ORDIN nr. 83 din 23 iunie 2014pentru aprobarea Normei sanitare

veterinare privind conditiile de organizare si functionare a unitatilor farmaceutice veterinare, precum

si procedura de inregistrare sanitara veterinard/autorizare sanitara veterinara a unitatilor si

activitatilor din domeniul farmaceutic veterinar . .
e AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
EMITENTALIMENTELOR

Publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 541 din 22 iulie 2014

Vazand Referatul de aprobare nr. 153 din 16 aprilie 2014, intocmit de Directia produse medicinale
veterinare si nutritie animala - Directia generald sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor
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) siart.

4 alin. (3) din Hotararea Guvernuluinr. 1.415/2009 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:Articolul 1Se aproba Norma

sanitara veterinard 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, prevazuta in anexa*) care face parte
integranta din prezentul ordin.Nota
*) Anexa se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 541 bis, care se poate achizitiona de la Centrul

pentru relatii cu publicul al Regiei Autonome "Monitorul Oficial", Bucuresti, sos. Panduri nr. 1.Articolul
2Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor si directiile sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti duc la
indeplinire prevederile prezentului ordin.Articolul 3(1) Prezentul ordin se publica in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, si intra in vigoare in termen de 30 de zile de la data publicarii.(2) La

data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale

Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 41 /2012 pentru aprobarea Normei sanitare

veterinare privind conditiile de organizare si functionare a unitatilor farmaceutice veterinare,
conditiile de comercializare a produselor medicinale veterinare si a altor produse pentru animalele
de companie, in magazinele pentru comercializarea animalelor de companie si/sau a hranei pentru
acestea, conditiile de functionare a mijloacelor de transport din domeniul farmaceutic veterinar,
precum si autorizarea sanitar-veterinara a unitatilor, activitatilor si a mijloacelor de transport din
domeniul farmaceutic veterinar, publicat In Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 295 si 295

bis din 4 mai 2012.

Presedintele



Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare
si pentru Siguranta Alimentelor,
Vladimir Alexandru ManastireanuBucuresti, 23 iunie 2014.Nr. 83

.Anexa

NORMA SANITARA VETERINARAprivind conditiile de organizare si functionare a unititilor

farmaceutice veterinare,precum si procedura de Inregistrare sanitara veterinara/autorizare

sanitaraveterinara a unitatilor si activitatilor din domeniul farmaceutic veterinar*)

NORMA SANITARA VETERINARA din 23 iunie 2014privind

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¥) . . .
e AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
EMITENTALIMENTELOR

Publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 541 bis din 22 iulie 2014

Nota

Aprobatd prin ORDINUL nr. 83 din 23 iunie 2014, publicat in Monitorul Oficial nr. 541 din 22 iulie 2014.Partea
I Domeniul de aplicare si definitiiarticolul 1Prezenta normai sanitara veterinara stabileste
conditiile de organizare si functionare a unitatilor farmaceutice veterinare, precum si procedura de
inregistrare sanitarad veterinara/autorizare sanitara veterinara a unitatilor si activitatilor din domeniul
farmaceutic veterinar.Articolul 2Prezenta 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 a/al produselor medicinale veterinare, precum si importatorilor/
producdtorilor/distribuitorilor de substante active utilizate la obtinerea produselor medicinale
veterinare.(la 22-01-2024, Articolul 2, Partea I a fost modificat de Punctul 1., Articolul I din ORDINUL
nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )Articolul
3in sensul prezentei norme sanitare veterinare, termenii si expresiile de mai jos au urmitoarele
semnificatii:a) farmacie veterinari - unitatea farmaceutica veterinara care detine si comercializeaza,
cu amanuntul, produse medicinale veterinare, hrana pentru animale, furaje medicamentate si alte
produse de uz veterinar, instrumentar si aparatura medicald, dispozitive medicale si accesorii pentru
animale, cu respectarea prevederilor legale in vigoare;b) depozitul farmaciei veterinare - inciperea
in care se pastreaza produsele medicinale veterinare, hrana pentru animale, furajele medicamentate
si alte produse de uz veterinar conform cerintelor din prospectul sau eticheta produsului;(la 16-08-
2018, Litera b) din Articolul 3, Partea I a fost modificata de Punctul 1, Articolul I din ORDINUL nr. 79
din 21 iunie 2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 711 din 16 august 2018 )€) oficina - inciperea

in care are acces publicul si in care se elibereazd produsele medicinale veterinare;d) receptura -



incdperea in care se elaboreaza preparatele magistrale si oficinale si se fac divizari ale produselor
medicinale veterinare;e) divizare - folosirea unei parti dintr-un produs medicinal veterinar autorizat,
cu exceptia produselor biologice si injectabile, pentru elaborarea preparatelor magistrale sau
oficinale;f) abrogata;(la 18-04-2022, Litera f) din Articolul 3 , Partea I a fost abrogata de Punctul 1,
Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat In MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18
aprilie 2022 )g) abrogata;(la 18-04-2022, Litera g) din Articolul 3, Partea I a fost abrogata de Punctul
1, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18
aprilie 2022 )h) punct farmaceutic veterinar - unitate farmaceutica veterinara care are ca obiect de
activitate comercializarea cu amanuntul numai a produselor medicinale veterinare ce se elibereaza
fara prescriptie medicala (OTC), a altor produse de uz veterinar, instrumentar si aparatura medicala,
dispozitive medicale, accesorii pentru animale, precum si a hranei pentru animale;i) abrogata;(la 22-
01-2024, Litera i), Articolul 3, Partea I a fost abrogata de Punctul 2., Articolul I din ORDINUL nr. 165
din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )j) abrogats;(la
18-04-2022, Litera j) din Articolul 3, Partea I a fost abrogata de Punctul 1, Articolul [ din ORDINUL nr.
42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )K) alte produse
de uz veterinar - alte produse utilizate in sectorul veterinar, inclusiv produsele stomatologice de uz
veterinar, produsele cosmetice de uz veterinar, produsele parafarmaceutice de uz veterinar, produsele
biocide, cu exceptia reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar si a hranei pentru
animale;l) hrana pentru animale - asa cum a fost definitd in Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului, de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentarda si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare;m) produs stomatologic de uz veterinar -
produs utilizat In stomatologie cu actiune profilactica, curativa, antiseptica, detartrantd, folosit la
nivelul cavitatii bucale si al danturii;n) produs cosmetic de uz veterinar - orice produs care nu contine
substante farmacologic active si nu are actiune terapeutica sau biocida, prezentat sub forme variate,
destinat a fi aplicat pe pielea, parul, mucoasele, dintii, unghiile/ ongloanele/ copitele animalelor, cu
mirosuri sau componente nedorite;0) produs parafarmaceutic de uz veterinar - articole si accesorii
utilizate la aplicarea unui tratament medical sau la administrarea produselor medicinale veterinare,
articole si aparate utilizate in igiena buco-dentara si/sau corporald;p) produs biocid - produs definit
in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide;r) autoritatea sanitard veterinara si pentru
siguranta alimentelor competenta - Autoritatea Nationald Sanitard Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor, prin directia de specialitate, sau, dupa caz, directiile sanitar - veterinare si pentru
siguranta alimentelor judetene, respectiv. a municipiului Bucuresti;S) inregistrare sanitara
veterinard/autorizatie sanitara veterinara de functionare - document emis de directia sanitar-
veterinard si pentru siguranta alimentelor judeteand, respectiv a municipiului Bucuresti, pentru
unitatile si activitatile prevazute in prezenta norma sanitara veterinard, care atestd cda acestea

indeplinesc conditiile sanitare veterinare prevazute de legislatia in vigoare;$) unitate de fabricatie a



substantelor active - unitate specializatd in care se realizeaza fabricatia totala sau partiala a
substantelor active utilizate la obtinerea produselor medicinale veterinare;(la 18-04-2022, Litera s)
din Articolul 3, Partea I a fost modificata de Punctul 2, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie
2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )t) unitate de fabricatie/import
a/al produselor medicinale veterinare - unitate specializata in care se realizeaza fabricatia totala sau
partiala a produselor medicinale veterinare sau importul de produse medicinale veterinare;(la 18-04-
2022, Litera t) din Articolul 3, Partea I a fost modificata de Punctul 2, Articolul I din ORDINUL nr. 42
din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )t) autorizatie de
distributie angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz
veterinar - document emis de catre directiile sanitar-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 sanitar-veterinare prevazute de legislatia in
vigoare;(la 22-01-2024, Litera t), Articolul 3, Partea I a fost modificata de Punctul 3., Articolul I din
ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie
2024 )u) autorizatie de fabricatie a produselor medicinale veterinare - document emis de catre
directia de specialitate din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor pentru activitatile si unitatile de fabricatie/import a/al produselor medicinale
veterinare;(la 18-04-2022, Litera u) din Articolul 3, Partea I a fost modificata de Punctul 2, Articolul |
din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie
2022 )v) certificatul privind conformitatea cu buna practica de fabricatie - document emis de catre
directia de specialitate din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor prin care se atesta faptul ca unitatea a fost inspectata pentru buna practica de fabricatie a
produselor medicinale veterinare si/sau a substantelor active; acest certificat reflecta statutul locului
de fabricatie la data inspectiei;(la 18-04-2022, Litera v) din Articolul 3 , Partea I a fost modificata
de Punctul 2, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr.
380 din 18 aprilie 2022 )w) inregistrarea importatorilor/producatorilor/distribuitorilor de
substante active utilizate la obtinerea produselor medicinale veterinare - document emis de catre
directia de specialitate din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor pentru activitatea de import/fabricatie/ distributie al/a substantelor active utilizate la
obtinerea produselor medicinale veterinare, realizata de catre un importator/ producator/distribuitor
de substante active, consecutiv efectuadrii inspectiei.(la 18-04-2022, Articolul 3 din Partea I a fost
completat de Punctul 3, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL
OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )x) abrogati.(la 18-04-2022, Litera x) din Articolul 3, Parteala
fost abrogata de Punctul 4, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL
OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )Partea a-II-a Conditiile de organizare si
functionare a  unitatilor farmaceutice veterinarecCapitolul I Conditii

generaleArticolul 4Farmaciile veterinare si punctele farmaceutice veterinare pot fi Infiintate doar cu



respectarea conditiilor referitoare la domeniile de competentd, prevazute in legislatia in
vigoare.Articolul 5(1) In unititile farmaceutice veterinare care depoziteazi si/sau comercializeazi
produse medicinale veterinare, acestea trebuie sa fie asezate pe grupe de actiune sau in mod ordonat,
permitand separarea seriilor si rotatia stocurilor.(2) In unititile farmaceutice veterinare este interzisa
desfasurarea altor activitati in afara celor prevazute in inregistrarea sanitara veterinara/autorizatia
sanitara veterinara.(3) Personalul din unitatile farmaceutice veterinare trebuie sa poarte echipament
de protectie, ecuson cu numele si functia/calificarea detinuta.(la 22-01-2024, Alineatul (3), Articolul
5, Capitolul I, Partea a-Il-a a fost modificat de Punctul 4., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11
decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )(4) Toate unitatile
farmaceutice veterinare trebuie sa incheie un contract cu o unitate specializata pentru colectarea si
distrugerea produselor neconforme sau expirate.(5) Toate unitatile farmaceutice veterinare trebuie sa
aplice misuri corespunzitoare de prevenire si combatere a diunatorilor.(6) In unititile farmaceutice
veterinare:a) activitatea se desfasoarad in spatii curate, igienizate;b) ambalajele vor fi depozitate
separat de restul produselor;c) vestiarele si grupurile sanitare trebuie sa fie usor de intretinut si fara
comunicare directd cu spatiile de depozitare;d) fumatul si consumul de alimente si bauturi
nealcoolice sunt permise numai in locuri special amenajate, separate de zonele folosite pentru
depozitarea si manipularea produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de
uz veterinar;e) dotarea cu mobilier si aparatura trebuie sa tind cont de tipul si volumul activitatii
desfasurate, iar mobilierul trebuie sa includa rafturi, dulapuri, mese si paleti din materiale lavabile,
usor igienizabile;f) balantele si echipamentele de masurare trebuie sa aiba precizia adecvata
activitatii desfasurate; acestea trebuie etalonate si verificate metrologic conform legislatiei specifice in
vigoare, cu inregistrarea si pastrarea documentelor corespunzitoare.Articolul 6(1)In unititile
farmaceutice veterinare sunt interzise detinerea si comercializarea animalelor.(2) Produsele
medicinale veterinare se comercializeaza angro numai de catre distribuitorii angro de produse
medicinale veterinare sau de catre fabricantii de produse medicinale veterinare, in conformitate cu
prevederile art. 99 din Regulamentul (UE) 2019/6. Produsele medicinale veterinare se
comercializeaza cu amanuntul numai prin farmacii veterinare si puncte farmaceutice veterinare, in
conformitate cu prevederile prezentei norme sanitare veterinare.(la 22-01-2024, Alineatul (2),
Articolul 6, Capitolul I, Partea a-11-a a fost modificat de Punctul 5., Articolul [ din ORDINUL nr. 165 din
11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )(3) Comercializarea
cu amanuntul la distanta a produselor medicinale veterinare poate fi realizata doar prin farmacii
veterinare si puncte farmaceutice veterinare autorizate sanitar-veterinar/inregistrate sanitar-
veterinar conform prezentei norme sanitare veterinare si numai cu produse medicinale veterinare
care se elibereaza fara prescriptie medicala veterinard, in conditiile stabilite de art. 104 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.(la 18-04-2022, Alineatul (3)
din Articolul 6, Capitolul I, Partea a-II-a a fost modificat de Punctul 5, Articolul I din ORDINUL nr. 42
din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )(4) Unitatile

farmaceutice veterinare prevazute la alin. (3) au urmatoarele obligatii in conformitate cu prevederile



art. 104 din Regulamentul (UE) 2019/6 si cu prevederile Regulamentului de punere in aplicare (UE)
2021/1.904 al Comisiei din 29 octombrie 2021 de adoptare a designului unui logo comun pentru
vanzarea cu amanuntul la distantd a medicamentelor de uz veterinar:a) notifici la Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor intentia de a comercializa cu amanuntul
la distanta produsele medicinale veterinare prevazute la alin. (3), in formatul prevazut in anexa nr.
371;b) sa afiseze logoul comun, in mod clar, pe fiecare pagina a site-ului propriu care are legatura cu
oferta de vanzare la distanta a produselor medicinale veterinare si care contine un link catre rubrica
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, aferenta comerciantului cu
amanuntul din lista comerciantilor cu amanuntul carora li se permite sa ofere produse medicinale
veterinare spre vanzare la distanta.(la 18-04-2022, Alineatul (4) din Articolul 6, Capitolul I, Partea a-
[I-a a fost modificat de Punctul 5, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )(5) Abrogat.(la 18-04-2022, Alineatul (5) din
Articolul 6, Capitolul I, Partea a-I1-a a fost abrogat de Punctul 6, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4
aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )(6) Abrogat.(la 18-04-2022,
Alineatul (6) din Articolul 6 , Capitolul I, Partea a-II-a a fost abrogat de Punctul 6, Articolul I din
ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie
2022 )(7) Abrogat.(la 18-04-2022, Alineatul (7) din Articolul 6, Capitolul I, Partea a-II-a a fost abrogat
de Punctul 6, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr.
380 din 18 aprilie 2022 )(8) Abrogat.(la 18-04-2022, Alineatul (8) din Articolul 6 , Capitolul I, Partea
a-Il-a a fost abrogat de Punctul 6, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )(9) Abrogat.(la 18-04-2022, Alineatul (9) din
Articolul 6, Capitolul I, Partea a-I1-a a fost abrogat de Punctul 6, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4
aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )(10) Abrogat.(la 18-04-
2022, Alineatul (10) din Articolul 6, Capitolul I, Partea a-II-a a fost abrogat de Punctul 6, Articolul I
din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie
2022 )Articolul 7Comercializarea furajelor medicamentate se realizeaza conform legislatiei sanitare
veterinare in vigoare, numai prin unitdtile farmaceutice veterinare, autorizate sanitar
veterinar.Articolul 8(1) Achizitionarea produselor medicinale veterinare de catre farmaciile veterinare
si punctele farmaceutice veterinare se efectueaza numai pe baza de nota de comanda, conform anexei
nr. 1.(2) Achizitionarea produselor medicinale veterinare de catre unitatile in care se desfasoara
activitati de asistentda medical-veterinara se efectueaza numai pe baza de nota de comanda,
conform anexei nr. 2.(3) Achizitionarea produselor medicinale veterinare de catre exploatatiile
comerciale de animale, gradini zoologice, rezervatii naturale de animale, delfinarii, primarii/consilii
locale care detin adaposturi de animale, asociatii/organizatii pentru protectia animalelor legal
constituite si care detin adaposturi de animale, se efectueaza numai pe baza de notd de comanda,
vizatd, semnatd si parafata de un medic veterinar din cadrul unitatii de asistenta medical-veterinara
care detine un contract de prestari servicii medicale veterinare, conform anexei nr.
3.(4) Achizitionarea produselor medicinale veterinare de catre ministere sau structuri de servicii

specializate ale statului pentru siguranta si ordine publicd, care detin animale, se efectueaza numai pe



baza de nota de comanda emisa de catre acestea, conform anexei nr. 3.(4"1) Achizitionarea produselor
medicinale veterinare antiparazitare pentru albine, de catre exploatatiile apicole familiale/stupine
inregistrate sanitar veterinar, din depozitele farmaceutice veterinare, se efectueaza numai pe baza de
notd de comanda, vizatd, semnata si parafata de medicul veterinar organizat in conditiile legii, cu care
formele asociative apicole legal constituite detin contract de prestari servicii medicale veterinare,
conform anexei nr. 3; tratamentele vor fi consemnate in registrul de consultatii si tratamente detinut
de medicul veterinar care a intocmit nota de comanda.(la 22-08-2016, Alin. (471) al art. 8 a fost
introdus de pct. 1 al art. I din ORDINUL nr. 89 din 5 august 2016 publicat in MONITORUL OFICIAL nr.
641 din 22 august 2016.)(5) Furnizorii si beneficiarii produselor medicinale veterinare trebuie sa
pastreze notele de comanda in original, respectiv in copie, alaturi de facturile fiscale.(6) Notele de
comanda vor fi transmise furnizorilor, de catre beneficiari In original, scanate prin e-mail, iInmanate
direct sau prin fax.(7) Beneficiarii produselor medicinale veterinare care detin animale, cu exceptia
ministerelor sau structurilor de servicii specializate ale statului pentru siguranta si ordine publica,
trebuie sa fie inregistrati/autorizati sanitar veterinar ca unitati detinatoare de animale, conform
legislatiei in vigoare.(8) Justificarea utilizarii produselor medicinale veterinare In exploatatiile
comerciale de animale se face pe baza registrului de consultatii si tratamente al unitatii de asistenta
medical-veterinara care detine un contract de prestari servicii medicale veterinare cu exploatatia
respectiva.(9) Dupa achizitionarea produselor medicinale veterinare prescrise de catre un medic
veterinar cu drept de libera practica, proprietarii sau detinatorii de animale pot administra animalelor
doar capsule, comprimate si ovule sau le pot efectua inhalatii, instilatii sau aplicatii locale, in situatia
in care nu este necesara administrarea acestor produse exclusiv de catre medicul veterinar cu drept
de libera practica.(la 18-04-2022, Articolul 8 din Capitolul I, Partea a-II-a a fost completat de Punctul
7, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18
aprilie 2022 )(10) In situatia achizitionarii altor produse medicinale veterinare decat cele previzute
la alin. (9), prescrise de catre un medic veterinar cu drept de libera practica, proprietarii sau detinatorii
de animale sunt obligati sa se adreseze medicului veterinar sau personalului de specialitate cu studii
medii, in vederea administrarii acestor produse la animalele bolnave.(la 18-04-2022, Articolul 8 din
Capitolul I, Partea a-II-a a fost completat de Punctul 7, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie
2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )(11) Este interzisa plasarea
comenzilor si/sau rezervarea de catre persoane fizice sau juridice a produselor medicinale veterinare
care se elibereaza pe baza de prescriptie veterinard, prin intermediul sistemelor informatice
electronice, de catre farmacii veterinare si puncte farmaceutice veterinare.(la 22-01-2024, Articolul 8,
Capitolul I, Partea a-II-a a fost completat de Punctul 6., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11
decembrie 2023, publicat In MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )Capitolul
II Farmacia veterinardArticolul 9(1)In farmaciile veterinare sunt interzise detinerea si
comercializarea produselor medicinale veterinare ce contin substante stupefiante si psihotrope, a
produselor medicinale veterinare ce contin substante aflate sub control national, precum si a
produselor medicinale veterinare utilizate pentru eutanasie.(2) Lista produselor medicinale

veterinare autorizate pentru comercializare, care se elibereaza sau nu pe baza de prescriptie medicala,



este publicata pe site-ul Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar - www.icbhmv.ro - si se actualizeaza periodic.(la 16-08-2018, Articolul 9 din Capitolul II ,
Partea a-Il-a a fost modificat de Punctul 5, Articolul I din ORDINUL nr. 79 din 21 iunie 2018, publicat
in MONITORUL OFICIAL nr.711 din 16 august 2018 )Articolul 10(1) In farmaciile veterinare, produsele
medicinale veterinare care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala veterinard, conform
prevederilor Regulamentului (UE) 2019/6, precum si cele care se elibereaza fara prescriptie medicala
veterinara se comercializeaza cu amanuntul; cerintele referitoare la modul de prescriere a produselor
medicinale veterinare sunt mentionate in prospectul si eticheta/ambalajul secundar ale acestora;
comercializarea cu amanuntul a produselor medicinale veterinare care se elibereaza pe baza de
prescriptie medicala veterinara se realizeaza cu respectarea prevederilor art. 103 din Regulamentul
(UE) 2019/6.(1a 18-04-2022, Alineatul (1) din Articolul 10, Capitolul II , Partea a-II-a a fost modificat
de Punctul 8, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr.
380 din 18 aprilie 2022 )(2) Pentru prepararea retetelor magistrale sau oficinale, produsele
medicinale veterinare pot fi divizate In farmacia veterinara doar in receptura.(3) Pot fi comercializate
la bucatd, din farmaciile veterinare, doar produsele medicinale veterinare sub forma de capsule,
comprimate, pesarii si ovule; prospectul se furnizeaza pentru fiecare achizitie, iar numarul seriei, data
expirdrii, cantitatea eliberatd, modul de administrare, data eliberarii din farmacie in vederea
administrarii animalelor trebuie sa fie indicate in scris de catre medicul veterinar din farmacia
veterinara.(la 18-04-2022, Alineatul (3) din Articolul 10, Capitolul II , Partea a-II-a a fost modificat
de Punctul 9, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr.
380 din 18 aprilie 2022 )(4) In farmaciile veterinare este permisd comercializarea hranei pentru
animale si a furajelor medicamentate numai daca aceste unitati dispun de un spatiu separat, destinat
acestui scop, astfel incat si nu existe interferente cu celelalte produse.(5)In vitrina farmaciei
veterinare nu se expun produse medicinale veterinare, ci doar Inscrisuri care contribuie la informarea
detinatorilor de animale.(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 judeteand, respectiv a municipiului Bucuresti, odata
cu dosarul de autorizare.(la 22-01-2024, Alineatul (6), Articolul 10, Capitolul II, Partea a-II-a a fost
modificat de Punctul 7., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )Articolul 11Personalul de specialitate al farmaciei
veterinare se compune din:@) personal cu studii superioare de specialitate - medic
veterinar;b) personal cu studii medii de specialitate - in domeniul medicinei veterinare, medicinei
umane, farmaciei, chimiei, biologiei;c) personal administrativ.Articolul 12(1) Incadrarea in farmacia
veterinard a personalului cu studii medii de specialitate nu este obligatorie.(2) Activitatea medicului
veterinar de libera practicd din cadrul farmaciei veterinare se desfasoara cu respectarea
prevederilor Legii nr. 160/1998 pentru organizarea si exercitarea profesiunii de medic veterinar,
republicatd, cu modificarile si completdrile ulterioare.(la 22-01-2024, Alineatul (2), Articolul 12,
Capitolul II, Partea a-II-a a fost modificat de Punctul 8., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11
decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )(3) Eliberarea



produselor medicinale veterinare din farmacia veterinara se face, numai cu amanuntul, de catre
personalul prevazut la art. 11 lit. a) si b).(4) Contractul individual de munca al medicului veterinar cu
drept de libera practica care isi desfasoara activitatea In cadrul farmaciei veterinare trebuie sa contina
ca loc de desfasurare a activitatii adresa farmaciei veterinare si durata perioadei de lucru, respectiv
programul orar.(la 22-01-2024, Articolul 12, Capitolul II, Partea a-1I-a a fost completat de Punctul 9.,
Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din
22 ianuarie 2024 )(5) Fisa de atributii a medicului veterinar cu drept de libera practica care isi
desfasoara activitatea in cadrul farmaciei veterinare trebuie sa contina responsabilitatile mentionate
laart. 13.(1a22-01-2024, Articolul 12, Capitolul I, Partea a-1I-a a fost completat de Punctul 9., Articolul
[ din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie

2024 )(6) 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.(la 22-01-2024, Articolul 12, Capitolul II,
Partea a-Il-a a fost completat de Punctul 9., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023,
publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 lanuarie 2024 )Nota
Conform articolului III din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22
ianuarie 2024, in termen de 120 de zile de la intrarea in vigoare a prezentului ordin, toate farmaciile veterinare
autorizate sanitar-veterinar anterior publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, a prezentului ordin au

obligatia conformarii cu prevederile art. 12 alin. (2), (4)-(6) si ale art. 14 din Norma sanitara veterinara aprobata

prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 83/2014, cu

modificirile si completdrile ulterioare.Articolul 13Medicul veterinar prevazut laart. 11 lit. a)are

urmatoarele responsabilitati:a) pastreaza evidenta detaliatd a informatiilor prevazute la art. 103 alin.
(3) din Regulamentul (UE) 2019/6;b) efectueaza/dispune receptia calitativa si cantitativdi a
produselor medicinale veterinare si a celorlalte produse de uz veterinar, la primirea lor in farmacia
veterinard;C) se asigura ci evidentele privind intrrile si iesirile de produse medicinale veterinare
sunt tinute la zi, astfel incit si poata fi realizatd 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;@) prepara, conserva si elibereaza
preparatele magistrale si oficinale si raspunde de calitatea acestora;f) eticheteazd 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;i) cunoaste legislatia sanitar-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;J) cunoaste si aplica procedurile
de primire a prescriptiilor veterinare, care implica urmatoarele: identificarea produselor medicinale
veterinare, verificarea formei farmaceutice, a dozei, a concentratiei, a prezentarii si a schemei de
tratament;k) coordoneaza, verifica si evalueaza activitatea personalului prevazut laart. 11 lit. b),
unde este cazul;l) verifica asigurarea conditiilor de pastrare a produselor medicinale veterinare
conform specificatiilor din prospect;m) poate recomanda un produs medicinal veterinar cu aceeasi
substanta activa, forma farmaceutica si aceleasi 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, apliciAnd totodatd parafa si semnatura;n) se asigura cd proprietarul semneaza prescriptia
medicala veterinara.(la 22-01-2024, Articolul 13, Capitolul II, Partea a-II-a a fost modificat de Punctul
10., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55
din 22 ianuarie 2024 )Articolul 14Personalul prevazut laart. 11 lit. b) isi desfasoara activitatea in
farmacia veterinara cu respectarea prevederilor Legii nr. 160/1998 pentru organizarea si exercitarea
profesiunii de medic veterinar, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si trebuie sa
cunoasca legislatia sanitar-veterinara din domeniul farmaceutic veterinar.(la 22-01-2024, Articolul 14,
Capitolul II, Partea a-II-a a fost modificat de Punctul 11., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11
decembrie 2023, publicat iIn MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )Nota
Conform articolului III din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22
ianuarie 2024, in termen de 120 de zile de la intrarea in vigoare a prezentului ordin, toate farmaciile veterinare
autorizate sanitar-veterinar anterior publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, a prezentului ordin au

obligatia conformdrii cu prevederile art. 12 alin. (2), (4)-(6) si ale art. 14 din Norma sanitard veterinara aprobata

prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 83/2014, cu
modificrile si completdrile ulterioare.Articolul 15(1) Spatiul in care se afla farmacia veterinara trebuie sa
fie situat in locuri accesibile publicului.(2) In clidirile in care se afli si locuinta medicului veterinar,
farmacia veterinara trebuie sa fie complet separata de aceasta.(3) Localul farmaciei veterinare trebuie
sa aiba o suprafata utila suficientd si adecvati pentru desfisurarea activitatii.(4) In cazul amplasirii
farmaciei veterinare la parterul blocurilor de locuinte, accesul trebuie sa se faca direct din strada si sa
fie diferit de intrarea locatarilor.(5) Farmacia veterinara trebuie sa fie dotata cu instalatie de apa
curentd, canalizare, sursid de curent electric si grup sanitar functionale.(6) In cazul amplasarii
farmaciei veterinare In cadrul complexurilor comerciale - supermarket, hipermarket, piete
agroalimentare, se pot utiliza grupurile sanitare comune.(la 16-08-2018, Articolul 15 din Capitolul I,
Partea a-11-a a fost completat de Punctul 10, Articolul I din ORDINUL nr. 79 din 21 iunie 2018, publicat
in MONITORUL OFICIAL nr. 711 din 16 august 2018 )Articolul 16(1) Farmacia veterinara trebuie sa
dispuni de urmitoarele incaperi:a) oficina, care trebuie sa fie dotata cu:i) mobilier compus din mese,
dulapuri si rafturi confectionate din materiale lavabile, usor igienizabile;ii) un sistem de asigurare si
monitorizare a temperaturii si umiditatii, cu consemnarea si pastrarea inregistrarilor.b) receptura,
pentru situatiile In care In farmacia veterinara se prepara retete magistrale sau oficinale - in care are

acces numai personalul prevazut la art. 11 si care trebuie sa fie dotata cu mobilier compus din mese de



laborator, sticlarie de laborator si aparatura de masura care trebuie verificata si atestata metrologic
conform prevederilor legale;€) depozitul farmaciei veterinare, care trebuie s fie dotat cu:i) un
sistem de asigurare si monitorizare a temperaturii si umiditatii, cu consemnarea si pastrarea
inregistrarilor;ii) paleti, dulapuri si rafturi metalice sau din alte materiale lavabile, usor
igienizabile;iil) frigidere prevazute cu termometre sifise de inregistrare zilnica a temperaturii, pentru
pastrarea produselor medicinale veterinare care necesita conditii speciale de temperatura.d) grup
sanitar.(2) Receptura si grupul sanitar trebuie sa aiba pavimentul si peretii acoperiti cu materiale
lavabile, usor igienizabile.(3) Produsele medicinale veterinare si alte produse de uz veterinar expirate,
rechemate sau returnate trebuie sa fie pastrate separat, in zone special amenajate si identificate.(la 16-
08-2018, Articolul 16 din Capitolul II , Partea a-Il-a a fost completat de Punctul 11, Articolul I din
ORDINUL nr. 79 din 21 iunie 2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 711 din 16 august
2018 )Articolul 17Farmaciile veterinare detin si comercializeaza numai produse medicinale veterinare
autorizate pentru comercializare conform prevederilor Regulamentului (UE) 2019/6.(la 18-04-2022,
Articolul 17 din Capitolul Il , Partea a-11-a a fost modificat de Punctul 11, Articolul I din ORDINUL nr.
42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )Articolul
18Farmaciile veterinare sunt obligate sa detind, pe suport de hartie sau In format
electronic:a) Farmacopeea Romang, editia in vigoare, in cazul in care prepara formule magistrale si
oficinale;b) nomenclatorul produselor medicinale veterinare, existent pe site-ul
www.icbmv.ro;c) legislatia sanitard veterinara in vigoare din domeniul produselor medicinale
veterinare.Articolul 19(1) In farmacia veterinara este obligatorie detinerea, in format letric, in original
sau In copie, sau, dupa caz, in format electronic, cu obligativitatea pastrarii integritatii datelor, a
urmatoarelor categorii de documente:(la 16-08-2018, Partea introductiva a alineatului (1) din
Articolul 19, Capitolul I, Partea a-1I-a a fost modificata de Punctul 12, Articolul I din ORDINUL nr. 79
din 21 iunie 2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 711 din 16 august 2018 )a) documentele care
sa ateste provenienta si calitatea produselor medicinale veterinare, note de intrare receptie, facturi,
avize sau note de transfer, certificate de calitate, note de comanda pentru produsele medicinale
veterinare. In documentele de achizitie a produselor medicinale veterinare trebuie si fie consemnate,
in mod obligatoriu, atat denumirea si seria de fabricatie, cat si valabilitatea fiecarui
produs;b) registrul de evidenta a preparatelor magistrale si oficinale care cuprinde data prepararii si
numarul retetei, ingredientele, modul de preparare, forma farmaceutica si cantitatea preparatd, modul
de administrare, precum si numele medicului care a eliberat reteta, numarul bonului/chitantei/facturii
eliberat/eliberate, data eliberarii retetei magistrale, observatii;c) registrul de evidenta a produselor
medicinale veterinare folosite pentru prepararea de formule magistrale si oficinale va cuprinde data
prepararii, produsul medicinal veterinar utilizat, cantitatea utilizatd, cantitatea rezultata, numarul
lotului, numarul eliberarii, numarul de diviziuni, numarul bonului/chitantei/facturii eliberat/eliberate
pe diviziune si cantitatea obtinutd;d) registrul de evidentd a tranzactiilor cu produse medicinale
veterinare care se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicald veterinara, pentru pastrarea
evidentei prescriptiilor care se retin si a celor care nu se retin in farmacia veterinara, in care sunt

inscrise informatiile prevazute la art. 103 alin. (3) din Regulamentul (UE) 2019/6, seria si data



prescriptiei; trebuie pastrata o copie a prescriptiilor medicale veterinare care nu se retin in farmacia
veterinard;(la 18-04-2022, Litera d) din Articolul 19 , Capitolul II , Partea a-II-a a fost modificata
de Punctul 12, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr.
380 din 18 aprilie 2022 )e) abrogata;(la 18-04-2022, Litera €) din Articolul 19, Capitolul II, Partea a-
II-a a fost abrogata de Punctul 13, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )f) abrogat;(la 22-01-2024, Litera f), Articolul 19,
Capitolul 1I, Partea a-ll-a a fost abrogata de Punctul 12., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11
decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )g) documente care sa
ateste receptia calitativa a substantelor farmaceutice si calitatea apei distilate, fise pentru reactii de
identificare a acestora, conform Farmacopeei Romane, editia in vigoare, in cazul preparatelor
magistrale si oficinale;h) abrogata.(la 16-08-2018, Litera h) a alin. (1) din Articolul 19, Capitolul IT ,
Partea a-II-a a fost abrogata de Punctul 13, Articolul [ din ORDINUL nr. 79 din 21 iunie 2018, publicat
in MONITORUL OFICIAL nr. 711 din 16 august 2018 )i) registrul de evenimente adverse;(la 18-04-
2022, Litera i) din Articolul 19, Capitolul I, Partea a-11-a a fost modificata de Punctul 14, Articolul I
din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie
2022 )j) inregistrarile privind gestiunea/fisele de magazie ale produselor medicinale veterinare, care
vor cuprinde intrdrile, iesirile, seria si valabilitatea, stocul faptic la zi.(la 22-01-2024, Litera j), Articolul
19, Capitolul II, Partea a-II-a a fost modificata de Punctul 13., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11
decembrie 2023, publicat iIn MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )(2) Prescriptiile
prevazute la alin. (1) lit. d) si e) trebuie marcate, pe verso, cu data eliberarii produselor medicinale
veterinare si stampila farmaciei veterinare.(3) Documentele prevazute la alin. (1) trebuie arhivate si
pastrate, in farmacia veterinarg, in locuri special amenajate, in siguranta si ordine, pentru o perioada
de 5 ani.Capitolul III Punctul farmaceutic veterinarArticolul 20Punctul farmaceutic veterinar
trebuie sa fie situat In spatii adecvate pentru desfasurarea activitatii.Articolul 21Punctul farmaceutic
veterinar cuprinde urmatoarele inciperi:a) oficina, in care are acces publicul si in care se realizeaza
eliberarea produselor, cu o suprafatd corespunzitoare pentru desfasurarea activititilor;b) depozitul
punctului farmaceutic veterinar, in care se pastreaza produsele medicinale veterinare, alte produse de
uz veterinar, precum si hrana pentru animale de companie.C) grupul sanitar.Articolul 22(1) Produsele
medicinale veterinare si alte produse de uz veterinar expirate, rechemate sau returnate trebuie sa fie
pastrate separat, in zone special amenajate si identificate.(2) In cazul amplasirii punctului farmaceutic
veterinar in cadrul complexurilor comerciale, supermarket, hipermarket, piete agroalimentare, se pot
utiliza grupurile sanitare comune.(la 16-08-2018, Articolul 22 din Capitolul III , Partea a-II-a a fost
modificat de Punctul 14, Articolul I din ORDINUL nr. 79 din 21 iunie 2018, publicat in MONITORUL
OFICIAL nr. 711 din 16 august 2018 )Articolul 23(1) Personalul de specialitate al punctului farmaceutic
veterinar se compune din:@) personal cu studii superioare de specialitate - medic
veterinar;b) personal cu studii medii de specialitate - in domeniul medicinei veterinare, medicinei
umane, farmaciei, chimiei, biologiei;c) personal administrativ.(2) Incadrarea in punctul farmaceutic
veterinar a personalului cu studii medii de specialitate nu este obligatorie.(3) Activitatea din cadrul

punctului farmaceutic veterinar se desfasoara cu respectarea prevederilor Legii nr. 160/1998 pentru



organizarea si exercitarea profesiunii de medic veterinar, republicatd, cu modificarile si completarile
ulterioare.(la 22-01-2024, Alineatul (3), Articolul 23, Capitolul III, Partea a-II-a a fost modificat
de Punctul 14., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL
OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )(4) Prin exceptie de la prevederile alin. (3), punctul farmaceutic

veterinar poate functiona doar in prezenta personalului prevazut la alin. (1) lit. b). Functionarea

punctului farmaceutic veterinar numai in prezenta personalului prevazut laalin. (1) lit. b) nu il

exonereaza pe medicul veterinar de responsabilitatile prevazute la alin. (5).(la 22-01-2024, Alineatul
(4), Articolul 23, Capitolul III, Partea a-II-a a fost modificat de Punctul 14., Articolul I din ORDINUL nr.
165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )(5) Medicul
veterinar prevazut la alin. (1) lit. a) are urmatoarele responsabilititi: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 cea referitoare la produsele medicinale veterinare, se
informeaza permanent cu privire la noutatile terapeutice si de farmacovigilenta la nivel national si
international;@) 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.(la 22-01-2024, Alineatul (5), Articolul 23, Capitolul III, Partea a-
[I-a a fost modificat de Punctul 14., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )Articolul 24in punctele farmaceutice veterinare se
comercializeaza numai produse medicinale veterinare care se elibereaza fara prescriptie medicalg, alte
produse de uz veterinar, precum si hrand si accesorii pentru animale.Articolul 25[n punctele
farmaceutice veterinare este interzisa comercializarea produselor medicinale veterinare imunologice,
a produselor medicinale veterinare care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala veterinara,
precum si a furajelor medicamentate.Articolul 26(1) La sediul punctului farmaceutic veterinar trebuie
sa existe, In format letric, In original sau in copie, sau, dupa caz, in format electronic, cu obligativitatea
pastrarii integritatii datelor, urmatoarele documente:(la 16-08-2018, Partea introductiva a alineatului
(1) din Articolul 26, Capitolul III, Partea a-II-a a fost modificata de Punctul 16, Articolul I din ORDINUL
nr. 79 din 21 iunie 2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 711 din 16 august 2018 )a) acte care si
ateste provenienta si calitatea produselor, facturi sau note de transfer, buletine de analiza si certificate
de calitate/conformitate;b) abrogat3;(la 22-01-2024, Litera b), Alineatul (1), Articolul 26, Capitolul
[1I, Partea a-1I-a a fost abrogata de Punctul 15., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023,
publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )€) documentele care atesta efectuarea
receptiei cantitative si calitative a produselor.d) inregistrarile privind gestiunea/fisele de magazie ale
produselor medicinale veterinare cuprind intrarile, iesirile, seria si valabilitatea, stocul faptic la zi.(la
22-01-2024, Litera d), Alineatul (1), Articolul 26, Capitolul III, Partea a-11-a a fost modificata de Punctul
16., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55



din 22 ianuarie 2024 )(2) In documentele de achizitie a produselor medicinale veterinare trebuie sa
fie consemnate, in mod obligatoriu, atat denumirea si seria de fabricatie, cat si valabilitatea fiecarui
produs.(3) Documentele prevazute la alin. (1) trebuie arhivate si pastrate in punctul farmaceutic
veterinar, Intr-un loc special amenajat, pentru o perioada de 5 ani.Capitolul IV Depozitul
farmaceutic veterinarArticolul 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
judeteanad, 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) 2021/1.248.(3) Distribuitorii
angro pot detine si distribui si furaje medicamentate, hrana pentru animale, premixuri, aditivi furajeri,
echipamente si aparatura medicald, dispozitive medicale, accesorii pentru animale, instrumentar si
mobilier pentru cosmeticd, 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 asistentd medical-veterinard, 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, unitdti producdtoare 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.(la
22-01-2024, Articolul 27, Capitolul 1V, Partea a-II-a a fost modificat de Punctul 17., Articolul I din
ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie
2024 )Articolul 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) 2021/1.248.(la 22-01-2024, Alineatul (1), Articolul 28, Capitolul IV, Partea a-
[I-a a fost modificat de Punctul 18., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )(2) Reagentii si seturile de diagnostic de uz
veterinar distribuite angro si destinate pietei din Romania trebuie sa fie autorizate pentru
comercializare conform legislatiei sanitare veterinare in vigoare.(la 22-01-2024, Alineatul (2),
Articolul 28, Capitolul 1V, Partea a-II-a a fost modificat de Punctul 18., Articolul [ din ORDINUL nr. 165
din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )(3) 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.(la 18-04-2022, Articolul 28 din Capitolul IV, Partea a-Il-a a
fost completat de Punctul 16, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicatin MONITORUL
OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )Articolul 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 acestea si fie diferitd 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) In 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.(la 22-01-2024, Articolul 29, Capitolul IV, Partea a-II-a a fost modificat de Punctul 19,
Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din
22 ianuarie 2024 )Articolul 30Distribuitorul angro care distribuie numai reagenti si seturi de
diagnostic de uz veterinar trebuie sd 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 desfisoara activitatea in spatii curate, igienizate si
iluminate corespunzator pentru a permite efectuarea corecta si In sigurantd a tuturor
operatiunilor;€) 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 doud ori in 24 de ore;e) dispune de personal competent si suficient ca numar.(la 22-01-2024,
Articolul 30, Capitolul IV, Partea a-II-a a fost modificat de Punctul 20., Articolul [ din ORDINUL nr. 165
din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )Articolul
31Produsele medicinale veterinare, reagentii si seturile de diagnostic de uz veterinar expirate,
rechemate sau returnate trebuie sa fie pastrate separat, in zone special amenajate si identificate.(la 18-
04-2022, Articolul 31 din Capitolul IV, Partea a-II-a a fost modificat de Punctul 20, Articolul I din
ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat In MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie
2022 )Articolul 32Fara a aduce atingere prevederilor art. 101 alin. (7) din Regulamentul (UE) 2019/6
si prevederilor Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2021/1.248, distribuitorul angro trebuie sa
detind 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;c) autorizatia de distributie angro a produselor
medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar;d) registrul pentru
evenimente adverse, conform modelului prevazut la 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 comandi primite de la
beneficiari pentru produsele medicinale veterinare solicitate.(la 22-01-2024, Articolul 32, Capitolul IV,
Partea a-II-a a fost modificat de Punctul 21., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023,
publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )Articolul 33Inregistrarile distributiei
trebuie sa contina suficiente informatii pentru a permite trasabilitatea produselor; aceste Inregistrari
trebuie sa faciliteze retragerea unei serii de produs, precum si identificarea beneficiarilor.(la 18-04-
2022, Articolul 33 din Capitolul IV, Partea a-11-a a fost modificat de Punctul 22, Articolul I din ORDINUL
nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )Articolul
34Persoana responsabild pentru distributia angro prevazuta la art. 101 alin. (3) din Regulamentul (UE)
2019/6 trebuie sa detind o diploma universitara in una dintre urmatoarele discipline stiintifice:
medicina veterinara, farmacie, medicind umang, chimie, chimie si tehnologie farmaceutica sau
biologie.(la 22-01-2024, Articolul 34, Capitolul IV, Partea a-I1-a a fost modificat de Punctul 22., Articolul
[ din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie
2024 )Articolul 35Persoanele responsabile pentru distributia angro sunt obligate sa prezinte, la
cererea autoritatii sanitar-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.(la 22-01-2024, Articolul 35, Capitolul IV, Partea a-II-a a fost modificat de Punctul 23.,
Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din
272 ianuarie 2024 )Articolul 36Fara 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 responsabilititi, dupa caz:a) se asigura ca toate produsele medicinale
veterinare, toti reagentii si toate 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) verifici etichetele, prospectele, cantitatea, calitatea si respectarea termenului de
valabilitate a produselor;C) este responsabild 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.(la 22-01-2024, Articolul 36, Capitolul 1V, Partea a-II-a a fost



modificat de Punctul 24., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )Articolul 37Abrogat.(la 18-04-2022, Articolul 37 din
Capitolul IV, Partea a-II-a a fost abrogat de Punctul 25, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie
2022, publicatin MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )Articolul 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 completd si adresa distribuitorului;c) denumirea
completa si adresa beneficiarului;d) denumirea produselor;@) 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 laalin. (1) trebuie sa detind proceduri scrise si
inregistrari privind masurile luate pentru:a) intretinere, curatenie si dezinfectie;b) monitorizarea
microclimatului;€) reclamatii, returnari, rechemari.(la 22-01-2024, Articolul 38, Capitolul IV, Partea
a-Il-a a fost modificat de Punctul 25., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat
in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )Articolul 39(1) Toate reclamatiile si informatiile
referitoare la reagentii si seturile de diagnostic de uz veterinar cu posibile neconformitati trebuie sa
fie examinate conform procedurilor scrise.(2) Orice reclamatie referitoare la un produs
necorespunzator trebuie sa fie inregistratd, cu toate detaliile furnizate de catre reclamant, si
investigata.(3) Operatiile de rechemare trebuie sa poata fi efectuate rapid si in orice moment.(la 18-
04-2022, Articolul 39 din Capitolul IV, Partea a-II-a a fost modificat de Punctul 27, Articolul I din
ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie
2022 )Articolul 40(1) Vehiculele si recipientele utilizate la transportul produselor medicinale
veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar trebuie sa asigure pastrarea
produselor in conditiile de temperatura specificate In prospect. Pe tot parcursul transportului
temperatura se monitorizeaza ori de cate ori se impune, prin fise, grafice de inregistrare sau alte
mijloace.(2) Echipamentele folosite la monitorizarea temperaturii In timpul transportului trebuie sa
fie calibrate la intervale de timp regulate, determinate pe baza principiilor de gestionare a riscurilor
legate de calitate.(3) Indiferent de modul de transport, trebuie sa fie posibil sa se demonstreze ca
produsele medicinale veterinare, reagentii si seturile de diagnostic de uz veterinar nu au fost expuse
unor conditii care pot compromite calitatea si integritatea lor. Transportul produselor medicinale
veterinare trebuie planificat si desfasurat conform unei abordari bazate pe riscuri.(4) Distribuitorii
angro de produse medicinale veterinare, reagenti si seturi de diagnostic de uz veterinar au obligatia sa
elaboreze proceduri pentru protectia produselor in timpul transportului, in functie de modul de
realizare al acestuia si In functie de fiecare situatie de livrare posibild.(5) La receptia produselor
medicinale veterinare/reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar, distribuitorul angro
trebuie sa dovedeasca beneficiarilor ca produsele au fost transportate in conditiile specificate in
prospect.(la 22-01-2024, Articolul 40, Capitolul IV, Partea a-1I-a a fost modificat de Punctul 26.,
Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din
22 ianuarie 2024 )Partea a-III-a Procedura de inregistrare sanitara
veterinara/autorizare sanitara veterinara a unitatilor si activitatilor din



domeniul farmaceutic veterinarCapitolul I Dispozitii generaleArticolul
41(1) Unitdatile din domeniul farmaceutic veterinar pot desfasura activitdtile prevazute in anexele nr.
4 si5, numai dupa ce au obtinut inregistrarea sanitara veterinard/autorizatia sanitara veterinara de
functionare sau autorizatia de fabricatie ori autorizatia de distributie a produselor medicinale
veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar, emisa de autoritatea sanitara
veterinard si pentru siguranta alimentelor competenta.(2) Pentru Inregistrarea sanitara
veterinard/autorizarea sanitara veterinara de functionare/autorizarea de distributie a produselor
medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar, a unitatilor si activitatilor
din domeniul farmaceutic veterinar prevazute in anexa nr. 4, autoritatea sanitara veterinara si pentru
siguranta alimentelor competenta este directia sanitar - veterinara si pentru siguranta alimentelor
judeteanad, respectiv a municipiului Bucuresti.(3) Pentru autorizarea sanitara veterinara a unitatilor si
activitatilor prevazute In anexa nr. 5, autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor
competenta este Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, prin
directia de specialitate.Articolul 42Autorizatia de fabricatie si certificatul de conformitate privind
conformitatea cu buna practica de fabricatie pentru unitatile si activitatile de fabricatie/import a/al
produselor medicinale veterinare prevazute in anexa nr. 5 se emite In conformitate cu prevederile
Regulamentului (UE) 2019/6.(1a 18-04-2022, Articolul 42 din Capitolul I, Partea a-Il1-a a fost modificat
de Punctul 28, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr.
380 din 18 aprilie 2022 )Capitolul II Procedura de autorizare a farmaciilor
veterinarearticolul 43In vederea obtinerii autorizatiei sanitar-veterinare de functionare pentru
farmaciile veterinare, reprezentantul legal al unitatii trebuie sa transmita la autoritatea sanitar-
veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta urmétoarele documente:a) cererea din partea
unitatii, cu precizarea activitatilor, in conformitate cu modelul previzut la 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 vor 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 dupd contractul
individual de munca si fisa de atributii pentru medicul veterinar angajat sau declaratia pe propria
raspundere pentru medicul veterinar desemnat de catre administratorul/conducerea unitatii sa
asigure prezenta pe toata durata programului de lucru al farmaciei veterinare mentionate la art. 12
alin. (4).(la 22-01-2024, Articolul 43, Capitolul II, Partea a-11I-a a fost modificat de Punctul 27., Articolul
[ din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie
2024 )Nota

Conform articolului IV din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22
ianuarie 2024, in termen de 120 de zile de la intrarea in vigoare a prezentului ordin, toate farmaciile veterinare
autorizate sanitar-veterinar si punctele farmaceutice veterinare inregistrate anterior publicarii in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, a prezentului ordin au obligatia de a transmite la directia sanitara veterinara si pentru siguranta

alimentelor pe a carei raza de competenta functioneaza documentele prevazute la art. 43 lit. e), g) si h) si la art. 51



lit. e), f) sig) din Norma sanitara veterinard aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare

Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 83/2014, cu modificarile si completdrile ulterioare.Articolul
44(1) Autoritatea sanitard veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta, inregistreaza
cererea persoanei juridice, verifica dosarul, evalueaza unitatea si emite autorizatia, in maximum 30 de
zile calendaristice de la data depunerii documentatiei complete.(2) Termenul poate fi prelungit, o
singura datd, de catre autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta,
pentru o perioadda de maximum 15 zile calendaristice, In cazul in care se solicitd completarea
documentatiei depuse.(3) In cazul unei cereri sau a unei documentatii incomplete, solicitantul este
informat, in maximum 5 zile lucratoare de la primirea cererii, cu privire la necesitatea transmiterii
documentelor necesare completarii dosarului.(4) In cazul in care documentatia depusa este complet3,
se evalueaza unitatea prin personalul de specialitate, cu privire la indeplinirea conditiilor sanitare
veterinare de functionare prevazute de legislatia in vigoare pentru unitatile si activitatile pentru care
se solicita autorizarea si intocmeste, la sediul unitatii, referatul de evaluare, conform modelului
prevazut in anexa nr. 6.Articolul 45Pentru unitatile care indeplinesc conditiile sanitare veterinare de
functionare, in baza referatului de evaluare, autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta
alimentelor competenta emite autorizatia sanitara veterinara de functionare, conform modelului
prevazut Inanexa nr. 7, In termen de 5 zile lucratoare de la data intocmirii referatului de
evaluare.Articolul 46in cazul in care, in urma evaluirii de citre personalul de specialitate din cadrul
autoritatii sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor competente, se constata neindeplinirea
conditiilor sanitare veterinare de functionare, prevazute de legislatia in vigoare, se acorda un termen
de remediere a deficientelor de maximum 30 de zile de la data intocmirii referatului de
evaluare.Articolul 47in cazul in care, in urma verificirii unititii, dupd expirarea termenului de
remediere acordat, se constata neindeplinirea conditiilor sanitare veterinare de functionare prevazute
de legislatia In vigoare, dosarul de autorizare se respinge in baza constatarilor efectuate si consemnate
in referatul de evaluare; solicitantului i se comunica decizia privind respingerea dosarului, in termen
de 5 zile lucratoare de la data constatdrii neindeplinirii conditiilor legale de functionare.Articolul
48Decizia de a nu acorda autorizatia sanitara veterinara de functionare, pentru farmacia veterinara,
prevazuta la art. 47, poate fi contestatd, in scris, potrivit prevederilor art. 7 alin. (1) din Legea nr.
554/2004 contenciosului administrativ, cu modificarile si completarile ulterioare.Articolul
49Autorizatia sanitara veterinara de functionare pentru farmacia veterinara, emisa in conformitate cu
prevederile prezentei norme sanitare veterinare, are valabilitate nelimitata, cu respectarea
prevederilor legale In vigoare.Articolul 50Autorizatiile sanitare veterinare de functionare pentru
farmacii veterinare, emise anterior intrarii in vigoare a prezentei norme sanitare veterinare, raman
valabile, cu respectarea prevederilor legale in vigoare.Capitolul III Procedura de inregistrare
a punctelor farmaceutice veterinarearticolul 51in vederea obtinerii inregistrarii sanitare
veterinare pentru punctele farmaceutice veterinare, reprezentantul legal al unitdtii trebuie sa
transmita la autoritatea sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta urmatoarele
documente:a) cererea din partea unitétii, cu precizarea activitatilor, in conformitate cu modelul

prevazut la 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 vor 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 munci si fisa de
atributii pentru medicul veterinar angajat sau declaratia pe propria raspundere a medicului veterinar
desemnat de catre administratorul/conducerea unitatii sa asigure prezenta pe toata durata
programului de lucru al punctului farmaceutic veterinar, completata conform modelului prevazut
la anexa nr. 22 la prezenta norma sanitara veterinara.(la 22-01-2024, Articolul 51, Capitolul III, Partea
a-Ill-a a fost modificat de Punctul 28., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat
in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )Nota
Conform articolului IV din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22
ianuarie 2024, in termen de 120 de zile de la intrarea in vigoare a prezentului ordin, toate farmaciile veterinare
autorizate sanitar-veterinar si punctele farmaceutice veterinare inregistrate anterior publicarii in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, a prezentului ordin au obligatia de a transmite la directia sanitara veterinara si pentru siguranta
alimentelor pe a carei raza de competenta functioneaza documentele prevazute la art. 43 lit. €), g) si h) si la art. 51

lit. e), f) sig) din Norma sanitara veterinara aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare

Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 83/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.Articolul
52(1) Autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competentd, inregistreaza
cererea persoanei juridice, verifica dosarul, evalueaza unitatea si emite inregistrarea sanitara
veterinara, in maximum 30 de zile calendaristice de la data depunerii documentatiei
complete.(2) Termenul poate fi prelungit, o singura data, de catre autoritatea sanitara veterinara si
pentru siguranta alimentelor competentd, pentru o perioada de maximum 15 zile calendaristice, in
cazul in care se solicitdi completarea documentatiei depuse.(3)In cazul unei cereri sau a unei
documentatii incomplete, solicitantul este informat, in maximum 5 zile lucratoare de la primirea
cererii, cu privire la necesitatea transmiterii documentelor necesare completirii dosarului.(4) In cazul
in care documentatia depusa este completd, se evalueaza unitatea prin personalul de specialitate, cu
privire la indeplinirea conditiilor sanitare veterinare de functionare prevazute de legislatia in vigoare
pentru unitatile si activitatile pentru care se solicita inregistrarea si intocmeste, la sediul unitatii,
referatul de evaluare, conform modelului prevazut in anexa nr. 6.Articolul 53Pentru unitatile care
indeplinesc conditiile sanitare veterinare de functionare, in baza referatului de evaluare, autoritatea
sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competentd emite inregistrarea sanitara
veterinard, conform modelului prevazut in anexa nr. 8, in termen de 5 zile lucratoare de la data
intocmirii referatului de evaluare.Articolul 54in cazul in care, in urma evaluirii de citre personalul de
specialitate din cadrul autoritatii sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor competente, se
constatd neindeplinirea conditiilor sanitare veterinare de functionare, prevazute de legislatia in
vigoare, se acorda un termen de remediere a deficientelor de maximum 30 de zile de la data intocmirii
referatului de evaluare.Articolul 55In cazul in care, in urma verificirii unititii, dupa expirarea
termenului de remediere acordat, se constata neindeplinirea conditiilor sanitare veterinare de

functionare prevazute de legislatia In vigoare, dosarul de inregistrare se respinge in baza constatarilor



efectuate si consemnate In referatul de evaluare; solicitantului i se comunica decizia privind
respingerea dosarului, in termen de 5 zile lucratoare de la data constatarii neindeplinirii conditiilor
legale de functionare.Articolul 56Decizia de a nu acorda inregistrarea sanitara veterinard, pentru
puncte farmaceutice veterinare, prevazuta laart. 55, poate fi contestata, in scris, potrivit
prevederilor art. 7 alin. (1) din Legea nr. 554/2004 contenciosului administrativ, cu modificarile si
completdrile ulterioare.Articolul 57anegistrarea sanitara veterinara pentru puncte farmaceutice
veterinare, emisa in conformitate cu prevederile prezentei norme sanitare veterinare, are valabilitate
nelimitatd, cu respectarea prevederilor legale in vigoare.Articolul 58Autorizatiile sanitare veterinare
de functionare pentru puncte farmaceutice, emise anterior intrarii in vigoare a prezentei norme
sanitare veterinare, raman valabile, cu respectarea prevederilor legale in vigoare.Capitolul
IV Procedura de autorizare a activitatii de distributie a produselor medicinale
veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinaraArticolul 59Pentru
obtinerea autorizatiei de distributie angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor
de diagnostic de uz veterinar solicitantul trebuie sa transmita la autoritatea sanitar-veterinara si
pentru siguranta alimentelor competenta urmatoarele documente:a) cerere pentru acordarea
autorizatiei de distributie angro, in conformitate cu modelul prevazut la anexa nr. 9;b) documentele
privind 1indeplinirea 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 al 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;h) dovada achitarii tarifului prevazut de legislatia sanitar-veterinara in
vigoare.(la 22-01-2024, Articolul 59, Capitolul IV, Partea a-IlI-a a fost modificat de Punctul 29,
Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din
272 ianuarie 2024 )Articolul 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.(la 22-01-2024, Alineatul (1), Articolul 60, Capitolul 1V, Partea a-Ill-a a fost
modificat de Punctul 30., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )(2) Persoanele juridice prevazute la alin. (1) au
obligatia sa transmitd la autoritatea sanitar-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.(la 22-01-2024, Alineatul
(2), Articolul 60, Capitolul IV, Partea a-I1I-a a fost modificat de Punctul 30., Articolul I din ORDINUL nr.
165din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )(3) Unitatile
autorizate pentru fabricatie/import de produse medicinale veterinare pot sa efectueze operatiuni de
import, export si comert intracomunitar cu produse medicinale veterinare, cu respectarea legislatiei

sanitar-veterinare specifice in vigoare.(la 16-08-2018, Articolul 60 din Capitolul IV, Partea a-Ill-a a



fost completat de Punctul 24, Articolul I din ORDINUL nr. 79 din 21 iunie 2018, publicat in MONITORUL
OFICIALnr. 711 din 16 august 2018 )Articolul 61(1) Autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta
alimentelor competenta inregistreaza cererea persoanei juridice, verifica dosarul, evalueaza unitatea
si emite autorizatia, In termen de maximum 90 de zile calendaristice de la data Inregistrarii
cererii.(2) Termenul poate fi prelungit o singura data, de catre autoritatea sanitara veterinara si pentru
siguranta alimentelor competentd, pentru o perioada de maximum 15 zile calendaristice, in cazul in
care se solicitd completarea documentatiei depuse.(3) In cazul unei cereri sau a unei documentatii
incomplete, solicitantul este informat, in cel mult 5 zile lucratoare de la primirea cererii, cu privire la
necesitatea transmiterii documentelor necesare completirii dosarului.Articolul 62(1) In cazul in care
documentatia transmisa este completd, se efectueaza inspectia unitatii, prin personalul de specialitate,
cu privire la indeplinirea conditiilor sanitar-veterinare de functionare prevazute in prezenta norma,
precum si la respectarea prevederilor referitoare la detinerea, distributia si livrarea produselor
medicinale veterinare conform Regulamentului (UE) 2019/6 si Regulamentului de punere in aplicare
(UE) 2021/1.248 si se intocmeste, la sediul unitatii, un referat de evaluare in formatul prevazut
in anexa nr. 10.(la 22-01-2024, Alineatul (1), Articolul 62, Capitolul IV, Partea a-Ill-a a fost modificat
de Punctul 31., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL
OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )(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.(la 22-01-2024, Alineatul (2), Articolul 62, Capitolul IV, Partea a-Ill-a a fost modificat
de Punctul 31., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL
OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )(3) Pentru unitatile care indeplinesc conditiile prevazute la alin.
(1), autoritatea sanitar-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 la anexa nr. 11, in termen de 5 zile calendaristice de la data
intocmirii referatului de evaluare.(la 22-01-2024, Alineatul (3), Articolul 62, Capitolul IV, Partea a-III-
a a fost modificat de Punctul 31., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )(4) Autorizatiile de distributie angro a produselor
medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar se elibereaza pentru
fiecare punct de lucru.(la 22-01-2024, Alineatul (4), Articolul 62, Capitolul 1V, Partea a-Ill-a a fost
modificat de Punctul 31., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )(5) In cazul in care, in urma verificirii de citre
personalul de specialitate din cadrul autoritatii sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor
competente, se constatd neindeplinirea conditiilor prevazute de legislatia in vigoare, se acorda un
termen de remediere a deficientelor de maximum 30 de zile calendaristice de la data Intocmirii
referatului de evaluare.(6) In cazul in care, in urma verificarii unititii, dupa expirarea termenului de
remediere acordat, se constata neindeplinirea conditiilor prevazute de legislatia in vigoare, dosarul de
autorizare se respinge in baza constatarilor efectuate si consemnate in referatul de evaluare;
solicitantului i se comunica decizia privind respingerea dosarului, in termen de 5 zile lucratoare de la

data constatarii neindeplinirii conditiilor legale de functionare.(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 contenciosului administrativ nr. 554 /2004, cu modificarile si completarile ulterioare.(la 22-01-
2024, Alineatul (7), Articolul 62, Capitolul 1V, Partea a-I11-a a fost modificat de Punctul 31., Articolul I
din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie
2024 )Articolul 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 nelimitatd, 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.(la 22-01-2024, Articolul 63, Capitolul IV, Partea a-11I-a a fost modificat de Punctul
32., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55
din 22 ianuarie 2024 )Articolul 64La 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.(la 22-01-2024, Articolul 64, Capitolul 1V, Partea a-Ill-a a
fost modificat de Punctul 33., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )Capitolul V Procedura de autorizare a
unitatilor de fabricatie/import al produselor medicinale veterinareArticolul 65Pentru
obtinerea certificatului privind conformitatea cu buna practica de fabricatie a produselor medicinale
veterinare si/sau a substantelor active, precum si autorizatiei de fabricatie pentru produse medicinale
veterinare, solicitantul depune, la autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor
competentd, o cerere pentru planificarea evaluarii, in conformitate cu modelul prevazut in anexa nr.
12, insotit de urmatoarele documente:1. documente administrative:a) dovada detinerii spatiului -
titlul sub care detine spatiul, in copie;b) contract de colaborare cu un depozit de produse medicinale
veterinare autorizat, in cazul importatorilor care nu detin spatii de depozitare proprii;2. documente
tehnice:a) dosarul standard al locului de fabricatie/import, in formatul publicat pe site-ul Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor;b) in cazul importatorilor,
angajamentul privind transmiterea situatiei exacte a fiecarui import, imediat dupa efectuarea
acestuia;€) curriculum vitae al persoanei calificate responsabile pentru fabricatia si eliberarea seriilor
produselor medicinale veterinare.(la 18-04-2022, Articolul 65 din Capitolul V , Partea a-Ill-a a fost
modificat de Punctul 33, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL
OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )Articolul 66In termen de 30 de zile de la data inregistririi cererii,
autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta are obligatia de a raspunde
solicitantului cu privire la documentele transmise in vederea efectudrii inspectiei:a) daca
documentatia prezentata este In acord cu prevederile art. 65, solicitantul este anuntat cu privire la

acceptarea cererii sale de inspectie si cu privire la valoarea tarifului prevazut de legislatia sanitara



veterinara in vigoare ce trebuie achitat;b) dacd documentatia nu este completd, solicitantul este
anuntat cu privire la informatiile care trebuie transmise la autoritatea sanitara veterinara si pentru
siguranta alimentelor competentd; in acest caz, termenele-limita prevazute in Regulamentul (UE)
2019/6 incep sa curga de la data la care solicitantul a completat documentatia.(la 18-04-2022,
Articolul 66 din Capitolul V, Partea a-111-a a fost modificat de Punctul 34, Articolul [ din ORDINUL nr.
42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )Articolul
67(1) Autorizatia de fabricatie pentru produse medicinale veterinare, pentru unitatile solicitante, are
ca cerinta obligatorie certificarea unitatii privind conformitatea cu buna practica de fabricatie;
inspectia consta 1n verificarea respectarii prevederilor Normei sanitare veterinare privind stabilirea
principiilor si liniilor directoare referitoare la buna practica de fabricatie pentru produsele medicinale
veterinare, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 86/2020, si ale Ghidului de buna practica de fabricatie pentru produsele
medicinale veterinare, publicat pe site-ul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor.(la 18-04-2022, Alineatul (1) din Articolul 67 , Capitolul V, Partea a-IlI-a a fost modificat
de Punctul 35, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr.
380 din 18 aprilie 2022 )(2) Importatorii de produse medicinale veterinare care elibereaza seriile de
produse medicinale veterinare importate sau desfasoara fie operatiuni de divizare/ambalare pentru
acestea, fie operatiuni de ambalare/reambalare, reetichetare pentru produsele medicinale veterinare,
trebuie sa fie certificati si autorizati, atat pentru operatiunile respective, parte a procesului de
fabricatie, cat si pentru operatiunile de import.Articolul 68Inspectia se desfasoara conform planului de
inspectie intocmit de specialistii desemnati din cadrul autoritatii sanitare veterinare si pentru
siguranta alimentelor competente, care se transmite unitatii solicitante cu minimum 3 zile Tnainte de
data inspectiei.(la 18-04-2022, Articolul 68 din Capitolul V, Partea a-IlI-a a fost modificat de Punctul
36, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18
aprilie 2022 )Articolul 69(1) Inspectia unitatii se finalizeaza cu Intocmirea unui raport de inspectie in
formatul stabilit de Comisia Europeanda prin documentul Compilation of Union Procedures on
Inspections and Exchange of Information; raportul se transmite solicitantului in termen de 15 zile
calendaristice de la data intocmirii acestuia.(2) In cazul unui raport de inspectie favorabil, in termen
de maximum 90 de zile de la data Inregistrarii de catre solicitant a documentatiei complete, autoritatea
sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta emite certificatul privind
conformitatea cu buna practica de fabricatie si autorizatia de fabricatie.(3) Urmarirea remedierii
eventualelor deficiente constatate se face pe baza documentatiei transmise de solicitant sau printr-o
altd inspectie.(4) In cazul unui raport de inspectie nefavorabil, dupd remedierea deficientelor
constatate, unitatea poate solicita efectuarea unei noi inspectii.(la 18-04-2022, Articolul 69 din
Capitolul V, Partea a-Ill-a a fost modificat de Punctul 37, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie
2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )Articolul 70(1) Certificatul privind
conformitatea cu buna practica de fabricatie se emite In formatul comunitar publicat pe site-ul
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si reflecta statutul locului de

fabricatie la data inspectiei; acest certificat este valabil timp de 3 ani de la data inspectiei



unitatii.(2) Autorizatia de fabricatie se emite in formatul stabilit de Comisia Europeana prin
documentul Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information, in doua
exemplare originale, dintre care unul se inmaneaza unitatii solicitante, iar celdlalt ramane la
autoritatea sanitara veterinard si pentru siguranta alimentelor competenta.(3) In conformitate cu
prevederile Regulamentului (UE) 2019/6, autorizatia de fabricatie poate fi emisa conditionat de
indeplinirea anumitor obligatii impuse.(4) Valabilitatea autorizatiei de fabricatie este conditionata de
valabilitatea certificatului privind conformitatea cu buna practicd de fabricatie.(la 18-04-2022,
Articolul 70 din Capitolul V, Partea a-Ill-a a fost modificat de Punctul 38, Articolul I din ORDINUL nr.
42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )Articolul
71(1) Orice schimbare ulterioara eliberarii certificatului privind conformitatea cu buna practica de
fabricatie/autorizatiei de fabricatie se anunta in prealabil la Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara
si pentru Siguranta Alimentelor. In functie de natura schimbdrii, administrativi si/sau tehnicg,
certificatul privind conformitatea cu buna practica de fabricatie/autorizatia de fabricatie se elibereaza,
dupa caz, pe baza documentatiei actualizate transmise la Autoritatea Nationalad Sanitara Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor sau in baza unui nou raport de inspectie favorabil.(2) Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor modifica certificatul privind buna
practica de fabricatie si/sau autorizatia de fabricatie, atunci cand dispune de informatii noi privind
activitatea de fabricatie a produselor medicinale veterinare.(la 22-01-2024, Articolul 71, Capitolul V,
Partea a-III-a a fost modificat de Punctul 34., Articolul [ din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023,
publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )Articolul 72Pierderea certificatului
privind conformitatea cu buna practica de fabricatie sau a autorizatiei de fabricatie atrage anularea
documentului, iar emiterea unui nou certificat sau autorizatie de fabricatie se face in baza
urmatoarelor documente:a) cerere;b) dovada de publicare a pierderii intr-un cotidian de larga
circulatie;€) copii dupa documentele depuse la dosarul initial de autorizare;d) declaratie pe proprie
raspundere ca nu au intervenit modificari fata de informatiile care au permis emiterea autorizatiei
initiale de fabricatie.Articolul 73La inspectia unitatilor de fabricatie, directia de specialitate din cadrul
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor poate solicita participarea
unui specialist din partea Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar.(la 18-04-2022, Articolul 73 din Capitolul V, Partea a-IlI-a a fost modificat de Punctul 40,
Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18
aprilie 2022 )Articolul 74Cu cel putin 3 luni Inainte de expirarea certificatului privind conformitatea cu
buna practica de fabricatie, titularul acestuia trebuie sa depuna la directia de specialitate din cadrul
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor documentele prevazute
la art. 65, In vederea efectuarii inspectiei conform prevederilor Regulamentului (UE) 2019/6.(1a 18-
04-2022, Articolul 74 din Capitolul V, Partea a-IlI-a a fost modificat de Punctul 41, Articolul I din
ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie
2022 )Capitolul VINotificarea operatiunilor de comert intracomunitar cu produse medicinale
veterinare autorizate prin procedura centralizata in baza Regulamentului (CE) nr. 726/2004Articolul

75(1) Orice operatiune de comert intracomunitar cu produse medicinale veterinare autorizate prin



procedura centralizata in baza Regulamentului (CE) nr. 726/2004 trebuie notificata Institutului pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar.(2) Notificarea se face in termen de
24 de ore de la receptionarea marfii de catre beneficiar, la destinatie.(3) Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar are obligatia de a intocmi un registru, in care
trebuie sa inregistreze toate operatiunile notificate de comert intracomunitar cu produse medicinale
veterinare autorizate prin procedura centralizata in baza Regulamentului (CE) nr.
726/2004.Capitolul VI~ 1 Procedura de inregistrare a importatorilor/producatorilor/
distribuitorilor de substante active utilizate la obtinerea produselor medicinale
veterinare(la 18-04-2022, Partea a-Ill-a a fost completata de Punctul 42, Articolul I din ORDINUL nr.
42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )Articolul
75~1(1) Pentru obtinerea inregistrarii importatorilor/ producatorilor/distribuitorilor de substante
active utilizate la obtinerea produselor medicinale veterinare, solicitantul trebuie sa depuna la
autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta un dosar care sa contina,
pe langa informatiile prevazute la art. 95 din Regulamentul (UE) 2019/6, urmatoarele
documente:a) cerere pentru efectuarea inspectiei unitatii de import/productie/distributie ale
substantelor active utilizate la obtinerea produselor medicinale veterinare, in conformitate cu modelul
prevazut in anexanr. 12;b) dovada detinerii spatiului - titlul sub care detine spatiul, in copie;€) schita
unitatii;d) memoriul tehnic justificativ;e) lista cu personalul de specialitate al unititii;f) dovada
achitarii tarifului prevazut de legislatia sanitara veterinara in vigoare.(2) Autoritatea sanitara
veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta inregistreaza cererea persoanei juridice,
verifica dosarul, efectueaza inspectia unitatii si emite inregistrarea, in termen de 60 de zile lucratoare
de la data inregistrarii cererii.(3) Termenul poate fi prelungit o singura data, de catre autoritatea
sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta, pentru o perioada de maximum 15
zile lucritoare, in cazul in care se solicitd completarea documentatiei depuse.(4) In cazul unei cereri
sau al unei documentatii incomplete, solicitantul este informat, In cel mult 10 zile lucratoare de la
primirea cererii, cu privire la transmiterea documentelor necesare completirii dosarului.(5) In cazul
in care documentatia depusa este completd, se inspecteaza unitatea prin personalul de specialitate si
se intocmeste un raport de inspectie, in formatul stabilit de Comisia Europeana prin documentul
Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information.(6) Activitatea de
distributie a substantelor active se realizeaza cu respectarea prevederilor Regulamentului (UE)
2019/6 si ale Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2021/1.280 al Comisiei In ceea ce priveste
masurile privind bunele practici de distributie pentru substantele active utilizate ca materiale de start
in produsele medicinale veterinare in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului
European si al Consiliului.(7) Pentru unitdtile care indeplinesc conditiile prevazute la alin. (6),
autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta emite inregistrarea
importatorilor/ producatorilor/distribuitorilor de substante active utilizate la obtinerea produselor
medicinale veterinare, in formatul stabilit de Comisia Europeana prin documentul Compilation of
Union Procedures on Inspections and Exchange of Information, in termen de 10 zile lucratoare de la

data intocmirii raportului de inspectie.(la 18-04-2022, Capitolul VI*1 din Partea a-111-a a fost completat



de Punctul 42, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr.
380 din 18 aprilie 2022 )Articolul 752~2(1) Inspectia unitatilor de import/productie/ distributie al/a
substantelor active utilizate la obtinerea produselor medicinale veterinare se realizeaza pentru fiecare
punct de lucru.(2) In cazul in care, in urma verificirii de citre personalul de specialitate din cadrul
autoritatii sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor competente, se constata neindeplinirea
conditiilor prevazute de legislatia in vigoare, se acorda un termen de remediere a deficientelor de
maximum 30 de zile calendaristice de la data intocmirii raportului de inspectie.(3) Daca, in urma
verificarii unitatii, dupa expirarea termenului de remediere acordat, se constata neindeplinirea
conditiilor prevazute de legislatia In vigoare, dosarul de inregistrare se respinge in baza constatarilor
efectuate si consemnate in raportul de inspectie; solicitantului i se comunica decizia privind
respingerea dosarului, in termen de 5 zile lucratoare de la data constatarii neindeplinirii conditiilor
legale de functionare.(4) Decizia de a nu acorda Inregistrarea importatorilor/
producatorilor/distribuitorilor de substante active utilizate la obtinerea produselor medicinale
veterinare poate fi contestata, conform prevederilor Legii contenciosului administrativ nr. 554 /2004,
cu modificarile si completdrile ulterioare.(la 18-04-2022, Capitolul VI*1 din Partea a-Ill-a a fost
completat de Punctul 42, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL
OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )Capitolul VI~2 Procedura de emitere a certificatului
farmaceutic al produsului medicinal veterinar(la 18-04-2022, Partea a-11I-a a fost completata
de Punctul 42, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr.
380 din 18 aprilie 2022 )Articolul 75~3(1) Exportul produselor medicinale veterinare catre tarile terte
se poate realiza In baza certificatului farmaceutic al produsului medicinal veterinar emis de catre
structura de specialitate din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor.(2) La cererea producatorului/exportatorului de produse medicinale veterinare sau a
autoritatilor dintr-o tara terta importatoare, Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor certifica faptul ca producatorul detine o autorizatie de fabricatie, prin eliberarea
unui certificat al carui model este prevazut in anexa nr. 21 sau a unui certificat al carui format este
stabilit de autoritatile dintr-o tara terta importatoare, in concordanta cu cel recomandat de Organizatia
Mondiala a Sanatatii.(la 18-04-2022, Capitolul VI*2 din Partea a-I1I-a a fost completat de Punctul 42,
Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18
aprilie 2022 )Articolul 75~4(1) La eliberarea certificatului prevazut la art. 75”3 alin. (2), Autoritatea

Nationald Sanitard Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor trebuie:@) sid tind seama de
recomandirile Organizatiei Mondiale a Sanatatii;b) sd furnizeze rezumatul caracteristicilor
produsului aprobat, pentru produsele medicinale veterinare destinate exportului care sunt deja
autorizate in Romdnia;C) sa verifice dacd producatorul este certificat pentru buna practicd de
fabricatie.(2) Daca producatorul nu detine o autorizatie de comercializare, acesta trebuie sa furnizeze
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor o declaratie in care sa explice
de ce nu dispune de aceasta autorizatie.(3) Pentru obtinerea certificatului prevazut la alin. (1),
solicitantul trebuie sa transmita la Autoritatea Nationald Sanitarda Veterinara si pentru Siguranta

Alimentelor urmatoarele documente:a) o cerere care sda cuprindd:(i) numele si adresa



solicitantului;(ii)denumirea produsului/produselor medicinale veterinare si cantitatea estimata a fi
exportata;(iii)numele tarii importatoare;b) dupa caz, o copie a autorizatiei valide de comercializare
in Romania;€) o declaratie scrisa pentru a justifica lipsa autorizatiei de comercializare, daca este
cazul;d) o copie a autorizatiei de fabricatie si o copie a certificatului pentru conformitatea cu bunele
practici de fabricatie, valide, in cazul producitorilor din afara Romaniei;@) o copie a rezumatului
caracteristicilor produsului care sa fie in concordanta cu autorizatia de comercializare, in limbile
romana si engleza;f) modelul certificatului de export solicitat de catre tara importatoare, daci este
cazul.g) dovada achitarii tarifului prevazut de legislatia sanitara veterinara in vigoare.(la 22-01-2024,
Alineatul (3), Articolul 75”4, Capitolul VI*2, Partea a-11I-a a fost completat de Punctul 35., Articolul |
din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie
2024 )(4) Solicitantul isi asuma intreaga responsabilitate pentru exactitatea traducerii textului din
limba romana in limba engleza.(5) Certificatul farmaceutic al produsului medicinal veterinar se
elibereaza pentru un singur produs medicinal veterinar.(la 18-04-2022, Capitolul VI*2 din Partea a-
[1I-a a fost completat de Punctul 42, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )Capitolul VII Supravegherea si controlul
unitatilor farmaceutice veterinareArticolul 76(1) Unitatile farmaceutice veterinare au obligatia
de a respecta prevederile legale in vigoare privind activitatea farmaceutica veterinara.(2) Controlul
unitatilor de fabricatie/import al produselor medicinale veterinare se realizeaza de catre directiile de
specialitate din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor.(3) Controlul unitatilor farmaceutice veterinare se realizeaza de catre personalul de
specialitate din cadrul directiilor sanitar - veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti, precum si de catre directiile de specialitate din cadrul Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor.(4) La controlul unitatilor farmaceutice
veterinare Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor poate solicita
participarea specialistilor din cadrul Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar.(la 22-01-2024, Articolul 76, Capitolul VII, Partea a-Ill-a a fost
completat de Punctul 36., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )Articolul 76~1(1) Unitatile farmaceutice veterinare
au obligatia de a permite accesul inspectorilor in unitatile inspectate, pentru a-si exercita competentele
specifice.(2) Unitdtile 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 se constata
faptul ca sunt 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 penald.(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 normele
sanitar-veterinare in domeniul farmaceutic veterinar.(la 22-01-2024, Capitolul VII, Partea a-11I-a a fost
completat de Punctul 37., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )Articolul 77(1) Toate unitatile prevazute in anexele
nr. 4 si 5 sunt supuse controlului sanitar - veterinar.(2) In cazul in care, prin controalele efectuate de
autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta, se constata ca nu mai sunt
indeplinite conditiile sanitare veterinare prevazute de legislatia in vigoare, se pot dispune urmatoarele
masuri:a) sanctionarea contraventionald, in conformitate cu prevederile legale 1in
vigoare;b) suspendarea activitatii pentru care nu sunt indeplinite conditiile sanitare veterinare, in
conformitate cu prevederile legale in vigoare;C) interzicerea desfasurarii activitatii pentru care nu
sunt indeplinite conditiile sanitare veterinare, in conformitate cu prevederile legale in vigoare.(3) In
cazul In care, In urma controalelor efectuate de personalul de specialitate, in conditiile legii, se constata
ca unitatile prevazute la alin. (1) nu mai indeplinesc conditiile sanitare veterinare prevazute de
legislatia in vigoare, autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta, poate
dispune suspendarea activitatii sau interzicerea desfasurdrii activitatii si anularea inregistrarii
sanitare veterinare/autorizatiei sanitare veterinare, emitdnd ordonantele de suspendare a
activitatii/interzicere a desfasurarii activitatii, conform modelelor prevazute inanexele nr.
15sau16.(4) In cazul suspendirii activititii, personalul de specialitate responsabil din cadrul
autoritatii sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor competente consemneaza in procesul-
verbal intocmit la sediul unitatii sau in raportul de inspectie motivatia tehnica in baza careia se dispune
aceastd masura, precum si termenul de remediere a deficientelor constatate.(la 18-04-2022, Alineatul
(4) din Articolul 77, Capitolul VII, Partea a-1lI-a a fost modificat de Punctul 43, Articolul I din ORDINUL
nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )(4"1) Termenul
de remediere in cazul suspendarii activitatii nu poate sa fie mai mare de un an.(la 16-08-2018, Articolul
77 din Capitolul VII, Partea a-IlI-a a fost completat de Punctul 27, Articolul [ din ORDINUL nr. 79 din
21 iunie 2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 711 din 16 august 2018 )(5) Autoritatea sanitara
veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta emite ordonanta de suspendare a activitatii, al
carei model este previzut in anexa nr. 15.(6) In termenul mentionat la alin. (4), unitatea notifica
remedierea deficientelor la autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor
competentd. In cazul in care autoritatea sanitard veterinard si pentru siguranta alimentelor
competenta constata remedierea deficientelor pentru care s-a emis ordonanta de suspendare a
activitatii, aceasta dispune reluarea activitatii printr-o ordonanta privind reluarea activitatii, al carei
model este previzut in anexa nr. 17.(7) In cazul in care deficientele nu sunt remediate in termenul
mentionat la alin. (4), autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta
retrage inregistrarea sanitara veterinard/autorizatia sanitara veterinarda si emite ordonanta de
interzicere a desfasurarii activitatii, al carei model este prevazut in anexa nr. 16.(8) Autoritatea
sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competentd, care a dispus masura de interzicere a
desfasurarii activitatii, notifica la oficiul registrului comertului, ordonanta de interzicere a desfasurarii

activitatii, in termen de 5 zile lucratoare de la data emiterii acesteia.(9) Reluarea activitatii, dupa ce s-



a dispus interzicerea acesteia, se poate face numai dupa parcurgerea unei noi proceduri de inregistrare
sanitard veterinard/autorizare sanitara veterinara, conform prevederilor prezentei norme sanitare
veterinare.(9”1) Unitdtile farmaceutice veterinare carora le-au fost emise ordonante de interzicere a
activitatii nu pot fi inregistrate/ autorizate sanitar veterinar pentru niciuna dintre activitatile cuprinse
in anexele nr. 4 si 5, timp de 3 luni de la data emiterii acestor ordonante.(la 22-01-2024, Articolul 77,
Capitolul VII, Partea a-IlI-a a fost completat de Punctul 38., Articolul [ din ORDINUL nr. 165 din 11
decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )(10) In cazul in care se

constata ca activitatile cuprinse in anexele nr. 4si5se desfisoara fara Inregistrare sanitara

veterinard/autorizatie sanitara veterinara, autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta
alimentelor competenta emite ordonanta de interzicere a desfasurarii activitatii, in baza unui proces-
verbal intocmit de catre personalul de specialitate responsabil din cadrul acesteia, la sediul unitatii
respective, al carui model este prevazut in anexa nr. 16.(la 16-08-2018, Alineatul (10) din Articolul 77
, Capitolul VII, Partea a-1lI-a a fost modificat de Punctul 28, Articolul I din ORDINUL nr. 79 din 21 iunie
2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 711 din 16 august 2018 )(11) Autoritatea sanitara
veterinard si pentru siguranta alimentelor competenta care emite ordonanta de interzicere a
desfasurarii activitatii, o va comunica autoritatilor teritoriale din cadrul Ministerului Justitiei,
Ministerului Finantelor Publice, Ministerului Muncii, Familiei, Protectiei Sociale si Persoanelor
Varstnice, precum si al Ministerului Administratiei si Internelor.Articolul 78(1) O noua inregistrare
sanitara veterinara/autorizatie sanitara veterinara poate fi emisa numai in cazul In care autoritatea
sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta s-a asigurat ca unitatile farmaceutice
veterinare respectd toate prevederile legale in vigoare.(2) Autoritatea sanitara veterinara si pentru
siguranta alimentelor competenta emitentd, tine evidenta unitdtilor care au solicitat inregistrarea
sanitara veterinarda/autorizarea sanitara veterinara, numadrul referatului de evaluare, concluzia
acestuia, precum si numadrul si data emiterii inregistrarii/autorizatiei.(3) Autoritatea Nationala
Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor publicd, pe site-ul propriu, lista unitatilor
farmaceutice veterinare si a unitatilor de fabricatie/import al produselor medicinale veterinare
inregistrate/autorizate.Articolul 79(1) Modificarile ulterioare ale fluxului tehnologic, modernizarile
sau extinderile unitatilor farmaceutice veterinare, trebuie notificate in scris, in termen de 30 de zile,
autoritatii sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor competente, in vederea actualizarii
datelor cuprinse in Inregistrarea sanitara veterinard/autorizatia sanitara veterinara, sau pentru
reinregistrare/reautorizare, dupa caz.(2) Modificarile ulterioare ale categoriilor de produse
medicinale veterinare comercializate de catre depozitele farmaceutice veterinare, trebuie notificate in
scris, in termen de 30 de zile, autoritdtii sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor
competente, In vederea actualizdrii datelor cuprinse in autorizatia de distributie a produselor
medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar.(3) Autoritatea sanitara
veterinarad si pentru siguranta alimentelor competentd, reevalueaza, dupa caz, unitatile farmaceutice
veterinare, In vederea actualizarii datelor cuprinse in inregistrarea sanitara veterinara/autorizatia
sanitard veterinarda sau pentru reinregistrare/reautorizare, in termen de 30 de zile de la data

inregistrarii  notificarii.(4) In cazul in care, ulterior obtinerii finregistrarii sanitare



veterinare/autorizatiei sanitare veterinare, unitatea respectiva isi schimba sediul social sau
denumirea, autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competentd, va preschimba
inregistrarea/autorizatia, In termen de 5 zile lucratoare de la data primirii notificarii, fara a percepe
taxa si fara a Intocmi un nou referat de evaluare.(5) Orice modificare survenita in functionarea
farmaciilor veterinare si a punctelor farmaceutice veterinare trebuie sa fie notificata in maximum 15
zile la directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteand, respectiv a municipiului
Bucuresti.(la 22-01-2024, Articolul 79, Capitolul VII, Partea a-Ill-a a fost completat de Punctul 39,
Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din
22 ianuarie 2024 )Articolul 80(1) Tarifele pentru inregistrarea/autorizarea activitatilor si unitatilor
prevazute in anexa nr. 4 se achita odata cu depunerea cererii, In contul directiilor sanitar-veterinare si
pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.(2) Tarifele pentru
activitatile si unitatile supuse autorizarii pentru fabricatie a produselor medicinale veterinare si/sau
certificarii privind conformitatea cu buna practica de fabricatie a produselor medicinale veterinare
si/sau a substantelor active, precum si inregistrarii importatorilor/producatorilor/distribuitorilor de
substante active utilizate la obtinerea produselor medicinale veterinare, prevazute in anexa nr. 5, se
achita in contul Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar.(la 18-04-2022, Alineatul (2) din Articolul 80, Capitolul VII , Partea a-Ill-a a fost modificat
de Punctul 44, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr.
380 din 18 aprilie 2022 )(3) Tariful pentru emiterea certificatului farmaceutic al produsului medicinal
veterinar se achita in contul Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de
Uz Veterinar.(la 22-01-2024, Articolul 80, Capitolul VII, Partea a-11I-a a fost completat de Punctul 40.,
Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din
22 ianuarie 2024 )Articolul 81Pierderea Iinregistrarii sanitare veterinare/autorizatiei sanitare
veterinare atrage anularea documentului, iar emiterea unei noi inregistrari/autorizatii se face in baza
urmatoarelor documente:a) cerere, in formatul prevazut in anexa nr. 18;b) dovada de publicare a
pierderii intr-un cotidian de larga circulatie;C€) copii ale documentelor depuse la dosarul initial de
inregistrare/autorizare;d) declaratie pe proprie riaspundere ci nu au intervenit modificari fata de
informatiile care au permis inregistrarea/autorizarea initiald.Articolul 82(1) Orice unitate din
domeniul farmaceutic veterinar are obligatia de a notifica, la autoritatea sanitara veterinara si pentru
siguranta alimentelor competentd, incetarea activitatii, in termen de 15 zile lucratoare de la luarea
deciziei, conform modelului prevazut in anexa nr. 19.(2) Odata cu transmiterea notificarii de incetare
a activitatii la autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competentd, operatorul
economic transmite si inregistrarea sanitara veterinara/autorizatia sanitara veterinara in original, in
vederea anuldrii acesteia.Articolul 83Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor, prin directia de specialitate, si directiile sanitar - veterinare si pentru siguranta
alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, prin personalul de specialitate, controleaza
modul de aplicare si respectare a dispozitiilor prezentei norme sanitare veterinare.Articolul
84Abrogat.(la 07-04-2015, Art. 84 a fost abrogat de pct. 4 al art. [ din ORDINUL nr. 31 din 26 martie
2015, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 235 din 7 aprilie 2015. )Capitolul VIIIAprobarea



detinerii, manipularii sau utilizarii tulpinilor microbiene in scop de cercetare in domeniul farmaceutic
veterinar(la 07-04-2015, Capitolul VIII a fost introdus de pct. 5 al art. I din ORDINUL nr. 31 din 26
martie 2015, publicatin MONITORUL OFICIAL nr. 235 din 7 aprilie 2015. )Articolul 84~1(1) Aprobarea
de catre Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor a detinerii,
manipularii sau utilizarii tulpinilor microbiene in scop de cercetare In domeniul farmaceutic veterinar
poate fi solicitatd in urmatoarele cazuri:a) in situatiile in care unele produse medicinale veterinare
sunt recomandate in diagnosticarea, prevenirea si combaterea unor boli grave pentru care nu exista
produse inregistrate sau avizate in Roménia;b) in situatiile in care sunt folosite in activitatea de
cercetare-dezvoltare farmaceutica sau in activitatea de invatamant;€) la solicitarea institutelor
veterinare;d) in cazul ajutoarelor si al donatiilor ce urmeaza a fi distribuite in cadrul programelor
guvernamentale.(2) Cererea pentru aprobarea de catre Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor a detinerii, manipularii sau utilizarii tulpinilor microbiene in scop de
cercetare in domeniul farmaceutic veterinar precizeaza, dupa caz, producatorul, denumirea
produsului, forma de prezentare si cantitatea, domeniul de utilizare, compozitie calitativa si
cantitativa/tulpina vaccinala, timpul de asteptare, Inregistrarile oficiale ale produsului detinute de
producator.(3) Cererea prevazuta laalin. (2) este insotitd de o documentatie care sa justifice
necesitatea utilizarii acestor produse.(la 07-04-2015, Art. 84”1 a fost introdus de pct. 5 al art. [ din
ORDINUL nr. 31 din 26 martie 2015, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 235 din 7 aprilie
2015. )Articolul 85(1) Documentatia necesara pentru autorizarea/inregistrarea/certificarea conform
prevederilor prezentei norme sanitar-veterinare se poate transmite si online prin platforma Punctului
de contact unic electronic - PCUe, dezvoltata de Agentia pentru Agenda Digitala a
Romaniei.(2) Documentatia necesara pentru modificarea autorizatiilor/inregistrarilor/certificatelor
conform prevederilor prezentei norme sanitar-veterinare se poate transmite si online prin platforma
Punctului de contact unic electronic - PCUe, dezvoltata de Agentia pentru Agenda Digitala a
Romaniei.(3) Anexele nr. 1-22 fac parte integranta din prezenta norma sanitar-veterinara.(la 22-01-
2024, Alineatul (3), Articolul 85, Capitolul VIII, Partea a-IlI-a a fost modificat de Punctul 41., Articolul I
din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie
2024 )(la 12-08-2020, Articolul 85 din Capitolul VIII, Partea a-IlI-a a fost modificat de Articolul IX din
ORDINUL nr. 115 din 25 iunie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 729 din 12 august

2020 )Anexa nr. 1la norma sanitara veterinaraDenumirea punctului farmaceutic veterinar/farmaciei

VELEITNAT .t Numar si data inregistrarii sanitare veterinare/autorizatiei
sanitare  veterinare de  functionare:Teli.... e FaX:esereennessssssessessssssnens E-
1001V | O NOTA DE COMANDA¥*)Citre S.C......... *)Nota de comanda se transmite

prin fax, e-mail, postd sau Inmanare directa furnizorului si se anexeaza ulterior facturii fiscale
(beneficiar) sau copiei acesteia (furnizor) dupa livrarea produselor atat de catre beneficiar cat si de

catre furnizor.Va rugam sa ne furnizati urmatoarele produse medicinale veterinare:

Nr. Denumirea comerciala a produsului medicinal veterinar si forma de

Crt. |prezentare Cantitatea
1

2




10
Data.......... Numele reprezentantului: .........coce..u. Semnatura si stampila unitatii:............. Anexa nr. 2lanorma
sanitara veterinaraDenumirea unitatii de asistenta medical-veterinara..........nenseneneens Numar
Registru Unic al (0417074 300 1 =) N FaX: s E-
100V | O NOTa DE COMANDa*)Catre S.C......... *) Nota de comanda se transmite

prin fax, e-mail, postd sau inmanare directa furnizorului si se anexeaza ulterior facturii fiscale
(beneficiar) sau copiei acesteia (furnizor) dupa livrarea produselor, atat de catre beneficiar cat si de

catre furnizor.Va rugam sa ne furnizati urmatoarele produse medicinale veterinare:

Nr. Denumirea comerciala a produsului ~ medicinal veterinar si forma de

Crt.  |prezentare Cantitatea

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10
Data......... Numele reprezentantului: .......ccoueeue. Semnadtura si stampila unitatii:............. Anexa nr. 3la norma
sanitara veterinara Denumirea beneficiarului:
...................................................................... Numdr si data
inregistrdrii/autorizatiei sanitare veterinare:
...................................................................... Cod exploatatie
(dacd e cazul): ..t ennnnn Vizat medic veterinar contractant*), Tel:
............................................ Nume: . ...t i i i e Fax:
............................................ Semnatura: ...ttt E-
mailc e e e e e e Parafa: ...t NOTa
DE COMANDa**)Catre S.C......... *) In cazul ministerelor sau structurilor de servicii

specializate ale statului pentru siguranta si ordine publicd se va semna de catre medicul veterinar
desemnat de acestea;**) Nota de comanda se transmite prin fax, e-mail, posta sau inmanare directa
furnizorului si se anexeaza ulterior facturii fiscale (beneficiar) sau copiei acesteia (furnizor) dupa
livrarea produselor, atat de catre beneficiar cat si de catre furnizor.Va rugam sa ne furnizati

urmatoarele produse medicinale veterinare:



Nr. Denumirea comerciala a produsului ~ medicinal veterinar si forma de

Crt.  |prezentare Cantitatea

1

2

3

4

S

6

7

8

9

10
Data ......... Numele reprezentantului: .......cc..... Semnatura si stampila unitatii: ............ Anexa nr. 3~1la
norma sanitara veterinara
NOTIFICARE
de comercializare cu amanuntul la distantd a produselor medicinale veterinareCatreAutoritatea
Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta AlimentelorSubsemnatul(a), ... ,
reprezentant legal al ..o, , cu punctul de lucru In localitatea ........ccceruvnee ] 0 nr.
..... , bl ..., sc. ..., et. ..., ap. ..., judetul/sectorul ......................,, cod postal .................., telefon ..................., fax
...................... , e-mail .......ccccreenne.,, NUMAr de ordine in registrul comertului ................., cod unic de
inregistrare ... , numadrul si data autorizatiei sanitare veterinare/inregistrarii sanitare

veterinare emise de directia sanitar-veterinard si  pentru siguranta alimentelor
........................................ ,NOTIFICcomercializarea la distanta pe site-ul/site-urile .......iin @
produselor medicinale veterinare care se elibereaza fara prescriptie medicala.Link valid al site-ului:
.................................... Data ..o SEMNALUTA oo (12 18-04-2022, Anexa nr. 371 a fost
modificata de Punctul 46, Articolul [ din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL
OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )Anexa nr. 4la norma sanitarda veterinara
ACTIVITATILE SI UNITATILE
supuse inregistrarii sanitare veterinare/autorizarii sanitare veterinare de functionare/autorizarii de
distributie

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

directia sanitar-veterinara
si pentru siguranta alimentelor judeteand, respectiv a municipiului Bucuresti

Nr. Denumirea unitatii conform

crt. [Denumirea activitatii legislatiei specifice

Farmacie veterinara*) (Se

1. |Comert cu amanuntul al produselor medicinale veterinarejautorizeaza.)

Punct farmaceutic veterinar**)
2. |Comert cu amanuntul al produselor medicinale veterinare|(Se inregistreaza.)

Comert cu ridicata al produselor medicinale veterinare, |Depozit farmaceutic

3. |reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar veterinar***) (Se autorizeaza.)
Depozitarea produselor medicinale veterinare, reagentilor;
4. |si seturilor de diagnostic de uz veterinar




*) Prin farmacia veterinara este permisa si comercializarea cu amanuntul a hranei pentru animale, a
furajelor medicamentate, a altor produse de uz veterinar, a instrumentarului si aparaturii medicale, a
dispozitivelor medicale, a accesoriilor pentru animale, cu respectarea prevederilor legale specifice In
vigoare.**) Prin punctul farmaceutic veterinar este permisa si comercializarea cu amanuntul a hranei
pentru animale, a altor produse de uz veterinar, a instrumentarului si aparaturii medicale, a
dispozitivelor medicale, a accesoriilor pentru animale, cu respectarea prevederilor legale specifice In
vigoare.***) Prin depozitul farmaceutic veterinar este permisa si depozitarea si comercializarea cu
ridicata a altor produse de uz veterinar, a hranei pentru animale, a furajelor medicamentate, a
instrumentarului si aparaturii medicale, a dispozitivelor medicale, a accesoriilor pentru animale, a
mobilierului pentru cosmetica, cu respectarea prevederilor legale specifice in vigoare.(la 18-04-2022,
Anexa nr. 4 a fost modificata de Punctul 47, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat
in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )Anexa nr. 5la norma sanitara veterinara
ACTIVITATILE SI UNITATILE
supuse autorizdrii pentru fabricatie a produselor medicinale veterinare si/sau certificarii
privind conformitatea cu buna practica de fabricatie a produselor medicinale veterinare si/sau a
substantelor active,
precum si inregistrarii importatorilor/producatorilor/distribuitorilor de substante active utilizate la
obtinerea

produselor medicinale veterinare, de cdtre directia de specialitate din cadrul

Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor

Nr.
crt. [Denumirea activitatii Denumirea unitatii conform legislatiei specifice
Unitate de fabricatie/import a/al produselor
medicinale veterinare - pentru fabricatie totala sau
partiala a produselor medicinale veterinare sau
Fabricarea/Importul produselor import al produselor medicinale veterinare (Se
1. |medicinale veterinare certifica si Se autorizeaza.)

Unitate de fabricatie a substantelor active - pentru
fabricatia substantelor active utilizate la obtinerea
2. |Fabricarea substantelor active produselor medicinale veterinare (Se certifica.)
Importul/Productia/Depozitarea
substantelor active utilizate la obtinerea [Unitate de import/productie/distributie a
3. |produselor medicinale veterinare substantelor active*) (Se inregistreaza.)

*) Prin unitatea de import/productie/distributie a substantelor active este permisa numai activitatea
de import, fabricatie, depozitare si comert cu ridicata al substantelor active utilizate la obtinerea
produselor medicinale veterinare, cu respectarea prevederilor specifice legale in vigoare.(la 18-04-
2022, Anexa nr. 5 a fost modificata de Punctul 48, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022,
publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )Anexa nr. 6la norma sanitar veterinara



1y | A—— datat voeverrenne g
REFERAT DE EVALUARE
pentru inregistrare sanitarii veterinari/ autorizare sanitarii veterinari de functionare

Subsemnatul.....ccceevvrveennne woora CATC Y CIETNAS I HUNL . oressisnnessissopassssaspnisssonansiaamnss , avand in vedere documentatia
nregistratd 1a i €U NG din data de ... privind solicitarea emiterii inregistrarii- sanitare
velerinare/autorizaticl sanitare veterinare de functionare a uniati ..o , pentru obicctivul ... din
{localitatea, strada, numarul) .....ovevs S vaR oA e , activilatea ...... PP ey I CONTOIMILALE CUS

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

- prevederile Ordinului presedintelui Autorititii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
83/2014 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind conditiile de organizare si functionare a unititilor
farmaceutice veterinare, precum si procedura de Inregistrare sanitard veterinard /autorizare sanitard veterinard a
unitatilor si activitdtilor din domeniul farmaceutic veterinar, cu modificirile si completirile ulterioare,

am verificat unitatea, constatind urmatoarele:

1. Cladiri si local in functiune:

nr. cladiri

nr. incaperi
suprafata
2. Caracteristici constructive:

Materiale de constructic pavimente
pereti
plafoane

Sisteme de aprovizionare cu apa reee
apa calda

Canalizare

3. Conditii de microclimat:

ventilatie

temperatura

umiditate

tluminat




4. Dotiiri:

oficini
receplurd
depozitare produse medicinale veterinare i alte produse
spalii pentru: de uz veterinar
depozitare hrana si accesorii pentru animale
depozilarca produsclor expirate, deteriorate sau returnate,
precum §i a ambalajelor
spatii dotate cu: mese
dulapuri
ralluri Javabile si usor igienizabile
| Irigidere
lizi Irigorilice
balante, echipamente de masurare
previzute cu: sistem de asigurare §i monilorizare a lemperaturii §i
umiditai

S. Misuri de prevenire i combatere a
diuniitorilor

6. Contract cu o unitate specializati pentru
colectarea $i distrugerea produselor
neconforme sau expirate

7. Existenta materialelor i substantelor pentru igiena personalului si a spatiilor:
spiilatoare pentru mdini

substante dezinfectante, sdpun lichid, prosop din hértie

8. Grup sanitar

9. Vestiar

10. Personal de specialitate:

11. Autorizatii de functionare emise de alte organe abilitate:

13. Concluzii:
Corespunde pentru inregistrarea sanitard veterinard/ autorizarea sanitard veterinard de functionare a activitatilor ........ .
specificate in Cererea de inregistrare/autorizare nr. ............. , obiectiv .. A

Nu indeplineste condiiile de inregistrare sanitard veterinard/ autorizare sanitard veterinard de functionare conform

prevederilor legislatiei sanitare veterinare in vigoare.
Nu corespunde pentru activitated ... ....ovvieene

Medic veterinar oficial, Reprezentantul legal al unititii

(nume si prenume, in clar, semnitura) (nume §i prenume, in clar, semndtura)

(la
16-08-2018, Anexa nr. 6 a fost modificata de Punctul 32, Articolul I din ORDINUL nr. 79 din 21 iunie
2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 711 din 16 august 2018 )Anexa nr. 7la norma sanitar



DIRECTIA SANITAR - VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

AUTORIZATIE SANITARA VETERINARA DE FUNCTIONARE
Nr. din

postal......... , sectorul/ judetul ...... ., In baza Referatului de evaluare intocmit de medicul veterinar
............ , 0T, ........, din data de......, din cadrul.........cceovverienny

in temeiul prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activititii
sanitar-veterinare §i pentru siguranfa alimentelor, aprobatii cu modificiri §i completiiri prin Legea nr.
215/2004, cu modificirile si completirile ulterioare,

in temeiul prevederilor Ordinului presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor nr. 83/2014 pentru aprobarea Normei sanilare veterinare privind
conditiile de organizare si functionare a unitatilor farmaceutice veterinare, precum si procedura de
inregistrare sanitarii veterinari/autorizare sanitarii veterinari a unitatilor §i activitifilor din domeniul
farmaceutic veterinar, cu modificirile si completérile ulterioare,

dispune:
AUTORIZAREA SANITARA VETERINARA
a unitati....
cu punctul de lucru in localitatea ........eeeeeiians L | PR AN nr....., cod postal ......, sectorul/ judetul
........... , pentru urmitoarele activitati:

......................

Nerespectarea condifiilor care au stat la baza emiterii prezentei autorizatii, schimbarea
profilului sau efectuarea altor activitai atrage, dupa caz, suspendarea autorizatiei sanitare veterinare de
functionare sau interzicerea activitifii, precum si sancfionarea contraventional, conform legislatiei Tn
vigoare.

DIRECTOR EXECUTIV

(nume §i prenume, in clar, semnitura i gtampila)

veterinara (la
16-08-2018, Anexa nr. 7 a fost modificata de Punctul 33, Articolul I din ORDINUL nr. 79 din 21 iunie

2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 711 din 16 august 2018 )Anexa nr. 8la norma sanitar



DIRECTIA SANITAR - VETERINARA §1 PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

Vermrerrmreysrmrey

INREGISTRARE SANITARA VETERINARA

Nr. din
Directorul executiv al ..ccirciniriinsninee , avind n vedere cererea §i documentatia pentru
cmiterea Tnregistrdrii sanitare veterinare, inregistrate cu nr. ... din data de ... , pentru
[FLITYF21 1 DO— . activitatea............ , aviind sediul social in localitatea .......... Ar D Pt , Nt ..., cod
postal........., sectorul/ judepul ...... , in baza Referatului de evaluare intocmit de medicul veterinar
............ ,nr. ... dindatade......, dincadrul............_,

in temeiul prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activititii
sanifar-veterinare $i pentru siguranfa alimentelor, aprobati cu modificiri §i completri prin Legea nr.
21572004, cu modificirile §i completirile ulterioare,

in temeiul prevederilor Ordinului presedintelui Autoritafii Nagionale Sanitare Veterinare §i
pentru Siguranfa Alimentelor nr. 83/2014 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind
conditiile de organizare §i functionare a unititilor farmaceutice veterinare, precum §i procedura de
inregistrare sanitard veterinard/autorizare sanitard veterinard a unitafilor si activitatilor din domeniul
farmaceutic veterinar, cu modificarile si completirile ulterioare,

dispune:
INREGISTRAREA SANITARA VETERINARA
a unititii....
cu punctul de lucru in localitatea .............. s ST sy N, cOd postal ..., sectorul/ judetul ....... , pentru

urmiitoarele activitati:

.............................

Nerespectarea condifiilor care au stat la baza emiterii prezentei inregistriiri, schimbarea
profilului sau efectuarea altor activitdti atrage, dupd caz, suspendarea inregistriirii sanitare veterinare
sau interzicerea activititii, precum §i sanctionarea contraventionald, conform legislatiei in vigoare.

DIRECTOR EXECUTIV

(nume i prenume, in clar, semnitura si stampila)

veterinara (la
16-08-2018, Anexa nr. 8 a fost modificata de Punctul 34, Articolul I din ORDINUL nr. 79 din 21 iunie
2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 711 din 16 august 2018 )Anexa nr. 9la norma sanitar
veterinara

CERERE

pentru acordarea autorizatiei de distributie angro a



produselor medicinale veterinare, reagentilor
si seturilor de diagnostic de uz veterinarCatreDirectia Sanitar-Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor Judetul ............... Societatea ............... Nr. ..... data.......... Subsemnatul(a),.....cccoueeen. , domiciliat(a) in
............... , Str. v 0T ., DL L, sCL L, et ., ap. .., judetul/sectorul ......, telefon ........, In calitate de
reprezentant legal al S.C. ......coocvveenee , avand numar de ordine In registrul comertului ................ , cod unic
de inregistrare ............. cu sediul social in localitatea .......ccoeuueen. , SET. e nr. ..., bl. .., sc. ..., et. ..., ap.
..., judetul/sectorul ....... , cod postal ........ , telefon ......... , faX v, , 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............... , tel v , fax
............... , e-mail ........., in vederea emiterii autorizatiei de distributie angro a produselor medicinale
veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar.Anexez 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, administratiei publice locale si al institutiilor

publice si pentru modificarea si completarea unor acte normative, aprobata cu modificari prin Legea

nr. 179/2017, cu modificarile si  completdrile ulterioare.Numele: ... Prenumele:
............... Semnatura: ..............(la 22-01-2024, Anexa nr. 9 a fost modificata de Punctul 42., Articolul I din
ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie
2024 )Anexa nr. 10la norma sanitar veterinara
REFERAT DE EVALUARE
a activitatii de distributie angro a produselor medicinale veterinare,
reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinarintocmit la data de .......... , de catre .......... , medic
veterinar in cadrul Directiei Sanitar-Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor ............... ,ca urmare a
Solicitarii scrise a ... (denumirea unitatii) nr. ...... din data de ....., Inregistrata 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 Tnregistrare la Oficiul Registrului Comertului de pe langa Tribunalul
......................................... SBIIA: vt NUMATUL
................................................................................ Eliberat la data de:
.................................................................................. Cod unic de Tnregistrare:
......................................................................... Numarul de ordine in registrul comertului:
............................................... Activitati desfasurate:




IAdresa sediului social al S.C.

telefon: ..o Numar de faX: ..o,

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.

crt. |Cerinte privind respectarea regulilor de buna practica de distributie angro |DajNulObservatii

Este dezvoltat si mentinut un sistem de calitate.

Sistemul de calitate este adecvat dimensiunii, structurii si complexitatii

activitatilor.

Sunt alocate resurse corespunzatoare pentru toate componentele

sistemului de calitate (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.

Produsele medicinale veterinare sunt livrate la destinatarul corect si intr-o
erioada de timp adecvata.

Inregistrarile sunt efectuate in timp real.

Abaterile sunt documentate si investigate.

Se iau masuri corective si preventive adecvate.

Sunt evaluate schimbarile.

Activitatile externalizate sunt controlate si revizuite.

Sistemul de calitate 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

1 Jriscului privind calitatea produselor medicinale veterinare.

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

bunelor practici de distributie, respectiv:- gestioneaza activitatile

autorizate (inregistrari); - garanteaza, implementeaza si mentine sistemul

de calitate; - participa la programe de formare initiala/continua; -

coordoneaza si efectueaza rapid retragerile; - garanteaza gestionarea

reclamatiilor; - asigura legalitatea furnizorilor si clientilor; - aproba

activitatile subcontractate; - garanteaza autoinspectiile si masurile

corective si preventive adecvate; - inregistreaza sarcinile delegate; -

decide destinatia produselor returnate, respinse, retrase, falsificate; -

aproba reintroducerea la comercializare; - asigura respectarea tuturor

cerintelor nationale specifice; - documenteaza abaterile, decide si

2 |monitorizeaza masurile corective si preventive adecvate.

Personal competentNumar proportional de personal in raport cu

3 l|activitatile desfasurateOrganigrama: functii + responsabilitatiFisa postului




+ asigurare TnlocuitorProgram de instruire initiala si continualdentificarea
si prevenirea intrarii produselor medicinale veterinare falsificatelnstruiri
specifice pentru:- manipularea produselor medicinale veterinare
periculoase;- produsele medicinale veterinare psihotrope si stupefiante;-
conditii speciale de temperatura.inregistrarea si evaluarea eficientei
instruirilorProceduri privind igiena, sanatatea si echiparea

Spatiile asigura conditiile adecvate de depozitare:- capacitate;- siguranta;-
iluminare;- curatenie.

Separarea fizica si/sau electronica a produselor medicinale veterinare:- in
asteptarea unei decizii privind eliminarea: fizica sau electronica;- expirate,
rechemate, respinse: fizica si electronica;- pentru export: fizica si
electronica;- psihotrope/stupefiante: masuri specifice de securitate;-
periculoase (de exemplu, inflamabile): masuri de securitate si protectie.

Zonele de receptie/expeditie sunt protejate si separate de zonele de
depozitare.

Curatenie: proceduri de curatare, inregistrari

Umiditate si temperatura in limite adecvate

Curatarea 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:- temperaturii;- nivelului de
iluminare;- umiditatii;- curateniei.

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

Amplasarea echipamentelor de monitorizare pe baza hartii temperaturilor

Plan de mentenanta a echipamentelorEchipamentele de control sunt
calibrate periodic.Sisteme corespunzatoare de alarma + limite adecvate de
alarma + testare periodicaOperatiile de reparatie, intretinere si calibrare nu
prezinta risc si sunt inregistrate.Echipamentele/Vehiculele defecte sunt
retrase si identificate.

10

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.

11

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

12

Documentatia este:- disponibila si usor de accesat;- clara si completa;-
aprobatd, semnata si datata, actualizata.

13

Exista proceduri privind:- receptia si controlul livrarilor;- controlul
furnizorilor si clientilor;- depozitarea;- curatarea si intretinerea
spatiilor/echipamentelor;- combaterea daunatorilor;- verificarea si
inregistrarea parametrilor de microclimat;- protectia in timpul
transportului;- securitatea produselor depozitate si a celor in tranzit;-
retragerea, planurile de rechemare, manipularea returnatelor;- calificarea
si validarea;- procedurile si masurile pentru eliminare;- procedurile
privind reclamatiile;- procedurile de identificare a produselor falsificate.

14

Inregistrarile tranzactiilor: facturi de cumparare/vanzare, bonuri de livrare

pe suport hartie sau electronic sunt:- completate la timp;- clare si lizibile;-




contin: data tranzactiei, denumirea produsului medicinal veterinar, forma
farmaceutica si concentratia, nr. seriei, data expirarii, cantitatea primita
sau furnizata, marimea si numarul ambalajelor, numele, adresa
furnizorului/destinatarului.

15

in timpul distributiei nu se pierde identitatea produselor medicinale
veterinare. Distributia produselor medicinale veterinare se efectueaza
conform informatiilor Tnscrise pe ambalaj.Sunt distribuite produse
medicinale veterinare autorizate/exceptii autorizate.

16

Aprobare furnizori - fabricanti si distribuitori autorizati

17

Aprobare clienti conform cerintelor art. 27 alin. (4) si (5) din Norma
sanitara veterinara privind conditiile de organizare si functionare a
unitatilor farmaceutice veterinare, precum si procedura de Tnregistrare
sanitard veterinara/autorizare sanitard veterinara a unitatilor si activitatilor
din domeniul farmaceutic veterinar, aprobata prin Ordinul presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 83/2014, cu modificarile si completarile ulterioare

18

Receptie:- verificare livrare corecta, furnizor aprobat, integritate;-
prioritate pentru produsele medicinale veterinare cu conditii speciale de
depozitare sau securitate;- transferul in stocuri comerciale a produselor
medicinale veterinare eliberate de persoana responsabila de distributia
angro.

19

Depozitare:- protejare de lumina, temperatura, umiditate si factori
externi;- curatarea containerelor inainte de depozitare;- rotatia stocurilor
pe principiul FEFO (primul expirat - primul iesit);- evitarea confuziilor,
scurgerilor, spargerii, contaminarii;- nu se depoziteaza direct pe sol;-
separare fizica sau electronica a produselor medicinale veterinare aproape
de expirare;- inventar periodic.

20

Produsele medicinale veterinare destinate distrugerii sunt identificate si
separate.Distrugerea se efectueaza conform cerintelor pentru manipulare,
transport si neutralizare.Registrul produselor medicinale veterinare
distruse se pastreaza 5 ani.

21

Se efectueaza controale pentru a se asigura ca produsul medicinal
\veterinar ridicat este cel corect, ca este valabil si integru.

22

Pentru fiecare livrare documentele sunt intocmite electronic sau fizic.Nr.
unic: identificarea ordinului de livrare, conditii de depozitare/transport si
cerinte specialeRegistru electronic sau fizic pentru localizare

23

Livrarea se efectueaza numai catre clienti/destinatari autorizati.

24

Reclamatiile sunt Tnregistrate, investigate, urmarite si se informeaza
autoritatile competente.

25

Produsele medicinale veterinare returnate sunt tratate conform unei
proceduri scrise, bazate pe riscuri.

26

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

27

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

28

Retragerea produselor medicinale veterinare 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.

29

Sunt respectate obligatiile beneficiarului contractului.




30 |Sunt respectate obligatiile acceptantului contractului.

Programul de autoinspectii acopera toate aspectele privind bunele practici
de distributie conform unui calendar definit.

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

Toate autoinspectiile sunt inregistrate. Rapoartele cuprind toate

31 |observatiile facute Tn timpul inspectiei.

Transportul produselor medicinale veterinare, cu asigurarea protectiei
impotriva deteriorarii, contamindrii, sustrageriiTemperatura:- in limitele
autorizate n specificatiile produsului medicinal veterinar;-
monitorizatd.Deviatiile sunt comunicate si investigate, este evaluat
impactul si se iau masuri corective si preventive adecvate.Vehicule si
echipamente adecvate (numere de inmatriculare si descrierea
echipamentelor pentru monitorizarea temperaturii si umiditatii)Proceduri
de utilizare, intretinere, siguranta si curatareSunt evaluate riscurile
aferente rutelor de transport - determinarea punctelor pentru controlul
temperaturii.Echipamentele de control sunt calibrate regulat.Proceduri +
persoane desemnate pentru asigurarea livrarilor urgente:- atunci cand
transportul este contractat, trebuie garantata respectarea cerintelor privind
buna practica de distributie;- depozitarea in tranzit in spatii curate, sigure,
32 |cu temperatura controlata.

Produsele medicinale veterinare sunt transportate in recipiente ce nu au
impact 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 Tn orice moment.Recipientele permit identificarea continutului
33 |lor si a sursei.

Sunt respectate cerintele privind transportul produselor medicinale
\veterinare cu conditii speciale:- pentru stupefiante/psihotrope sunt
asigurate sisteme suplimentare de control si protocol pentru tratarea
cazurilor de furt;- pentru cele care contin materiale foarte active sunt
asigurate recipiente si vehicule sigure si securizate;- pentru cele sensibile
la temperatura sunt asigurate:- containere sau vehicule calificate, cu
temperatura controlata;- echipamente de control calibrate periodic;-
cartografierea temperaturii in vehicul;- proceduri de livrare si control al
34 [temperaturii Tn functie de sezon.

Prezentul referat de evaluare a fost Intocmit la punctul de lucru al S.C. .......... , In doua exemplare
(originale), cate unul pentru fiecare parte semnatara.Concluzii: ... Redactat,din partea
Directiei Sanitar-Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor ... ,Numele si prenumele
.................... Semnatura ...............Am luat cunostintd,din partea S.C. ...............Numele si prenumele

.................... Semnatura .........(1a 22-01-2024, Anexa nr. 10 a fost modificata de Punctul 43., Articolul I din
ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie

2024 )Anexa nr. 11la norma sanitar veterinara
[Antetul institutiei care emite documentul]
DIRECTIA SANITAR-VETERINARA SI PENTRU

SIGURANTA ALIMENTELOR



AUTORIZATIE DE DISTRIBUTIE ANGRO

a produselor medicinale veterinare, reagentilor si
seturilor de diagnostic de uz veterinar
Nr. .... din data de ........... Avand 1n vedere:- cererea si documentatia (UNitatii) .......ccoeeeees , inregistrate
cu nr. ... din data de ........ ;— Referatul de evaluare nr. ........... din data de ......ce.... ,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 completdrile ulterioare, ale Regulamentului (UE) 2019/6 privind produsele
medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE, precum si ale Regulamentului de
punere in aplicare (UE) 2021/1.248 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

completdrile ulterioare,Se autorizeaza
(denumirea societatii)
pentru distributia angro a produselor medicinale veterinare,

reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar.Anexele nr. 1-5 fac parte integrantd 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 contraventionald, 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,
(numele si prenumele, in clar, semnatura, stampila)Anexa nr. 1la autorizatia de distributie angro a
produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinarDomeniul
acoperit de autorizatie(Se bifeaza sectiunile care sunt aplicabile.)Numele si adresa locului de
distributie angro* ... Produse medicinale veterinareCu autorizatie de comercializare in
statele membre ale Uniunii Europene ... Fara autorizatie de comercializare In Uniunea
Europeana si destinate pietei Uniunii Europene ... Fara autorizatie de comercializare in
Uniunea Europeand si nedestinate pietei Uniunii Europene ... Reagenti si seturi de

diagnostic de uz veterinarCu autorizatie de comercializare In Romania



Activitati autorizateActivitati de achizitionareActivitati de depozitareActivitati de distributie
angroActivitati de exportAlte activitati: (Specificati.)

Produse medicinale veterinare cu cerinte specialeProduse 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 sangeProduse
medicinale veterinare imunologiceProduse 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
clibereaza pe baza de prescriptie medicalaProduse medicinale veterinare care se elibereaza fara
prescriptie medicaldAltele:

Clase de produse medicinale veterinare*Produse medicinale veterinare sterileForme dozate
lichide, volume mariForme 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 nesterileForme 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:

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,
constatat la evaluarea din data de .................. , si este valabilad pe perioada nedeterminata, cu respectarea
prevederilor legale In vigoare.Autenticitatea informatiilor poate fi verificata la autoritatea
emitentd.Numele si prenumele evaluatorului, in clar ... Semnatura ... Data ..o
Conform dosarului transmis la directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteans,
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.Anexa nr. 2la autorizatia
de distributie angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz
veterinarNumele si adresa locului de distributie angro ............. Adresa sediului social: ............. Adresa
punctului de lucru: ... Anexa nr. 3la autorizatia de distributie angro a produselor medicinale
veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinarNumele si adresa locului de distributie
angro ... Numele persoanei responsabile de distributia angro a produselor medicinale
veterinare/reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar ............. Anexa nr. 4la autorizatia de
distributie angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz
veterinarNumele si adresa locului de distributie angro ... Autovehiculele utilizate pentru
transportul produselor medicinale veterinare/reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar
(numere de inmatriculare): ............. Operatorii subcontractati pentru transportul produselor medicinale

veterinare/reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar: ............. Anexa nr. 5la autorizatia de



distributie angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz
veterinarNumele si adresa locului de distributie angro ............. 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/1l/aaaa(la 22-01-2024, Anexa nr. 11 a fost modificata de Punctul 44,
Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie 2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din
22 ianuarie 2024 )Anexa nr. 12]a norma sanitara veterinara
Catre,

Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta AlimentelorSubsemnatul,
..................................... , reprezentant al S.C. ., CUL - AATESA
punctului de lucru N ..cenerneesees , tell e, P 2): QR , e-mail e , va rog sa
planificati inspectia unitatii in vederea autorizarii pentru fabricatie a produselor medicinale
veterinare/inregistrarii ~ activitatii = de  import/productie/distributie = al/a  substantelor
active/certificarii pentru buna practica de fabricatie a produselor medicinale veterinare si/sau a
substantelor active.Anexam prezentei cereri documentatia prevazuta laart. 65 si/sauart.
75”1 din 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,
cu modificarile si completarile ulterioare.Sunt de acord ca Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor sa solicite organelor de specialitate ale administratiei publice centrale
copii dupa documentele administrative ale S.C. ........ccc...... , 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,
aprobatd cu modificari prinLegea nr. 179/2017, cu completarile ulterioare.Semnatura si
stampila......cooneenennniennns (la 18-04-2022, Anexa nr. 12 a fost modificata de Punctul 50, Articolul I din
ORDINUL nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )Anexa
nr. 13Abrogata.(la 18-04-2022, Anexa nr. 13 a fost abrogata de Punctul 52, Articolul [ din ORDINUL nr.
42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )Anexa nr.
14Abrogata.(la 18-04-2022, Anexa nr. 14 a fost abrogata de Punctul 53, Articolul I din ORDINUL nr. 42
din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )Anexa nr. 15la norma

sanitar veterinara



(la 16-08-
2018, Anexa nr. 15 a fost modificata de Punctul 39, Articolul I din ORDINUL nr. 79 din 21 iunie 2018,
publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 711 din 16 august 2018 )Anexa nr. 16la norma sanitar veterinara



(la 16-08-
2018, Anexa nr. 16 a fost modificata de Punctul 40, Articolul I din ORDINUL nr. 79 din 21 iunie 2018,
publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 711 din 16 august 2018 )Anexa nr. 17la norma sanitar veterinara



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA ST PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR/ DIRECTIA SANITAR-VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR

ORDONANTA
privind reluarea activitatii

Presedintele-secretar de stat al Autoritd{ii Nationale Sanitare Velerinare si pentru Siguranta
Alimentelor / Directorul executiv al Directici Sanitar-Velerinare i pentru Siguranja Alimentelor......., avand
in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activititii sanitar-veterinare si
pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificdri si completiri prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile

si completarile ulterioare, si  Procesul-verbal nr........ , din data de.............. , intocmit de
citre. medic veterinar in cadrul.............cooceeevinnene . in baza verificiirii efectuate la
T e e - din JO Al A A s rabs e e taane (adresa completa)

........................................ , reprezentata legal de ctre....

RELUAREA

incepand cu data de ... a desfisurdrii activithtii de ....cvvveveninns . efectuatd in baza Inregistrérii
sanitare veterinare/Autorizatiel sanitare veterinare de functionare/Autorizatiel de distributic a produselor
medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar/Autorizatiei de fabricatie a
produselor medicinale veterinare ....... nr. ... din data de ............ , de CHtre unitatea ......coveeeerne , reprezentatd
legal e CAITC 1 i caneasssaonmaasss

Reluarea activitafii s-a decis in urma constatirii remedierii deficientelor §i dupd verificarca unittii privind
asigurarca condifiilor sanitare veterinare de functionare, conform prevederilor legale, pentru activitatea
solicitata.

PRESEDINTE-SECRETAR DE STAT/ DIRECTOR EXECUTIV

(nume §i prenume, in clar, semnitura si stampila)

(la 16-08-
2018, Anexa nr. 17 a fost modificata de Punctul 41, Articolul [ din ORDINUL nr. 79 din 21 iunie 2018,
publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 711 din 16 august 2018 )Anexa nr. 18la norma sanitara
veterinaraCitre, AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA

ALIMENTELOR/DIRECTIA SANITAR-VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR.....ocosuurmrennee T ORI Nr. ........ Data ....ccceneene Subsemnatul (numele, prenumele) ................. ,
functia ..o , reprezentant legal al ... , cu sediul socialin ... , adresa ..o ,
telefon/fax ..o Jinregistrata la Oficiul Registrului Comertului cu nr. ... ,cod unic de
inregistrare nr. ............. , punct de lucru la adresa.............. ,cod CAEN.......In conformitate cu prevederile

Ordinului presedintelui Autoritatii NationaleSanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor



101 G y— pentru aprobareaNormei sanitare veterinare privind conditiile de organizare si
functionare a unitdtilor farmaceuticeveterinare, precum si procedura de Inregistrare sanitara
veterinard/autorizare sanitara veterinaraa unitdtilor si activitatilor din domeniul farmaceutic
veterinar, solicit emiterea unei noilnregistrari/autorizatii sanitare veterinare, avand in vedere
pierderea acesteia.Anexam, la prezenta, dovada anuntdrii pierderii Inregistrarii/autorizatiei in

cotidianul ...cevverrrrnnee. Semnatura si stampila........ Anexa nr. 19la norma sanitara

bl. .. sc ., et ., ap. .. , judet/sector ... telefon ... , In calitate de
........... /(comerciant/asociat/fondator/administrator, reprezentant legal) ............ al unitatii ......., cu sediul
social in localitatea ....., str. ...... nr. ..., bl. ..., sc. ..., etj...., ap. ..., judetul/sectorul ........ , cod postal ......,
telefon ......... , fax ..., e-mail ... ,NOTIFICincetarea activitatii unitatii ....... , cu punctul de lucru in
localitatea ......., str. ...... nr. .., bl. .., sc. ..., ap. .., judetul/sectorul ....., cod postal ....,, casutad postala ......,

telefon ..., fax ..., e-mail ..., avind numar de ordine in registrul comertului ....., cod unic de inregistrare

........ , Incepand cu data de ........,avand ca activitate principala ......, cod CAEN ......, si activitate secundara
........ , cod CAEN .....Data ......cu.... Semnatura ..............Anexa nr. 20la norma sanitara veterinara
REGISTRUL
pentru evenimente adverse
Identifica Detalii
rea Descr privind
animalulu ierea raporta
i/grupului simpt rea
de Data |omelo evenim
animale 13 apariti |f entului
care s-au ei semna advers
semnalat eveni [late ca (daca a
evenimen mentul furmar fost
tele ui ea raportat
adverse advers jadmin Persola la
comparati sau  [istrari ana [autorita
V CU timpul |i care |tea
numadrul (Informatii cunoscute scurs |produ a sanitar-
animalelo [despre produsul medicinal {intre  [sului admi [veterin
r tratate, |veterinar administrat adminijmedic|Alte nistrajara si
daca este [considerat a fi cauza strare [inal [produse |t pentru
Identificare raportoricazul evenimentului advers si veteri [medicin [prod [siguran
Nume Speci Data apariti [nar  fale usul [ta
le si a, admin a consi |veterina |medi [aliment
prenu [Adrrasa, istrarii primel (derat |re cinal |elor
mele |esa |[sexul |Nu |Denu produ or caa [administjvetericompet
Cabinet [perso [si |, mar |mire, sului semne (decla |rate nar - lenta
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(la 18-04-2022, Anexa nr. 20 a fost modificata de Punctul 51, Articolul I din ORDINUL nr. 42 din 4
aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )Anexa nr. 21la norma

sanitara veterinara
FORMATUL

certificatului produsului farmaceutic
CERTIFICATE

of a pharmaceutical productNr. certificatului/No. of certificate:Tara exportatoare
(certificatoare)/Exporting  (certifying) country:Tara importatoare (solicitant)/Importing
(requesting) country:1. Denumirea produsului si forma dozata:Name and dosage form of the
product:1.1. Substanta(ele) activad(e) si cantitatea (cantitatile) pe doza:The active substance(s)
and amount(s) per unit dose:1.2. Produsul este autorizat pentru punerea pe piata in tara
exportatoare:Is this product licensed to be placed on the market for use in the exporting country?Da
(Yes) Nu (No)1.3. Produsul este prezent pe piata in tara exportatoare:Is this product actually on
the market in the exporting country?Da (Yes) Nu (No) Nu se stie. (Unknown)Daca raspunsul la 1.2
este da, continuati cu sectiunea 2.A si omiteti sectiunea 2B.If the answer to 1.2 is yes, continue with
section 2A and omit section 2B.Daca raspunsul la 1.2 este nu, omiteti sectiunea 2.A si continuati cu
sectiunea 2B.If the answer to 1.2 is no, omit section 2A and continue with section
2B.2.A.1. Numarul si data autorizatiei de comercializare:Number of marketing authorization and
date of issue:2.A.2. Detinatorul autorizatiei de comercializare (nume si adresa):Marketing
authorization holder (name and address):2.A.3. Statutul detindtorului autorizatiei de
comercializare:Status of marketing authorization holder:a) fabricarea formei dozate si eliberarea
seriei;manufactures the dosage form;b) ambalarea si/sau etichetarea formei dozate fabricate de
alta companie;packages and/or labels a dosage form manufactured by an independent
company;C) nu este implicat in niciuna din activititile de mai sus.is involved in none of the
above.2.A.3.1. Pentru categoriile b) si ¢) numele si adresa fabricantului formei dozate sunt:For
categories b) and c) the name and address of the manufacturer producing the dosage form
are:2.A.4. Este atasat documentul care a stat la baza autorizarii pentru comercializare?ls a

summary basis for approval appended?Da (Yes) Nu (No)2.A.5. Informatiile despre produs



furnizate, aprobate oficial, sunt complete si In acord cu autorizatia?ls the attached officially
approved product information complete and consonant with the license?Da (Yes) Nu (No) Nu sunt
furnizate. (Not provided.)2.A.6. Aplicantul pentru certificat, daca este diferit de detinatorul
autorizatiei de comercializare (nume si adresa):Applicant for certificate, if different from Marketing
authorization/license holder (name and address):2.B.1. Aplicantul pentru certificat (nume si
adresd):Applicant for certificate (name and address):2.B.2. Statutul aplicantului:Status of
applicant:a) fabricarea formei dozate;manufactures the dosage form;b) ambalarea si/sau
etichetarea formei dozate fabricate de altd companie;packages and/or labels a dosage form
manufactured by an independent company;C) nu este implicat in niciuna din activitatile de mai
sus.is involved in none of the above.2.B.2.1. Pentru categoriile b) si c) numele si adresa
fabricantului formei dozate:For categories b) and c) the name and address of the manufacturer
producing the dosage form are:2.B.3. Din ce cauza lipseste autorizatia de comercializare?Why is
marketing authorization lacking?nu este necesara (not required)nu s-a cerut (not requested)in curs
de evaluare (under consideration)refuzata (refused)2.B.4. Observatii:Remarks:3. Autoritatea
de certificare realizeaza inspectia periodica a unitatii de fabricatie In care este produsa forma
dozata?Does the certifying authority arrange for periodic inspection of the manufacturing plant in
which the dosage form is produced?Da (Yes) Nu (No) Nu se aplica. (Not applicable.)Daca Nu sau nu
se aplica, treceti la intrebarea 4.If no or not applicable proceed to question 4.3.1. Periodicitatea
inspectiilor de rutina (ani):Periodicity of routine inspections (years):3.2. A fost inspectat
producatorul acestui tip de forma dozata?Has the manufacturer of this type of dosage form been
inspected?Da (Yes) Nu (No)3.3. Spatiile si operatiile sunt conforme cu buna practica de fabricatie
(BPF) asa cum recomanda Organizatia Mondiald a Sanatatii?Do the facilities and operations
conform to GMP as recommended by the WHO?Da (Yes) Nu (No) Nu se aplica. (Not
applicable.)4. Informatiile furnizate de aplicant sunt satisficitoare pentru autoritatea
certificatoare cu privire la toate aspectele privind fabricatia produsului?ls the information
submitted by the applicant satisfactory for the certifying authority concerning all aspects of the
manufacture of the product?Da (Yes) Nu (No)Daca Nu, explicati: ....ccoremeereermeenenns If No, explain:
.................... Numele si titlul persoanei autorizate din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare
si pentru Siguranta Alimentelor din Romania/Name of the authorised person of the National
Sanitary Veterinary and Food Safety Authority from Romania:Semnatura/SignatureStampila si
dataStamp and date(la 18-04-2022, Actul a fost completat de Punctul 54, Articolul I din ORDINUL
nr. 42 din 4 aprilie 2022, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 380 din 18 aprilie 2022 )Anexa nr.
22]a norma sanitar veterinaraS.C. ... Nr. ... data = .
DECLARATIESubsemnatul, dr. ............. , medic veterinar avand codul de parafa nr. ............ , posesor al
Atestatului de libera practica nr. ... din data de ... , In calitate de medic veterinar
titular/asociat/administrator* la S.C. ............ , cod fiscal ............ , Inregistrata la Oficiul National al
Registrului Comertului cu numarul ........... , declar pe propria raspundere ca asigur prezenta intre
orele ... in farmacia veterinara/punctul farmaceutic veterinar* ......... , avand punctul de lucru la

adresa: ......... * Se va tdia ce nu corespunde.Numele si prenumele............. Semnatura,Data ........ (la 22-



01-2024, Actul a fost completat de Punctul 45., Articolul I din ORDINUL nr. 165 din 11 decembrie
2023, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 55 din 22 ianuarie 2024 )



