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Rezumat

In prezentarea de mai jos se prezinta in mod succinct noile cerinte legislative in domeniul farmaceutic
veterinar, in conformitate cu Ordinul ANSVSA nr. 42/2022. Sunt prezentate elementele principale de
noutate legate de: Comercializarea cu amanuntul; comercializarea cu amanuntul online; comercializarea
angro; autorizareal/inregistrarea unitatilor farmaceutice veterinare; precum si procedura de inregistrare a
importatorilor/producatorilor/distribuitorilor de substante active utilizate la obtinerea produselor
medicinale veterinare.

Abstract

The presentation below briefly presents the new legislative requirements in the veterinary
pharmaceutical field, in accordance with ANSVSA Order no. 42/2022. The main novelty elements related
to Retail trade are presented; online retailing; wholesale marketing; authorization/registration of
veterinary  pharmaceutical units; as well as the procedure for registration  of
importers/producers/distributors of active substances used in the production of veterinary medicinal
products.

AUTORITATEANATIONALA SANTTARA VETERINARA
) SIPENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

NOI CERINTE LEGISLATIVE iN DOMENIUL FARMACEUTIC VETERINAR

Ordinul presedintelniANSVSA nr. 42/2022 pentru modificareasi completareaNormei
sanitareveterinareprivind conditiilede organizare si functionare a unititilorfarmaceutice
veterinare, precum siprocedurade inregistraresanitariveterinariautorizare sanitara
veterinaria unititilorsi activitatilowin domeniul farmaceuticveterinar aprobati prin
Ordinul presedinteltiANSVSA nr. 83/2014
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Stabileste procedurile administrative nationale nprivind:
» comercializarea cu amanuntul a produselor medicinale veterinare,
» comercializarea cu amanuntul online a produselor medicinale veterinare,

» comercializarea angro a produselor medicinale veterinare,

» procedura de inregistrare a importatorilor/producatorilor/ distribuitorilor de substante actix
utilizate la obtinerea produselor medicinale veterinare.

COMERCIALIZAREA CU AMANUNTUL A PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

) Farmaciile wveterinare defin si comercializeazi mumai produse medicinale veterinare autorizate pen
comercializare  conform prevederilor Re nfuli  (UE) 6/2019 privind produsele medicil
veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE.

O Din farmaciile veterinare , pot fi comercializate la bucati, doar produsele medicinale veterinar
formd de capsule, comprimate , pesarii si ovule; prospectul se funizeazd pentru fiecare achizit
mumarul seriei, data expirdrii , cantitatea eliberatd , modul de administrare , data eliberarii din f
vederea administrari animalelor trebuie sd fie indicate in scris de cétre medicul veterinar din fam
veterinara .

0 Medicul veterinar din farmacia veterinard poate recomanda un alf produs medicinal veterinar cu aceea
substantd activd, formd farmaceuticd si indicatii de utilizare, in cazul in care in farmacia veterinard 1
exista proo‘usu] medicinal prescris de'un medic veterinar cu drept de liberd practicd si va mentiona
prescriptia medicald veterinard perioada de agteptare a produsului recomandat i data, ‘aplicind to
parafa si semndtura .

COMERCTALIZAREA CU AMANUNTUL ONLINE A PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE

» Comercializarea cu amanuntul la distantd (online) a produselor medicinale veterinare poi
realizatd doar prin farmacil veterinare si puncte farmaceutice veterinare autorizate s
veterinar/Inregistrate sanitar veterinar conform prezentel norme sanitare veterinare si n
produse medicinale veterinare care se elibereaza fara prescriptie medicald veterinara, in ca
stabilite de art. 104 din Regulamentul (UE) 6/2019 al Parlamentului European si al Consilis
11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Dire
2001/82/CE.

» Unitatile care intentioneazi si comercializeze online produse medicinale veterinare trebuie
notificela ANSVSA (la e-mail dumitrescucristina@ansvsa.ro).

» Formularul de notificareeste previazut la Anexa nr. 3! din norma sanitara veterinara.
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COMERCIALIZAREA ANGRO APRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

» Produsele medicinale veterinare distribuite de catre depozitul farmaceutic veterinar trebuie
autorizate pentru comercializare in conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) 6/201

> Activitatea de distributie se realizeazi cu respectarea prevederilor art. 9902 din Regulame
(UE) 6/2019 si curespectarea prevederilor Regulamentului de punere in aplicare (UE) 12
al Comisiei din 29 iulie 2021 referitor la masurile privind bunele practici de distributie pe:
produsele medicinale veterinare in conformitate cu Regulamentul (UE) 6/2019 al Parlame
European si al Consiliului

) Maisurile privind bunele practici de distributie trebuie sa asigure identitatea, integritatea,
trasabilitatea si calitatea produselor medicinale veterinare da lungul lantului de aprovizionare
sd garanteze ca produsele medicinale veterinare sunt depozitate, transportate si manipulate in
corespunzator.

) Persoand desemnatd responsabila de calitatea produselor medicinale veterinare/reagentils
seturilor de diagnostic de uz veterinar trebuie sa aiba studii universitare in domeniul me
veterinare, farmaciei, medicinei umane, chimiei, chimiei si tehnologiei farmaceutice

AUTORIZAREA/INREGISTRAREA UNITATILOR FARMACEUTICE VETERINARE

Avénd in vedere prevederile art. 2" alin. (2) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr, 41/2
privindstabilireaunor masuri de simplificare la nivelul administratieipublice centrale si pe
modificareasi completareaunor acte normative, aprobatacu modificariprin Legea nr. 179,
cu completarile ulterioare, au fost eliminate unele documente ce trebuie depuse la DS
vederea autorizarii/inregistrarii farmaciilor wveterinare, punctelor farmaceutice veteri
depozitelor farmaceutice veterinare:

- copia certificatuluide inregistrareemis de oficiul registrului comertulug

- certificatul constatator emis de oficiul registrului comertului in baza Legii nr. 359/200.

a Legiinr. 26/1990;
- copia actulul constitutival societafiicomerciale

Consimtamantul beneficiarului pentru solicitarea acestor documente institutiilor publice de
DSVSA a fostintrodus in cerereade autorizare/inregistrare.

Procedura de inregistrare a importatorilor/producatorilor/distribuitorilor de substante active ufilizate
obtinerea produselor medicinale veterinare

- Pentru obtmerea fnregistririi, importatori i/producitori i/distribuitori i de substante active utilizate la obtt
produselor medicmale vetermare, trebuie s depuni la ANSVSA un dosar care va cuprinde urmitoarele :
a) cerere pentru efectuarea mspectiei unitatii;
b) dovada detmeri spatmbu - tithil sub care detine spatml, in copie:
¢) schita unitati:
d) memorml tehnic justificativ;
e) lista cu personalil de specialitate al unitati:
f) dovada achitarii tarifubn previzut de legislatia santtard vetermara in vigoare.

) Activitatea de distributie a substantelor active se realizeazi cu respectarea prevederilor Regulamentulu (UE)
2019/6 s1a Regulamentulu de punere in aplicare (UE) 2021/1280 al Comusiei in ceea ce priveste masurile
privind buncle practici de distributie pentru substantele active utilizate ca materiale de start in produsele
medicinale vetermare in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentulii European gi al Consili

b Masurile privind bunele practici de distributie  trebuie s asigure identttatea, ntegritatea, trasabilitatea
substantelor active utilizate ca materiale de start in produsele medicmale vetermare pe durata trans;

Ia locul in care sunt fabricate la producitorii de pmgluse medicinale veterinare, precum si in timpul
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VA MULTUMESC PENTRU ATENTIE!
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