ori pe zi | |

|| !
| !

| | | | 16. | Grupul sanitar de
interior este racordat la canalizaresila | | || |o sursi curentd de apa

| I | | 17. | Programul de
functionare al farmaciei veterinare este afisat | | || |laloc vizibil

|
| | | | 18. | in farmacia



veterinara isi | personal cu studii superioare de | | | | | desfasoara
activitatea | specialitate - medic veterinar | | || |personal compus
din:

| | personal cu studii mediide | | || |
specialitate | | || |

| | personal administrativ | ]

I I I | 19. | Personalul cu

studii medii de specialitate isi desfisoara | | || |activitatea sub
indrumarea directd a medicului veterinar |

| | |
I I

I I I | 20. | Personalul cu
studii medii de specialitate elibereazinumai | | || |produse medicinale
veterinare care se elibereaza fara | | | | | prescriptie medicala

N |
| !

| | | [21. | Personalul cu
studii medii de specialitate este instruit | | || |conform prevederilor
legislatiei in vigoare | |

| |
| ! .

I | I |22. | Farmacia
veterinar este situata la parterul cladirii | ]

| —
i I I |23. | Farmacia
veterinara este situata la etaj | |

| | |
I I .
' I I | 24. | Farmacia
veterinara are 0 suprafata utild suficienta si | | | | | adecvata pentru

desfasurarea activitatii specifice | |

| |
|| !
| I | [25. | Produsele
medicinale veterinare comercializate in farmacia | | || |veterinari au
autorizatie de comercializare | |

| | | | 26. | in farmacia



veterinara sunt amenajate, inscriptionate si | | | | | asigurate spatiile

pentru produsele toxice care se pastreaza | | || |la Venenasi Separanda
conform prevederilor legale in vigoare-| | | | |in cazul in care se
comercializeaza

| | | [27.|La Venena si
Separanda sunt afisate listele oficialecu | | || |produsele care se
incadreaza Tn aceste grupe - in cazul in | | | | | care Se comercializeaza

| !
| |

| | | |28. | Exista un registru
numerotat, stampilat si sigilatpentru | | || |evidenta gestiunii
nominale (intrari, iesiri, stoc fapticla | | || |zi)a produselor toxice

| | | [29. | in farmacia
veterinara se elaboreaza preparate magistralesi | | || [oficinale in spatiul
special amenajat |

| |

|
|
veterinara Se comercializeaza numai produse | | |
|

30. | in farmacia
| | medicinale
veterinare care au autorizatie de comercializare

I I | 31. | Produsele

medicinale | denumirea produsului | | | | veterinare din
farmacia

| |

I
. | | veterinara sunt insotite | seria si lotul de fabricatie | | | | | de

documente oficiale Tn

| | care Se mentioneaza: | termenul de valabilitate | | | | |

1] | | producitorul |1 ]

11 | | certificatul de calitate | | || |

_| | |buletinul de analiza | |



veterinara Se tine evidenta nominala a retetelor |

magistrale si oficinale |

| [32.]in farmacia
| | | |preparatelor

| 33. | In farmacia

veterinara | registru de evidenta a preparatelor | | | | | exista:
| magistrale si oficinale | |
|
' ——+—1 |
| registru de evidentd a prescriptii- | | | | | | lor care se
retin in farmacie
|
' ——+—1 |
| documente care atesta eliberarea | | | | | substantelor

toxice, stupefiantesi | | || |

de reteta |
|

| psihotrope numai pe baza

medicale se retin in farmacia veterinara, sunt |
corespunzator si Se pastreaza pe toata perioada
legislatia Tn vigoare |

I | 34. | Prescriptiile
| | | |arhivate
| | | | | prevazuta de

medicinale veterinare sunt asezate pe rafturi pe

I |35. | Produsele
| | | | | grupe de actiune

expuse pot avea acces persoanele striine de |
sau cumparatorii | |

| | 36.| La produsele
| | | farmacia veterinara

veterinara exista produse medicinale veterinare

| [37. ] in farmacia
| | | | |expirate

medicamentelor se face: | numai cu amanuntul

|
I | 38. | Eliberarea



! ! ]
| | |
prin divizare | |
| | |

I I |
| | | |39.In biblioteca

prin autoservire || | |

tehnica a farmaciei | Farmacopeea Romana, editia | | | | | veterinare
exista pe format | in vigoare | | || [nhartie sau pe suport
electronic: | { |
|N0menc1at0rul produselor | | | | |
medicinale veterinare | | || | | in vigoare
I
| | |
legislatia sanitar- | | | | | | veterinara n
vigoaresi, | | || | | in mod special, cea
| | | referitoare la produsele | | || |
rlnedicinlale veterinare | | |

l ' | Data ultimului control

si cine l-a efectuat

................................... La controlul precedent au fost constatate deficiente:

DA/NU Deficientele constatate au fost remediate: DA/NU Concluzii
s1 masuri
dispuse: |
] T
|

I Echipa de
(070 11 0]
....... Reprezentantul legal al farmaciei veterinare
(o0] 0] (0] F-1 (=TT Anexa 4------- la norma sanitara
veterinara-------------==--==--------- ROMANIAAUTORITATEA NATIONALA

SANITARA VETERINARASI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELORNT.
../.....FISA DE CONTROL - PUNCTE FARMACEUTICEL. Obiectivul controlat:



.................................... Sediul social N .......cccoevvvevieereeiieseeeeenen INMatriculat la
registrul comertului sub nr. ................ Tnregistrat fiscal sub nr.

......... [.........Administrator/Reprezentant legal: domnul/doamna. ........,
domiciliat/domiciliata in ......... , posesor/posesoare al/a B.1/C.I. seria ..... nr. ...,
eliberat/eliberata de ........ ladatade......, C.N.P ......... , telefon ........ mobil ........ 2.
Echipa de control:Dr. ....... , legitimatie nr. ..., Ordin de serviciu nr. ..... din ...... Dr.
....... , legitimatie nr. ..., Ordin de serviciu nr. ..... din ......Dr. ......., legitimatie nr. ...,
Ordin de serviciu nr. ..... din ......3. Planul de control: A fost prezentat
domnului/doamnei ......... , In calitate de ......... , care si-a insusit obiectivul
controlului si a insotit echipa de control pe toata durata acestuia.4. Controlul este
inregistrat Tn Registrul unic de control al unitatii controlate, la pozitia nr. ..... din

I | | N |
| | | fert] Specificare | DA | NU
| —
I I I | 1. | Punctul
farmaceutic veterinar are autorizatie sanitara | | || | veterinara de

functionare | |

| |
| !

I I { | 2.|Firma unitatii are
inscrise toate elementele previzutein | | || |instructiunile Colegiului
Medicilor Veterinari | |

| — |
: | | | 3.|In punctul
farmaceutic | produse biologice de uz veterinar | | | | | veterinar Se
comercializeaza: I }
i || | | produse medicinale veterinare | |
| | | care Se elibereaza pe baza de | | | | |

prescriptie medicala veterinara | | | | |

| OTC-uri | |
| | I

| |
I I I | 4. | Punctul

farmaceutic veterinar este situat la parterul cladirii | |
| |

| |
| !

| | I | 3. | Incaperile
punctului farmaceutic veterinar sunt legate | | || |[functionalintre




ele, fard a fi dispersate in interiorul | | || [cladirii

| | | | 6. | Accesul in punctul
farmaceutic veterinar se face direct din | | | | |stradé

i i | | 7.| Oficina este

| | | | 8. | Grup sanitar

|
: | | | 9.|1n punctul

farmaceutic | personal cu studii superioarede | | || |veterinar isi
desfasoara |specialitate-medic veterinar | | | | |activitatea personal
| | N
| ! |
compus din: | personal cu studii mediide | | || |
specialitate | | | | |

| personal administrativ | |
| | I

| !
I I I | 10. | Punctul
farmaceutic veterinar are o suprafata utila suficienta | | || |siadecvata
pentru desfasurarea activitatii specifice | |

|
I I I | 11. | Produsele

medicinale din | denumirea produsului | | || |punctul
farmaceutic

veterinar I I I
——I | | sunt insotite de documente | seria si lotului de fabricatie | | | |

oficiale Tn care se

mentioneaza: |termenu|de valabilitate | | || |

|pr0ducét0rul | | || |




|certiﬁcatul de calitate | | || |

|
|
| |buletinul de analiza | |
| —

I I I | 12. | Produsele
medicinale veterinare sunt asezate pe rafturipe | | || |grupe de actiune

| | | | 13. | La produsele
expuse au acces persoanele straine de punctul | | || |farmaceutic
veterinar sau cumparatorii | |

| |

| | |
| |

, , | | 14| in punctul
farmaceutic veterinar existd produse expirate | |

| — |

| | | [ 15.]in punctul
farmaceutic |N0menclatorul produselor | | | |Veterinar exista:
medicinale veterinare invigoare | | || |

| | |
| |
|1egisla‘;ia sanitar-veterinara in | | | | |
vigoare si, In mod special, cea | | | | | |referit0are la

produsele | | || | | medicinale veterinare |

l ' | Data ultimului control

si cine l-a efectuat

................................... La controlul precedent au fost constatate deficiente:
DA/NU Deficientele constatate au fost remediate: DA/NU Concluzii
s1 masuri
dispuse: |

| Echipa de



Reprezentantul legal al punctului farmaceutic
[o0] 11 (0] I P Anexa 5------- la norma sanitara
veterinara---------------------------- ROMANIAAUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARASI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELORDirectia
de control si coordonare a activitatii farmaceutice veterinareNr. ...../...... FISA DE
CONTROL -DEPOZITE FARMACEUTICE VETERINARELX. Obiectivul
controlatUnitatea producatoare ............coceevereeieniiesieesieenieenne Profilul de activitate
.............................................. Sediul social in
.................................................... Inregistrata fiscal sub nr.

......... [.........Administrator: domnul/doamna. ........, domiciliat/domiciliata in

......... Jegitimat/legitimata cu B.I/C.1. seria ..... nr. ....., eliberat/eliberata de ........ la
data de ...... ,C.N.P ... , telefon fix ........ telefon mobil ........ 2. Echipa de
inspectori:Dr. ....... , legitimatie nr. ..., Ordin de serviciu nr. ..... din ......Dr. ....... :
legitimatie nr. ..., Ordin de serviciu nr. ..... din ...... Dr. ....... , legitimatie nr. ..., Ordin
de serviciu nr. ..... din ......3. Planul de control: A fost prezentat domnului/doamneli
......... , In calitate de ........., care si-a insusit obiectivul controlului si a insotit echipa

de control pe toata durata acestuia.4. Controlul este Tnregistrat in Registrul unic de
control al unitatii controlate, la pozitia nr. ..... din

| | | N
| | Obser-| |ert] Specificare | DA | NU

| | | I | 1. |Unitatea este
inregistrata sanitar veterinar | | |

| —
I I I I | 2. |Unitatea are
autorizatie de distributie (numarul | | | | | | autorizatiei)

I
} { | | | 3. Cladiri si local
numarul de cladiri | | | | | |in functiune:

__|| | |num§1ru1 de incéperi/suprafa‘;é| | |
| — l




| | | | | 4.| Conditii de
microclimat: | ventilatie 1 ] ]

_|| | |temperatur€1 | | || |

— | | | umiditate I

_|| | |1uminozitate | | || |

|

—| | | |d0tare Cu aparatura de masura | | | | | |

| si control, sisteme de || | || | | inregistrare a
temperaturii, | | | || | | umiditatii etc. | |
R

| ]

— | | | conditii de depozitareside | | | || |

| transport, care saasigure | | | || | | conservarea
produselor | | |

| |
I I I I | 5. |Dotarea cu

materiale si mijloace pentru dezinfectiesi | | | || |combaterea
insectelor si a rozatoarelor | | |

— |
g _ I | | I | 6. | Grupuri Sanitare:
!numarul de cabine | | | |

|

—| | | | dotare cu sapun lichid, | | | | | |

| substante dezinfectante, prosop | | | | | | | din hartie
etc. |

| | | I | 7. |Personal propriu
de specialitate | | |

| —

i i | | | 8. |Distributia
produselor medicinale veterinareseface | | | || |prin distribuitori
autorizafi | | |

I I I I | 0. |Depozitu1



farmaceutic veterinar distribuie numaiacele | | | || |produse
medicinale veterinare autorizate de autoritatea | | | || |competenta
pentru comercializare | | |

| — |
| | | | | 10. | Depozitul
farmaceutic | sisteme deprevenire | | | || |veterinar este

asigurat cu: | sistingere a incendiilor | | | || |

|

|

| | | sisteme antiefractie | | |
| —

I I I I | 11. | Pentru
depozitarea substantelor toxice si stupefiante | | | || |este amenajat
un spatiu special, conform reglementarilor | | | || |invigoare - n
cazul in care se comercializeaza | | | | | | substante toxice si

stupefiante | | |
| —

|
I I I I | 12. | Depozitul

farmaceutic | receptia/livrarea produselor | | | | | | veterinar este
organizat
——f——t——|
| pe diviziuni, in numar | depozitarea corespunzatoare | | | | |

suficient, in functie de

| | | |
I I I |
| complexitatea activitatii | stocarea produselor expirate | | | | |

sipentru aasigura:  |retrase sau returnatedin | | | || |

diferite motive | | |
| |

l
|
| | | | | 13.| Depozitul
farmaceutic | frigidere sau camere | | | || |veterinareste
dotatcu: | frigorifice, rafturi | | | || |
metalice si paleti | | | | | |

|
!
| | sistem de verificaresi | | | || |
mentinere a temperaturii si | | | | | | |umidité‘;ii,
verificat | | | || | | metrologic, cu Tnregistrari |
S P N




| | sistem pentru asigurarea | | | || |

|
| conditiilor optime de | | | | | | | climatizare
|
|

|
!
| | | | | 14. | Depozitul

farmaceutic |data operatiunilor efectuate| | | | | |Veterinar detine
evidente
i i i i
| scrise referitoare la: | denumirea produsului | | | || |
medicinal veterinar, numele | | | || |
producatorului, tara de | | | | | | |origine

|
! |
| | modul de prezentare, forma | | | || |
farmaceutica, concentratia | | | | | | |substant;ei
active, || | || | | dimensiunea ambalajului |

| |seria si data expirarii | | | || |
produsului | | | || |

| |certiﬁcatul de conformitate| | | | | |
si/sau buletinul de analiza | | | || |

| |cantitatea receptionata si | | | | | |

livrata BT
| | |
I I I
| |denumirea si adresa | | | | | |
furnizorilor L | || |
| | |
I I
| |copii de pe autorizatiile de| | | | | |
comercializare ale produse- | | | | | | |lor
medicinale veterinare | | | || | | sau nomenclatorul
produselor| | | | | | |medicinale veterinare | |

| | | | |actualizat, n forma | | | | | |
|electronicé sau pe hartie | | |




| { | | | 15. | Persoana

desemnati cu supravegherea calitatii produselor | | | || |medicinale
veterinare este medic veterinar, angajatcu | | | || |contract
individual de munca in conditiile stabilitede | | | || |legislatiain
vigoare | | |

I | | | | 16. | Cladirile in care

este amplasat depozitul farmaceutic | | | || | veterinar sunt asigurate
pentru evacuarearapidia | | | || [produselor farmaceutice sia
altor produse,incazde | | | || |necesitate

| | | | | 17. | Spatiile sunt

usor de intretinut si se evita depunerile | | | || |de praf, umiditatea
sau orice alti factoricarear | | | || [influenta negativ calitatea
produselor | | |

| —

I | 18. | In spatiile de
depozitare nu este permis accesul | | | || [persoanelor
neautorizate | | |

| —

I I I I | 19. | Existenta
contractului pentru distrugerea produselor | | | || |expirate sau
deteriorate | | |

| —
} I i | | 20. | Sursele de foc
direct si canalele de scurgere deschise | | | || |suntevitate

I I I I | 21. | Spatiile de

depozitare sunt de marime adecvata si permit | | | | | | depozitarea in
ordine a diferitelor produse veterinare, | | | || |respectand seriile de
fabricatie si categoriile de | | | | | |pr0duse

= = I I | 22. | Exista spatii
separate pentru depozitarea produselor | | | || |reclamate, returnate



sau cu termen de valabilitate | | | || |depasit

| i | | [23. | Ambalajele si
materialele promotionale sunt depozitate | | | | | | separat

I I I I | 24, | Vestiarele si

grupurile sanitare sunt usor accesibile, | | | || [usor de intretinut si
nu comunica direct cu spatiile de | | | | | | depozitare

| —
| | | | [25. | Spatiile sunt
curate, iar deseurile acumulatesunt | | | || |inlaturate permanent

| | | | |26. | Exista un
program de igienizare | | |

| —
i i i | | 27. | in toate zonele
de depozitare personalul poarta | | | || |echipamentde protectie

| | | | |28. | Fumatul,
precum si consumul de alimente si bauturieste | | | || |permis numai
in spatii separate, nuin zonele folosite | | | || |pentru depozitarea si
manipularea produselor | | |

| —

| | | | [29. | Din depozitul
farmaceutic veterinar distributia | | | || |[produselor
farmaceutice si a celorlalte produse seface | | | || |numai cu ridicata,

NU cu amanuntul | | |
| | |

| i i | | 30. | in depozitul

farmaceutic | masuri de asigurare ca produsele | | | | | | veterinar sunt
luate: |medicinale veterinare au | | | | | |
| autorizatie de comercializare | | | || |




| | | |
| | | |
_| | | | masuri de verificare a calitatii | | | | | |

| ambalajului, etichetariisi | | | || | | respectarii
termenuluide | | | || | | valabilitate |
R

| | | |
— | | | masuri de depozitare conforme | | | || |
| cu Farmacopeea Romana, editia | | | || | | in
vigoare, si cu standardelein| | | || | | vigoare si care
asigura | | | | | | | mentinerea calitatii produselor

| | || | | medicinale veterinarepe | | |
|| | |perioada de valabilitate | | | || |

|
| | | |
4| | | | masuri de expeditie care sa | | | | | |

| asigure ca manipularea ulterioara | | | | | | a
produselor medicamentoase | | | || | | asigura
calitatea acestorape | | | || | | perioada de valabilitate
| | || | | masuri de notificare a | | |
| | |transp0rturilor de produse | | | | | |
sensibile care trebuie mentinute | | | | | | | lao
temperatura controlata si | | | | | | | pentru urgentarea
masurilor de | | | | | | vamuire | |
[
| | |
— | | | masuri de control al stocurilor | | | || |
| prin verificare periodica; | | | | | | | livrarile
trebuiesifiein | | | || | | acord cu principiul rotatiei

| | || | | stocurilor, mai ales in cazul | | |

|| | | unei date de expirare apropiate | | | || |
| | |

|
| | | |
__I | | |mésuri de autoinspectie pentru | | | | | |

| evaluarea sistemului de | | | | | | | asigurare a
calitatii | |
| — !

I I I | | |Produsele
vitimate sau expirate sunt depozitate separat | | | || |invederea

distrugerii ori returnarii la furnizor | | |



i i I | |31. | Alte aspecte:

' ' ' | 3) Data ultimului
control si cine I-a efectuat: Da/ Nu b) Daca la controlul precedent au fost
constatate deficiente: Da/ Nu c¢) Daca deficientele constatate au fost remediate:
Da/Nu 5) Concluzii si

masuri: |

Reprezentantul legal al depozitului farmaceutic veterinar
(o10] 1 0] F- 1 SRR EEEEE S



