ORDIN nr. 41 din 3 mai 201 2pentru 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
e AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
EMITENTALIMENTELOR
Publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 295 din 4 mai 2012

Vazand Referatul de aprobare nr. 19 din 27 aprilie 2012, intocmit de Directia de
coordonare tehnica a institutelor de referinta, LSVSA, reglementare si controlul
activitatii farmaceutice veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,avand in vedere prevederile art. 10 lit.
b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari
prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare,in temeiul art. 3
alin. (3) si art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 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 veterinara 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, prevazuta in anexa*) care face
parte integranta din prezentul ordin.----- Nots *) Anexa se publica in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 295 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, institutele nationale veterinare de referinta si directiile
sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.Articolul
3La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
16/2008 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind conditiile de
organizare si functionare a unitatilor farmaceutice veterinare si a unitatilor
destinate comercializarii animalelor de companie, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 176 din 7 martie 2008, cu modificarile ulterioare, precum
si Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 24/2008 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare
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privind procedura de autorizare sanitara veterinara a unitatilor si activitatilor din
domeniul farmaceutic veterinar, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 325 din 24 aprilie 2008, cu modificarile si completarile ulterioare.Articolul
aPrezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.Presedintele
Autoritatii NationaleSanitare Veterinare si pentruSiguranta Alimentelor,Roatis
Chetan RaduBucuresti, 3 mai 2012.Nr. 41.

Anexia NORMA 03/05/2012
NORMA SANITARA VETERINARA din 3 mai 201 2privind 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
e AUTORITATEA NATIONALI"\ SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
EMITENTALIMENTELOR

Publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 295 bis din 4 mai 2012

---------- Not3 *) Aprobata de Ordinul nr. 41 din 03.05.2012, publicat in Monitorul Oficial, Partea I nr.
295 din 04.05.2012.Partea IDomeniul de aplicare si definitiiArticolul 1Prezenta norma sanitar -
veterinara stabileste 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 procedura de autorizare sanitar - veterinara a unitatilor, activitatilor si a mijloacelor de
transport din domeniul farmaceutic veterinar.Articolul 2Prezenta norma sanitar - veterinara se aplica
unitatilor farmaceutice veterinare - farmacii veterinare, puncte farmaceutice veterinare, depozite
farmaceutice veterinare, unitati de fabricatie/import produse medicinale veterinare, care isi
desfasoara activitatea In baza autorizatiei sanitar - veterinare de functionare emise de autoritatea
sanitar - veterinard competenti.Articolul 3In sensul prezentei norme sanitar - veterinare, termenii si
expresiile de mai jos au urmatoarele semnificatii:a) farmacie veterinara - unitatea sanitar - veterinara
care detine si comercializeaza produse medicinale veterinare, produse de igiend si cosmetice pentru
animale, instrumentar, produse din plante medicinale, furaje combinate, furaje medicamentate, furaje
complementare si alte produse destinate animalelor, cu respectarea prevederilor legale in vigoare;b)
oficind - incaperea in care are acces publicul si in care se elibereaza produsele medicinale veterinare;c)
receptura - incaperea in care se elaboreaza preparatele magistrale si oficinale si se fac divizari ale
produselor medicinale veterinare;d) depozitul farmaciei veterinare - incaperea in care se stocheaza si

se pastreaza, in conditiile de temperaturd, umiditate si lumina specificate de producator, produse
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medicinale veterinare, produse de igiena, cosmetice, instrumentar, produse din plante medicinale,
hrana pentru animale de companie, furaje complementare si alte produse destinate animalelor;e)
divizare - folosirea unei parti dintr-un produs medicinal veterinar autorizat, cu exceptia produselor
biologice siinjectabile, pentru elaborarea preparatelor magistrale sau oficinale;f) preparate magistrale
- preparatele elaborate extemporaneu in farmacia veterinara, dupa o prescriptie medicala, destinate
tratamentului individual al unui animal;g) preparate oficinale - preparatele elaborate in farmacii
veterinare sau in laboratoare farmaceutice veterinare, in conformitate cu prevederile Farmacopeei
Romane, editia in vigoare;h) EMA - Agentia Europeand a Medicamentului;i) activitati care se supun
autorizarii sanitar - veterinare - activitatile prevazute in anexele nr. 6 si 7;j) unitati supuse autorizarii
sanitar - veterinare - persoanele juridice prevazute in anexele nr. 6 si 7;k) autoritatea sanitar -
veterinara competenta - Autoritatea Nationala Sanitar - veterinara si pentru Siguranta Alimentelor,
prin Directia de coordonare tehnica a institutelor de referintd, L.S.V.S.A., reglementare si controlul
activitatii farmaceutice veterinare sau, dupa caz, directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti;]) autorizatie sanitar - veterinara -
documentul emis de directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteang, respectiv a
municipiului Bucuresti, pentru unitatile si activitatile prevazute in anexa nr. 6, care atesta ca acestea
indeplinesc conditiile sanitar - veterinare prevazute de legislatia in vigoare;m) depozit farmaceutic
veterinar - unitatea farmaceutica veterinara care are ca obiect de activitate comertul cu ridicata al
produselor medicinale veterinare si a altor produse de uz veterinar, incluzand achizitia, depozitarea si
distributia acestor produse;n) unitate de fabricatie/import produse medicinale veterinare pentru
fabricatie totala sau partiala a materiilor prime utilizate in fabricatia produselor medicinale veterinare
- unitatea specializata in care se realizeaza producerea, ambalarea, divizarea, conditionarea sau
importul de substante active si de baza destinate fabricatiei produselor medicinale veterinare;o)
unitate de fabricatie/import produse medicinale veterinare pentru fabricatie totala sau partiald a
produselor medicinale veterinare - unitatea specializata in care se desfasoara activitati pentru
receptionarea si prelucrarea materiilor prime si care produce, ambaleaza, divizeaza si conditioneaza
sau importa produse medicinale veterinare;p) autorizatie de distributie produse medicinale
veterinare - documentul emis de directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteana,
respectiv a municipiului Bucuresti pentru depozitul farmaceutic veterinar prevazut de anexa nr. 13,
care Indeplineste conditiile sanitar - veterinare prevazute de legislatia in vigoare;r) autorizatie de
fabricatie/import - documentul emis in conformitate cu prevederile art. 49 din Norma sanitar -
veterinard privind Codul produselor medicinale veterinare, aprobata prin Ordinul presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile
si completdrile ulterioare, de catre Directia de coordonare tehnica a institutelor de referinta, LSVSA,
reglementare si controlul activitatii farmaceutice veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitar -
veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, pentru activitatile si unitatile de fabricatie a produselor
medicinale veterinare, prevazute in anexa nr. 7;s) certificatul de buna practica de fabricatie -
documentul emis de Autoritatea Nationald Sanitar - veterinara si pentru Siguranta Alimentelor,

intocmit in conformitate cu prevederile art. 55 din Norma sanitar - veterinarda privind Codul
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produselor medicinale veterinare aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si completarile ulterioare,
prin care se atestd faptul ca unitatea a fost evaluata In cadrul programului national de evaluare privind
autorizatia de fabricatie/import; acest certificat reflecta statutul locului de fabricatie la data
evaluadrii.t) mijloc de transport din domeniul farmaceutic veterinar - vehicul folosit pentru a distribui
produse medicinale veterinare (de exemplu, camioane, furgonete, masini, tiruri, avioane, vagoane de
cale feratda, vapoare, containere de transport etc.).u) autorizatie sanitar - veterinara a mijlocului de
transport produse medicinale veterinare - documentul emis de directia sanitar-veterinara si pentru
siguranta alimentelor judeteand, respectiv a municipiului Bucuresti in baza caruia este permisa
functionarea mijlocului de transport produse medicinale veterinare, supus controlului sanitar -
veterinar.Partea a II-aConditiile 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, precum si conditiile de functionare a mijloacelor de transport din domeniul farmaceutic
veterinarCapitolul I Conditii generaleArticolul 4(1) Unitdfile farmaceutice veterinare pot fi
infiintate doar cu respectarea prevederilor art. 4 si 5 din Legea nr. 160/1998 pentru organizarea si
exercitarea profesiunii de medic veterinar, republicatd, cu modificarile si completdrile ulterioare.(2)
Medicii veterinari care isi desfasoara activitatea in unitatile farmaceutice veterinare trebuie sa detina
atestat de libera practica acordat de Colegiul Medicilor Veterinari.(3) Unitatile de fabricatie/import
produse medicinale veterinare nu se supun conditiilor prevazute la alin. (1).Articolul 5Unitdtile
farmaceutice veterinare trebuie sa desfasoare numai urmatoarele activitati:a) fabricarea produselor
farmaceutice si a preparatelor farmaceutice;b) comertul cu ridicata al produselor farmaceutice
veterinare;c) comerful cu amanuntul al produselor farmaceutice veterinare;d) depozitarea produselor
farmaceutice si a preparatelor farmaceutice;e) transportul produselor farmaceutice si a preparatelor
farmaceutice.Articolul 6(1) Pe firma unitatii farmaceutice veterinare se inscrie, cu litere de culoare
albastra pe fond alb, denumirea unitatii, precedatd de precizarea tipului de unitate, conform
instructiunilor Colegiului Medicilor Veterinari.(2) Farmaciile veterinare au ca semn distinctiv, pe fond
alb, sigla formata dintr-o cruce de culoare albastra cu laturile egale, inscrisa intr-un cerc, conform
instructiunilor Colegiului Medicilor Veterinari.Articolul 7(1) In unititile farmaceutice veterinare care
depoziteaza si /sau comercializeaza produse medicinale veterinare, acestea trebuie sa fie asezate pe
grupe de actiune sau in mod ordonat, permitand separarea seriilor si rotatia stocurilor.(2) In unitatile
farmaceutice veterinare este interzisa desfasurarea altor activitati In afara celor prevazute in
autorizatia sanitar - veterinara de functionare.(3) Personalul din unitatile farmaceutice veterinare
trebuie sa poarte echipament de protectie.(4) Toate unitdtile farmaceutice veterinare trebuie sa
incheie un contract cu o societate comerciala specializatd pentru distrugerea si denaturarea
produselor expirate sau deteriorate.(5) In unititile farmaceutice veterinare:a) se va evita prezenta
surselor de foc direct si a canalelor de scurgere deschise;b) ambalajele si materialele promotionale vor
fi depozitate separat de restul produselor;c) vestiarele si grupurile sanitare trebuie sa fie usor

accesibile, usor de intretinut si fara comunicare directa cu spatiile de depozitare;d) este obligatorie
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existenta unui program de igienizare;e) in zonele de depozitare, personalul trebuie sa poarte
echipament de protectie;f) 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;g) dotarea cu mobilier si aparatura trebuie sa {ina cont de tipul si volumul
activitatii desfasurate, iar mobilierul trebuie sa includa rafturi metalice sau din lemn ignifugat,
dulapuri, mese si paleti;h) balantele si echipamentele de masurare trebuie sa aiba precizia adecvata
activitatii desfasurate; acestea trebuie etalonate si verificate metrologic conform legislatiei specifice In
vigoare, cu Iinregistrarea si pistrarea documentelor corespunzitoare.Articolul 8In unititile
farmaceutice veterinare sunt interzise pastrarea si comercializarea animalelor de
companie.Capitolul II Farmacia veterinariarticolul 9(1) In farmaciile veterinare este interzisa
detinerea si comercializarea produselor medicinale biologice.(2) Antibioticele injectabile precum si
produsele antiparazitare injectabile si cu administrare internd, care au ca si indicatie animalele de la
care se pot obtine alimente, se comercializeaza numai catre medicii veterinari organizati conform legii,
pe baza de prescriptie medicala.(3) Prescriptia medicala pentru aceste produse va contine, obligatoriu,
numadrul de Inregistrare al cabinetului medical veterinar in Registrul unic al cabinetelor medical-
veterinare al Colegiului Medicilor Veterinari, seria si numarul cartii de identitate al medicului veterinar
care elibereaza prescriptia.(4) Pentru evidentierea eliberarii acestor produse, farmacia veterinara va
tine un registru special in care vor fi Inscrise: seria si data prescriptiei, numele medicului veterinar,
seria si numarul cartii de identitate a medicului veterinar emisa de Colegiului Medicilor Veterinari,
denumirea si actiunea terapeutica a produsului, cantitatea eliberata si semnatura celui care a primit
produsul.(5) Eliberarea produselor medicinale veterinare, precum si a celorlalte produse pentru
animale, se face numai cu amanuntul, fiind interzisa autoservirea.(6) Pentru prepararea retetelor
magistrale sau oficinale, produsele medicinale veterinare pot fi divizate in farmacia veterinara doar in
recepturad; produsele medicinale veterinare sub forma de tablete ori comprimate pot fi comercializate
si la bucata daca produsul are o forma de prezentare ce contine un numar mare de comprimate sau
tablete; in alte cazuri, divizarea produselor medicinale veterinare este interzisi.(7) In farmaciile
veterinare este permisa comercializarea furajelor combinate, furajelor complementare si furajelor
destinate unor scopuri nutrifionale speciale / dietetice, ambalate in pungi/ saci de maximum 10 kg si
etichetate conform prevederilor specifice in vigoare, numai daca aceste unitati dispun de un loc
destinat acestui scop, astfel incat sa nu existe interferente cu celelalte produse din farmacia
veterinari.(8) In farmaciile veterinare se mai pot comercializa si:a) aditivi furajeri si preamestecuri de
aditivi;b) produse de igiena si cosmetice pentru animale, accesorii pentru animale de companie;c)
produse pentru combaterea rozatoarelor si a insectelor, in ambalaj original;d) lapte praf si inlocuitor
de lapte pentru animale in ambalaj original;e) vitamine, aminoacizi si minerale, In ambalaj original;f)
hrani pentru animale de companie;g) minerale neinjectabile.(9) In vitrina farmaciei veterinare nu se
expun produse medicinale veterinare, ci doar Inscrisuri care contribuie la informarea detinatorilor de
animale.(10) Eliberarea produselor medicinale veterinare care contin substanfe ce intra sub
incidenta Legii nr. 143/2000 privind prevenirea si combaterea traficului si consumului ilicit de

droguri, cu modificarile si completdrile ulterioare, se face in conformitate cu prevederile legale in
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vigoare.Articolul 10(1) Programul de functionare al farmaciei veterinare in zilele lucratoare trebuie
stabilit de catre medicul veterinar, in functie de volumul activitatii si de Incadrarea cu personal de
specialitate, cu respectarea prevederilor legale in vigoare privind timpul de lucru.(2) In zilele
nelucratoare si pe durata sarbatorilor legale, programul farmaciei veterinare este stabilit numai cu
respectarea prevederilor legale In vigoare.(3) Programul de functionare al farmaciei veterinare trebuie
afisat intr-un loc vizibil. Articolul 11in farmacia veterinari activitatea specifici poate fi desfisurati
numai de:a) personal cu studii superioare de specialitate, medic veterinar;b) personal cu studii
superioare de specialitate, altul decat cel prevazut la lit. a);c) personal cu studii medii de specialitate -
dupa caz;d) personal administrativ.Articolul 12(1) Incadrarea in farmacia veterinard a personalului
prevazut la art. 11 lit. b) si c) nu este obligatorie.(2) Activitatea personalului angajat in farmacia
veterinara se desfasoara conform fisei postului, Intocmita potrivit prevederilor legale, de catre medicul
veterinar; fisa postului trebuie semnata de fiecare angajat.Articolul 13Medicul veterinar prevazut la
art. 12 alin. (2) are urmatoarele atributii si responsabilitati:a) prepara, conserva si eliberareaza
preparatele magistrale si oficinale si raspunde de calitatea acestora;b) eticheteaza preparatele
magistrale si oficinale in conformitate cu prevederile Farmacopeei Romaéne, 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;c) verifica
asigurarea conditiile de pastrare si eliberare a produselor medicinale veterinare si a celorlalte produse
de uz veterinar existente in farmacia veterinarda, conform prevederilor legale In vigoare;d)
efectueazad/dispune receptia calitativa si cantitativa a produselor medicinale veterinare si a celorlalte
produse de uz veterinar, la primirea lor In farmacia veterinara;e) efectueaza receptia calitativa si
cantitativa a produselor biologice, antiparazitare de uz special si medicamentelor de uz veterinar, la
primirea lor in farmacia veterinaraf) raspunde de activitatea de farmacovigilentd, dupa semnalarea de
catre proprietarii de animale despre reactiile adverse aparute in urma administrarii/utilizarii de
produse medicinale veterinare si informeaza imediat directia sanitar - veterinara si pentru siguranta
alimentelor judeteand, respectiv a municipiului Bucuresti;g) sa cunoasca legislatia sanitar-veterinara
in vigoare, In special cea referitoare la produsele medicinale veterinare si sa se informeze permanent
cu privire la noutdtile terapeutice si de farmacovigilenta la nivel national si international;h)
supravegheaza, verifica si evalueaza activitatea personalului prevazut la art. 11 lit. b) si ¢), unde este
cazul;i) sa cunoasca si sa aplice procedurile de primire si de eliberare a retetelor, care implica
urmatoarele: verificarea autenticitatii retetei; identificarea produselor medicinale veterinare,
verificarea formei farmaceutice, a dozei, a concentratiei, a prezentarii si a schemei de tratament;j)
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.k) manipuleaza si
elibereaza/dispune manipularea si eliberarea produsele toxice, stupefiante si psihotrope, conform
legislatiei specifice in vigoare;l) completeaza registrul de toxice, stupefiante si psihotrope;m)
intocmeste fisele de gestiune care trebuie sa cuprinda intrarile, iesirile de produse medicinale

veterinare pe prescriptii medicale, in functie de produs si stocul faptic la zi.Articolul 14Personalul



prevazut la art. 11 lit. b) si c) 1si desfasoara activitatea in farmacia veterinara numai in prezenta si sub
indrumarea medicului veterinar angajat si trebuie sa cunoasca legislatia sanitar-veterinara in
vigoare.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 si
fie complet separata de aceasta.(3) Este interzisa amplasarea farmaciei veterinare in spatii
improvizate.(4) Localul farmaciei veterinare trebuie sa aiba o suprafata utila suficienta si adecvata
pentru desfisurarea activitatii.(5) Inciperile farmaciei veterinare trebuie legate functional intre ele,
nefiind permisa dispersarea acestora in interiorul aceleiasi cladiri; incaperile trebuie separate prin
pereti construiti.(6) In cazul amplasarii farmaciei veterinare la parterul clidirilor, accesul trebuie si
se faca direct din strada si sa fie diferit de intrarea locatarilor;(7) Farmacia veterinara trebuie sa fie
dotata cu instalatie de apa curentd, canalizare, sursa de curent electric si grup sanitar
functionale.Articolul 16(1) Farmacia veterinara trebuie sa dispuna de urmatoarele Incaperi:a) oficina,
care trebuie sa fie dotatd cu:i) mobilier compus din mese, dulapuri si rafturi destinate pastrarii
produselor care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala;ii) dulapuri metalice cu dispozitive de
inchidere functionale, destinate depozitarii substantelor toxice, stupefiante, psihotrope si precursori
ai acestora, precum si a substantelor si preparatelor farmaceutice prevazute in anexele nr. 1 si 2 la
prezenta norma sanitar - veterinara;b) receptura, pentru situatiile in care in farmacia veterinara se
prepara retete magistrale sau oficinale - in care are acces numai personalul farmaciei veterinare si care
trebuie sa fie dotata cu mobilier compus din mese de laborator, sticlarie de laborator si aparatura de
masurad care trebuie verificata si atestata metrologic conform prevederilor legale;c) depozitul
farmaciei veterinare, in care trebuie sa existe dulapuri, rafturi si paleti pentru pastrarea produselor
medicinale veterinare si a celorlalte produse care sunt comercializate in farmacia veterinara;d) grup
sanitar.(2) Depozitul farmaciei veterinare trebuie dotat cu:a) un sistem de asigurare, supraveghere si
monitorizare a temperaturii, cu consemnarea si pastrarea inregistrarilor, in vederea mentinerii
integritatii produselor;b) paleti, dulapuri si rafturi metalice sau din alte materiale lavabile;c) frigidere
prevazute cu termometre si fise de inregistrare zilnica a temperaturii, pentru conservarea produselor
medicinale veterinare care necesita conditii speciale de temperatura.(3) Receptura si grupul sanitar
trebuie sd aiba pavimentul si peretii acoperiti cu materiale lavabile si rezistente la factorii fizici, chimici
si la foc.Articolul 17Produsele medicinale veterinare pot fi definute si comercializate, in farmaciile
veterinare, numai daca au autorizatie de comercializare pe teritoriul Romaniei sau sunt inregistrate
prin procedura centralizata de catre EMA.Articolul 18Farmaciile veterinare sunt obligate sa aiba in
biblioteca tehnica, pe suport de hartie sau in format electronic:a) Farmacopeea Romana, editia in
vigoare, in cazul in care prepara formule magistrale si oficinale;b) nomenclatorul produselor
medicinale veterinare in vigoare;c) legislatia sanitar-veterinara in domeniul produselor medicinale
veterinare.Articolul 19(1) In farmacia veterinara este obligatorie detinerea, in original sau in copie, a
urmatoarelor categorii de documente:a) dosar cu documente, care sa ateste provenienta si calitatea
produselor medicinale veterinare, facturi sau note de transfer, certificate de calitate. In documentele
de achizitie a produselor medicinale veterinare si a celorlalte produse de uz veterinar trebuie sa fie
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produs;b) registru de evidenta a preparatelor magistrale si oficinale; registru de copiere a retetelor
magistrale, 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, numadrul bonului/chitantei/facturii eliberat/eliberate, data eliberdrii retetei
magistrale, observatii;c) registru de evidenta a prescriptiilor care nu se retin in farmacie, prescriptii
care sunt marcate, pe verso, cu data eliberarii produselor medicinale veterinare si stampila farmaciei
veterinare;d) lista furnizorilor;e) documente care sa ateste receptfia 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;f) registru pentru
substantele toxice, stupefiante, psihotrope si a altor grupe terapeutice, care se elibereaza pe baza de
prescriptie medicala si care se retin in farmacia veterinara.(2) Documentele prevazute la alin. (1)
trebuie arhivate si pastrate, In farmacia veterinarg, in locuri special amenajate, in siguranta si ordine,
pe toata perioada prevazuta de legislatia in vigoare.(3) Documentatia privind activitatea profesionala
trebuie sa fie usor accesibila.(4) Registrul de evidenta a produselor medicinale veterinare folosite
pentru prepararea de formule magistrale si oficinale va cuprinde data prepararii, produsul medicinal
veterinar utilizat, cantitatea utilizata, cantitatea rezultatd, numarul lotului, numarul eliberarii, numarul
de diviziuni, numarul bonului/chitantei/facturii eliberat/eliberate pe diviziune si cantitatea
obtinuta.Capitolul III Punctul farmaceutic veterinarArticolul 20(1) Punctul farmaceutic
veterinar este unitatea care se organizeaza numai in cadrul unitatilor in care se desfasoara activitati
de asistenta medical-veterinard, la solicitarea acestora, intr-un spatiu anexa, dar care are legatura
functionala cu unitatea de asistenta medical-veterinara.(2) Punctul farmaceutic veterinar este unitatea
care are ca obiect de activitate comercializarea produselor medicinale veterinare ce se elibereaza fara
prescriptie medicala - over the counter (OTC), a produselor igienico-cosmetice, a altor produse de uz
veterinar, precum si a hranei pentru animalele de companie, care sunt procurate din unitai
farmaceutice veterinare care detin autorizatie de distributie, cu mijloace de transport autorizate in
acest scop.(3) In punctele farmaceutice veterinare este interzisi comercializarea produselor biologice
veterinare, antiparazitare de uz special si a produselor medicinale veterinare care se elibereaza pe
baza de prescriptie medicala veterinara.(4) Punctul farmaceutic veterinar necesita spatii separate
pentru depozitarea produselor medicinale veterinare in conformitate cu legislatia in vigoare.(5)
Activitatea punctului farmaceutic veterinar este coordonatd de medicul veterinar, acesta fiind
responsabil de aprovizionare si stocul faptic la zi.Articolul 21(1) Punctul farmaceutic veterinar trebuie
sa fie situat 1n spatii adecvate pentru desfasurarea activitatii.(2) Spatiul trebuie sa fie situat in locuri
accesibile publicului.(3) Este interzisa amplasarea acestuia in spatii improvizate.(4) Inciperile trebuie
legate functional intre ele, sa asigure fluxul, nefiind permisa dispersarea acestora in interiorul aceleiasi
cladiri, iar incaperile trebuie delimitate prin pereti.Articolul 22Punctul farmaceutic veterinar cuprinde
urmatoarele Tncaperi:a) oficina, In care are acces publicul si in care se realizeaza eliberarea produselor,
cu o suprafata corespunzatoare pentru desfasurarea activitatilor;b) depozitul punctului farmaceutic
veterinar, in care se stocheaza si se asigura pastrarea produselor medicinale veterinare de tip OTC, a
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de companie;c) grupul sanitar.Articolul 23(1) In punctul farmaceutic veterinar isi desfisoara
activitatea personalul previzut la art. 11.(2) Incadrarea in punctul farmaceutic veterinar a
personalului prevazut la art. 11 lit. b) si c) nu este obligatorie.(3) Activitatea personalului angajat in
punctul farmaceutic veterinar se desfasoara conform fisei postului, Intocmita potrivit prevederilor
legale, de catre medicul veterinar; fisa postului trebuie semnata de fiecare angajat.Articolul 24(1) La
sediul punctului farmaceutic veterinar trebuie sa existe, In original sau in copie, urmatoarele
documente:a) acte care sa ateste provenienta si calitatea produselor, facturi sau note de transfer,
buletine de analiza si certificate de conformitate;b) lista furnizorilor;c) documentele care atesta
efectuarea receptiei calitative a produselor;d) nomenclatorul produselor medicinale veterinare.(2)
Documentele trebuie arhivate si pastrate in punctul farmaceutic veterinar intr-un loc special amenajat,
pe toatd perioada prevazuta de legislatia in vigoare.Capitolul IV Depozitul farmaceutic
veterinarArticolul 25(1) Depozitul farmaceutic veterinar este unitatea care are ca obiect de activitate
comertul cu ridicata al produselor biologice, antiparazitare de uz special si medicamentelor de uz
veterinar si al altor produse de uz veterinar, incluzand achizitia, stocarea, depozitarea si distributia
acestora.(2) Distributia produselor biologice, antiparazitare de uz special, a medicamentelor de uz
veterinar si a altor produse de uz veterinar se face prin distribuitori autorizati, numai catre farmacii
veterinare, unitdafi in care se desfasoara activitati de asistentd medical-veterinard, pet-shop,
Autoritatea Nationala Sanitar - veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, directiile sanitar-veterinare
si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, institutele nationale
veterinare de referinta si unitatile de cercetare din domeniul farmaceutic, gradini zoologice, rezervatii
naturale de animale, delfinarii, exploatatii comerciale de animale, pe baza de prescriptie medicala
eliberatd de medicul veterinar de libera practica al cabinetului veterinar, cu care exploatatia are
incheiat contractul de prestarii servicii, in conditiile legii; justificarea utilizarii produselor medicinale
veterinare se face pe baza registrului de consultatii si tratamente al cabinetului veterinar
contractual.(3) Depozitul farmaceutic veterinar functioneaza in baza autorizatiei de distributie emisa
de directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteand, respectiv a municipiului
Bucuresti.(4) In cadrul depozitelor farmaceutice veterinare, pe 1angs produsele medicinale veterinare,
se pot depozita si alte produse de uz veterinar, cu conditia ca acestea sa fie depozitate pe rafturi
separate, conform legislatiei in vigoare; in/din depozitul farmaceutic veterinar pot fi stocate si
distribuite, pe langa produsele medicinale veterinare autorizate, produse biologice, reactivi si seturi
pentru activitatea de laborator, produse biocide, produse de igiena veterinard, cosmetice pentru
animale, instrumentar si aparatura medicald, furaje complementare, furaje destinate unor scopuri
nutritionale speciale, hrana pentru animalele de companie, accesorii pentru animale, aditivi furajeri,
lapte praf pentru animale sau inlocuitori de lapte pentru animale si furaje combinate, aparatura,
instrumentar si mobilier pentru cosmeticd, recompense pentru animale de companie, addpatori si
hranitori pentru animale, asternut, custi, cdsute, genti si custi de transport, colivii, obiecte
ocupationale, perne, culcusuri, produse pentru dresaj, harnasamente, acvarii, accesorii si solutii pentru
acvarii cu respectarea prevederilor legale In vigoare.Articolul 26Depozitul farmaceutic veterinar
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Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar pentru comercializare pe teritoriul Romaniei sau care
sunt autorizate prin procedura centralizatd in baza Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare
privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei
Agentii Europene pentru Medicamente.Articolul 27(1) Spatiul In care functioneaza depozitul
farmaceutic veterinar trebuie sa aiba o suprafata utila suficienta si adecvata pentru a permite pastrarea
in ordine a diferitelor categorii de produse medicinale veterinare, altor produse de uz veterinar,
produselor returnate sau retrase; zonele de depozitare trebuie sa fie concepute sau adaptate astfel
incat sa se asigure conditii optime de pastrare; zonele de receptie si de expediere trebuie sa asigure
protectia produselor fatd de intemperii.(2) In cazul in care depozitul farmaceutic veterinar este situat
la parterul unui bloc de locuinte, este obligatoriu ca intrarea in acesta sa fie diferita de intrarea pentru
locatari.(3) In cazul in care depozitul farmaceutic veterinar comercializeaza produse din categoria
substantelor toxice, stupefiante, psihotrope sau a substantelor si preparatelor farmaceutice prevazute
la anexele nr. 1 si 2, trebuie respectate prevederile din legislatia specifici in vigoare.(4) In cazul in care
depozitul farmaceutic veterinar comercializeaza substantele prevazute la alin. (2), se amenajeaza
dulapuri metalice securizate permanent pentru depozitarea acestora.(5) Din depozitul farmaceutic
veterinar, distributia produselor medicinale veterinare, precum si a celorlalte produse de uz veterinar
se poate face doar cu ridicata, fiind interzisa distributia cu amanuntul la persoane fizice.(6) Depozitul
farmaceutic veterinar trebuie amplasat in zone cu nivel de poluare in limite legale si sa detina spatii
adecvate ca flux, conditii si capacitate de depozitare.(7) In cazul distribuirii hranei pentru animale,
premixurilor sau aditivilor furajeri, depozitul trebuie sa fie prevazut cu incdperi speciale destinate
acestui scop sisa detinad proceduri de livrare si autorizatie /inregistrare de operator in domeniul hranei
pentru animale.(8) Depozitele de produse medicinale veterinare pot comercializa numai hrana pentru
animale provenita din fabrici autorizate sanitar - veterinar, ambalata in pungi/saci de maxim 10 kg si
etichetata corespunzator pentru animale destinate consumului casnic privat.Articolul
28Reprezentantul legal al depozitului farmaceutic veterinar este obligat sa prezinte, la cererea
autoritatii sanitar - veterinare competente, in cadrul inspectiilor si controalelor sau al actiunilor de
verificare, liste nominale ce cuprind produsele medicinale veterinare distribuite, precum si fisele de
magazie cu intririle/iesirile si stocul faptic, la zi, pe suport de hartie.Articolul 29(1) In depozitul
farmaceutic veterinar isi desfisoard activitatea personalul previzut la art. 11.(2) Incadrarea in
depozitul farmaceutic veterinar a personalului prevazut la art. 11 lit. b) si ¢) nu este obligatorie.(3)
Activitatea personalului angajat in depozitul farmaceutic veterinar se desfisoara conform fisei
postului, intocmita potrivit prevederilor legale, de catre medicul veterinar; fisa postului trebuie
semnata de fiecare angajat.(3) Persoana desemnata cu supravegherea calitdtii produselor medicinale
veterinare trebuie sa fie medic veterinar prezent pe toata durata derularii programului de lucru.(4)
Atributiile medicului veterinar, responsabil de calitatea produselor din depozitul farmaceutic
veterinar, sunt cele prevazute la Titlul IV din Norma sanitar - veterinara privind Codul produselor
medicinale veterinare, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar - veterinare si
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Depozitul farmaceutic veterinar trebuie organizat pe sectoare, in functie de complexitatea activitatii,
care sa asigure receptia/livrarea produselor, depozitarea corespunzatoare a acestora, depozitarea
temporarad a produselor expirate, retrase sau returnate din diferite motive, care sa evite interferentele
de flux.(2) Spatiile in care sunt amplasate depozitele farmaceutice veterinare trebuie asigurate pentru
evacuarea rapida, In caz de necesitate, a produselor medicinale veterinare si a altor produse de uz
veterinar.(3) Spatiile de depozitare trebuie sa fie usor de igienizat conform procedurilor obligatorii de
igienizare.(4) Spatiile de depozitare trebuie astfel construie si dotate cu aparatura de conditionare a
aerului pentru asigurarea temperaturii si umiditatii de pastrare, conform instructiunilor de pastrare a
produselor medicinale veterinare.(5) [luminarea poate sa fie naturald sau artificiala cu evitarea
expunerii produselor la actiunea directa a razelor solare.(6) In spatiile de depozitare nu este permis
accesul persoanelor neautorizate.(7) Trebuie sa existe spafiu special amenajat pentru produse
expirate, deteriorate sau rechemate.Articolul 31Depozitul farmaceutic veterinar trebuie dotat cu:a)
frigidere sau camere frigorifice, rafturi metalice sau din alte materiale lavabile si paleti;b) sistem
pentru asigurarea conditiilor optime de climatizare;c) sistem/instrumente de verificare a temperaturii
si umiditatii cu inregistrari arhivabile, de cel putin doua ori in 24 de ore;d) sisteme de protectie
impotriva rozatoarelor si insectelor;e) sisteme de prevenire si stingere a incendiilor si sisteme
antiefractie.Articolul 32(1) In cadrul depozitului farmaceutic veterinar trebuie si existe evidente scrise
referitoare la:a) data operatiunilor efectuate, cantitatea de produse medicinale veterinare
receptionata si livrata - fise de magazie;b) denumirea produselor medicinale veterinare, numele
producatorului, tara de origine;c) modul de prezentare, forma farmaceutica, concentratia substantei
active, dimensiunea ambalajului;d) seria si data expirdrii produsului;e) inregistrarea zilnica,
computerizat sau manual, de cel putin de doua ori pe zi, a temperaturii si umiditatii din spatiul de
depozitare, inclusiv din frigidere sau din camerele frigorifice;f) expeditii, rechemari, returnari,
reclamatii;g) igienizarea spatiilor si echipamentelor;h) dovada eliminarii produselor medicinale
veterinare expirate, printr-o unitate specializata;i) beneficiarii depozitului farmaceutic veterinars;j)
furnizorii de produse medicinale veterinare, cu specificarea denumirii si adreselor acestora;k) spatiile
de depozitare.(2) In cadrul depozitului farmaceutic veterinar trebuie si existe urmatoarele
documente:a) certificatul de serie pentru produse medicinale veterinare, In copie;b) certificatul de
conformitate si /sau buletinul de analiza, pentru alte produse de uz veterinar, in copie;c) autorizatiile
de comercializare a produselor medicinale veterinare, in copie;d) ultima editie a nomenclatorului
produselor medicinale veterinare, pe suport de hartie sau, in format electronic, in forma actualizata la
zi,e) autorizatia de distributie, In original.Articolul 33Aprovizionarea depozitelor farmaceutice
veterinare, precum si livrarea produselor medicinale veterinare, se face numai cu mijloace de
transport autorizate sanitar veterinar.Articolul 34(1) Persoana desemnata cu gestiunea si calitatea
produselor medicinale veterinare trebuie sa fie medic veterinar, angajat cu contract de munca pe
perioada nedeterminatd, care nu poate fi substituita decat de o persoana cu aceeasi calificare.(2)
Medicul veterinar care are calitatea de sef al depozitului farmaceutic veterinar si persoana
responsabilda de calitatea produselor medicinale veterinare din cadrul acestuia au urmatoarele
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depozitate si distribuite au autorizatii de comercializare si sunt Insotite de documente care le atesta
calitatea;b) garanteaza ca produsele sunt depozitate in conformitate cu instructiunile specifice de
pastrare;c) supravegheaza si controleaza spatiile de depozitare;d) asigura instruirea personalului;e)
supravegheaza operatiunile de inregistrare a produselor si de distribuire a acestora;f) pastreaza
documentatia referitoare la miscarea produselor si se asigura ca documentele cuprind toate datele
mentionate la art. 32.Articolul 35(1) Fiecare serie de produs trebuie sa fie insotita de documentatia
proprie.(2) Trebuie verificate etichetele, cantitatea si calitatea produsului.(3) Documentele unei serii
se pastreaza cel putin un an de la data de expirare a seriei respective.(4) Documentatia trebuie sa fie
lizibila, clarda si completa pentru urmarirea, cu usurintd, a trasabilitatii produselor medicinale
veterinare si a celorlalte produse depozitate.Articolul 36Depozitul farmaceutic veterinar trebuie sa
aiba o procedura standard de operare care sa permita retragerea de pe piata si rezolvarea corecta si
eficientd a reclamatiilor.Articolul 37(1) In cadrul depozitului farmaceutic veterinar trebuie luate
urmatoarele masuri:a) verificarea autorizatiilor de comercializare pentru produsele medicinale
veterinare;b) verificarea calitatii ambalajului, etichetarii si respectdrii termenului de valabilitate a
produselor veterinare;c) asigurarea depozitarii produselor medicinale veterinare In conformitate cu
instructiunile specifice de pastrare;d) notificarea transporturilor de produse sensibile care trebuie
mentinute la o temperatura controlata, pentru urgentarea masurilor de vamuire;e) controlul stocurilor
prin verificare periodica; livrarile trebuie sa fie in acord cu principiul rotatiei stocurilor;f)
autoinspectia depozitului farmaceutic veterinar pentru evaluarea sistemului de asigurare a calitatii.(2)
in situatia in care, la verificarea stocurilor, se observa produse deteriorate sau expirate, acestea trebuie
marcate in mod vizibil si depozitate separat, in vederea eliminarii, prin intermediul unei unitati
specializate, autorizatd pentru activitatea de neutralizare a produselor medicinale.(3) In cadrul
depozitului trebuie sa existe proceduri scrise si inregistrari privind masurile luate si rezultatele
obtinute pentru:a) instalarea echipamentelor si calibrarea lor;b) intretinere, curatenie si dezinfectie;c)
problemele personalului, incluzand instruirea, echiparea si igiena;d) monitorizarea microclimatului;e)
controlul daunatorilor;f) reclamatii, retrageri, returnari.(4) Toate reclamatiile si informatiile
referitoare la produse medicinale veterinare cu posibile neconformitati trebuie sa fie examinate
conform procedurilor scrise.(5) Orice reclamatie referitoare la un produs necorespunzator trebuie sa
fie Inregistrata cu toate detaliile furnizate de catre reclamant si investigata conform prevederilor legale
in vigoare.(6) Pentru a face fata oricarei situatii neprevazute, in conformitate cu prevederile art. 88 din
Norma sanitar - veterinara privind Codul produselor medicinale veterinare aprobata prin Ordinul
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar - veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007,
cu modificarile si completdrile ulterioare, trebuie organizat un sistem prompt si eficient de retragere
de pe piata a produselor necorespunzdtoare sau suspectate de a fi necorespunzatoare.(7) Operatiile
de retragere trebuie sa poata fi efectuate rapid si in orice moment.(8) Derularea procesului de
retragere trebuie Inregistrata si trebuie emis un raport final care sa includa reconcilierea dintre
cantitatile de produse distribuite si cele recuperate.(9) Toate deciziile si masurile adoptate, ca rezultat
al unei reclamatii, trebuie inregistrate.(10) Eficienta masurilor luate pentru efectuarea retragerilor
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veterinar.(11) Medicul veterinar responsabil de calitatea produselor medicinale veterinare trebuie sa
informeze autoritatea competentd despre reclamatiile privind defectele de calitate si contrafacerile de
produse medicinale veterinare.Capitolul V Conditii de comercializare a produselor
medicinale veterinare si a altor produse pentru animale de companie in magazinele
pentru comercializarea animalelor de companie si/sau a hranei pentru
acesteaArticolul 38(1) Magazinele pentru comercializarea animalelor de companie si/sau a hranei
pentru acestea pot comercializa:a) animale de companie;b) antiparazitare externe pentru animalele
de companie;c) produse de igiena si cosmetice pentru animale de companie;d) hrana si accesorii
pentru animale de companie, cu exceptia furajelor destinate unor scopuri nutritionale speciale;e) lapte
praf si inlocuitor de lapte pentru animale de companie;f) recompense pentru animale de companie;g)
furaje complementare;h) produse pentru combaterea rozatoarelor si a insectelor;i) adapatori si
hranitori pentru animale de companie;j) asternut, custi, casute, genti si custi de transport, colivii,
obiecte ocupationale, perne, culcusuri, produse pentru dresaj, harnasamente pentru animale de
companie;k) aparaturd, instrumentar si mobilier pentru cosmetica animalelor de companie;l) acvarii,
accesorii si solutii pentru acvarii.(2) Unitatile prevazute la alin. (1) trebuie sa aiba spatii si dotari care
sa asigure conditiile de protectie si bunastare a acestora, precum si spatii adecvate pentru
comercializarea si depozitarea produselor pentru animalele de companie, conform prevederilor
specifice in vigoare.(3) Unitdtile prevazute la alin. (1) trebuie sa detind documente care sa ateste
provenienta si starea de sanatate a animalelor de companie detinute spre vanzare.(4) Unitatile care
comercializeaza utilitati pentru animalele de companie trebuie sa aiba spatii si dotdri adecvate astfel
incat sa fie excluse incompatibilitatile.(5) Hrana pentru animale de companie se depoziteaza doar in
spatii special amenajate.(6) Unitatile prevazute la alin. (1) se inregistreaza sanitar - veterinar conform
prevederilor Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar - veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 16/2010 pentru aprobarea Normei sanitar - veterinare privind procedura de
inregistrare/autorizare sanitar-veterinara a unitatilor/centrelor de colectare/exploatatiilor de origine
si a mijloacelor de transport din domeniul sanatatii si al bunastarii animalelor, a unitatilor implicate in
depozitarea si neutralizarea subproduselor de origine animald care nu sunt destinate consumului
uman si a produselor procesate, cu modificarile si completarile ulterioare.(7) Unitatile prevazute la
alin. (1) trebuie sa aiba incheiat un contract de prestdri servicii cu unitati de asistenta medicala
veterinara.Capitolul VI Conditiile de functionare a mijloacelor de transport din
domeniul farmaceutic veterinarArticolul 39(1) Mijloacele de transport din domeniul farmaceutic
veterinar trebuie sa asigure conditiile de microclimat specificate In prospectul produselor medicinale
veterinare transportate si sa fie dotate cu aparatura care sa monitorizeze si sa Inregistreze
temperatura in timpul transportului.(2) Transportatorul este obligat ca, pe langa documentele care
insotesc produsele medicinale veterinare, la livrare, sa furnizeze beneficiarului si o copie a
inregistrarilor temperaturii In timpul transportului acestora.Partea a Ill-aProcedura de autorizare
sanitar - veterinara a unitatilor, activitatilor si a mijloacelor de transport din domeniul farmaceutic
veterinarCapitolul I Dispozitii generaleArticolul 44(1) Unitdtile si mijloacele de transport din

domeniul farmaceutic veterinar pot desfasura activitatile prevazute in anexele nr. 6 si 7 numai dupa
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ce au obtinut autorizatie sanitar - veterinara de functionare sau autorizatie de fabricatie/import ori
autorizatie de distributie a produselor medicinale veterinare sau autorizatie sanitar - veterinara a
mijlocului de transport din domeniul farmaceutic veterinar, emise de autoritatea sanitar - veterinara
competenta.(2) Pentru autorizarea sanitar - veterinara a unitatilor, a activitatilor si a mijloacelor de
transport din domeniul farmaceutic veterinar prevazute in anexa nr. 6, autoritatea sanitar - veterinara
competentd este directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteana, respectiv a
municipiului Bucuresti.(3) Pentru autorizarea sanitar - veterinara a unitatilor si activitatilor prevazute
in anexa nr. 7, autoritatea sanitar - veterinara competenta este Autoritatea Nationald Sanitar -
veterinard si pentru Siguranta Alimentelor, prin Directia de coordonare tehnica a institutelor de
referintd, LSVSA, reglementare si controlul activitatii farmaceutice veterinare.Articolul 45Autorizatia
de fabricatie/import pentru unitatile si activitatile de fabricatie a produselor medicinale veterinare
prevazute in anexa nr. 7 se emite in conformitate cu prevederile art. 49 din Norma sanitar - veterinara
privind Codul produselor medicinale veterinare, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitar - veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si
completarile ulterioare.Capitolul II Procedura de autorizare a farmaciilor veterinare si a
punctelor farmaceutice veterinarearticolul 46In vederea obtinerii autorizatiei sanitar -
veterinare de functionare pentru farmaciile veterinare si punctele farmaceutice veterinare,
reprezentantul legal al unitatii trebuie sa depuna la autoritatea sanitar - veterinara competenta un
dosar care sa contina urmatoarele documente:a) cererea din partea unitatii, cu precizarea activitatilor
si a codului CAEN;b) copia certificatului de inregistrare emis de oficiul registrului comertului;c) copia
certificatului constatator emis de oficiul registrului comertului;d) copia actului constitutiv al societatii
comerciale;e) schita unitatii;f) dovada detinerii spatiului - titlul sub care detine spatiul, in copie;g)
memoriul tehnic justificativ;h) lista cu personalul de specialitate calificat in conditiile legii;i) dovada
achitarii tarifului prevazut in anexa nr. 26;j) copia contractului incheiat in vederea distrugerii
produselor expirate sau neconforme.Articolul 47(1) Autoritatea sanitar - veterinara competenta
inregistreaza cererea persoanei juridice, verifica dosarul si evalueaza, in termen de maximum 20 de
zile de la data inregistrarii cererii, prin personalul de specialitate, indeplinirea conditiilor sanitar
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. 8.(2) Pentru unitatile care indeplinesc conditiile sanitar - veterinare de
functionare, In baza referatului de evaluare, autoritatea competenta emite autorizatia sanitar -
veterinara de functionare, conform modelului prevazut in anexa nr. 9, in termen de 5 zile lucratoare
de la data intocmirii referatului de evaluare.(3) Autorizatia sanitar - veterinara de functionare isi
pastreaza valabilitatea atat timp cat sunt Indeplinite conditiile sanitar - veterinare de functionare
prevazute de legislatia in vigoare.(4) In cazul in care, in urma evaluirii de citre personalul de
specialitate din cadrul autoritdtii sanitar - veterinare competente, se constata neindeplinirea
conditiilor sanitar - veterinare de funct{ionare 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;

referatul trebuie semnat de reprezentantul legal al unititii evaluate.(5) In cazul in care, in urma
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verificarii unitatii, dupa expirarea termenului de remediere acordat, se constata neindeplinirea
conditiilor sanitar - veterinare de functionare prevazute de legislatia in vigoare, dosarul de autorizare
se respinge 1n baza constatdrilor efectuate si consemnate in referatul de evaluare; solicitantul este
informat despre respingerea dosarului, in termen de 5 zile de la data constatarii neindeplinirii
conditiilor legale de functionare.(6) Decizia de refuz al acordarii autorizatiilor sanitar - veterinare
pentru farmacii veterinare si puncte farmaceutice veterinare poate fi contestata, in scris, la directia
sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judefeana, respectiv. a municipiului
Bucuresti.Capitolul III Procedura de autorizare a depozitelor farmaceutice veterinare
si a activitatii de distributie a produselor medicinale veterinareArticolul 48(1) Pentru
obtinerea autorizatiei de distributie a a produselor medicinale veterinare, solicitantul trebuie sa
depund, la autoritatea sanitar - veterinara competentd, un dosar care sa contind urmatoarele
documente:a) cerere pentru planificarea evaluadrii, cu precizarea activitatilor si a codului CAEN, in
conformitate cu modelul prevazut in anexa nr. 10;b) copia contractului incheiat In vederea distrugerii
produselor expirate sau neconforme;c) dovada achitarii tarifului prevazut in anexa nr. 26;d) copia
certificatului de inregistrare emis de oficiul registrului comertului;e) copia certificatului constatator
emis de oficiul registrului comertului;f) dovada detinerii spatiului - titlul sub care detine spatiul, in
copie legalizata;g) memoriul tehnic justificativ;h) dosarul standard al unitatii, completat, in formatul
prevazut in anexa nr.11.(2) Persoanele juridice care efectueaza operatiuni de import, export, comert
intracomunitar, trebuie sa faca dovada ca operatiunile se realizeaza printr-un depozit farmaceutic
veterinar autorizat pentru activitatea de distributie produse medicinale veterinare, conform
prevederilor prezentei norme sanitar - veterinare.(3) Persoanele juridice prevazute la alin. (2) au
obligatia sa depung, la autoritatea sanitar - veterinara competentd, documentatia prevazuta la alin. (1),
in vederea obtinerii autorizatiei de distributie produse medicinale veterinare.(5) Autoritatea sanitar -
veterinara competentd Inregistreaza cererea persoanei juridice, verifica dosarul si evalueaza, in
termen de maximum 90 de zile de la data inregistrarii cererii, prin personalul de specialitate,
respectarea prevederilor referitoare la Detinerea, distributia si livrarea produselor medicinale
veterinare conform Normei sanitar - veterinare privind Codul produselor medicinale veterinare
aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 187 /2007, cu modificarile si completdrile ulterioare, si intocmeste, la sediul unitatii,
un referat de evaluare in formatul prevazut in anexa nr. 12.(6) La evaluarea depozitelor farmaceutice
veterinare, directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteand, respectiv a
municipiului Bucuresti, poate solicita participarea unui specialist din partea Institutului pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar.(7) Pentru unitatile care indeplinesc
conditiile sanitar - veterinare de functionare, autoritatea sanitar - veterinara competenta emite
autorizatia de distributie a produselor medicinale veterinare conform modelului prevazut in anexa nr.
13, in termen de 5 zile lucratoare de la data intocmirii referatului de evaluare.(8) Autorizatia de
distributie a produselor medicinale veterinare iIsi pastreaza valabilitatea atat timp cat sunt indeplinite
conditiile sanitar - veterinare previzute de legislatia in vigoare.(9) In cazul in care, in urma verificirii

de catre personalul de specialitate din cadrul autoritatii sanitar - veterinare competente, se constata
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neindeplinirea conditiilor prevazute de legislatia In vigoare, se acordda un termen de remediere a
deficientelor de maximum 30 de zile calendaristice de la data intocmirii referatului de evaluare;
referatul trebuie contrasemnat de reprezentantul legal al unititii evaluate.(10) In cazul in care, in urma
verificarii unitatii, dupa expirarea termenului de remediere acordat, se constatd neindeplinirea
conditiilor prevazute de legislatia In vigoare, dosarul de autorizare se respinge in baza constatarilor
efectuate si consemnate in referatul de evaluare; solicitantul este informat despre respingerea
dosarului, in termen de 5 zile calendaristice de la data constatarii neindeplinirii conditiilor legale de
functionare.(11) Decizia de refuz a acordarii autorizatiilor de distributie a produselor medicinale
veterinare poate fi contestata, in scris, la directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor
judeteanad, respectiv a municipiului Bucuresti.(12) Pentru depozitele farmaceutice veterinare ce detin
autorizatie de distributie a produselor medicinale veterinare, la data intrarii in vigoare a prezentului
ordin, directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti vor emite o autorizatie de distributie produse medicinale veterinare, dupa o noua evaluare,
fara a mai fi percepute tarifele prevazute de legislatia in vigoare.(13) Termenul pentru reevaluarea
depozitelor farmaceutice veterinare si pentru emiterea autorizatiei de distributie a produselor
medicinale veterinare este de 180 de zile calendaristice de la data intrarii in vigoare a prezentului
ordin.Capitolul IV Procedura de autorizare a mijloacelor de transport din domeniul
farmaceutic veterinararticolul 49(1) In vederea emiterii autorizatiei sanitar - veterinare pentru
mijloacele de transport din domeniul farmaceutic veterinar, solicitantul trebuie sa depung, la
autoritatea sanitar - veterinara competentd, un dosar care contine urmatoarele documente:a) cerere,
cu precizarea activitatii si a codului CAEN;b) copia certificatului de Inmatriculare al mijlocului de
transport;c) copia certificatului constatator emis de Oficiul Registrului Comertului;d) declaratia pe
proprie raspundere a solicitantului din care sa reiasa ca mijlocul de transport supus autorizarii nu face
obiectul vreunei cereri sau vreunei autorizari emise de o alta autoritate competenta, in acelasi/in alt
stat membru al Uniunii Europene;e) copii dupa inscrisuri emise de autoritatile competente care atesta
ca mijlocul de transport supus autorizarii respecta cerintele prevazute de legislatia in vigoare, daca
este cazul.f) dovada achitdrii tarifului prevazut in anexa nr. 26.(2) Autoritatea sanitar - veterinara
competenta verifica respectarea cerintelor prevazute la alin. (1) in termen de 5 zile calendaristice de
la data Inregistrarii cererii depuse de operatorul economic si completeaza referatul de evaluare
prevazut in anexa nr. 14.(3) Pentru mijloacele de transport din domeniul farmaceutic veterinar pentru
care sunt Indeplinite cerintele sanitar - veterinare, autoritatea competenta emite, in termen de 5 zile
calendaristice de la data intocmirii referatului de evaluare, autorizatia sanitar-veterinara, in forma
prevazutd in anexa nr. 15.(4) Autorizatiile sanitar - veterinare ale mijloacelor de transport produse
medicinale veterinare sunt valabile 5 ani de la data emiterii acestora, cu respectarea conditiilor sanitar
- veterinare mentionate de legislatia in vigoare.(5) In cazul in care, in urma verificirii de catre
personalul de specialitate din cadrul autoritatii 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 referatului de evaluare; referatul trebuie contrasemnat de

reprezentantul legal al unitatii evaluate.(6) In cazul in care, In urma verificarii milocului de transport,



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; referatul trebuie contrasemnat de reprezentantul legal al unitatii evaluate.
Solicitantul este informat despre respingerea dosarului, in termen de 5 zile calendaristice de la data
constatarii neindeplinirii conditiilor legale de functionare.(7) Decizia de refuz a acordarii autorizatiei
sanitar - veterinare poate fi contestata, In scris, la directia sanitar-veterinara si pentru siguranta
alimentelor judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti.Capitolul V Procedura de autorizare
a unitatilor de fabricatie/import produse medicinale veterinareArticolul 50Pentru
obtinerea autorizatiei de fabricatie/import, solicitantul depune, la autoritatea sanitar - veterinara
competentd, o cerere pentru planificarea evaluarii, in conformitate cu modelul prevazut in anexa nr.
23, si formularul completat in formatul prezentat In anexa nr. 24 sau 25, Insotite de urmatoarele
documente:a) documente administrative:1. actul constitutiv al societdtii comerciale;2. incheiere
irevocabila a judecatorului delegat pentru autorizarea si inmatricularea societatii comerciale sau, dupa
caz, hotararea judecatoreasca definitiva;3. copie a certificatului de inregistrare la registrul comertului
cu anexele sale si, daca este cazul, certificatele de inscriere de mentiuni aferente;4. titlul sub care detine
spatiul/spatiile societatii comerciale;5. contract de colaborare cu un depozit de produse medicinale
veterinare autorizat, in cazul importatorilor care nu detin spatii de depozitare proprii.b) documente
tehnice:1. dosarul standard al locului de fabricatie/import, in formatul publicat pe site-ul Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor;2. in cazul importatorilor, angajamentul
privind transmiterea situatiei exacte a fiecirui import, imediat dupa efectuarea acestuia.Articolul 511n
termen de 30 zile de la data inregistrarii cererii, autoritatea sanitar - veterinara competenta are
obligatia de a raspunde solicitantului cu privire la documentele transmise in vederea efectuarii
evaluarii:a) daca documentatia prezentata este in acord cu prevederile art. 51, solicitantul este anuntat
cu privire la acceptarea cererii sale de evaluare si cu privire la valoarea tarifului de evaluare prevazut
in anexa nr. 26, care trebuie achitat la autoritatea competentd;b) daca documentatia nu este complets,
solicitantul este anuntat cu privire la informatiile care trebuie transmise la autoritatea competenta; in
acest caz, termenele limita prevazute de art. 50 si 51 din Norma sanitar - veterinara privind Codul
produselor medicinale veterinare, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si completdrile ulterioare,
incep sa curga de la data la care solicitantul a completat documentatia.Articolul 52(1) Autorizarea
pentru fabricatie/import a unitatii solicitante are ca cerinta obligatorie certificarea unitatii pentru
buna practica de fabricatie. Evaluarea consta in verificarea respectarii prevederilor Ordinului
ministrului agriculturii, padurilor, apelor si mediului nr. 1107/2003 pentru aprobarea Normei
sanitare veterinare privind stabilirea principiilor si liniilor directoare referitoare la buna practica de
fabricatie pentru produsele medicinale de uz veterinar si ale Ghidului de buna practica de fabricatie
pentru produsele medicinale veterinare, publicat pe site-ul Autoritatii Nationale Sanitar - veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor.(2) Importatorii de produse medicinale veterinare care desfasoara fie
operatii de divizare-ambalare pentru acestea, fie operatii de ambalare/reambalare, reetichetare,

pentru produsele medicinale veterinare, trebuie sa fie autorizati atat pentru operatiile respective,
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parte a procesului de fabricatie, cat si pentru operatiile de import.Articolul 53Evaluarea se desfasoara
conform planului de evaluare intocmit de specialistul desemnat din cadrul autoritatii competente, care
se transmite unitatii solicitante cu minim 3 zile inainte de data evaluarii.Articolul 54(1) Evaluarea se
finalizeaza cu Intocmirea unui raport de evaluare dupa modelul comunitar, conform prevederilor art.
55 si art. 84 alin. (5) din Norma sanitar - veterinara privind Codul produselor medicinale veterinare,
aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si completdrile ulterioare; raportul se transmite
solicitantului in termen de 15 zile calendaristice de la data efectudrii acesteia.(2) In cazul unui raport
de evaluare favorabil, In termen de maximum 90 de zile de la data inregistrarii de catre solicitant a
documentatiei complete, autoritatea sanitar - veterinara competenta emite Certificatul de buna
practica de fabricatie si Autorizatia de fabricatie/import.(3) Urmadrirea remedierii eventualelor
deficiente constatate se face In conformitate cu prevederile art. 49 alin. (2) din Norma sanitar -
veterinara privind Codul produselor medicinale veterinare, aprobata prin Ordinul presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile
si completarile ulterioare, pe baza documentatiei transmise de solicitant sau printr-o alta evaluare.(4)
In cazul unui raport de evaluare nefavorabil, dupa remedierea deficientelor constatate, unitatea poate
solicita efectuarea unei noi evaluari.Articolul 55(1) Certificatul de buna practica de fabricatie se emite
in formatul comunitar publicat pe site-ul Autoritatii Nationale Sanitar - veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor si reflecta statutul locului de fabricatie la data evaluarii. Acest certificat este valabil 3 ani
de la data evaluarii unitatii.(2) Autorizatia de fabricatie/import se emite in formatul prevazut in anexa
nr. 3 la Norma sanitar - veterinara privind Codul produselor medicinale veterinare, aprobata
prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 187/2007, cu modificarile si completarile ulterioare, in doua exemplare originale, dintre care unul
se Tnmaneaza unitatii solicitante, iar celdlalt ramane la autoritatea competenta.(3) Autorizatia de
fabricatie/import isi pastreaza valabilitatea atat timp cat sunt indeplinite conditiile sanitar - veterinare
prevazute de legislatia in vigoare.(4) In conformitate cu prevederile art. 49 alin. (2) din Norma sanitar
- veterinara privind Codul produselor medicinale veterinare, aprobatd prin Ordinul presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile
si completdrile ulterioare, autorizatia de fabricatie/import poate fi emisa conditionat de indeplinirea
anumitor obligatii impuse.Articolul 560rice schimbare ulterioara eliberarii autorizatiei de
fabricatie/import se anuntd, in prealabil, la autoritatea competentd, in conformitate cu prevederile art.
53 lit. ¢) din Norma sanitar - veterinara privind Codul produselor medicinale veterinare, aprobata
prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 187/2007, cu modificarile si completarile ulterioare, odata cu solicitarea unei noi autorizatii; in
functie de natura schimbarii, administrativa si/sau tehnicd, autorizatia de fabricatie/import se
elibereaza pe baza documentatiei actualizate transmise sau in baza unui nou raport de evaluare
favorabil.Articolul 57Pierderea certificatului de buna practica de fabricatie sau a autorizatiei de
fabricatie/import atrage anularea acestora, iar emiterea unui nou certificat sau autorizatii de

fabricatie/import se face in baza urmatoarelor documente:a) cerere;b) dovada de publicare a pierderii
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intr-un cotidian de larga circulatie;c) copii de pe 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/import.Articolul 58La evaluarea unitatilor de
fabricatie/import, Directia de coordonare tehnica a institutelor de referinta, LSVSA, reglementarea si
controlul activitatii farmaceutice veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitar - veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor poate solicita participarea unui specialist din partea Institutului pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar.Articolul 59Cu cel putin 6 luni
inainte de expirarea certificatului de buna practica de fabricatie, titularul acestuia trebuie sa depuna
la Directia de coordonare tehnica a institutelor de referinta, LSVSA, reglementare si controlul activitatii
farmaceutice veterinare versiunea consolidata a dosarului standard al locului de fabricatie/import in
vederea evaludrii conform Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si completdrile ulterioare.Capitolul
VI Notificarea operatiunilor de import/comert intracomunitar al produselor
medicinale veterinareArticolul 60(1) Orice operatiune de import/comer{ intracomunitar cu
produse medicinale veterinare trebuie notificata directiilor sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.(2) Notificarea se face in termen de 24 de ore
de la receptionarea marfii de catre beneficiar, la destinatie.(3) Modelul notificarii este prevazut in
anexa nr. 16(4) Directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti au obligatia de a intocmi un registru, conform modelului prevazut in anexa nr.
17, in care trebuie sa Inregistreze toate operatiunile notificate de import/comert intracomunitar cu
produse medicinale veterinare.Capitolul VII Supravegherea si controlul unitatilor
farmaceutice veterinare, ale magazinelor pentru comercializarea animalelor de
companie si/sau a hranei pentru acestea si ale mijloacelor de transport din domeniul
farmaceutic veterinarArticolul 61(1) Unitdtile farmaceutice veterinare, magazinele pentru
comercializarea animalelor de companie si/sau a hranei pentru acestea si detinatorii mijloacelor de
transport din domeniul farmaceutic veterinar au obligatia de a respecta prevederile legale in vigoare
privind activitatea farmaceutica veterinara.(2) Controlul unitatilor de fabricatie/import a produselor
medicinale veterinare se realizeaza de catre Directia de coordonare tehnica a institutelor de referinta,
LSVSA, reglementare si controlul activitivitatii farmaceutice veterinare din cadrul Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor.(3) Controlul unitatilor farmaceutice veterinare,
al magazinelor pentru comercializarea animalelor de companie si/sau a hranei pentru acestea si al
mijloacelor de transport din domeniul farmaceutic veterinar, cu excepfia unitatilor de
fabricatie/import produse medicinale veterinare, se realizeaza de catre compartimentul de
farmacovigilenta din cadrul directiilor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene,
respectiv. a municipiului Bucuresti.(4) La fiecare control efectuat de compartimentul de
farmacovigilenta din cadrul directiilor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti se vor completa obligatoriu fisele de control conform modelelor
prevazute in anexele nr. 3, 4 si 5.(5) Compartimentul de farmacovigilenta din cadrul directiilor sanitar-

veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti are obligatia
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de a intocmi, semestrial, un raport de activitate, pe care il va Tnainta Directiei de coordonare tehnica a
institutelor de referinta, LSVSA, reglementare si controlul activitivitatii farmaceutice veterinare din
cadrul Autorititii Nationale Sanitar - veterinare si pentru Siguranta Alimentelor.Articolul 62(1) In cazul
in care, in urma controalelor efectuate de personalul de specialitate, in conditiile legii, se constata ca
nu sunt respectate prevederile legale in vigoare, autoritatea competenta poate dispune suspendarea
activitatii sau interzicerea activitatii, coroborat cu anularea autorizatiei, emitand ordonantele conform
modelelor prevazute in anexele nr. 18 sau 19.(2) O noua autorizatie poate fi emisa numai in cazul in
care autoritatea competenta sa asigurat ca unitdtile farmaceutice veterinare si mijloacele de transport
produse medicinale veterinare respecta toate prevederile legale In vigoare.(3) Autoritatea competenta
emitentd tine evidenta unitatilor care au solicitat autorizarea, numarul referatului de evaluare,
concluzia acestuia, precum si numarul si data emiterii autorizatiei.(4) Directia sanitar-veterinara si
pentru siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti notifica autorizarea
unitatilor, la Directia de coordonare tehnica a institutelor de referinta, LSVSA, reglementarea si
controlul activitatii farmaceutice veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor in termen de 5 zile lucratoare de la emiterea autorizatiilor.(5)
Autoritatea Nationala Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor publica, pe site-ul propriu,
lista unitatilor farmaceutice veterinare si a mijloacelor de transport produse medicinale veterinare
autorizate.Articolul 63(1) Toate unitatile si mijloacele de transport prevazute in anexele nr. 6 si 7 sunt
supuse controlului oficial sanitar - veterinar.(2) In cazul in care, prin controalele efectuate de
autoritatea sanitar - veterinara competenta, se constata ca nu mai sunt indeplinite conditiile sanitar -
veterinare prevazute de legislatia in vigoare, se pot dispune urmatoarele masuri:a) sanctionarea
contraventionald, in conformitate cu prevederile legale in vigoare;b) suspendarea activitatii pentru
care nu sunt indeplinite conditiile sanitar - veterinare, In conformitate cu prevederile legale in
vigoare;c) interzicerea desfasurarii activitatii pentru care nu sunt indeplinite conditiile sanitar -
veterinare, in conformitate cu prevederile legale in vigoare.(3) In cazul suspendirii activititii,
personalul de specialitate responsabil din cadrul autoritatii competente, consemneaza in procesul-
verbal Intocmit la sediul unitdtii motivatia tehnica in baza careia se dispune aceasta masura.(4)
Autoritatea sanitar - veterinara competenta emite ordonanta de suspendare a activitatii, al carei model
este previzut in anexa nr. 18 si mentioneazi termenul de remediere al deficientelor constatate.(5) In
cazul In care se constata remedierea deficientelor pentru care s-a emis ordonanta de suspendare a
activitatii, in termenul prevazut in aceasta, autoritatea sanitar - veterinara competenta dispune
reluarea activitatii printr-o ordonanta privind reluarea activitatii, al carei model este prevazut in anexa
nr. 20.(6) In cazul in care deficientele nu sunt remediate in termenul previzut in ordonanta de
suspendare a desfasurarii activitatii, autoritatea sanitar - veterinara competenta retrage autorizatia si
emite ordonanta de interzicere a desfasurarii activitatii, al carei model este prevazut in anexa nr. 19.(7)
Autoritatea sanitar - veterinara competenta care a dispus madsura 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.(8) Reluarea activitatii, dupa ce s-a dispus

interzicerea acesteia, se poate face numai dupa parcurgerea unei noi proceduri de autorizare, conform



prevederilor prezentei norme sanitar - veterinare.(9) In cazul in care se constatd ci activititile
cuprinse in anexele nr. 6 si 7 se desfasoara farad autorizatie, autoritatea sanitar - veterinara competenta
emite ordonanta de interzicere a desfasurarii activitatii, pe care o va comunica autoritatilor teritoriale
din cadrul Ministerului Justitiei, Ministerului Finantelor Publice, Ministerului Muncii, Familiei si
Protectiei Sociale, precum si al Ministerului Administratiei si Internelor.Articolul 64(1) Orice modificari
ulterioare ale fluxului tehnologic, modernizari sau extinderi ale unitatilor farmaceutice veterinare,
trebuie notificate, in scris, In termen de 30 de zile, autoritatii sanitar - veterinara competente, in
vederea actualizarii datelor cuprinse in autorizatie sau pentru reautorizare, dupa caz.(2) Autoritatea
sanitar - veterinara competenta reevalueaza unitatile farmaceutice veterinare in vederea actualizarii
datelor cuprinse in autorizatie sau pentru reautorizare, in termen de 30 de zile de la data Inregistrarii
notificarii.(3) In cazul in care, ulterior obtinerii autorizatiilor, unitatea respectivi isi schimba sediul
social sau denumirea, autoritatea sanitar - veterinara competenta va preschimba 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.Articolul 65Tarifele pentru autorizarea activitatilor, unitatilor si mijloacelor de transport
prevazute in anexele nr. 6 si 7 se platesc anticipat in contul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor sau, dupa caz, al directiilor sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.Articolul 66Pierderea autorizatiei atrage
anularea acesteia, iar emiterea unei noi autorizatii se face in baza urmatoarelor documente:a) cerere
in formatul prevazut in anexa nr. 21;b) dovada de publicare a pierderii Intr-un cotidian de larga
circulatie;c) copii ale documentelor depuse la dosarul initial de autorizare;d) declaratie pe proprie
raspundere cd nu au intervenit modificari fatd de informatiile care au permis autorizarea
initiala.Articolul 67(1) Orice unitate din domeniul farmaceutic veterinar are obligatia de a notifica, la
directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului
prevazut in anexa nr. 22.(2) Odata cu transmiterea notificarii de Incetare a activitatii la directiile
sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judefene, respectiv a municipiului Bucuresti,
operatorul economic transmite si autoriatia, in vederea anuldrii acesteia.Articolul 68Autoritatea
Nationala Sanitare Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, prin Directia de coordonare tehnica a
institutelor de referinta, LSVSA, reglementare si controlul activitatii farmaceutice veterinare si
directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti, prin compartimentul de farmacovigilenta controleaza modul de aplicare si respectare a
dispozitiilor prezentei norme sanitar - veterinare.Articolul 69Anexele nr. 1-26 fac parte integranta din

prezenta norma sanitar - veterinard.Anexa 1la norma sanitar - veterinardVENENA

Substante puternic active Substante stupefiante si preparatele
farmaceutice care le contin

Acenocoumarolum Cocaini hydrochloridum
IAmfetamini sulfas**) Codeini hydrochloridum®)
Atropini sulfas Codeini phosphas*)
Bromocriptini mesylas Codeinum¥)
Clonidinum Ethylmorphini hydrochloridum®)
Colchicinum Hydromorphoni hydrochloridum




Deslanosidum Methadoni hydrochloridum
Digitoxinum Morphini hydrochloridum
Digoxinum Opium

Dihydroergotamini mesylas Opium pulveratum
Epinephrinum Pethidini hydrochloridum
Ergometrini hydrogenomaleas Pulvis Opii et Ipecacuanhae
Ergotamini tartras Tinctura anticholerina***)
Histamini dihydrochloridum Tinctura Opii

Lanatosidum C

Methylergometrini hydrogenomaleas
Neostigmini bromidum
Norepinephrini hydrogenotartras
Physostigmini salicylas

Pilocarpini hydrochloridum
Pilocarpini nitras

Reserpinum

Scopolamini hydrobromidum

--------- Not3 *) Preparatele farmaceutice care contin aceste substante se pastreaza la Separanda, cu
exceptia celor care se elibereaza fara prescriptie medicala (OTC) si a preparatelor magistrale, care se
pastreaza in conditii normale.Notad **) Preparatele farmaceutice care contin aceasta substanta se
pastreaza la Venena.Nota ***) Preparatele farmaceutice care contin aceste substante se pastreaza la
Separanda, cu exceptia celor care se elibereaza fara prescriptie medicala (OTC) si a preparatelor

magistrale, care se pastreaza in conditii normale.Anexa 2la norma sanitar - veterinardSEPARANDA

Substante active

Substante active si preparatele
farmaceutice care le contin

Acetazolamidum

Acidum aceticum

Cyclobarbitalum

Acidum hydrochloricum

Cyclobarbitalum calcicum

Acidum iopanoicum

Diazepamum

Acidum lacticum

Glutethimidum

Acidum nicotinicum

Imipramini hydrochloridum

Acidum phosphoricum

Levomepromazini hydrogenomaleas

Aconiti tuber

Lithii carbonas

Aminoglutethiimdum

Maprotilini hydrochloridum

Aminophyllinum

Meprobamatum

Amitriptylini hydrochloridum

Nitrazepamum

Amobarbitalum natricum

Phenobarbitalum

Argenti nitras

Phenobarbitalum natricum

Barbitalum

Barbitalum natricum

Belladonnaefolium

Benzocainum

Bromisovalum

Butylscopolammonii bromidum

Chinidini sulfas

Chinini hydrochloridum

Chinini sulfas




Chior diazepoxidum

Chloropyramini hydrochloridam

Clomipramini hydrochloridum

Coffeinum

Coffeinum et acidum citricum

Coffeinum et natrii benzoas

Colecalciferolum

Cortisoni acetas

Cyclophosphamidum

Dequalinii chloridum

Desoxycortoni acetas

Dexamethasonum

Digitalis purpureae folium

Digitalis purpureae pulvis titratus

Dihydralazini sulfas

Disulfiramum

Ephedrini hydrochloridum

4'-Epidoxorubicini hydrochloridum

Ergocalciferolum

Ethacridini lactas

Ethinylestradiolum

Ethionamidum

Extractum Belladonnae siccum

Furosemidum

Glyceryli trinitratis solutio
concentrata

Guanethidint sulfas

Hydrargyri oxydum flavum

Hydrochlorothiazidum

Hydrocortisoni acetas

Hydrocortisoni hemisuccinas

Hydrocortisonum

Hydroxyprogesteroni acetas

Hydroxyprogesteroni caproas

Indometacinum

lodum

Ipecacuanhae radix

Isoniazidum

Isoprenalini hydrochloridum

Lidocaini hydrochloridum

Mepacrini hydrochloridum

IMetamizolum natricum

IMethotrexatum

Methyltestosteronum

Naphazolini hydrochloridum

Natrii fluoridum

Natrii iodidum

Natrii nitris

Nifedipinum




Nitrofurantoinum

Nortriptylini hydrochloridum

Noscapini hydrochloridum

Papaverini hydrochloridum

Paracetamolum

Pentaerithrityli tetranitras dilutum

Phenylhydrargyri boras

Phenytoinum

Podophylli resina

Prednisoloni acetas

Prednisolonum

Prednisoni acetas

Prednisonum

Primidonum

Procaini hydrochloriduin

Prochlorperazini hydrogenomaleas

Progesteronum

Promethazini hydrogenomaleas

Propranololi hydrochloridum

Pyrazinamidum

Resorcinolum

Retinoli acetatis solutio oleosa

Solutio hydrogenii peroxydi
concentrata

Sparteini sulfas

Tamoxifeni citras

Testosteroni pbenylpropionas

Testosteroni propionas

Theobrominum

Theophyllinum

Tinctura Aconiti

Tinctura Belladonnae

Tolbutamidum

Triamcinoloni acetonidum

Trifluoperazini dihydrochloridum

Trihexyphenidyli bydrochloridum

Trimethoprimum

Xantinoli nicotinas

Zinci chloridum

Zinci sulfas

Anexa 3la norma sanitar - veterinariROMANIAAUTORITATEA NATIONALA SANITAR-VETERINARASI

PENTRU SIGURANTA ALIMENTELORFISA DE CONTROL - FARMACII VETERINARENT. ........ y — 1.
Obiectivul (610) 4 U0 0] E- PPN Sediul socialin:
...................................................................... Inmatriculat la registrul comertului sub nr. ... INrEgistrat
fiscal sub nr. ....cccoverrennens S Administrator/Reprezentant legal: domnul/doamna .......ccccueunreeen. ,
domiciliat/domiciliata Tn ... posesor/posesoare al/a B.I/CI. seria .. nr. . ,
eliberat/eliberatd de .......ccouunne. la data de .............. , CN.P. e , telefon .............. mobil ..o 2



Echipa de control:Dr. ... , legitimatie nr. ... , Ordin de serviciu nr. ... din ... Dr.

......................... , legitimatie nr. ........., Ordin de serviciu nr. ........ din ..........Dr. ...cccneeonseuuenn,, legitimatie nr.
.......... , Ordin de serviciu nr. ..... din .......3. Planul de control:A fost prezentat
domnului/doamnei......oemeereeereenseenseens , In calitate de.....neneeneeereeeseneseeseeens , care si-a Insusit obiectivul

controlului si a insotit echipa de control pe toata durata acestuia.4. Controlul este inregistrat in

Registrul unic de control al  wunitatii controlate, la pozifia nr. ... din

| | ||crt.| Specificare | DA | NU

|I I I I I| l.|Farmacia

veterinard are autorizatie sanitar - veterinara de| || |functionare (se va mentiona
numdrul autorizatiei si data | || |emiterii autorizatiei)
| | I I I I ]
2.|Firma unitdtii are inscrise toate elementele prevdzute in | | || |instructiunile

Colegiului Medicilor Veterinari | |

3.|fncéperile farmaciei veterinare sunt legate functional | || |intre ele, fdra
a fi dispersate in interiorul cladirii.

|{ { I I I| 4.|Accesul in

farmacia veterinard se face utilizédnd o intrare | || |diferité de cea pentru accesul
locatarilor clddirii - in | || |cazul amplasdrii farmaciei veterinare la parterul

| || |blocurilor de locuinte |

|I I T I I I| 5.|Farmacia

veterinara |este asiguratd cu sistem| | || |
|antiefractie | | || |
I I I I| | |este racordata
la sursa | || | |de apa curenta |

I | I I I | | |
|este racordata la | | || | |canalizare

| |este racordatd la retea | | || |

|de electricitate | |
|} | | | | [ 6.|0ficina
|este prevdzutd cu || | |mobilier adecvat
| I I I I I 1]
7.|Receptura |are mobilier adecvat | || |

I I I Il | |are sticldrie de

| || | |laborator | | ||
I } { { N I

|are aparaturad de mdsurad | || |




I I I II | |aparatura de
masura este| || | |verificaté si atestata |
| [ | |metrologic anual | | [ |

I I I I| | |farmacia veterinara

nu | | ] | |are receptura | |
I I ! | | | 8.|in
farmacia veterinard se fac divizdri ale produselor | | | |medicinale veterinare
| | | — I I 1]
9.|In farmacia veterinar3 se prepard retete magistrale si | | || |oficinale
| | | — I I 1]
10.|Depozitul farmaciei veterinare este dotat cu sistem de | | || |asigurare a
temperaturii si umidit&tii | |
| — ; ; 1] 11.|1n
depozitul farmaciei veterinare parametrii de microclimat | | |se consemneazi in

registre speciale | |

I I I I || 12.|Depozitul

farmaciei veterinare este dotat cu rafturi, | | || |dulapuri si paleti
confectionati din materiale usor | || |lavabile, rezistente la foc si 1la
substante corozive | |
| — | | 1 13.]tn
depozitul farmaciei veterinare produsele veterinare | || |sunt asezate pe
rafturi, pe grupuri de substante | |

— | | 1 14.]tn
depozitul farmaciei veterinare grupele de produse sunt | | || |etichetate cu
denumirea, lotul, termenul de valabilitate si | || |numérul autorizatiei de

comercializare/fabricatie |

I I I I I| 15.|Depozitul

farmaciei veterinare este dotat cu frigidere cu | | || termometre verificate
metrologic si fise de inregistrare a | || |temperaturii de douda ori pe =zi
I I I I I I 1]
16.|Grupul sanitar de interior este racordat la canalizare si | || |la o sursa

curentd de apa | |

|I I I I || 17.|Programul

de functionare al farmaciei veterinare este | || |afi§at la loc vizibil
| | — . ! ! 1
18.|fn farmacia veterinard isi |personal cu studii supe—| | || |desfé§oaré
activitatea personal rioare de specialitate | || | compus din: |-
medic  veterinar | | | | |

I I I Il | |personal cu



studii supe—| | || | riocoare de specialitate |
| [ | } % I ! |
|personal cu studii medii| | || | |de specialitate
| | [ | I I I ||

| personal administrativ | |

19.|Personalul cu studii superiocare de specialitate si cel cu | | || |studii medii
de specialitate isi desfdsoard activitatea sub || |indrumarea directd a medicului
veterinar |

I I I I 1]
20.|Personalul cu studii superiocare de specialitate si cel cu | | || |studii medii
de specialitate elibereazd numai produse | | || |medicinale veterinare care se
comercializeaza fara || |prescriptie medicald |
| I I I I 1]
21.|Personalul cu studii superiocare de specialitate si cel cu | | || |studii medii
de specialitate este instruit conform || |prevederilor legislatiei 1in
vigoare | |

|{ I I I I| 22.|Farmacia

veterinara este situatad la parterul cladirii | |
|{ I I I I| 23.|Farmacia
veterinarad are o suprafatd utild suficientd si || |adecvaté pentru desfasurarea
activitdtii specifice | |

{ { I I I| 24.|Produsele
medicinale veterinare comercializate in farmacia || |veterinaré au autorizatie
de comercializare | |

— | | 1 25.]n
farmacia veterinard sunt amenajate dulapuri metalice cu | | || |(posibilitéti) sisteme
de inchidere, destinate depozitdrii | | || |substantelor toxice, stupefiante,
psihotrope si precursori | | || |ai acestora precum si a substantelor si preparatelor

| || |farmaceutice prevdzute (la) in anexele nr. 1 si 2 |

| —— : : || 26.|Existd un

registru numerotat, stampilat si sigilat pentru | | || |substantele toxice,
stupefiante, psihotrope si a altor | | || |grupe terapeutice care se elibereaza
pe baza de prescriptie| || |medicalé si care se retin in farmacia veterinara.
I I I I I I 1]
27.|fn farmacia veterinard se elaboreazd preparate magistrale | || |$i oficinale

in spatiul special amenajat | |

|} I T I I || 28.|Produsele

medicinale veterinare |denumirea produsului || |din farmacia veterinard sunt



I I I I| |insotite de documente oficiale seria si lotul

de | || |in care se mentioneaza: fabricatie | |
[ | } % % ! |

|termenul de valabilitate| || |

I | | ! | |[buletinul de

analiza | |

— | | | |l 29.|n
farmacia veterinari se tine evidenta nominald a || |retetelor preparatelor
magistrale si  oficinale | |
| — . | | 1 30.|n
farmacia veterinard existi: |registru de evidentid a | | | |
|preparatelor magistrale | | || | |si oficinale
| | I I I ||
| |registru de evidentd a | | || |
|produselor medicinale | | || | |veterinare
folosite | | || | |pentru prepararea de |
| || | |formule magistrale si | | || |
|oficinale | | || |
{ I I I| | |registru de
evidentd a | || | |prescriptiilor care nu |
| || | |se retin in farmacie | | || |
{ I I I| | |documente care
atesta | | || | eliberarea substantelor | |
|| | |toxice, stupefiante si | || |
|psihotrope numai pe bazé| | || | |de retetd
| | o I ! ! |
| lista furnizorilor | |
| —— ' ; ! 1
31.|Prescriptiile medicale, care se retin in farmacia | | || |veterinaré,
sunt arhivate corespunzdtor si se pdstreazd pe || |toaté perioada prevazutd de
legislatia in vigoare |

I I I I || 32.|Produsele
medicinale veterinare sunt asezate pe rafturi pe | | || |grupe de actiune sau in mod
ordonat permitand separarea | | | |seriilor si rotatia stocurilor.

33.|La produsele expuse pot avea acces persoanele strdine de | | | farmacia



veterinard sau cumpdrdtorii |

I I I I 1] 34.|1n
farmacia veterinarid existd produse medicinale veterinare | || |expirate
| | I I T I I 1]

|

35.|Eliberarea medicamentelor se face:|numai cu amanuntul | | ||

I I ! | |prin autoservire
| o I ! ! ||
|

|

[

|

| |prin divizare |
'

| | | | 1 36.|tn
biblioteca tehnicd a farmaciei |Farmacopeea Roméang, | || |veterinare existd pe
format de |editia in vigoare, in | | | | |hartie sau pe suport electronic: |cazul
in care prepard | | | | | | formule magistrale si
| | o |oficinale | | I
| I I I | |
|Nomenclatorul produselor | | || | |medicinale
veterinare | | || | in vigoare |
| I I I I ! |
|Legislatia sanitar - | | || | |veterinaré in
vigoare | | || | si, in mod special, cea | |

|| | |referitoare la produsele | || |

|medicinale veterinare | |
| L ' ' ' ' IData ultimului
control si cine 1-a efectuat. .. sessesseesseses La controlul precedent au fost
constatate deficiente: ... DA/NUDeficientele constatate au fost remediate: ...

DA/NUConcluzii si masuri dispuse:

Echipa de cONtrol: .....ceneeseessessssesessseennns Reprezentantul legal al farmaciei veterinare controlate,
.................. Anexa 4la norma sanitar - veterinarAROMANIAAUTORITATEA NATIONALA SANITAR -
VETERINARASI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELORFISA DE CONTROL - PUNCTE
FARMACEUTICENT. ... yS— 1. Obiectivul CONrOlati.. e s ssssssesans Sediul
570 Yor =1 ER | o OO PR Inmatriculat la registrul comertului sub nr.
.............................. Inregistrat fiscal Sub Nr. ...oee/eoeeeeeeermssssssssssnnnnn Administrator /Reprezentant  legal:
domnul/doamna .......cccreneenn. , domiciliat/domiciliatd in ......c.c....... , posesor/posesoare al/a B.I/C.I. seria
........ nr. ..., eliberat/eliberata de ....................... 1a data de ................, CN.P.............., telefon ............. mobil
............ 2. Echipa de control:Dr. ...................., legitimatie nr. ............, Ordin de serviciu nr. ......... din ..............Dr.
.................... ,legitimatie nr. ..........., Ordin de serviciu nr........... din .............Dr. ...cccneuuu...oo..,, legitimatgie nr. ............,
Ordin de serviciu nr. ......... din ... 3. Planul de control:A fost prezentat domnului/doamnei ........coccuuuee. ,
in calitate de ... , care si-a fnsusit obiectivul controlului si a Tnsotit echipa de control pe toata

durata acestuia,4. Controlul este inregistrat in Registrul unic de control al unitatii controlate, la pozitia



| ||crt.| Specificare | DA | NU

I} I I I | 1.|Punctul

farmaceutic veterinar are autorizatie sanitar - | || |veterinaré de functionare
| | |I | | | II
I l T T 1

2.|Firma unitdtii are inscrise toate elementele prevdzute in | | || |instructiunile

Colegiului  Medicilor  Veterinari | |

I I T | | || 3.]In punctul
farmaceutic veterinar produse biologice de uz | || |se comercializeaza:
|veterinar | | || |

I I I Il | |produse medicinale

| | || | veterinare care se | | ||
| |elibereazd pe bazd de | || |

|prescriptie medicald | || | |veterinaré

| || | cosmetice | | ||

|alte produse de uz | || | |veterinar
| l | I I I ||

| |hrané pentru animalele | | || |

|de companie | |

| —t | | | | 4. |Punctul
farmaceutic veterinar este situat in spatii || |adecvate pentru desfdsurarea

activitdtii. |

I I I I 1] 5. |spatiul
este situat in locuri accesibile publicului. | |
I I I I 1]

6.|incéperile sunt legate functional intre ele, s&d asigure | | || |fluxul, nefiind
permisd dispersarea acestora 1in interiorul | || |aceleia§i cladiri.

| || |Tncéperile sunt delimitate prin pereti. |

|} | | | [ 7.|0ficina

are o suprafatd corespunzdtoare pentru desfdsurarea | || |activitétilor
| I I I I 1]
8.|Depozitul punctului farmaceutic veterinar asigura péstrarea| | || |in conditii
corespunzdtoare a produselor medicinale | | || |veterinare de tip OTC, a

produselor igienico-cosmetice si a| || |altor produse de uz veterinar, precum si a



hranei pentru || |animalele de companie; |

| — | | | 5. [erup
sanitar | |
| — . | | 1 10. |10
punctul farmaceutic veterinar |personal cu studii supe-| | || |isi desfisoard
activitatea rioare de specialitate | | | | |personal compus din: |-
medic  veterinar | | || |
| | | a | | Personalul cu
studii | | | | superiocare de | |
|| | | specialitate | | | |

| | | a | |personal cu
studii medii]| | | | |de specialitate |
| I I I I ! |
|Personalul cu studii | | | | | | superioare de
speciali- | | || | tate si cel cu studii |

[ | |medii de specialitate | | | |
|isi desfisoard activi- | | | | | |tatea sub
indrumarea | | || | |directé a medicului |
| || | |veterinar | |
|{ I I I I I| ll.|Produsele
medicinale din punctul |denumirea produsului | | || |farmaceutic veterinar sunt
{ I I I| |insotite de documente oficiale in |seria si lotului
de | || |care se mentioneazda: |fabricatie |

|| | I I I ! I
|termenul de valabilitate| || |
{ I I I| | |producétorul
| o I ! ! |
| |certificatul de calitate | | |
| | | | | | |buletinul de
analiza | |
|I I L I I I| 12.|Produsele
medicinale veterinare sunt asezate pe rafturi pe | || |grupe de actiune
| | — ! ! 1
13.|La produsele expuse au acces persoanele strdine de punctul | | || |farmaceutic

veterinar sau cumpdaratorii | |

punctul farmaceutic veterinar existd produse expirate | |

| — . I ' 1 15.|1n

punctul farmaceutic veterinar Nomenclatorul produselor | || |existé:



|medicinale veterinare | || | Iin vigoare
| [ | i % %

!
| |Lista furnizorilor | II
|
[

| | a | | legislatia sanitar
- | || | veterinard in vigoare |
|| | |si, in mod special, cea | |
|referitoare la produsele| | || | |medicinale

veterinare | |

| l | l ' IData ultimului

control si cine 1-a efectuat..... s La controlul precedent au fost
constatate  defiCiente:. ... DA/NUDeficientele constatate au fost
FEMEAIALE ..o sensenns DA/NUConcluzii si masuri
(6] 010 ] PP Echipa de
(670) 410 0] PPN Reprezentantul legal al punctului farmaceutic
(60 8 0 F= X VAT Anexa 5la norma sanitar -
veterinardiROMANIAAUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARASI PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELORFISA DE CONTROL - DEPOZITE FARMACEUTICE VETERINARENT. ... Y — 1.
Obiectivul controlatSediul socCial TN s Inregistratd fiscal sub nr.
.................. [ oeineieeAdministrator:  domnul/doamna ..., domiciliat/domiciliata in ...,
legitimat/legitimata cu ...... B.I./C.L seria ... nr. ..., eliberat/eliberata de ...... 1a data de .......... , CN.P. ...,
telefon fix ......, telefon mobil ............. 2. Echipa de inspectori:Dr. .....,, legitimatie nr. ......, Ordin de serviciu
nr. ... din ....... Dr......, legitimatie nr. ......, Ordin de serviciu nr. ...... din ....... Dr......, legitimatie nr. ......, Ordin
de serviciu nr. ...... din .......3. Planul de control:A fost prezentat domnului/doamnei ......, in calitate de

...... , care si-a Insusit obiectivul controlului si a insotit echipa de control pe toata durata acestuia.4.

Controlul este inregistrat in Registrul unic de control al unitatii controlate, la pozitia nr. ... din
------- | T T T T | Ne
| o |fert. |
Specificare | Da | Nu
|Observatii|l I I } }
—————{| 1. |Unitatea are autorizatie de distributie (numdrul autorizatiei) | | |
| —— . s D 2.
|clddiri si local in functiune: |numdrul de cl&diri | | | | |
| ] T | numarul
de incéperi/suprafaté| | |
| — ! e D TR
|Conditii de microclimat: |ventilatie | | | ||
| | | | [ | | temperaturs

| | | [ | |umiditate



| | | | |
I I I I || | |luminozitate

| | | | ] | |dotare
cu aparaturd de misurd| | | | | | |si control,
sisteme de | | | | | | |inregistrare a
temperaturii, | | | [ | |umiditatii etc.
| | I |
| — T |conditii
de depozitare si de | | | | | | | transport, care
s% asigure | | | T conservarea produselor
| | |
| — | —t— Ty
|Dotarea cu materiale si mijloace pentru dezinfectie si | | | | | | combaterea
insectelor si a roz&toarelor | | |
| — . ] Il
|Grupuri sanitare: |num&rul de cabine | | | || |
| ] T |dotare
cu sdpun lichid, | | | || | |substante
dezinfectante, | | | || | prosop din hértie
etc. | |
| — ' ] T
|Personal propriu de specialitate | |
| — —t— T2
|Distributia produselor medicinale veterinare se face prin | ||
|distribuitori autorizati | | |
| — T TS
|Depozitul farmaceutic veterinar distribuie numai acele produse | | | || |medicinale
veterinare autorizate de autoritatea competentd | | | || |pentru comercializare
| | |
| — . T T}
|Depozitul farmaceutic veterinar |sisteme de prevenire si | | | || |este
asigurat cu: |stingere a incendiilor | | | || |
| — TR |sisteme
antiefractie | | |
| — ' — ||10.
|Pentru depozitarea substantelor toxice, stupefiante si psiho- | | | | | trope
sunt amenajate dulapuri metalice securizate, conform | | | | | |reglement&rilor

in vigoare - 1n cazul 1n care se comerciali- | | | || |zeazé substante toxice,



stupefiante si psihotrope

| | |
[ I
|Depozitul farmaceutic veterinar

T 1 | | {]11.

|receptia/livrarea produselor | | | || |este

! ! ! | |functie de

organizat pe sectoare, 1in I

complexitatea

depozitarea corespunzdtoare

| || |activitatii, pentru

a asigura: I
depozitarea temporarad a |
expirate, retrase | | |

diferite | | | | |

I I I 1 |
|produselor

|sau returnate din

| motive

| — | . — 12,
|pepozitul farmaceutic veterinar |frigidere sau camere | | | | |este
dotat cu: |frigorifice, rafturi metalice| | | ||

|sau din alte materiale | | | | | | | lavabile
si  paleti | | | || |
| — TR |sistem

de verificare si | |
temperaturii si | | |
inregistrari | | |

|mentinere a
|umiditdtii, cu
|arhivabile

|sistem/instrumente de verifi-|
temperaturii si umidi—| |
inregistrdri arhi- | | |
putin 2 ori | | |

— N |
|care a

|tatii, cu
|vabile, de cel

|in 24 de ore

| ] T |sisten
pentru asigurarea | | || | |conditiilor
optime de clima- | | | | | | |tizare
| |
| —— ! ———— 1113.
|Depozitul farmaceutic veterinar |data operatiunilor efectuate | | | || |detine

|toare la:

evidente scrise referi- I
|denumirea produsului medici- |
veterinar, numele produ- | |
tara de origine |

|nal

|cétorului,

| modul

I T
de prezentare, forma | |

concentratia | | |

|| | |farmaceuticé,

|substantei active,



dimensi- | | | || | |unea ambalajului |
(. | ; —t— 1

| |seria si data expirdrii | | | || |

|produsului | | | || |
I I I I || | |certificatul
de conformitate | | | || | |§i/sau buletinul de
analizd | | | ||
I I I I || | |cantitatea
receptionatd si | | | || | |livraté
| | | N
I I I I || | |denumirea
si adresa | | | || | |furnizorilor
| | N
| | | | || | |peneficiarii
depozitului | | | || | |farmaceutic veterinar
| | N |
| T T expeditii,
rechemdari, | | | || | |returnéri, reclamatii
| | | |
{ I I I I| | |autorizatiile
de comerciali- | | | || | |zare ale produselor
medici- | | | || | nale veterinare, 1in copie
| | N
{ I I I I| | |nomenclatorul
produselor | | | || | |medicinale veterinare
actua- | | | || | lizat, in format electronic
| | | || | sau pe suport de hértie | |
I
| — | —t— 14
|Persoana desemnatd cu suprave- medic veterinar angajat cu | | | || |gherea
calitdtii produselor |contract de muncd pe perioadé| | | || |medicinale
veterinare |nedeterminaté, | | | || |
| —t— T |este
prezent pe toatd durata | | | || | |derularii
programului de lucr| | |
| — | —t |15,
|clddirile in care este amplasat depozitul farmaceutic veterinar| | | | | sunt
asigurate pentru evacuarea rapidd a produselor farmaceu- | | | | |tice si a

altor produse, 1in caz de necesitate | | |



|Spatiile de depozitare sunt wusor de igienizat

| — ——t— {117
|in spatiile de depozitare nu este permis accesul persoanelor | ||
|neautorizate I | |
| — ——t— | 18.
|Existenta contractului pentru distrugerea produselor expirate | | | || | sau
deteriorate I | |
| — ——t— |19
|sursele de foc direct si canalele de scurgere deschise sunt | | | || |evitate
|
| — ——t— | |20.
|spatiile de depozitare sunt de mirime adecvatd si permit | | | | | |depozitarea

in ordine a diferitelor produse veterinare, | | | ||

|respecténd seriile

de fabricatie si categoriile de produse | |
| — T |21
|Existé spatii separate pentru depozitarea produselor reclamate,| | | || |returnate
sau cu termen de valabilitate depdsit | |
| — ] |22
|Ambalajele si materialele promotionale sunt depozitate separat | | |
| — ] 23,
|Vestiarele si grupurile sanitare sunt usor accesibile, usor de | | | || |intretinut
si nu comunicad direct cu spatiile de depozitare | |
| — ] |24
|Spatiile sunt curate, iar deseurile acumulate sunt inldturate | | | || |permanent
|
| — —t— [25.
|Existé un program de igienizare | |
| — —t— |26
|in toate zonele de depozitare personalul poartd echipament de | | | || |protectie
|
| — —t |27,
|Fumatul, precum si consumul de alimente si bduturi nealcoolice | | | || |este
permis numai in spatii separate, nu in zonele folosite | | | || |pentru
depozitarea si manipularea produselor | | |
| — —t ||28.
|Din depozitul farmaceutic veterinar distributia produselor | | | ||
| farmaceutice si a celorlalte produse se face numai cu ridicata, | | | | |nu cu

amanuntul



| — | ——t— 1129.

|In depozitul farmaceutic veteri- |misuri de asigurare c& | | | || |nar
sunt luate: |produsele medicinale veteri- | | | || |
|nare au autorizatie de | | | || | |comercializare
| | | I |
I ——t— . |masuri
de verificare a | | | | | | |calitdtii
ambalajului, eti- | | | | | | |chetarii si
respectdrii | | | | | | | termenului de
valabilitate | | | || |
| — T |mésuri
de depozitare conforme| | | | | | |cu instructiunile
specifice | | | [ | |de pastrare; |

| |mésuri de notificare a tran- | | | || |

| sporturilor de produse | | | | | | | sensibile
care trebuie menti-| | | I | |nute la o
temperatura contro—| | | || | |laté si pentru
urgentarea | | | || | |mésurilor de vamuire
| | I
I ——F— i |masuri
de control al stocu- | | | || | |rilor prin
verificare perio- | | | | | | |dicd; livririle
trebuie sa | | | || | |fie in acord cu principiul

| | | || | |rotatiei stocurilor, mai ales| |
| || | |in cazul unei date de | | |

|| | |expirare apropiate | | | || |

| ] T |mssuri
de autoinspectie, | | | || | |pentru evaluarea
sistemului | | | || | de asigurare a calitdtii
| | |
| —— ' ——— 1130

|Produsele deteriorate sau expirate sunt marcate clar si depozi—| | | || |tate
separat in vederea elimindrii, printr-o firma specializaté| | | || |autorizaté
pentru activitatea de neutralizare a produselor | | | H |medicinale.
| |
| — ——— JEEE

|Alte aspecte: | |

| L L L L L |a)




Data ultimului control si cine l-a efectuat: Da/ Nub) Daca la controlul precedent au fost constatate
deficiente: Da/ Nuc) Daca deficientele constatate au fost remediate: Da/ Nu5. Concluzii si

masuri:

Echipa de control: ... Reprezentantul legal al depozitului

farmaceutic veterinar CONtrolati..... e ——— Anexa 6la norma sanitar -
VeterinaréACTIVITATILE, UNITATILE SI MIJLOACELE DE TRANSPORTsupuse autorizirii sanitar -
veterinare de catre directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteand, respectiv

amunicipiului Bucuresti

Nr. Denumirea activitatii Denumirea unitatii/mijlocului
crt. (Cod CAEN |conform codului CAEN de transport conform
legislatiei specifice
1. | 4773 Comert cu amanuntul al Farmacie veterinara
produselor farmaceutice Punct farmaceutic veterinar
2 | 464 Comert cu ridicata al produselor
medicinale veterinare Depozit farmaceutic veterinar
3 | 521 Depozitarea produselor farma-
ceutice de uz veterinar
4 | 6024 Transport \Vehicul folosit pentru a dis-
tribui medicamente (de exemplu,
camioane, furgonete, masini,
tiruri, avioane, vagoane de
cale ferata, vapoare, contai-
nere de transport etc.)

Anexa 7la norma sanitar - veterinardACTIVITATILE SI UNITATILEsupuse autorizirii sanitar -
veterinare de catre Directia de coordonaretehnica a institutelor de referintd, LSVSA, reglemetare si

controlulactivitatii farmaceutice veterinare

Nr. | Cod Denumirea activitatii Denumirea unitatii conform
crt. | CAEN conform codului CAEN legislatiei specifice
1.| 211 Fabricarea produselor farmace- Unitate de fabricatie/import
utice de baza produse medicinale veterinare -

pentru fabricatie totala sau
partiald a materiilor prime
utilizate in fabricatia produ-
selor medicinale veterinare

2 | 212 Fabricarea preparatelor farma- Unitate de fabricatie/import
ceutice produse medicinale veterinare -
pentru fabricatie totala sau
partiala a produselor medicinale
veterinare

Anexa 8la norma sanitar -

veterinara, | wr.

|| REFERAT DE EVALUARE | | pentru
autorizarea sanitar - veterinard a unitdtii || ................

[ | | Subsemnatul



.e...., responsabil cu activitatea de farmacovigilentd/medic || veterinar oficial iIn cadrul

veve.e...,avand in vedere documentatia || inregistratda la ....... sub nr. ...... din
..... privind solicitarea emiterii|| autorizatiei sanitar - veterinare a unitdtii ....... pentru
obiectivul ......|| din (localitatea, strada, numarul) ......,activitatea ....., cod CAEN ......,||
in conformitate cu: || - prevederile
Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea || activitatii sanitar-veterinare si
pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu || modificdri si completdri prin Legea nr. 215/2004, cu
modificarile si || completdrile ulterioare; ||
- prevederile Ordinului presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare || Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. ......./2012 pentru aprobarea || Normei sanitar - veterinare privind
conditiile de organizare si functionare a|| unitdtilor 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 - veterinard a || unitatilor, activitdtilor si a
mijloacelor de transport din domeniul farma- || ceutic veterinar,

|| || am verificat

unitatea, constatdnd urmatoarele: ||

|| 1. Cladiri si local in functiune:
[l . || . cladiri
|

[1]] | ||||nr. incaperi
|

[1]] | ||| | suprafata

[l | | 2. Caracteristici

constructive:

[ T T 1| | |[Materiale de
constructie pavimente ||||
| | 11 |perets |
[T ; % 1]
|plafoane |
[ | | ||| |Sisteme de
aprovizionare cu apa rece ||||

I I {11 |apa calda |

[} I | ||| |canalizare

[ L ||| 3. conditii



https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/49511
https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/52649

de

microclimat:

Illlventilatie

||||temperaturé

I|||umiditate

I|||luminozitate

|aparaturé de masurd si control |

de inregistrare ||||

||||dotare cu:

|Sisteme/instrumente

|a temperaturii

|Sisteme/instrumente de inregistrare| ||||

|a umidit&tii

I|||conditii de

depozitare care sd asigure conservarea produselor

altor produse de uz veterinar

||||medicina1e veterinare si a

'|||conditii de

transport care sd asigure conservarea produselor

altor produse de

|||medicinale veterinare si a

uz veterinar

ente | |verificat metrologic| cu inregistréri|

| |arhivabile | ||temperaturii si | |
||umiditétii mentinere| | | |

T I|Sisteme/instrum

||de verificare si a | |

| ||a temperaturii
|
|

T I|sistem de

verificare| |verificat metrologic| |cu inregistréri|

| |arhivabile | | |umiditatii |

||§i mentinere a |

|| 4. Dotdri:

|receptia produselor medicinale veterinare| |||

de uz veterinar

produselor medicinale veteri—| ||||

|

T 1| | |spatii pentru:

|$i a altor produse

| I
depozitarea

|nare si a altor produse de uz

veterinar | |||| ]
|livrarea produselor medicinale veterinare| [

de uz veterinar

I {[]]
si a altor produse



produselor expirate, deterio—| ||||

depozitarea

rate sau returnate, precum si

a | [1]1 |ambalajelor

[} | | ||||spatii dotate
cu: |paleti | |dulapuri
| [T I — || |dotarea
cu: |rafturi metalice sau din alt material []] |usor

lavabil si rezistent la foc si la | ||||

|substante corozive

LT I

cu: frigidere

I I {111
LT I

T I|||dotarea
| ||||spatii dotate cu:
Ilézi frigorifice

I I|||dotarea

cu dulapuri
I —— 111
L I I

speciale: [Venena

|Separanda

I I|||dotare cu

dulapuri  speciale: Produse  medicinale  veterinare ce  contin | [1]

| substante stupefiante si/sau psihotrope |
14 | L {|||dotarea  cu
mijloace de tran- ||||sport care sd asigure conser-
| ||||varea produselor medicinale
||||veterinare si a altor produse ||||de uz veterinar
|

[T ' 2l

|| I
|| || 5. Capacitdti
in functiune:
||I T I|||de depozitare
(unitatea de masurd/timp: tone/zi, litri/zi, doze/zi etc |
|||I L I|| 6. Asigurarea
mijloacelor pentru dezinfectie, combaterea insectelor si ||
rozatoarelor........ .t || 7. Dotarea cu
sisteme de prevenire si stingere a incendiilor si sisteme ||
antiefractie. vt i e e e e e e e e || 8. Contract cu o

societate comerciald specializatd pentru distrugerea si

|| denaturarea produselor expirate,

denaturate ........ .. || 9. Asigurarea ustensilelor si a materialelor pentru
igiena personalului:
[ T 1| | | spdlatoare

pentru maini |

| ||| |s&pun lichid,



substante dezinfectante, prosop din hértie etc.

N 10. Grupuri sanitare:
[ . || . cabine
|

[ I ||| |dotare

|

[ L |

[l 11. Vestiare:
[ . [l lnr.  vestiare
|

[ | ||| |nr. incaperi
vestiar

[ I ||| |dotare

|| 12. Autorizatii de functionare emise de alte organe abilitate: ||
.............................................................. || 13. Alte aspecte:
|| .............................................................. || 14. Concluzii:
|| Corespunde pentru autorizarea activitatilor ....... , cod CAEN ......... , || specificate in
Cererea de inregistrare nr.  ...... ’ obiectiv @~ .......... . ||
|| || Nu indeplineste
conditiile de autorizare conform prevederilor legislatiei || sanitar - veterinare in vigoare.
|| Nu corespunde activitdatii clasei CAEN declarate ...ttt iennnneeennn ||
|| || Responsabil
farmacovigilentd/ Medic veterinar oficial ||

|| Reprezentantul legal al unitatii |

| L I Anexa 9la norma




sanitar - veterinara

Anexa 10la

ROMANIA

GUVERNUL ROMANIEI

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU
SIGURANTA ALIMENTELOR
DIRECTIA SANITAR-VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
ATLIMENTELOR

AUTORIZATIE SANITAR - VETERINARA DE FUNCTIONARE

1 | R T by
Directorul Executiv..._ ... Al avaind In vedere cererea §i
1a pentm emiterea autonzana samitar - veterinare de fimcfionare inregistrate subnr. .. din
datat de o e _.pentrn umitatea ... . activitatea......._avind sedmul in
1T N | /O or ... cod ... sectorul/ judeful _.. 4n bazz Referatuhu de
evaluare intocmit de reponsabil ﬁrmaoongﬂm;a/nrdm veterinar oficial .__nr. _...dndatade_..la.;
in temejul prevedertlor Ordonantei Guvennmhu nr. 42/2004 pnvind organizarea activitafn

sanitar-vetermare 31 pentru siguranta alimentelor. aprobata cu modificari §i completin prin Legea nr.
215/2004. cu modificarile si completirile ulterioare;

in temeiul prevederilor Ordinului presedintelw Autontiti Nationale Sanitare Veternnare 51
pentru S gmAhmtelorm /2012 pentru aprobarea Normei sanitar - vetermare privind conditiile
de orgamizare 51 funcfionare a unnatﬂor farmaceutice veterinare, condifiile de comercializare a
produselor medicinale veterinare §i a alfor produse pentru animalele de companie. in magazinele pentru
comercializarea animalelor de companie §i/sau a hranel pentru acestea. condifille de fimcfionare a
mijloacelor de transport din demenml farmaceutic vefeninar. precum §i autorizarea sanitar - veterinara a
unitafilor. activitafilor 51 a mijloacelor de transport din domeniul farmaceutic veterinar.

dispune:
AUTORIZAREA SANITAR - VETERINARA
a it
cu sediul I localitatea ... ST e or. ooy eol L sectorul/ judeful
.......... ~aparfimdnd .._............ pemrmmnatoarele actmlnu_
(dmunnrea activitaplor si codul C AEN) e

Nerespectarea condifiilor care au stat la baza emmfern prezenter autorizatn, schimbarea
profilului sau efectnarea altor activitifi atrage, dupi caz. suspendarea temporara sau amularea
autonizafiel samitar - veterinare, precum 5i sanctionarea contravenfionala ori penali, conform jegislaie
in vigoare.

DIRECTOR EXECUTIV

{nume §i prenume, in clar, semnatura si stampila)

norma

sanitar - veterinaraCerere pentru autorizare depozit farmaceutic

veterinat/activitate de distributie

Catre

DIRECTIA SANITAR-VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

Compartiment Farmacovigilenta




S.Ceo

Nr. ... Data...............

Subsemnatul/a ..... domiciliatin ...... , Str. ... ,nr. ..., bloc ...,
scara ..., etaj ..., ap. ....., judet/sector ....., telefon ........ ,

act identitate ..., seria ...., nr. ...., CNP. ....... , eliberat de ...... ,

la data de ....., in calitate de reprezentant legal al SC ........... avand
numar de ordine 1n registrul comertului .......... , cod unic de
Tnregistrare ....., cu sediul social in localitatea ....... , Str. . ,

nr. ...., bloc ...., scara ....., etaj ...., ap. ...., judet/sector .....,
cod postal ...... , telefon ...... ,fax .....,e-mail ...... ,va rog sa
planificati evaluarea depozitului de produse medicinale veterinare, situat

la adresa ....... ,tel. ..., fax. ..., e-mail ...... , In vederea
emiterii autorizatiei de distributie produse medicinale veterinare, conform
cod CAEN .......

Anexam prezentei cereri, documentatia solicitatd de prevederile Ordinului
presedintelui Autoritafii Nationale Sanitar - veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. ....... /2012 pentru aprobarea Normei sanitar - 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 farma-
ceutic veterinar, precum si autorizarea sanitar - veterinara a unitatilor,
activitatilor si a mijloacelor de transport din domeniul farmaceutic
veterinar.

Semnatura si stampila

Anexa 11la norma sanitar - veterinardDOSARUL STANDARDal unitatii de distributie angro a
produselor medicinale veterinarePrezentul formular este conceput astfel incat, prin completare de
catre solicitant, sa furnizeze informatii privind operatiunile de procurare, detinere, livrare si/sau
export/import care se desfasoara la locul de distributie ce va fi evaluat. Daca la locul de distributie nu
se efectueaza toate operatiunile enumerate anterior, dosarul se va completa numai cu acele operatiuni,

de exemplu, numai depozitare.
| FORMULARUL Nr. 1: INFORMATII PRIVIND SOCIETATEA |

1. INFORMATII GENERALE1.1. Scurtd informare cu privire la societate1.1.1. Denumirea societatii, dupa

cum este inregistrata de autoritatea legalal.1.2. Adresa postaldl.1.3. Numere de telefon si fax, precum
si adresa electronica pentru a putea contacta persoana calificatd In cazul retragerii unei serii.1.1.4 Alte
autorizatii detinute. Precizati pentru fiecare autorizatie numarul, data si numele autoritatii emitente.2.

ACTIVITATI RELEVANTE PENTRU AUTORITATEA SANITAR - VETERINARA COMPETENTAMarcati

spatiile

corespunzétoareq T 1

|Produse | Repartizarea distributiei in functie de tipul destinatarilor (%)



||distribuitel T T T T II I

| | ||produse *) | |

Depozite | Farmacii | Ferme | Cabinete Circumscriptii | | | farmaceutice
|veterinare | |veterinare | sanitare | | | veterinare | |
| | veterinare
I | | | | | | [Produse |
| | | | [medicinale | | |
| | | |[veterinare | | | |
I | | | | | | |alte |
| |

|

| L 1 1 | 1 | | [ Nota *)

Daca ati bifat "Alte produse”, va rugam specificati.3. LOCURI DE DISTRIBUTIE ALE
SOCIETATIICompletati tabelul de mai
jos:; , , , | |[Numele locului
de distributie] Adresa | Telefon/Fax Activitdti autorizate

FORMULARUL Nr. 2: INFORMATII PRIVIND PUNCTUL DE LUCRU
(Locul de distributie)

Capitolul 1 INFORMATII GENERALEL1.1. Scurta informare cu privire la locul de distributiel.1.1.

Numele locului de distributie, adresa si adresa postala (daca este diferita de adresa locului de

distributie)1.1.2. Numere de telefon si fax ale persoanei de contact1.2. Tipul de produse manipulate la
locul de distributie si informatii despre medicamente cu substante toxice si periculoase manipulate, cu
mentiunea modului de manipulare si a precautiilor luatel.2.1. Notati orice substante toxice,
periculoase, puternic sensibilizante manipulate, de exemplu, antibiotice, hormoni,
citostatice.Mentionati daca se iau precautii speciale pentru astfel de produse.1.3. Scurta descriere a
locului de distributie (dimensiune, localizare si vecinatati imediate)(Nu mai mult de 250 de cuvinte pe
o coala format A4)1.3.1. Furnizati o harta a locului si a zonelor Inconjuratoare. Marcati locul, descrieti
zona Inconjuratoare si activitatile desfasurate in vecinatate.1.3.2. Marimea locului de distributie, tipul
cladirii si vechimea acesteia.1.3.3. Alte activitati desfasurate la locul de distributiel.4. Numarul de
angajati implicati in administratie, depozitare, distributie si transport1l.4.1. Administratiel.4.2.
Depozitarel.4.3. Distributie1.4.4. Transport1.4.5. Totalul angajatilor1.5. Activitati contractate, operatii
efectuate sub contractPentru fiecare beneficiar de contract (inclusiv companiile de transport),
precizati:1.5.1. Numele, adresa, numarul de telefon si fax ale beneficiarului de contract1.5.2. Scurta
descriere a activitatii efectuate (in mai putin de 100 de cuvinte sau jumatate de coala format A4)1.6.
Scurta descriere a sistemului de management al calitatii companieil.6.1. Descrieti politica de calitate a

companiei.1.6.2. Descrieti elementele managementului calitatii, de exemplu, structura organizatorica,



responsabilitati, proceduri.1.6.3. Mentionati daca sunt utilizate de companie standarde ISOCapitolul
al 2-lea PERSONAL2.1. Calificarile, experienta si responsabilitatile personalului2.1.1. Scurta
descriere a calificarilor universitare, specializarilor pentru activitatea desfagsurata si anii de experienta
in domeniu ale personalului2.1.2. Mentionati daca exista fisele de post ale personalului semnate de
angajat2.2. Instruirea personalului si documentele relevante privind programul de instruireDetaliati
(pe scurt) programul de instruire dupa cum urmeaza:2.2.1. Dati detalii cu privire la instruirea specifica
de buna practica de distributie.2.2.2. Declarati forma de instruire, de exemplu, interna, externd, cum se
face instruirea practicd a personalul implicat.2.2.3. Precizati daca detineti inregistrari privind
instruirile efectuate.Capitolul al 3-lea LOCALURI SI FACILITATI3.1. Planuri simple ale
localului si descrierea zonei de depozitare3.1.1. Transmite{i un plan al locului, marcand toate zonele
de depozitare si alte zone functionale.3.1.2. Descrieti masurile luate pentru a preveni accesul
neautorizat.3.1.3. Precizati destinatia zonelor (de exemplu: receptie, depozitare, produse retrase,
expeditie, pentru medicamente cu conditii speciale de pastrare).Nota: Planurile trebuie sa fie lizibile
pe o coald format A4.3.2. Scurta descriere privind sistemul de asigurare a conditiilor optime de
climatizare3.2.1. Descrieti masurile luate pentru asigurarea conditiilor optime de temperatura si
umiditate3.2.2. Descriefi masurile luate pentru monitorizarea temperaturii si umiditatii3.3. Zone
speciale pentru depozitarea produselor foarte toxice si periculoase3.3.1. Precizati zonele de depozitare
a produselor foarte toxice si periculoase3.4. Existenta specificatiilor scrise si a procedurilor de curatare
a zonelor3.4.1. Exista proceduri scrise pentru curatare si specificatii pentru agentii de curatare si
concentratia lor pentru metoda de curatare si frecventa.3.4.2. Care sunt metodele de curatare (si
frecventa lor) pentru locul de depozitare.3.5. Politica privind depozitarea produselor3.5.1. Cum sunt
separate si controlate (de exemplu, computer, etichete) materialele cu statut diferit (de exemplu,
caranting, respinse, aprobate etc.)?3.5.2. Cum sunt depozitate produsele (de exemplu, pe paleti)3.5.3.
Descrieti conditiile de depozitare pentru substantele stupefiante si psihotrope, daca este cazul.3.5.4.
Descrieti programul/metoda de prevenire a accesului insectelor si altor daunatori.Capitolul al 4-
lea MANIPULAREA SI CONTROLUL STOCULUI4.1. Sistemul de inregistrare a activitatilor de
distributie4.1.1. Descrieti modul de primire, manipulare si depozitare a produselor medicinale
veterinare:- tipuri de verificari efectuate asupra produselor- ordinul de expeditie respecta principiul
"primul intrat - primul iesit" (FIFO) si identifica numarul seriei?- care sunt metodele de distributie
citre clienti?4.1.2. Inregistrarile distributiei. Inregistrarile pastrate permit trasabilitatea completi de
la depozit la client In ceea ce priveste data de vanzare, detaliile clientului si cantitatile livrate?4.2.
Livrare si transport4.2.1. Descrieti modul in care sunt asigurate securitatea, conditiile de depozitare si
de protectie a calitatii produselor medicinale veterinare in timpul transportului.4.2.2. Precizati
autovehiculele de care dispuneti:a) numarul de autovehicule si capacitatea acestorab) daca sunt
autovehiculele dedicatec) daca sunt autovehiculele adaptate pentru a transporta medicamente sau alte
produse speciale (de exemplu, produse care necesita temperaturi scazute)Capitolul al 5-
lea DOCUMENTATIES.1. Pregatirea, revizuirea si distributia documentatiei necesare, inclusiv
pastrarea documentelor primare5.1.1. Cine este responsabil de pregatirea, revizuirea si distributia

documentelor?5.1.2. Unde sunt pastrate documentele primare?5.1.3. Pentru ce perioada se pastreaza



documentele?5.1.4. Detaliati modalitatile de inregistrare in format electronic.5.2. Orice alte documente
referitoare la calitatea produsului care nu sunt mentionate in alta parteSunt disponibile si folosite
urmatoarele documente?5.2.1. Proceduri de instruire5.2.2. Specificatii privind softurile:a) acces la
internetb) monitorizarea tuturor intrarilor si modificarilor si frecventa verificarilorc) proceduri de
salvare a datelor5.2.3. Controlul documentatiei5.2.4. Calibrarea instrumentelor folositeCapitolul al
6-lea RECLAMATII SI RETRAGEREA PRODUSULUI6.1. Masuri pentru tratarea reclamatiilor si
retragerea produselor6.1.1. Reclamatii6.1.1.1. Exista o procedura scrisa privind reclamatiile
produselor?6.1.1.2. Cine este responsabil pentru:a) inregistrareb) clasificarec) investigarea
reclamatiilor6.1.2. Retragerea produselor6.1.2.1. Exista o procedura scrisa care descrie secventa
actiunilor care trebuie efectuate, inclusiv:a) lista de distributie a produsului in cauzab) anuntarea
clientilorc) receptia/separarea/inspectarea produselor returnated) investigarea/raportarea cauzeie)
precizarea actiunilor corective6.1.2.2. Cine este responsabil de efectuarea retragerilor?6.1.2.3. Cine
anunta autoritatea veterinara competenta cu privire la reclamatii si retrageri?6.1.2.4. Este autoritatea
veterinara competentd implicata In decizia de retragere?6.1.2.5. Retragerea se poate efectua pana la
nivelul de distribuitor en detail?’Anexa 12la norma sanitar - veterinaraREFERAT DE
EVALUAREdistributie produse medicinale veterinare Intocmitladata de: ............ 0] - LI De catre:
D) (R in cadrul............ Caurmare a solicitdrii scrise a ...... T ......... ,inregistratd la Directia Sanitar-
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor ... CU NI/ pentru obtinerea autorizatiei de
distributie produse medicinale veterinare; In numar de doud exemplare (originale), cate unul pentru

fiecare parte semnatara. La sediul S.C. .....cocneunne..

Certificat de inregistrare la Oficiul Registrului Comertului de pe langa Tribunalul ......
Seria: ..o

Numarul: ...........c........

Eliberat ladatade: ........ccocoevvrvenne.

Cod unic de Tnregistrare: ........ccccovevevvevesieernenns

INumarul de ordine in registrul comertului: ...................

| T T ) | Numa
r de fax | |
I ! ! | [Num
ar de telefon |

I ! ! | |pac
d este vorba despre DA | ||PUNCT DE
LUCRU inspectat } { ||
|no |
' i ! | |pac
4 este vorba despre DA | | sucURSALA
INSPECTATA | | a
|nu |
|| | | ] I

||Adresa

sediului social al SC ...t ittt ennnnn SRL ||Numér telefon:



||Numér fax:

||Adresa punctului

de lucrus:s e e e i e e e

I T T T | |Rep
rezentant al firmei Avand calitatea de Patron | ||inspectate
la data | } } }|efectuérii
evaludrii | | Dealer | || |
I I ] | |
Gestionar || |
I I ] | |
Alta calitate |

I I I I | |per
soana responsabild de |Prezent la data controlului DA ||calitatea
PMV si activi- | } } }|tatea de
farmacovigilenté| | NU

I I I : ||
|Telefonul mobil al persoanei || |responsabilé
de calitatea PMV si || |activitatea de
farmacovigilenta

| | | . | [FLu
xul produselor intrate|Este corespunzdator (cu o intrare | DA ||in
depozitul evaluat |pentru receptia marfii si o | | ||
|ie$ire pentru livrarea acesteia),| | || |conform

schitei anexate la | | ||

al depozitului { { I|

|dosarul standard

|farmaceutic veterinar

sau | NU | || |procedura de receptie/livrare
| | || |care sd evite interferentele de |
| I | £1ux | |
I | | | | [exi
stenta documentelor | DA | ||tehnice
si juridice la | } }|sediul
depozitului | NU |
I i ! ! [2si
gurarea pazei |Sistem de alarma | DA | ||depozitului
si } { {|a spatiilor anexe
NU | ||este realizatda prin

umand cu paznic angajat | DA H

|Pazé



Nu | I

| | | | | Paza
asiguratd de o firmd | DA || specializata:
I I | | |
NU |
' I I I | |con
structia Depozitul este amplasat conform | DA |
|schitei anexate la dosarul | || |standard
al unitatii de { { || |distributie
angro a produselor NU | || |medicinale
veterinare. |

' I I : ||
|Capacitatea de stocaj | 0,513 4556 789 10 11 12 || |a
depozitului (precizati volumul | 13 14 15 16 17 18 19 20 25 30| | |de stocaj
in tone prin | 35 40 45 50 60 70 80 90 100 || |incercuire):
| 120 150 200 300 400 500 1000
I | | . | |spa
tiile sunt igienizate | | DA | ||corespunzétor
| I I ! |
| NU |
I I I : | |per
etii sunt construiti |Cérémidé ||din
| | I |Beton
| [
{ I I| |Altele
|

I I I T | [Dac
d existd ferestre DA Fara grilaj metalic ||
| I I ! |
|Cu grilaj metalic ||
| | | | |30
|

I I I | [Pod
eaua depozitului este |[Beton sclivisit ||acoperité
cu | | /|
|Mozaic ||
I I || |Linoleum

| | [ |Gresie




|
|R&sini

, | |Altele
- precizati care: |
I I | [11u
minatul Natural | |
| | Artificial
|
I | | |ua
fa este asezatd pe | gos Europaleti de lemn |
| | , |Rafturi
Metalice | | |
I I | | pin
lemn |
I I | |pac
8 existd etichete de |DA | |ratt
I I |wo
|
' I | |pac
d microclimatul este DA ||corespunzétor
| | |
|
' I | |pac
d existd instalatie DA ||de
climatizare { I|
BE |
I | e
pul sanitar - conform |WC ||specificatiilor
(schitei)l T I I|depuse la dosar
|Chiuveté |cu apd calda || |
| | |cu
apa rece |
| | | | [pac
d existd tehnica de |DA Precizati tipul ||calcul in
depozit | |programului de operare| ||

|destinat evidentei |

stocului

|gestiunii




I — . | | [ac
8 existd aparaturd de |DA |Etalonate | Da
| |inregistrare/monitorizare]| | } } | |a
temperaturii in depozit| | | Nu | |
I ' ' I 1 |wo
|
I — . | | [pac
4 existd aparaturd de |DA |Etalonate Da
| |inregistrare/monitorizare]| | } | | |a
umiditdtii in depozit | | Nu |
' I ' ' I |
| |
I | . | |ca
ete sau fise de | DA 1. inregistrare/zi | |inregistrare
a valorilor | | | | |temperaturilor
indicate | |2. mai multe | || |
|inregistrari/zi | || | |nr
......... |
' I ' I |
| |
I | | | [pac
d existd lize de DA ||transport
marfa { { I|
| |
I | | | [pac
d existd un dulap DA ||pentru
Venena si I I I|Separanda
BE |
I | | | [pxo
dusele medicinale DA | |veterinare
de la aceste I I ||categorii sunt
asezate |NU ||separat unele de
altele | |
| ' | . | [pac
d existd un spatiu de carantind destinat produselor |DA | ||rechemate

sau returnate: | |
rechemate se intelege: produseul care |

la ocameni om, prin manipulare |

||Noté: Prin produse
| |au indus la animale sau

| |defectuoassd, reactii adverse



de diferite intensitati, } {

proprietdtile lor fizico—chimicelNU |
precipitarea continutului) si | |
primare integre. Prin |

care, din diverse |

I|produse care au modificate

||modificate (virarea culorii,

||produse care nu mai au ambalajele

||produse returnate se intelege: produse

||motive, nu mai sunt dorite de cdtre beneficiar

||din acest motiv, le returneaza furnizorului.

4 existd registru de rechemdri/retururi
firma inspectatd detine contracte cu benefi- |
este interzis returul mdrfii de 1la |

registre trebuie sd existe in mod } }

, | | pac
||Chiar daca
||ciarii, prin care

||beneficiari, aceste

apdrea deprecieri ale ambalajelor|NU |
transportului si, deci, produsele | |

distruse conform preve- | |

{|obligatoriu, deoarece pot
Ilprimare chiar pe timpul
||trebuie returnate/rechemate si

||derilor legislative in vigoare.

T I|Pro

cedura de distrugere a marfii |Se distruge de cdtre |DA | ||din spatiul
de carantind |firma inspectata } } }
| I
{ I I I| |Existenta
unei proceduri|DA | || |standard de
operare care| | || sd permitd retragerea
{ I I sau blocarea unui produs|NU
|
' I I | |Lan
tul frigorific al produselor |Frigidere |DA ||medicinale
| I ! I |
|nu | I
I I I I| |Camere
frigorifice - |Capacitate| || |numérul lor
metri cubi| ||
| | | [ | Termometre
de frigider |DA | || |
| | 1 EE
I
| | | | |sistem
electronic DA | | | |de monitorizare

a temperaturii |NU



. inregis- | |

| T | |[caiete
|de inregistrare

|| a temperaturilor

I I 1 | | 2.
mai multe| || | | |inregis-
| || | |trari/zi |
|| | [nr. .... | |
| I I ' 1 |
v | | |
| ' , , | | |inregistrari
|pa | || |completate la zi
—t+—| o |
I | | L |pro
dusele medicinale veterinare |pacd sunt asezate in |Grupa terapeutica ||
| functie de | | | |
| Indexul alfabetic | || |al
firmelor | || | producdtoare
| l I I ||
| |Indexul alfabetic al || |
|denumirilor de marcé| || |ale
produselor |
I | | ' | [pac
d sunt produse de firma Da | ||inspectaté
I I | I
Nu |
| | | | pac
d sunt importate de firma Da |Precizati de la care companii:||inspectaté
I I | |
Nu |
| | | | pac
d sunt preluate de la alte Da ||firme
importatoare } I ||
| Nu |
I | | | |ac
d existd in depozit copii ale Da ||buletinelor

I I|certificatelor de

de analizd/ale I

calitate ale

acestor produse
|

Nu |



cazul produselor importate, |Da

||In

||dacé

acestea au prospecte ul I

tradus in limba romana |Nu

I|redactate

tiile pentru birouri |Sunt igienizate

|corespunzétor I 1

| Nu

}|Spa
I
|
|

etii sunt construiti din Cdramida

I|Per

|Beton

|Altele

estrele sunt prevazute Da

I|Fer

||cu grilaje

metalice [
|Nu

eaua birourilor si a spatiilor |Beton sclivisit

}|Pod

||anexe este

acoperita cu I

|Linoleum

|Gresie

|Parchet

[
|Résini
[

|Altele

care:

{|Mic
'

|Nu

|Mozaic

| |

[ I

| |

[ I

| |

I I

| |

I I

| |

I I

|Precizati

“ |
I I

roclimatul este corespunzdtor Da

| |

I I

“ |
I I

conditionat Da

I|Aer

|Nu



I I I |Ten

nicd de calcul Da | N
I I 1 |u
|

' I I —— |
|Aviz de insotire a |pacd pe aviz este speci-|Da| || mdrfii/Factura
fiscald |ficat numele si adresa ——| |
|beneficiarului [nu| || | Trebuie
specificat in | | || mod obligatoriu
numele | | || | si adresa beneficiarului|
| |pentru a evita |
| |transportul de marfi | ] |
|cdtre o REGIUNE GEOGRA- | | || | |FICA.
Acest mod de L | |operare este
practicat | | || | |de anumiti agenti
|| | |economici care dupi ce | |
|| | |au descdrcat marfa | | |

| |intr—un depozit neauto- | | || |
|rizat, o redistribuie pe| | || | |bazé
de facturi fiscale | | || | |clientilor
din zoni. |1 1] | |in acest mod se
econo- | | || | |misesc costuri de
| | || | |transport si costuri de | |
|| | |regie a unui depozit | | ||
| |zonal. Inspectorii | | || |
|ANSVSA au datoria si | 1 | |verifice
la agentii | | || | |economici atéat
veridi- | | | | |citatea adreselor
bene- | | || | |ficiarilor cdt si daca
| | || |existé avize de expe- | |
||Procedura de introducere a marfii | |ditie a marfii anulate | | ||in
depozit | |si motivul anuldrii lor | | |]
| | —— | | Dacs
pe aviz/factura |Numérul de lot |DA| ||Marfa vine iInsotita de: |fiscalé, pe
lénga datele|(seria de fabricatie): F——k—%| |care se trec 1in
mod | | U | | | | curent (datele de
| —— | |identificare ale furni- |Data

de expirare | pa| | | zorului, data, denumirea|



|comercialé, cantitatea,

|| |pretu1, nivelul de TVA, }

|se trece }

avizul de expeditie|DA | ||

sau factura { I ||

insotitd de|NU | | |
de | |l

|de calitate

|Dacé

|a mirfii

|fiscalé este

|copii ale buletinelor

|analizé/ certificatelor |

[ I I
|Dacé la sediul depozi- |Da | ||

se afld copii ale { I ||

de comer—|Nu | ||
produselor| | ||

dosare | | ||

I !
|tului
|autorizatiilor
|cializare ale
|din depozit, in

sau in format electronic|

I | | | | |pro
cedura de iesire a marfii in |Sistemul de tranzitie a |FIFO (first in, ||depozit
|mérfii prin depozit este|first out) || |
| | I | |rEFO
(first | || | |expired,
| || | first out) |
|| I I I . 1
|Factura fiscala/Aviz de |Numérul de lot |Da | || |expeditie.
|(seria de fabri- F—————+——————{| Dacd pe factura fiscalé/|catie)
|Nu | || |aviz de expeditie, pe } } } }|

|Data de expirare |Da | ||
——t—|

identificare | Nu | N

|léngé datele care se

in mod curent |

data, | | | |

nivelul de TVA), se

|Dacé factura |Da | ||

este | | l |

F—— |
I II |

|trec

|(datele de

|ale furnizorului,
|denumirea comerciald,

|cantitatea, pretul, |

| fiscals
|insotit/é de
|copii ale buleti-|Nu

|nelor de analiz&/| |

| certificatelor de] | |



| |calitate | |

I | | - | |pac
d se solicitd beneficiarilor DA | ||copii ale
documentelor care sa | | ||ateste cd sunt
persoane fizice sau| | ||juridice autorizate
sa manipuleze,l I ||transporte, foloseascd,
revanda |NU | ||etc, produse medicinale
veterinare| | II(EX copii autorizatii sanitar

- | | ||veterinare de functionare, copii |
| ||certificate de inregistrare |

||eliberate de Colegiul Medicilor | | ||Veterinari)

|Dacé se pdstreazd la DA || |dosar

aceste documente { I Il |

| |
I | | | | |zec
lamatiile Se consemneazd intr-un |DA ||
|registru { { {| |
|Nu |
' I I I |
|Existenta unei proceduri|DA | || |de
lucru privind rezol- | | || |varea
corectd si efi- { { I| |cienté a
reclamatiilor |NU |
| | | ' | [pre
gdtirea profesionald a persona-|Intern ||lului
implicat in distributie } I I|
|Extern |
I ! ! . 1
|Se consemneazd aceste Da | || |pregétiri
profesionale I I || intr-un registru
N |
I | | ' | [pex
soanele implicate in activi- ||tatea de
distributie |
I i I | |pac
& existd un registru de Da | | | farmacovigilentd

I I 1 |u



|I ] ] IFar

macovigilenta trebuie sa se desfasoare dupa cum urmeaza:Reprezentantul desemnat este:- Pentru
unitatile pentru care solicitantul autorizatiei de distributie este punct de lucru si distribuitor secundar
al unor produse medicinale veterinare pe care nu le fabrica sediul sau central, sistemul de
farmacovigilenta se deruleaza astfel: raportarea unor reactii adverse de diverse grade se face de catre
unitatea inspectata la sediul central al firmei, urmand, apoi, ca aceasta din urma sa anunte firma
detinatoare a autorizatiei de comercializare. Aceasta va raporta autoritatii sanitar - veterinare
competente din Romania respectivele reactii adverse. Se va raporta ori de cate ori este nevoie, in cazul
reactiilor adverse majore, si o dati la 6 luni pentru celelalte tipuri de reactii adverse.- In cazul in care
solicitantul autorizatiei de distributie este punct de lucru si distribuitor al produselor unitatii al carui
punct de lucru este, va raporta reactiile adverse, de diverse grade, sediului central. Acesta din urma le
va raporta autoritatii sanitar - veterinare competente din Romania. Se va raporta ori de cate ori este
nevoie in cazul reactiilor adverse majore si o data la 6 luni pentru celelalte tipuri de reactii adverse.-
In cazul in care solicitantul autorizatiei de distributie este sediu central si producitor de produse
medicinale veterinare, va raporta reactiile adverse, de diverse grade, direct autoritatii sanitar -
veterinare competente din Romania. Se va raporta ori de cate ori este nevoie in cazul reactiilor adverse
majore si o datd la 6 luni pentru celelalte tipuri de reactii adverse.- In cazul in care solicitantul
autorizatiei de dstributie este sediu central si distribuitor secundar al unor produse medicinale
veterinare (preluate de la alta firma care este detinatoarea autorizatiei de comercializare), va raporta
reactiile adverse acesteia din urma, care, la randul sau le va raporta autoritatii sanitar - veterinare
competente din Romania. Se va raporta ori de cate ori este nevoie in cazul reactiilor adverse majore si
o dati la 6 luni pentru celelalte tipuri de reactii adverse.- In cazul in care solicitantul autorizatiei de
distributie este sediu central si importator direct (nefiind totusi posesorul autorizatiei de
comercializare) al produselor care au indus reactii adverse de diverse grade, va raporta aceste reactii
adverse detinatorului autorizatiei de comercializare, care, la randul sau le va raporta autoritatii sanitar
- veterinare competente din Romania. Se va raporta ori de cate ori este nevoie in cazul reactiilor
adverse majore si o dati la 6 luni pentru celelalte tipuri de reactii adverse.- In cazul in care solicitantul
autorizatiei de distributie este sediu central, importator direct (fiind si posesorul autorizatiilor de
comercializare) sau producator al produselor care au indus reactii adverse de diverse grade, varaporta
direct autoritatii sanitar - veterinare competente din Romania. Se va raporta ori de cate ori este nevoie
in cazul reactiilor adverse majore si o datda la 6 luni pentru celelalte tipuri de reactii
adverse.Concluzii:Redactat,din partea Directiei Sanitar - Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor

.............. Am luat la cunostinta,din partea SC .......Anexa 13la norma sanitar - veterinara



ROMANIA

GUVERNUL ROMANIEI

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU

SIGURANTA ALIMENTELOR
/::':\ DIRECTIA SANITAR-VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
6@ ALIMENTELOR
o AlTORIZATIE DE DISTRIBUTIE
a produselor medicinale veterinare
NIl
Aviénd in vedere:
Cererea 51 documentapia (umitafin) ... inregistrate subnr........... (.77, G
Referatul de evaluare nr. ... din e

mcmﬁsmmntempmvedenkmdmm_mmﬂm_n.dz_ummdorgmmea
activitafii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor. aprobati cu modificari si completin prin

Legeanr 215/2004. cu modificarile si completarile ultenoare

in conformitate cu prevederile Qrdip csedintely ] s ]
Vetermare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187!7007 pentm aprobam Normei samtar vem'mam
privind Codul produselor medicinale veterinare. cu modificanle 51 completarile ulterioare:

in temeiul prevedenlor Ordinulw presedintelhn Autontatii Naponale Sanitare Vetennare s
pentru Siguranta Alimentelor nr. /2012 pentru aprobarea Normei sanitar - veterinare privind condifiile
de organizare i fimctionare a unmitatilor farmaceutice veterinare, condifiile de comercializare a
produselor medicinale veteninare i a altor produse pentru animalele de companie. In magazinele pentru
comercializarea animalelor de companie gi/sau nlnanexpennuacestm, conditille de funcfionare a
mijloaceior de transport din domeniul farmaceutic veterinar, precum si autorizarea samitar - veterinari a
unitagilor, activitapilor sx a mijloacelor de transport din domemiul farmaceutic veterinar

Se autonizeaza:

(Detinatorul automanex)
PENTRU DISTRIBUTIA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Cod CAEN 464
21
domeniul acoperit de autorizapie - anexa or. 5.1
-anexanr. 5.2
-anexanr. 5.3
-apnexanr 54

Nerespectarea condifilor care au stat la baza emuterii autorizapier de distribupie produse medicinale
veterinare atrage anularea acesteia §i sancfionarea in conformitate cu prevederile legale.

Once modificare survenita in dosarul de autorizare mifial mmpune obfinerea unei noi autorizafi de
dismbutie produse medicinale veterinare.

DIRECTOR EXECUTIV

(nume i prenume, in clar, semnatura, stampila)

de distributie produse medicinale veterinareDOMENIUL

Anexa 1la autorizatia
ACOPERIT DE

AUTORIZATIE,

(se bifeazd sectiunile care sunt aplicabile)

|| Numele si adresa

locului de distributie angro ................ || PRODUSE MEDICINALE VETERINARE

|| Cu autorizatie de comercializare in statele membre ale Uniunii Europene

de comercializare in Uniunea Europeand si destinate

|| F&rd autorizatie

|| pietiei



|| Uniunii Europene || Fard autorizatie

de comercializare in Uniunea Europeand si nedestinate | | pietiei Uniunii Europene
[ 1| | |ACTIVITATI
AUTORIZATE | ||| activitdti de achizitionare
||| Activit&ti de depozitare [|]] Activitati
de distributie/aprovizionare ||| Activitdti de export
1] Alte activitdti: (specificati)
111 ||| |propusE
MEDICINALE VETERINARE CU CERINTE SPECIALE |||| Produse medicinale
veterinare ce contin substante toxice, stupefiante sau ] psihotrope
|||| Produse medicinale veterinare narcotice ||| Produse
medicinale veterinare derivate din sange |||| Produse medicinale veterinare
imunologice [1]] Produse radiofarmaceutice
||| Gaze medicinale ||]] Produse
medicinale veterinare pentru care trebuie mentinut lantul | ||| frigorific (care necesitd
temperaturi scdzute de manipulare) ||| 2Alte produse medicinale veterinare:
(specificati)

[1]1 ||| |cCATEGORITI  DE

PRODUSE MEDICINALE VETERINARE MANIPULATE*) |||| Produse medicinale veterinare
care se elibereaza pe baza de prescriptie |||| medicald
|||| Produse medicinale veterinare care se elibereaza fdra prescriptie medicalé|||| Altele:
111 ||| cLase DB
PRODUSE MEDICINALE VETERINARE*) ||| |Produse medicinale veterinare
sterile |||| Forme dozate lichide, volume mari
|||| Forme dozate lichide, volume mici (de exemplu: picdturi pentru ochi) |||| Forme dozate
semisolide (de exemplu: creme si unguente sterile) |||| Forme dozate solide (de exemplu:
pulberi sterile) |||| Alte produse sterile:
||||Produse medicinale veterinare nesterile |||| Forme dozate
lichide (de exemplu: solutii, siropuri, suspensii) |||| Forme dozate semisolide (de
exemplu: creme si unguente nesterile) |||| Forme dozate solide (de exemplu: comprimate,
capsule, supozitoare si |||| pulberi) ||||
Alte produse nesterile:

|||I I|| *) Conform

dosarului standard al unitdtii depus la directia sanitar- || veterinard si pentru siguranta
alimentelor judeteand, respectiv a || municipiului Bucuresti
|| || Aceasta
autorizatie reflectd statutul locului de distributie angro a || produselor medicinale
veterinare privind conformitatea cu legislatia in || vigoare, constatatd la evaluarea din data

de i , si este || valabila pe perioada nedeterminatd.



|| Autenticitatea informatiilor poate fi verificatd la autoritatea emitentd. || Numele si

prenumele medicului veterinar oficial, in clar, ||
.................................. || Semndtura
.................. || Data
[
| | I Anexa 2la
autorizatia de distributie produse medicinale veterinare

Adresa sediului social .....................

Adresa punctului de lucru®) ................

Adresa de contact a distribuitorului de produse medicinale veterinare
Anexa 3la autorizatia de distributie produse medicinale veterinare

Numele persoanei calificate desemnata ca fiind responsabila:
Anexa 4la autorizatia de distributie produse medicinale veterinare

Data evaluarii in baza careia a fost emisa autorizatia de distributie produse

medicinale veterinare: zz/ll/aa
Anexa 14la norma sanitar - veterinaraNr. ... data ... REFERATDE EVALUARE PENTRU
AUTORIZAREA SANITAR - VETERINARAA MIJLOCULUI DE TRANSPORT PRODUSE MEDICINALE
VETERINARESubsemnatul .................. , responsabil activitate farmacovigilenta in cadrul ............. ,avand in

vedere documentatia inregistrata la Directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor............
CU NI eerreenes , din data de ........... , privind solicitarea emiterii autorizatiei sanitar - veterinare pentru
mijlocul de transport produse medicinale veterinare apartinand:Operatorul economic ............
adresa ... CNP/CUIL . cod postal ......... telefon ........ fax ... e-mail ......... proprietar al
mijlocului de transport marca ........ , cu nr. de Inmatriculare ......... cu capacitate de transport ........ tone.ln
conformitate cu prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii
sanitar- veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr.
215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale Ordinului presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. /2012 pentru aprobarea Normei
sanitar - 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, am verificat documentatia si cerintele pe care le indeplineste mijlocul

de transport, constatdnd urmatoarele:1. Cerinte generale privind constructia mijlocului de


https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/49511
https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/52649
https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/52649

transport:Mijlocul = de  transport este  proiectat, construit si  intretinut  astfel

incétq T T T || a) |sé fie
etans si inchis ermetic astfel incat sd nu |conform|neconform|| |permité scurgerea lichidelor
si eliberarea accidentald || |a produselor medicinale veterinare |
| I I I I 1| o

|sé permitd o manevrare rapidd si usoarad | |

I I T T || c) |s& poatd fi

curdtat si dezinfectat usor | |

|| I I I I| d) |sé asigure
protectie iImpotriva conditiilor meteoro- | || |logice nefavorabile
| | I I I I I
e) |sé fie prevdzut intr-un mod usor lizibil si vizibil | | || Iidentificarea
acopului pentru care a fost autorizat | | || |scrisul sda fie usor lizibil iar
insemnele usor vizibile| | || |pentru a se observa, cu usurintd, scopul pentru
care a || |fost autorizat | |
— . | | | 6 sz fie
dotate cu aparaturd care |(i) de refrigerare | | || |sé asigure conditii de
temperatura { { I || |$i umiditate: |(ii)
de congelare | |
— | | | | o lsa fie
dotate cu aparaturd care sa monitorizeze si sa || |inregistreze temperatura
in timpul transportului | |
{ I I I I| h) |structura
vehiculelor frigorifice folosite pentru | | || |transport asigurda mentinerea
unei temperaturi corespun- || |zétoare pe intreaga duratda a transportului
| | I I I I 1]
i) |spatiu de depozitare a produselor medicinale veterinare || |sé fie bine
delimitat | |
| — | | || 5) [sa existe
spatiu suficient in functie de mdrimea si | || forma de prezentare a
produselor (ldzi/containere) |
| — | | || %) |spatiul de
depozitare al produselor medicinale | | || |veterinare depreciate sa fie
individualizat, astfel | | || |incét sd se asigure o izolare a acestor produse

| | | ! ! | | 1.

Propuneri:[] mijlocul de transport indeplineste conditiile pentru autorizare sanitar-veterinara si este

destinat pentru transportul de produse medicinale veterinare ... [] mijlocul de transport nu
indeplineste conditiile pentru autorizare sanitar-veterinara in vederea transportului de produse

medicinale veterinare ........... Responsabil activitate Reprezentantul



legal farmacovigilenta

ECONOMIC it it i i e e e e e
stampila) (numele, semndtura, stampila)

EXECUTIV e it i ettt ie e

parafa, stampila) Anexa 15]la norma sanitar

AUTORITATEA NATIONALA SANITAR - VETERINARA SIPENTRU
SIGURANTA ALIMENTELOR
DIRECTIA SANITAR-VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR

AUTORIZATIE SANITAR - VETERINARA
- mijloc de transport din domeniul farmaceutic veterinar -

al operatorului

(semndtura, parafa,

DIRECTOR
(semndatura,

- veterinara

Mijlocul de transport nr. de mmatriculare

capacitatea proprietatea

Specializat pentru transport Produse medicinale veterinare

Alte produse de uz veterinar

Fara regim termic

Temperatura/Umiditate | Temperatura de refrigerare

Temperaturi de congelare

Conditii de transport Alt regim termic

Conditii de igiena Curatat

Dezinfectat

| Box paleti

R Preambalat - ‘m lazi/containere

Nerespectarea conditiilor sanitar - veterinare atrage. dupa caz. retragerea autorizatiel si sanctionarea

in conformitate cu prevederile legale.

DIRECTOR EXECUTIV

(semnitura si stampila)

norma sanitar - veterinara

Anexa 16la

NOTIFICARE




privind operatiunile de import/comert comunitar cu produse
medicinale veterinare

unitatea .......ooceeevvveeeevineenen, ,cusediul Tn ..., /
(adresa completd) ..........co...... inregistrata la registrul comertului
sub nr. ..o , cu autorizatia de distributie produse medicinale
veterinare nf. ....... /......, reprezentata prin .................... , avand
functia de ......... , posesor al BI/CI seria ....... nr. ....... , eliberat(a)
de .......... la data de

a produsului
de unitatea

/(adresa completd), la data de
in scopul de ..........cocovnnnnn. :
Alte informatii™®): ......cccoeevveeeiieeieeeen,

................ Semnatura si stampila ............

*) Se va mentiona:

- daca firma importatoare este reprezentantul in Uniunea Europeana al
unitatii producatoare din tara terta;

- grupa de produse;

- lotul;
- compozifia;
Anexa 17la norma sanitar - veterinara REGISTRU
notificdri operatiuni de import/comert intracomunitar produse
medicinale veterinare
Data
efectuarii
operatiunii
Nr Tara Tipul |import/come(Denumire| Nr. de Persona
. Firma de |Tarade de rt a serie/lot/ responsabil
crtlimportatoar{origin|destinati|Producato|produ|intracomunit|produsulujvalabilitat{Cantitate|  a de
e e e r* s ar i e a operatiune
————————————— *) Se

vor preciza numele complet, adresa completd si datele de contact - telefon, fax, e-mail. Anexa 1813 norma

sanitar

veterinara



Anexa 19]a norma

sanitar - veterinara



“ Anexa 20la norma

sanitar - veterinara



norma sanitar - veterinara

Catre

DIRECTIA SANITAR-VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
Compartiment Farmacovigilenta

SCo,

Nr. ......... Data ..........

Subsemnatul (numele, prenumele) .............. , functia ........... ,
reprezentant legal al ......... ,cusediulin.......... ,adresa ........ ,
telefon/fax ............ , Inregistrata la Oficiul National al Registrului
Comertului ......... , cod fiscal ......... , in conformitate cu prevederile
Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar - Veterinare si

21la



pentru Siguranta Alimentelor nr. ....... /2012 pentru aprobarea Normei
sanitar - 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, va rog sa eliberati o noud
autorizatie sanitar - veterinara de functionare/autorizatie de fabricatie/
import/autorizatie de distributie a produselor medicinale veterinare /
autorizatie sanitar - veterinara a mijlocului de transport din domeniul
farmaceutic veterinar.

Anexam, la prezenta, dovada anuntarii pierderii autorizatiei in
cotidianul ............ :

Semnatura si stampila

Anexa 22la norma sanitar - veterinaraNOTIFICAREde incetare a activitatiiSubsemnatul, ........ , posesor

al BI (CI) seria ......... nr. ... , eliberat(a) de......., CNP........... /pasaport nr. ........... ,eliberat de........... ,1n calitate

sediul in localitatea ......... , Str. ...... nr. ..., bl. ..., sc. ..., et. ..., ap. ....... , judetul/sectorul ............... , cod postal

........ , casuta postala ......., telefon ........, fax ....., e-mail ........., web site ................, avand numar de ordine in

in registrul comertului ........ , cod unic de inregistrare ........... , incepand cu data de ............. Data ...........
Semnatura ......... Anexa 23la norma sanitar - veterinaraCatre,AUTORITATEA NATIONALA SANITAR -
VETERINARA SI  PENTRU SIGURANTA  ALIMENTELORSubsemnatul ... (numele si
prenumele)............. reprezentant al unitatii ... , va rog sa planificati evaluarea la sediul unitatii
in vederea certificarii pentru buna practica de fabricatie/autorizarii pentru fabricatie/import produse
medicinale veterinare.Anexam prezentei cereri documentatia solicitata la art. 50 Norma sanitar -
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, aprobata prin Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare

Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. .../2012Semnadtura, stampilaAnexa 24la norma sanitar -



veterinardFormular de solicitare a Autorizatiei defabricatie/import pentru fabricatie totala
saupartiala a produselor medicinale veterinare si amateriilor prime utilizate in fabricatia
acestora 1. Formular de solicitare: Date administrative 1.1. Detaliile
solicitantului

Numarul autorizatiei (daca a mai fost autorizat):

Denumirea societatii:

Numele solicitantului:

Adresa:

Codul postal: Telefon:

Tel. mobil: Fax:

E-mail

Solicitarea este fdcutd in numele detindtorului de autorizatie propus? (de ex. dacad sunteti
consultant/reprezentant). Dacd DA, completati sectiunea 1.2 ]
da [] nu 1.2. Informatii privind persoana de contact (dacd sunt diferite de cele de mai

Nume de contact

Denumirea societatii

Adresa:

Codul postal: Telefon:

Tel. mobil: Fax:

E-mail

1.3. Informatii privind adresa de transmitere a facturii (dacd este diferita de cea a

detindtorului de autorizatie)
Nume de contact

Societatea

Adresa:

Codul postal: Telefon:
Tel. mobil: Fax:
E-mail

2.1. Informatii privind locul de fabricatie Notd: trebuie completate pentru fiecare loc de

fabricatie care se doreste a fi inclus in autorizatie
Numele locului de fabricatie:

Adresa:

Codul postal:



Nume de contact

Telefon: Fax:

Tel. mobil:

E-mail

2.2. Tipurile de produse medicinale fabricate Produse medicinale veterinare []1 da
[1 nu Produse medicinale de uz uman [] da [1 nu 2.3. Tipurile de activitati

desfdsurate in locul de fabricatie

Fabricatie [ 1Divizare si ambalare [ ]Depozitare si manipulare [
Distributie [ ] Testare analitica [ ]Laborator sub contract []
Eliberare de serie [] [ ]Pastrare de materiale de origine animala [1
Produse biologice []Produse ne-biologice []Import []
Export [ JAltele, specificati: []

Numele locului de fabricatie Codul postal:

Operatii de fabricatie - Tipuri de activitati Bifati FT (Fabricatie
totald) sau FP (fabricatie partiald) pentru fiecare din tipurile de activitdti propuse a se
efectua. Bifati NU daca nu efectuati un tip de activitate.

PRODUSE STERILE - FABRICATE ASEPTIC FTFPNU
Forme dozate lichide sterile - volume mari (100 ml sau mai mult) (incluzand parenterale
volume mari si solutii pentru irigatii) (110111
Forme dozate lichide sterile - volume mici (< 100 ml) (incluzand parenterale volume mici
si picaturi de ochi) (11111
Forme dozate semisolide (incluzand creme si unguente) (11111

Daca ati bifat FT sau FP detaliati:

Forme dozate solide sterile umplute (incluzand pulberi pentru reconstituire)
Forme dozate sterile solide liofilizate

Implanturi

Alte produse sterile

Daca ati bifat FT sau FP, specificati:

[
[
[
[

—_— e —
————
—_— e —
————
— e —

PRODUSE STERILE - STERILIZATE IN RECIPIENT FINAL FTFPNU
Forme dozate lichide sterile - volume mari (100 ml sau mai mult) (incluzand parenterale
volume mari si solutii pentru irigatji) (10111

Forme dozate lichide sterile - volume mici (< 100 ml) (incluz&nd parenterale volume mici

si picaturi de ochi) (11111
Forme dozate semisolide (incluzand creme si unguente) [T1T111]
Daca ati bifat FT sau FP detaliati:
Alte produse sterile (11111
Daca ati bifat FT sau FP, detaliati:
PRODUSE NESTERILE FTFPNU

Lichide pentru uz intern

Lichide pentru uz extern

Aerosoli (presurizati) lichizi

Forme dozate semisolide si alte lichide nesterile
Daca ati bifat FT sau FP detaliati:

Forme solide unidoza - comprimate

Forme solide unidoza - capsule

Forme solide unidoza - capsule moi

Forme solide unidoza - supozitoare/ovule

Forme solide multidoza (incluzand pulberi si granule)
Gaze medicinale

Produse din plante medicinale cu utilizare traditionala
Alte forme dozate solide nesterile

Daca ati bifat FT sau F P, detaliat;:

Alte forme dozate fabricate si/sau divizate FTFPNU

————
e —
————
e —
— e ——
et e

— ———
— e e e e
— ———
— e e e e
— e e —
et e e e



Alte produse medicinale neincluse in alta parte
Daca ati bifat FT sau FP detaliati:
SUBSTANTE ACTIVE (Biologice)

Care sunt produse sau utilizate si care se regasesc in produsul finit
Séange sau produse din sange

Seruri imunologice

Vaccinuri

Alergeni

Terapie celulara

Terapie genica

ADN recombinat (rADN)

Substante de origine umana sau animala
Altele

Daca ati bifat FT sau FP detaliati:

Alte substante active care se produc sau se utilizeaza si care se regasesc in produsul

finit (potential periculoase)
Peniciline

Cefalosporine

Alti agenti sensibilizanti

Daca ati bifat FT sau FP detaliati:
Hormoni

Citostatice/citotoxice

Altele

Daca atj bifat FT sau FP detaliati:
Diverse

Produse din plante

Produse homeopate

Produse radiofarmaceutice
Numele locului de fabricatie:

Operatii de divizare
Ambalare primara

Umplere recipiente primare
Forme lichide dozate
Forme semisolide dozate (incluzand creme si unguente)
Forme solide dozate (incluzand comprimate si pulberi)
Ambalare in blister si/sau folie
Gaze medicinale
Altele
Daca DA, detaliati:
Ambalare secundara

Etichetarea recipientelor primare

Ambalarea secundara a recipientelor primare
ALTE OPERATII

Sterilizare cu abur sau abur/aer
Sterilizare cu caldura uscata

Sterilizare prin iradiere/fascicul de electroni

—r———————— ]
e e I |

——r— ——— T
[ — |_||_||_|_|

—_——— T
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—_—— Tl
[ Sy — 'U

[]
da

[]
da

[]
da

[]
da

[]
da

[]
da

[]
da

[]
da

[]
da

[]
da

[]
da

[]
da

(11111

C

——— — ———— —
et e e e e e e e —

—r—r— —_——— 2
— et — —_— e —

———— 2
e e d C

[]

nu

[]

nu
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nu
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nu
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nu
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nu
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nu

[]

nu

[]

nu

[]

nu



[]

[]
Sterilizare cu gaz biocid/chimica da nu

[]

[]
Sterilizare cu oxid de etilen da nu

[]

[]
Sterilizarea prin filtrare da nu
ACORDAREA SI/SAU ACCEPTAREA DE CONTRACTE

Solicitanti care urmeaza sa fie beneficiari de contract (de ex fabricatie partiala/totala [1 11
pentru alfii) da nu
Solicitanti care urmeaza sa fie furnizori de contract (de ex. sa utilizeze fabricanti externi  [] []
pentru anumite produse) da nu
Solicitan{i care urmeaza sa fie beneficiari de contract (de ex efectueaza testare [1 11
partiala/totala pentru altii) da nu
Solicitanti care urmeaza sa fie furnizori de contract (de ex sa utilizeze unitai de testare [1 11
externe pentru unele/toate testele) da nu
ALTE PROCESE/ACTIVITATI SPECIFICE
[1 []
Procese de suflare/umplere/inchidere etansa da nu
[1 [l
Asamblarea de produse importate paralel da nu
[1 [l
Fabricatie totala si partiala pentru export da nu
[1 [l
Fabricatie partiala pentru export da nu

ALTE INFORMATII
Urmatoarele informatii sunt necesare pentru inspectorat dar nu vor fi incluse in autorizatie

[1 [1
Detineti stocuri care necesita conservare prin congelare sau temperatura scazuta? da nu
[1 [1
Spatiile sunt pregatite pentru a fi inspectate? da nu
Sunteti la curent cu Principiile de buna practica de fabricatie si cu Regulile de buna [1 11
practica de fabricatie? da nu
[1 [1
Daca este cazul, contractele pe care le detineti sunt disponibile pentru inspectie? da nu
[1 [1
Importati produse intermediare pentru a le procesa ulterior? da nu

Activitati de testare analitica
Activitati de testare analitica la locul de fabricatie

[1 [1
Chimice/fizice da nu
[1 [1
Microbiologice/sterilitate/mediu/LAL da nu
[1 [1
Pirogene (metoda pe iepuri) da nu
[1 [1
Dozari biologice da nu
[1 [1
Altele da nu

Daca DA, detaliati:
[]

[]
Laboratorul efectueaza testarea produselor finite? da nu

[1 1l

Laboratorul efectueaza testarea microbiologica a produselor finite si/sau materiilor prime? da nu

Numele locului de fabricatie: Codul postal:
INFORMATII SUPLIMENTARE CU PRIVIRE LA TESTAREA DIN ACEST LOC DE FABRICATIETestarea stabilitatii

[1] da [] nu 2.4. Informatii suplimentare care trebuie addugateAti depus un Dosar Standard al



Unitdtii cu solicitareadumneavoastrda initiald? [1] da [] nuNotd: Toate

Dosarele Standard ale Unitdtilor trebuie depuse pe hartie sau CD
ROM Facilitdatile locului de fabricatie Detaliile trebuie incluse 1in
Dosarul Standard al Unitatii Echipamentele de fabricatie si
control Detaliile trebuie incluse in Dosarul Standard al Unitatii 3. Persoane

nominalizate Indicati mai jos categoriile de personal care lucreaza in locul de

fabricatie T I|
Personal Numdr
|| I I|Persoané
calificata (PC) |
|| I I|Persoané
responsabila cu productia |
|| I I|Persoané
responsabild cu Controlul Calitatii (CC) |
|| I I|Persoané
responsabila de culturile de tesuturi vii|
|I ! ! Pentru fiecare
categorie de personal listata mai sus, completati unadin paginile
urmdtoare. 1 T 1 Numele
locului de fabricatie L ! Codul postal: ' 3.1. Persoana
Calificata Solicitdarile unei PC trebuie sd includda un CV relevant si fiecarenominalizare a PC

trebuie sd fie semnatd de persoana nominalizatd si desolicitant
Nume de familie:

Prenume:

Adresa de serviciu:

Codul postal: Telefon:
Fax: Tel. mobil:
E-mail

Indicati statutul dumneavoastra
Angajat permanent [ ] Angajat temporar [ ]
Daca sunteti consultant va rugam sa dati detalii despre disponibilitatea dumneavoastra. Cat de
frecvent vizitati unitatea?

Calificari (relevante pentru autorizatie)
Experienta (scurta descriere a ocupatiilor si responsabilitatilor relevante pentru autorizatie)

Numele locului de fabricatie: Codul postal:
Confirm cd detaliile anterioare sunt corecte si adevdrate potrivitcunostintelor si opiniilor

mele. Sunt de acord sd fiu nominalizat/& PersoandCalificatdSemnatura (persoanei nominalizate):



Data: Numele in clar:

Semndatura (solicitantului) :

Data: Numele in clar:

3.2 Persoana responsabild cu productiaCompletati o

foaie separatd pentru fiecare persoand responsabild de productie.Care este calitatea in care
semnati? Va rog sd indicati mai jos.Manager de productie [ ] Sef de sectie (flux de fabricatie) [

] Sef de turda [ ]
Nume de familie:

Prenume:

Adresa de serviciu:

Codul postal: Telefon:
Fax: Tel. mobil:
E-mail

Calificari (relevante pentru autorizatie)
Experienta (scurta descriere a ocupatiilor si responsabilitatilor relevante pentru autorizatie)
Numele si functia persoanelor carora li se subordoneaza:

Sfera de responsabilitate

Confirm cd detaliile anterioare sunt corecte si adevdrate potrivitcunostintelor si opiniilor

mele. Sunt de acord sa fiu nominalizat/& persoandresponsabild de productieSemnatura (persoanei

nominalizate) : Data: Numele in clar:
Semndtura (solicitantului) :
Data: Numele in clar:
Numele locului de fabricatie: Codul postal:
3.3 Persoana responsabilda cu Controlul Calitatii Completati wurmdtoarele detalii ale

persoanei (persoanelor) responsabile cucontrolul calitdtii. Atunci cé&nd responsabilitatea este
impdrtitd intre maimulte persoane, completati o pagind separatd pentru fiecare persoand si

datidetalii despre aria de responsabilitate a fiecdrei persoane.
Nume de familie:

Prenume:

Adresa de serviciu:

Codul postal: Telefon:
Fax: Tel. mobil:

E-mail



Calificari (relevante pentru autorizatie)

Experienta (scurta descriere a ocupatiilor si responsabilitatilor relevante pentru autorizatie)
Numele si functia persoanelor carora li se subordoneaza:

Sfera de responsabilitate

Confirm cd detaliile anterioare sunt corecte si adevdrate potrivitcunostintelor si opiniilor

mele. Sunt de acord sda fiu nominalizat/& persoandresponsabild de controlul calitdtii.Semnatura

(persoanei nominalizate) : Data: ~~ Numele in clar:
Semndtura (solicitantului) :
Data: Numele in
L= ol
Numele locului de fabricatie: Codul postal:
3.4 Persoana responsabild de culturile de tesuturi vii Completati urmdtoarele detalii ale

persoanei (persoanelor) responsabile deculturile de tesuturi wvii. Completati o pagind separata

pentru fiecarepersoand.

Nume de familie:

Prenume:

Adresa de serviciu:

Codul postal: Telefon:
Fax: Tel. mobil:
E-mail

Calificari (relevante pentru autorizatie)
Experienta (scurta descriere a ocupatiilor si responsabilitatilor relevante pentru autorizatie)
Numele si functia persoanelor carora li se subordoneaza:
Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit
cunostintelor si opiniilor mele. Sunt de acord sa fiu nominalizat/a persoana

responsabila de culturile de {esuturi vii

Semnatura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semnadtura (solicitantului): Data:

Numele in clar:
4. Comentarii
Precizati orice alta informatie care poate veni in sprijinul solicitarii

dumneavoastra. De asemenea, puteti detalia orice schimbari ale adreselor,



persoanelor nominalizate etc.

5. Declaratie

Solicit acordarea Autorizatiei de Fabricatie (AF) detinatorului
nominalizat in formularul de solicitare, pentru activitatile la care se refera
solicitarea.

5.1a Activitatile vor fi in acord cu informatiile din solicitare sau
transmise In legatura cu aceasta.

5.2b Potrivit cunostintelor si opiniilor mele, detaliile din solicitare
sunt corecte si complete.

Semnatura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

Precizati calitatea In care semnati:
Anexa 25la norma sanitar-veterinaraFormular de solicitare a Autorizatiei defabricatie/import pentru
importatorii de produse medicinale veterinare side materii prime utilizate la fabricatia produselor
medicinale veterinare 1. Formular de solicitare: Date administrative 1.2.
Detaliile solicitantului

Numarul autorizatiei (daca a mai fost autorizat):

Denumirea societatii:

Numele solicitantului:

Adresa:
Codul postal: Telefon:
Tel. mobil: Fax:
E-mail
Solicitarea este fdcutd in numele detindtorului de autorizatie propus? Daca DA, completati
sectiunea 1.2 [ ] da [ ] nu 1.2 Informatii privind persoana de contact (dacda sunt diferite de

cele demai sus)
Nume de contact

Denumirea societatii
Adresa:

Codul postal: Telefon:



Tel. mobil; Fax:

E-mail
1.3 Informatii privind adresa de transmitere a facturii (dacd este diferitdde cea a

detindtorului de autorizatie)

Nume de contact

Societatea

Adresa:

Codul postal: Telefon:

Tel. mobil: Fax:

E-mail

2. Detaliile societdtii Trebuie completate pentru fiecare societate

care se doreste a fi inclusdin autorizatie 2.1 Date administrative

Denumirea societatii:

Adresa:

Codul postal:

Nume de contact

Telefon: Fax:

Tel. mobil:

E-mail

2.2 Tipuri de medicamente importateProduse medicinale veterinare [ ] da
[ 1] nuProduse medicinale de uz uman [ 1 da [ 1] nuMaterii prime pentru
utilizare in fabricatie [ 1 da [ 1 nu 2.3 Tipurile de activitdati desfasurate 1in
societateExport [ ]Numai distributie
[ ]Numai procurare/administrare (fara depozitare) [ ]Depozitare si manipulare
[ ]Laborator sub contract [ 1Altele, specificati: [
] 2.4 Categorii de produse manipulate in aceastd societate Indicati ce categorii de produse

sunt manipulate 1n societate prin bifareacdsutei relevanteProduse medicinale veterinare [ ]

Produse medicinale de uz uman [ ]Produse biologice [ ] Suplimente nutritive
[ ]Dispozitive biomedicale [ ] 2.5 Clase de produse
Lichide sterile volume mari (5; r[u]J
Lichide sterile volume mici (incluzand picaturi de ochi) (5; r[u]J
Forme dozate sterile semi-solide (incluzand creme si unguente sterile) (5; r[u]J
Forme dozate sterile solide (incluzand pulberi sterile) (5; r[u]J
Alte produse sterile (5; r[u]J

Daca ati bifat altele, va rugam specificati:



Lichide nesterile (incluzand solutji si suspensii) si forme dozate nesterile semi-solide

(incluzadnd creme si unguente nesterile)

Forme dozate ne-sterile semi-solide (incluzand creme si unguente nesterile)

Forme dozate nesterile solide (incluzand comprimate, capsule, supozitoare si pulberi)

Alte produse nesterile
Daca atj bifat altele, va rugam specificati:
Gaze medicinale

2.6 Activitati specifice societatii

2.7 Alte informatii

Urmatoarele informatii sunt necesare evaluarii, dar nu vor fi incluse in
autorizatie
In societate se manipuleazd produse medicinale
cu regim controlat? []da []nu
Detineti stocuri de produse care necesita conservare
prin congelare sau la temperaturi scazute? []da []nu
Spatiile sunt pregatite pentru a fi inspectate? []da []nu
Intentionati sa functionati intr-un sistem de
asigurarea calitatii? []da []nu
Sunteti la curent cu Principiile de buna practica de
fabricatie si cu Regulile de buna practica de
fabricatie in ceea ce priveste documentatia necesara
pentru controlul calitatii? []da []nu
Sunt disponibile Proceduri Standard de Operare detaliate? []da []nu
Atasati o copie pe suport de hartie sau electronic

2.8 Echipamentele/facilitatile societatii

Descrieti pe scurt facilitatile disponibile pentru depozitarea si
distributia produselor medicinale veterinare.

Descrieti echipamentele majore pentru fabricatie totala si partiala sau
import, altele decat cele disponibile pentru depozitarea si distributia
produselor medicinale veterinare.

3. Persoane nominalizate

Indicati in tabelul de mai jos categoriile de personal care lucreaza in

societate.

Personal Numar

[]
da
[]
da

[]
da

[]
da

[]
da

[]

nu

[]

nu

[]

nu

[]

nu

[]

nu

|Persoan§1 Calificata (PC)

Pentru fiecare categorie de mai sus, completati urmatoarele:
3.1 Persoana calificata

Solicitarile unei persoane calificate trebuie sa includa un CV relevant si

fiecare nominalizare a PC trebuie sa fie semnata de persoana nominalizata si



de solicitant.
Nume de familie:

Prenume:

Adresa locului de munca:

Codul postal: Telefon:
Fax: Tel. mobil:
E-mail

Indicati statutul dumneavoastra

Angajat permanent [ ] Angajat temporar [ ]

Daca sunteti consultant va rugam sa dati detalii despre disponibilitatea dumneavoastra. Cat de
frecvent vizitati societatea?

Calificari

Experienta

Confirm cd detaliile de mai sus sunt corecte si adevarate potrivitcunostintelor si opiniilor

mele. Sunt de acord s& fiu nominalizat/& Persoand Calificatd pentru autorizatiacu nr.Semndtura

(persoanei nominalizate): Data: ~~ Numele in clar:
Semndatura (solicitantului) :

Data: ~~ Numele in clar:

4. Comentarii Precizati orice alta

informatie care poate veni in sprijinul solicitdriidumneavoastrd. Detaliati orice schimbdri ale
adreselor, persoanelornominalizate etc. 5. Declaratie Solicit
acordarea Autorizatiei de fabricatie/import pentru importatorii deproduse medicinale veterinare si
materii prime utilizate la fabricatiaproduselor medicinale veterinare, pentru activitdtile la care
se referdsolicitarea. 5.1a Activitatile se vor desfasura numai in acord cu
informatiileprezentate in solicitare sau transmise 1in legdturda cu aceasta. 5.1b Potrivit
cunostintelor si opiniilor mele, detaliile din acestformular sunt corecte si complete.Semndtura

(persoanei nominalizate) : Data: Numele in clar:

Precizati calitatea in care semnati: Anexa 26la norma sanitar-

veterinaraTARIFEpentru autorizarea unitdtilor, a activitatilor si amijloacelor de transport din

domeniul farmaceutic veterinar

Tariful de
evaluare Tn
Unitate/activitate U.M. Tip de autorizatie vederea
autorizarii
- lei/U.M.
Punct farmaceutic veterinar Obiectiv  |Autorizatie sanitar-veterinara
de functionare 246
Farmacie veterinara Obiectiv  |Autorizatie sanitar-veterinara




de functionare

365

Mijloc de transport

Vehicul

Autorizatie sanitar-veterinara

148

Unitate de fabricatie/import produse
medicinale veterinare - pentru
fabricatic

totala sau partiala a produselor
medicinale veterinare si a materiilor
rime utilizate in fabricatia acestora

Obiectiv

Certificat de buna practica de
fabricatic

3635

Unitate de fabricatie/import produse
medicinale veterinare - pentru import
de

produse medicinale veterinare sau de
materii prime utilizate la fabricatia
produselor medicinale veterinare

Obiectiv

Autorizatie de
fabricatie/import

3635

Distributie

Se

elibereaza
pentru

fiecare punct

Autorizatie de distributie

de lucru.

854




