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Rezumat

In cele ce urmeazt se face o rememorare a prkaleripadrHolrorob
de Produse de Uz Veterinar din Romania, la cateva luni de la preluarea conducerii Asociatiei de catre noua
echipa. Sunt prezentate obiectivele realizat e Hi cel e de perspecti vti.

Abstract

The following material is a reminder of the main objectives of the National Association of Manufacturers
of Veterinary Products in Romania, a few months after taking over the leadership of the Association by the
new team. The achieved and prospective objectives are presented.
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Rezumat

In aceasta prezentare PPT se face o scurta rememorare a principaleor momente din istoricul infiintarii,
evolutia si dezvoltarea Asociatiei Nationale a Fabricantilor de Produse de Uz Veterinar din Romania de la
infiintare in 2006 si panain prezent.

Abstract

This PPT presentation briefly recalls the main moments in the history of the establishment, the evolution
and development of the National Association of Manufacturers of Veterinary Products in Romania since
its establishment in 2006 and until now.
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ACTUL CONSTITUTIV
AL ASOCIATIEI NATIONALE A FABRIC ANTILOR DE PRODUSE
C DE UZ VETERINAR DIN ROMANIA

NOL
t . |P a Mnr | dVr V a | er I S.C. ,A&S™ INTERNATIONAL 2000 SRL, ¢y sediul in Bucuresii
o Calea Giulesti nr 333, sector 6, inregistratd la
28545/1994, aviind cod unic de inre
rin Director general Dr. Stancscy Pa

i lnm % 0 O 6 8 '“"di:;‘;:(h IMPEX 96 SR1
i 17, ses 2, inre;

asocint !oml ator §

fondat or i 3. S.C. PASTEUR - FILIALA FILipeg 1. e & in judelul Prah

comuna Filipestit de Padure, ste 944, Tnregistrata 1y
Registrul Comerfului sub nr. 120/50 f cod unic de inregistrar
11928547, reprezentatd legal prn Administrator - Ch Carmen Moisr
in calitate de asociat fondator 3§
x \4 ROMVAC ((nll'\\\ SA, cu sedivl in ju lm. IHov. com
aluntari, sos. Centurit nr 7, inregistrata |a Registry

na
342001, avand cod unic de inre pr il
prin Director general Dr. Dan Constantin Trepoca, in calitate de asociat
fondator 5t
S. S.N.INSTITUTUL PASTEUR SA, cu sediul in Calea G
seclor 6, inregistratd la registrul Comerfului snk
aviind cod unic de Inregistrare 472359 reperezentaty

Adminisirator - Ing chimist Victorifa Burghele, in
fondator

Asociafia are un Consiliu Director format din

#) un presedinte - dl. Dr. Sorin Paul Stanescu

b) prim-vicepresedinte - d1.Dr, Dan C-tin Trepcea

¢) vicepresedinte : dl. Dr, Mircea Roman

d) un secretar - jurist Viorica lordache

€) dot membri . ing ch. Victorita B 1, ch Carmen Moisoiu

W/ /4

Art. 23 In exercitarea competentei sale, Consiliul Director are urmitoarele

atributii :

t:) preamiAdnmﬁrﬁGenmalempmedemtute executia bugetului de
venituri si chletuieli, bilantul contabil, proiectul bugetului de venituri si
cheltuieli, proiectele programelor Asociafiei;

b) incheie acte juridice in numele si pe seama Asociatiei, prin presedinte sau
un imputernicit;

c) qxohaorgmnmmaswolmmdepamnalaAsocianel

d) elaboreazi Regulamentul intern;

¢) indeplineste orice atributii gi sarcini stabilite de Adunarea Generala.
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sau alte persoane competente sa incheie unele acte ju:?dicc in numele sau pe seama

Asociafiei sau sa indeplineasca orice alte atributii prevazute in statut sau stabilite d
Adunarea Generala ori de Consiliul Director. e

I ni tif @ neasted raibior eavi st e
,Medi c ame/rett welr,i,nar \dsenovl  vasionay
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Art. 2 Scopul asociatiei il constituie -

- exercitarea dreptului la libera asociere pentru promovarea intereselor
producatorilor de medicamente de uz veterinar:
promovarea valorilor i rezultatel il in d H
fac.:lhtam accesului membrilor asociaiei la resursele financiare
private §i publice;
realizarea parteneriatului dintre autoritifile publice §i persoanele
Juridice de drept privat firs scop patrimonial: = ‘

-respectarea ordinii publice si realizarea unor activitati de interes national;
) -infiintarea unor asociatii comerciale ale caror dividende daca nu se
reinvestesc se folosesc in mod obligatoriu pentru scopul Asociatiei.
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Art. 7 Obiectivele Asociatiei sunt urmatoarele:

-apararea si promovarea intereselor fabricantilor romani de produse de uz
veterinar in relatiile cu organele statului;

-participarea cu rol consultativ la initierea, elaborarea si promovarea
programelor de dezvoltare a activitatii de fabricatie a produselor de uz veterinar si
la negocierea si incheirea contractului colectiv de munca, precum si la alte
tratative si acorduri in relatiile cu autoritatile publice, sindicatele si alte
organizatii;

-obtinerea statutului de reprezentant permanent in Comitetul pentru Produse
madicinale Veterinare.

¥
i V\Ev"“f:'::..w
|l stori c y/a

Sco o u | I\A = Art. 2 Scopul asociatiei il constituie -
- exercitarea dreptului la libera asociere pentru promovarea intereselor
; lor de medicamente de uz veterinar.

- Ppromovarea valorilor si rezultatelor cercetirii in domeniu;

- facilitarea accesului membrilor asociafiei la resursele financiare
private §i publice;

- realizarea parteneriatului dintre autoritafile publice §i persoancle
Juridice de drept privat fari scop patrimonial;

-respectarea ordinii publice si realizarea unor activitati de interes national;
-infiintarea unor asociatii comerciale ale caror dividende daca nu se
reinvestesc se folosesc in mod obligatoriu pentru scopul Asociatiei.
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Evol Aspbai STATUTUL ASOCIATIEI NATIONALE A FABRICANTILOR DE PRODUSE
DE UZ VETERINAR DIN ROMANIA

2021

CAPITOLULI
DISPOZITII GENERALE

Art. 1 ASOCIATIA NATIONALA A FABRICANTILOR DE PRODUSE DE UZ VETERINAR
DIN ROMANIA, denumitd in continuare asociaia™. a fost fondati §i funcrioneazi potnvit
Ordonante: Guvernului nr. 26/2000 cu privire la asociapu 51 fundami (cu modificarile §i completinle
. ulterioare) 51 Actului constitutiv, fiind formati din:
S c h I-m b area 1. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI SA, cu sediul in judeful Prahova, comuna Filipestii de Padure,
A S 0OC | 2l i | e | str. Pnncipald nr. 944, inregistrati la Registrul Comerpubui sub nr. J29/501/1999, avind cod unic de
inreg) 11928947, rep ofical in cadrul tiei pnn fa Marg: Mares
(membru fondator);

2. DELOS IMPEX '96 SRL. cu sediul in Bucuresti. str. Pictor Luchian nr 17, sector 2. inregistrati la
Registrul Comerfului sub or. J40/626/1996, avand cod unic de inregistrare 8086792, reprezentati legal
prin Administrator - dr. Mircea ROMAN (membru fondator);

3. VANELLI SRL. cu sediul in sos. Jasi ~Tg. Frumos. km 10. jud Iasi, Rominia, inregistrata la
Registrul Comerrului sub nr. J22/1282/1993, avind cod umc de inregistrare RO4104675, reprezentati
oficial in cadrul iatiei prin dr. C Panaite (3 bru asociat);

4 INSTITUTUL DE CERCETARE- DEZVOLTARE PENTRU APICULTURA S.A, cu sedml
in B-dul Ficusului. Nr. 42 Sector 1. B i 3 la Registrul Comerrulu sub nr. J40/5/1997,
avind cod unic de inregstrare RO 1577393, reprezentats oficial pnn dr. Bogdan Poncea, (membm
asociat);

5. CMVI Dr. MAIEREAN NISTOR, cu sedul profesional in str. Boziem, nr. 8, bl. 832, ap. 212,
sector 6, sti, Tep legal prn dr. M: Nistor (membru asociat);
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Art. 22 (1) Consiliul Director asigura punerea in executare a hotérérilor Adunérii Generale.

(2) Acesta este alcatuit dupd cum urmeaza :

a) un Presedinte — d-nul. Dr. Nistor Maierean;
b) Prim-vicepresedinte — d-na. Ec. Irina Rosu;

¢) Vicepresedinte — d-nul. Dr. Mircea Roman.

Rofmvac
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N ineg ANFPUY
b Senit

carea (i o 515, o 202
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i
firme

Mo di f i
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Citre

Asociatin Natlonald a Fabricantilor de Produse de Uz Veterinar din Rominia

Spre cunogtingd : Adundrii Generale din data de 26.02.2021

Subscrisa. ROMVAC ~ COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul
Voluntari, Soseasa Centurii nr. 7, judeful Tifov, cod postal 077190, tel:
021.350.31.06, fax: 021.350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, incegistratd la
Registrul Comerfului de pe lingd Tribunatul Ilfov sub nr. J23/754/2001, avind
CUI RO 482384, Cod IBAN nr, ROSGRNCBO0S2003081140001, deschis la BCR-
Sucursala Unirea Bucuresti, reprezentatd legal prin Dr. Viorica Chiurciu - Director
General;

In calitate de Membru Fondator al Asociafiei Nationale a Fabricantilor
de Produse de Uz Veterinar din Romania, prin reprezentantul siu legal in cadrul
asociafiei - Dr. Viorica Chiurciu, prin prezents, aducem la cunogtings Adundrit
Generale a membrilor asociatici, ce va avea loc in data de 26.02.2021, urmitoarele
solieitlriz
1 * sa sein act de cererca subscrisei de renuntare la calitatea de membru

fondator al asociafiei (anexuta prezentei), aviind drept consecinfd, retragerca
din cadrul asociafiei si i a actelor i ale
asociatici;
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_ COMPRIMATE PENTRU
CATEI IN CRESTERE SI CATELE IN LACTATIE

b

Aminoacizi

Oligo-elemente

Vitamine, minerale

CATEI IN CRESTERE $1 CATELE IN LACTATIE

dusul contine un complex de vitamine, minerale si

izi, intr-un excipient cu gust placut de ficat, care
i latabilitatea produsului si poate fi administrat
www.pasteur.ro ori in amesteccu hrana.
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Assessing the impact of recent legislative changes on the distribution and
availability of veterinary medicinal products

Paul Chi "Honu

nal
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E-mail: marketing@romvac.ro

Cuvinte cheie: legislative, produse a.u.v., distributie medicamente.
Key words: legislation, a.u.v. products, drug distribution.

Rezumat

Prezentarea de fata face o scurta prezentare a impactului pe care le-au avut recentele modificari legislative
asupra distributiei si disponibiltatii produselor a.u.v. in Romania. Dintre consencinte sunt prezentate
dificultatile legate de intelegerea si adaptarea medicilor veterinari si a farmaciilor veterinare la noile retete
tipizate, tendinta crescuta de transformare a farmaciilor in pet shop-uri, problemele de pe piata muncii si
penuria de medici veterinari farmacisti, discriminarea negativa in activitatile de inspectie si control, slaba
reactie a autoritatilor si nu in ultimul rand ineficienta dialogului social.

Abstract

This presentation gives a brief overview of the impact that recent legislative changes have had on the
distribution and availability of a.u.v. in Romania. Among the consequences are the difficulties related to
the understanding and adaptation of veterinarians and veterinary pharmacies to the new standardized
prescriptions, the increased tendency to transform pharmacies into pet shops, labor market problems and
the shortage of veterinarians pharmacists, and negative discrimination in activities. inspection and control,
the weak reaction of the authorities, and last but not least the inefficiency of the social dialogue.
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|| [ @0 ¥] PRODUSE
INJECTABILE

ANTIINFECTIOASE
Amoaclind 20%
C.TP. 12
Enrofioxacind FP 10%
Enrofloxacing FP 5%
Gentamicing FP 1
Kanamicina FP 25

F
Oxdatraciciing FP Z)% Retard
Penstrep

Tdozind FP
Tamulin FP 10%

VITAMINE
REHIDRATANTE
Borogiuconat da calciu 38%
Sa-E-Vit

Vitlamina AD3E

Viamina B1+B6

Vitamina C FP 10%
Vitamina K3

ANTIPARAZITARE
Evaomec

Evomec Plus
Prazicest

ANTINFLAMATOARE
Dexametazond

PRODUSE HORMONALE
C '13
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Autorizarea produselor medicinale veterinar in contextul noilor
reglementari Europene / nationale

Authorization of veterinary medicinal products in the context of new
European / national regulations

Nica Andrei-George
Controlul Calitatii - Romvac Company SA

E-mail: stiintific@romvac.ro

Cuvinte cheie: produse a.u.v., autorizare, reglementari U.E.
Keywords: a.u.v. drug, authorization, U.E. regulations

Rezumat

Prezentarea este o aducere la zi a aspectelor specific conectarii/adoptarii legislatiei Romanesti a
domeniului la cea a U.E., respectiv Regulamentul UE 2019/6, al Parlamentului UE si al Consilului din 11
Decembrie 2018, privind produsele medicinale veterinare, unde sunt tratate Articolul 6: Depunerea cererilor

de acordar e a autori za HiArtl 60 Dalree nd aitherde alaipzarcear e al aut
comercializare acordate pArt.@7. Procedur&a naHionalt de acor ¢
aut or i zcanmidrcializare Deasemenea sunt prezentate posibilele avantaje ale unei proceduri nationale

legiferate precum si propuneri de usurarea pr ocesul ui de modi fi car esivariadtiondi ™Hi i |

care necesita evaluare, ca mijloace de consiliere a inteprinderilor mici si mijlocii.
Abstract

The presentation is an update of the aspects specific to the connection/adoption of the Romanian
legislation of the field to that of the EU, respectively EU Regulation 2019/6, of the EU Parliament and of the
Council of 11 December 2018, regarding veterinary medicinal products, where they have treated Article 6:
Submission of applications for marketing authorizations; Art. 46: Scope of the marketing authorization
granted by national procedure, Art. 47: National procedure for granting marketing authorization. It also
presents the possible advantages of a national legislative procedure as well as proposals to ease the
process of changing the conditions of authorization and variations that require evaluation, as a means of
advising small and medium enterprises.

PRODUSELOR MEDI CI NALE VE
CN CONTEXTUL NOILORRREGURKFEENE

a{®L/! !1bShweD9
| 2YGNRFE Befi BMER2F §AUOL G I
wha+!/ /ha!t!b, {!

ASOCTIA L EDDMENI ARMACEU-IVIEQ ERI NAR
ANDPUV
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,GI RCULARI A PRODUSELOR MEDI CI NALE
CN CONTEXTUIL
EUROPENE

7.1.2019 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

REGULAMENTUL (UE) 2019/6 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 11 decembrie 2018
privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE

(Text cu relevanfa pentru SEE)

7.1.2019 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

REGULAMENTUL (UE) 2019/6 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 11 decembrie 2018
privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE

(Text cu relevanfa pentru SEE)

(1)Ceredemaor dameut ordiezarte i c ipa Ipinoda remlau’di Ls mpar letza wntt d rc io mip "elitdie smtt @t eurhb r u
pentase ol aaitbk.i za™H a

7.1.2019 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

REGULAMENTUL (UE) 2019/6 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 11 decembrie 2018
privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE

(Text cu relevana pentru SEE)

(1)Cer edéalceor chamearut orde alHieir ci sdepamat or coatped em & £ unl
carsex ef emic or ddeaecuat ord ecahieir ci alcionfoe miotratcdairnetir meLt oar

procedur.i

(b)(c)(dyal peoce&dur i
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7.1.2019 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

REGULAMENTUL (UE) 2019/6 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 11 decembrie 2018
privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE

(Text cu relevanfa pentru SEE)

()ProcedaiHaoneat &ér damer espi agea@iegt orde afhier c i ppd namu e
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val. de
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AVENTAJELE UNEI PROCEDURI NATR ONIARIEL LEGI FE
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USURAREA PROCESULUI DE MODI FI CARE A CONDI HI | LOJ

VARI ATI I CARE NECESITA EVAL UAR

Pentru variatiile care necesita
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PRODUSE

w[molye|v]
— ANTIPARAZITARE

Ampralium FP 10%
Cocostop S
Cyper-Vet 10%
Diazinol

Evomec

Evomec Plus
Fascozone
Helmizol A 10
Helmizol A2 S
Levasol

Prazicest

Pyratel CD 2 - -
Vermizol A 100 e - il
Singal F
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DespreRegul amentul (UE) 2019/ 6 al Parl amentul

din 11 decembrie 2018 privind produsele medi

a Directivei 2001/82/CE: Art.6 1 : v ar i a™Hi i care Artu62iné8cesi t t
vari aHhecesirtetk eval uar e

About Regulation (EU) 2019/6 of the European Parliament and of the Council of
11 December 2018 on veterinary medicinal products and repealing Directive
2001/82 / EC: Art. 61: variations that do not require evaluation Art. 62 to 68:

variations requiring evaluation

Dr. Rena Dorofte
Sef Serviciu Evaluare ICBMV

rena.dorofte@icbmv.ro

Cuvinte cheie: legislatie U.E., implemetare, variatii, Art. 61, 62-68.

Key words: U.E. legislation, implementation, variations, Art. 61, 62-68.

Rezumat
Prin acestt s i nstee zdo rdesktteea puntuala a Articolelor 6 1 : v ar i a Hi i care ®U necesi
respectivArt.62-6 8: vari a'Hi i ¢ ar gcudescriersaiprodedueiivednhiaeaeseierea platformei

CESP cu respectarea c er i n"He | o Guid¥liNe eanShe (specifications for provision of an electronic
submission (e-submission), sistemul VETe-Submission, baza legala si validarea procedurii per variatii.

Abstract

This review aims to highlight a precise description of Articles 61: variations that do not require evaluation
and Art. 62-68: variations that require evaluation, with the description of the technical procedure, and the
description of the CESP platform in compliance with VNeeS requirements. electronic submission (e-
submission), VETe-Submission system, legal basis, and validation of the procedure by variations.
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CSUDINISSION

Home
Human eSubmission
eCTD v3.2
eCTD EU M1 specification
Veterinary eSubmission
eSubmission expert group
eSubmission expert group
documents
External Links
Systems:
Common Repository
eAF
eASMF
ePMF
CESP Delivery
eSubmission Gateway &
eSubmission Web Client
Delivery file UT
eSubmission Gateway

VET eSubmission

The Veterinary Harmonisation Group (VHG) is a subgroup of the eSubmission expert group and is made up of representatives from National Competent Authorities, the EMA and Industry. Its objective is
to develop and implement standards for the submission of electronic information in the context of European veterinary medicines approval procedures. The documents are approved by the eSubmission
expert group before publication

News

21-04-2022

Updated General FAQ relating to eSubmission for Veterinary is now

The General FAQ relfating to eSubmission for Veterinary Applications has been updated and is now available below.
22-12-2021

Updated final version of the VNeeS 3.0 now

Afinal, clean version (v3.0) of the draft guideline on the specifications for provision of an electronic submission (eSubmission) for veterinary medicinal products (Draft VNeeS guideline) is now available
The updates have been implemented to align with the VMP-Regulation (EU) 2019/6.

Previous news is available here

Current Guidance

PAM form

PSUR Repository
Industry access
NCA access

Projects:
eCTD v4.0
DADI (eAF)
Paediatric submissions
SPOR

peciication New (28-01-2022)
3.0 - clean (December 2021, entered into force 28th January 2022)

National Agency for \ Medicinal Products in France (Anst

Federal Agef edicines and Health Products in Belgium (FAGG-AFMPS)

» Correlation table VNeeS - CTD structure for ASMFs/Part2(December 2021)

« Templates for folder structure(March 2022) Updated
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Noi cerinHe | egi sl ative n domeniul fa
New legislative requirements in the veterinary pharmaceutical field

Nicoleta Davila
Director al Di rLeadb™dlir it o@Qoer Hon®Preoduse Medicinale Veter

Keywords: cerinte legislative, medicament a.u.v., Ordin ANSVSA nr. 42/2022.
Cuvinte cheie: legislative requirements, a.u.v. medicine, ANSVSA Order no. 42/2022.

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: Comer ci al i zar ea coumeamimbmizal ;e aontine; canmetcializaréawahgro;
autorizareal/ “nregistrarea wunitt™ilor farmaceutice veterin
i mportatorilor/producttorilor/distribuitorilor de substan

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.

\ AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
¥ SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

NOI CERINTE LEGISLATIVE IN DOMENIUL FARMACEUTIC VETERINAR

Ordinul presedinteluiANSVSA nr. 42/2022 pentru modificareasi completareaNormei

sanitareveterinareprivindconditiilede organizaresi functionarea unititilorfarmaceutice
veterinare, precum siprocedurade inregistrareanitariveterinar¥autorizare sanitara
veterinaria unititilorsi activititilordin domeniul farmaceutic veterinag aprobata prin
Ordinul presedinteluiANSVSA nr. 83/2014
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Stabileste procedurile administrative nationale nprivind:

» comercializarea cu amanuntul a produselor medicinale veterinare,

» comercializarea cu aminuntul online a produselor medicinale veterinare,
» comercializarea angro a produselor medicinale veterinare,

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

COMERCIALIZAREA CUAMANUNTULA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

) Farmaciile veterinare defin §i comercializeazi numai produse medicinale veterinare autorizate
comercializare conform prevederilor Reg.nla:mnmh.li (UE) 6/2019 privind produsele medicii
veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE.

1) Din farmaciile veterinare , pot fi comercializate la bucatd, doar produsele medicinale veteri
forma de capsule, comprimate , pesarii si ovule; prospectul se furnizeazi pentru fiecare achizi
numérul seriei, data expirdrii , cantitatea eliberatd, modul de administrare , data eliberdrii din fa
vederea administririi animalelor trebuie si fie indicate in scris de citre medicul veterinar din
veterinara .

) Medicul veterinar din farmacia veterinard ‘i:oate recomanda un alt produs medicinal veterinar cu acee
substantd activd, formd farmaceutici si indicatii de utilizare, in cazul in care in farmacia vetermara
existd produsul medicinal prescris de un medic veterinar cu drept de liberd practicd si va i
prescriptia medicald veterinard perioada de asteptare a produsului recomandat si data, aplicand tof
parafa si semnétura .

COMERCIALIZAREA CU AMANUNTUL ONLINE A PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE

» Comercializarea cu amanuntul la distantd (online) a produselor medicinale veterinare po.
realizatd doar prin farmacii veterinare si puncte farmaceutice veterinare autorizate
veterinar/inregistrate sanitar veterinar conform prezentei norme sanitare veterinare si
produse medicinale veterinare care se elibereaza fard prescriptie medicald veterinard, in ¢
stabilite de art. 104 din Regulamentul (UE) 6/2019 al Parlamentului European si al Consili
11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Din
2001/82/CE.

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

»  Formularul de notificareeste prevazut la Anexa nr. 3! din norma sanitara veterinara.
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COMERCIALIZAREAANGRO APRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

b 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 cu respectarea prevederilor Regulamentului de punere in aplicare (UE) 12
al Comisiei din 29 iulie 2021 referitor la masurile privind bunele practici de distributie
produsele medicinale veterinare in conformitate cu Regulamentul (UE) 6/2019 al Parlame
European si al Consiliului

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

> Persoand desemnatd responsabild de calitatea produselor medicinale veterinare/reagentil
seturilor de diagnostic de uz veterinar trebuie sa aiba studii universitare in domeniul mi
veterinare, farmaciei, medicinei umane, chimiei, chimiei si tehnologiei farmaceutice

AU']’ORIZAREA/iNREGIS'I‘RAREAUNITAI‘]LOR FARMACEUTICE VETERINARE

Avind in vedere prevederile art. 2"! alin. (2) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 41/2!
privind stabilireaunor mdasuri de simplificare la nivelul administratieipublice centrale si pe
modificareasi completareaunor acte normative, aprobatdacu modificariprin Legea nr. 179
cu completarile ulterioare, au fost eliminate unele documente ce trebuie depuse la DS
vederea autorizirii/inregistrarii farmaciilor veterinare, punctelor farmaceutice veteri
depozitelorfarmaceutice veterinare;

- copia certificatuluide inregistrareemis de oficiul registruluicomertulug

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

a Legiinr. 26/1990;
- copia actului constitutival societdtiicomerciale

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

Procedura de inregistrare a importatorilor/producitorilor/distribuitorilor de substante active utilizate
obtinerea produselor medicinale veterinare

» Pentru obtinerea inregistrarii, importatori i/producatori i/distribuitori i de substante active utilizate la obtine
produselor medicinale veterinare, trebuie si depund la ANSVSA un dosar care va cuprinde urmatoarele :

a) cerere pentru efectuarea inspectiei unitatii;

b) dovada detinerii spatiului - titlul sub care detine spatiul, in copie;

¢) schita unitatii;

d) memoriul tehnic justificativ;

e) lista cu personalul de specialitate al unitatii

f) dovada achitarii tarifului prevazut de legislatia sanitara veterinar in vigoare.

» Activitatea de distributie a substantelor active se realizeazi cu respectarea prevederilor Regulamentului (UE)
2019/6 si a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2021/1280 al Comisiei in ceea ce priveste masurile
privind bunele practici de distributie pentru substantele active utilizate ca materiale de start in produsele
medicinale veterinare in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consili

» Masurile privind bunele practici de distributie  trebuie sa asigure identitatea, integritatea, trasabilitatea
substantelor active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare pe durata transpo
la locul in care sunt fabricate la producatorii de produse medicinale veterinare, precum si in timpul
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Procesul de produc™Hi e al produsel or f aCndahaumt i ce Vv e

Veterinary Pharmaceuticals Production Process - Crida Pharm

Badic Gabriel
Director vanzari Crida Pharm Romania

E-mail: gabriel.badic@cridapharm.ro

Cuvintele cheie: CridaPharm, descriere, productie medicamente a.u.v., GMP.
Keywords: CridaPharm, description, a.u.v. drug production, GMP.

Rezumat

Prezentarea este o descriere a societatii CridaPharm, o intreprindere de varf Romaneasca unde sunt

prezentate cele mai recente realizari in repsectul regulamentelor europene, GMP si ISO 9001-015. Sunt

prezentate etapele procesului de fabricatie pe cele sase sectii de productie. Sec Si a de produc$
medi camente sub forma de soluSii injectabil sistclapsallitat e “~n f |
buvabile, seringi intramamare,sec Si a de produc$Si e medicamente sub & orma de
Hi de mi cr on sizectiaconprunhabee r i

Abstract

The presentation is a description of CridaPharm, a leading Romanian company where the latest
achievements in compliance with European regulations, GMP, and ISO 9001-015 are presented. The stages
of the manufacturing process in the six production sections are presented. Medicines production section
in the form of injectable solutions packaged in sterile polypropylene and glass vials, oral solutions,
intramammary syringes, powder medications production department, granular premix and powder
micronization, and tablets section.

DA PHARM
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