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Partea |
Domeniul de aplicare si definitii

Articolul 1

Prezenta norma sanitara veterinara stabileste conditile de organizare si functionare a unitatilor farmaceutice
veterinare, precum si procedura de inregistrare sanitara veterinara/autorizare sanitara veterinara a unitatilor si
activitatilor din domeniul farmaceutic veterinar.

Articolul 2

Prezenta norma sanitara veterinara se aplica unitatilor farmaceutice veterinare, respectiv farmaciilor veterinare,
punctelor farmaceutice veterinare, depozitelor farmaceutice veterinare, unitatilor care comercializeaza reagenti si
seturi de diagnostic de uz veterinar, precum si unitatilor de fabricatie/import al produselor medicinale veterinare.

Articolul 3
n sensul prezentei norme sanitare veterinare, termenii si expresiile de mai jos au urmétoarele semnificatii:

a) farmacie veterinara - unitatea farmaceutica veterinara care detine si comercializeaza, cu amanuntul, produse
medicinale veterinare, hrana pentru animale, furaje medicamentate si alte produse de uz veterinar, instrumentar si
aparatura medicala, dispozitive medicale si accesorii pentru animale, cu respectarea prevederilor legale Tn vigoare;

b) depozitul farmaciei veterinare - incaperea in care se pastreaza produsele medicinale veterinare, in conditiile
de temperatura, umiditate si lumina specificate Tn prospect, hrana pentru animale, furaje medicamentate si alte
produse de uz veterinar;

c) oficina - incaperea in care are acces publicul si in care se elibereaza produsele medicinale veterinare;

d) receptura - incaperea in care se elaboreaza preparatele magistrale si oficinale si se fac divizari ale produselor
medicinale veterinare;

e) divizare - folosirea unei parti dintr-un produs medicinal veterinar autorizat, cu exceptia produselor biologice si
injectabile, pentru elaborarea preparatelor magistrale sau oficinale;

f) preparate magistrale - preparatele elaborate extemporaneu in farmacia veterinara, dupa o prescriptie medicala,
destinate tratamentului individual al unui animal;

d) preparate oficinale - preparatele elaborate in farmacii veterinare sau in laboratoare farmaceutice veterinare, in
conformitate cu prevederile Farmacopeei Romane, editia in vigoare;

h) punct farmaceutic veterinar - unitate farmaceutica veterinara care are ca obiect de activitate comercializarea
cu amanuntul numai a produselor medicinale veterinare ce se elibereaza fara prescriptie medicala (OTC), a altor
produse de uz veterinar, instrumentar si aparatura medicala, dispozitive medicale, accesorii pentru animale,
precum si a hranei pentru animale;

i) depozit farmaceutic veterinar - unitate farmaceutica veterinara care are ca obiect de activitate depozitarea si
comerful cu ridicata a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar, a
altor produse de uz veterinar, a hranei pentru animale si furajelor medicamentate, incluzand achizitia, pastrarea si
distributia acestor produse;
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j) produs medicinal veterinar - orice substanta sau combinatie de substante destinate tratarii ori prevenirii bolilor
la animale sau orice substanta ori combinatie de substante care poate fi utilizatd sau administrata la animale
pentru restabilirea, corectarea ori modificarea functiilor fiziologice, prin exercitarea unei actiuni farmacologice,
imunologice sau metabolice sau pentru a stabili un diagnostic medical;

k) alte produse de uz veterinar - alte produse utilizate in sectorul veterinar, inclusiv produsele stomatologice de
uz veterinar, produsele cosmetice de uz veterinar, produsele parafarmaceutice de uz veterinar, produsele biocide,
cu exceptia reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar si a hranei pentru animale;

I) hrana pentru animale - asa cum a fost definita in Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si
al Consiliului, de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare;

m) produs stomatologic de uz veterinar - produs utilizat in stomatologie cu actiune profilactica, curativa,
antiseptica, detartranta, folosit la nivelul cavitatii bucale si al danturii;

n) produs cosmetic de uz veterinar - orice produs care nu contine substante farmacologic active si nu are actiune
terapeutica sau biocida, prezentat sub forme variate, destinat a fi aplicat pe pielea, parul, mucoasele, dintii,
parfumarii, indepartarii diferitelor mirosuri sau componente nedorite;

o) produs parafarmaceutic de uz veterinar - articole si accesorii utilizate la aplicarea unui tratament medical sau
la administrarea produselor medicinale veterinare, articole si aparate utilizate in igiena buco-dentara si/sau
corporalg;

p) produs biocid - produs definit in Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide;

r) autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta - Autoritatea Nationala Sanitara
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, prin directia de specialitate, sau, dupa caz, directiile sanitar - veterinare
si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti;

s) nregistrare sanitara veterinara/autorizatie sanitara veterinara de functionare - document emis de directia
sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti, pentru unitatile si
activitatile prevazute in prezenta norma sanitara veterinara, care atesta ca acestea indeplinesc conditiile sanitare
veterinare prevazute de legislatia in vigoare;

s) unitate de fabricatie/import al produselor medicinale veterinare pentru fabricatie totala sau partiala a materiilor
prime utilizate in fabricatia produselor medicinale veterinare - unitate specializatd in care se realizeaza
producerea, ambalarea, divizarea, conditionarea sau importul de substante active si de baza destinate fabricatiei
produselor medicinale veterinare;

t) unitate de fabricatie/import al produselor medicinale veterinare pentru fabricatie totala sau partiala a produselor
medicinale veterinare - unitate specializatd in care se desfasoara activitati pentru receptionarea si prelucrarea
materiilor prime si care produce, ambaleaza, divizeaza si condifioneaza sau importa produse medicinale
veterinare;

f) autorizatie de distributie a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz
veterinar - document emis de catre directiile sanitar - veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv
a municipiului Bucuresti, pentru activitatea de comert cu ridicata a produselor medicinale veterinare, reagentilor si
seturilor de diagnostic de uz veterinar sau pentru activitati conexe vanzarii sau achizitionarii de produse
medicinale veterinare, realizata de catre depozitul farmaceutic veterinar/distribuitori de produse medicinale
veterinare, care Tndeplinesc conditiile sanitare veterinare prevazute de legislatia in vigoare;

u) autorizatie de fabricatie a produselor medicinale veterinare - documentul emis in conformitate cu prevederile
Normei sanitare veterinare privind Codul produselor medicinale veterinare, aprobate prin Ordinul presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si
completarile ulterioare, de catre directia de specialitate din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare gi
pentru Siguranta Alimentelor, pentru activitatile si unitatile de fabricatie/import al produselor medicinale veterinare;

v) certificatul privind conformitatea cu buna practica de fabricatie - documentul emis de Autoritatea Nationala
Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, intocmit in conformitate cu prevederile Normei sanitare
veterinare, aprobate prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si completarile ulterioare, prin care se atesta faptul ca unitatea a fost
evaluata pentru buna practica de fabricatie; acest certificat reflecta statutul locului de fabricatie la data evaluarii.

Partea a-ll-a
Conditiile de organizare si functionare a unitatilor farmaceutice veterinare

Capitolul |
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Conditii generale

Articolul 4
Farmaciile veterinare si punctele farmaceutice veterinare pot fi infiintate doar cu respectarea conditiilor referitoare
la domeniile de competenta, prevazute in legislatia in vigoare.

Articolul 5

(1) Tn unitatile farmaceutice veterinare care depoziteaza si/sau comercializeaz produse medicinale veterinare,
acestea trebuie sa fie agsezate pe grupe de actiune sau in mod ordonat, permitand separarea seriilor si rotafia
stocurilor.

(2) Tn unitatile farmaceutice veterinare este interzisd desfasurarea altor activitati in afara celor prevdzute in

inregistrarea sanitara veterinara/autorizatia sanitara veterinara.

(3) Personalul din unitatile farmaceutice veterinare trebuie sa poarte echipament de protectie.

(4) Toate unitatile farmaceutice veterinare trebuie sa incheie un contract cu o unitate specializata pentru
colectarea si distrugerea produselor neconforme sau expirate.

(5) Toate unitatile farmaceutice veterinare trebuie sa aplice masuri corespunzatoare de prevenire si combatere
a daunatorilor.

(6) Tn unitatile farmaceutice veterinare:

a) activitatea se desfasoara in spatii curate, igienizate;

b) ambalajele vor fi depozitate separat de restul produselor;

c) vestiarele si grupurile sanitare trebuie sa fie usor de intretinut si fara comunicare directa cu spatiile de
depozitare;

d) fumatul si consumul de alimente si bauturi nealcoolice sunt permise numai in locuri special amenajate,
separate de zonele folosite pentru depozitarea si manipularea produselor medicinale veterinare, reagentilor si
seturilor de diagnostic de uz veterinar;

e) dotarea cu mobilier si aparatura trebuie sa tina cont de tipul si volumul activitatii desfasurate, iar mobilierul
trebuie sa includa rafturi, dulapuri, mese si paleti din materiale lavabile, usor igienizabile;

f) balantele si echipamentele de masurare trebuie sa aiba precizia adecvata activitatii desfasurate; acestea
trebuie etalonate si verificate metrologic conform legislatiei specifice in vigoare, cu inregistrarea si pastrarea
documentelor corespunzatoare.

Articolul 6
(1) Tn unitatile farmaceutice veterinare sunt interzise detinerea si comercializarea animalelor.
(2) Este interzisa comercializarea produselor medicinale veterinare prin magazinele pentru comercializarea
animalelor de companie si/sau a hranei pentru acestea, precum si prin internet.
(3) Comercializarea produselor medicinale veterinare se realizeaza conform legislatiei sanitare veterinare in
vigoare, numai prin unitatile farmaceutice veterinare, inregistrate sanitar veterinar/autorizate sanitar veterinar.

Articolul 7
Comercializarea furajelor medicamentate se realizeaza conform legislatiei sanitare veterinare in vigoare, numai
prin unitatile farmaceutice veterinare, autorizate sanitar veterinar.

Articolul 8

(1) Achizitionarea produselor medicinale veterinare de catre farmaciile veterinare si punctele farmaceutice
veterinare se efectueaza numai pe baza de nota de comanda, conform anexei nr. 1.

(2) Achizitionarea produselor medicinale veterinare de catre unitafile Tn care se desfasoara activitati de
asistenta medical-veterinara se efectueaza numai pe baza de nota de comanda, conform anexei nr. 2.

(3) Achizitionarea produselor medicinale veterinare de catre exploatatile comerciale de animale, gradini
zoologice, rezervatii naturale de animale, delfinarii, primarii/consilii locale care detin adaposturi de animale,
asociatii/organizatii pentru protectia animalelor legal constituite si care detin adaposturi de animale, se
efectueaza numai pe baza de nota de comanda, vizata, semnata si parafatd de un medic veterinar din cadrul
unitatii de asistenta medical-veterinara care detine un contract de prestari servicii medicale veterinare, conform
anexei nr. 3.

(4) Achizitionarea produselor medicinale veterinare de catre ministere sau structuri de servicii specializate ale
statului pentru siguranta si ordine publica, care detin animale, se efectueaza numai pe baza de nota de comanda
emisa de catre acestea, conform anexei nr. 3.

(471) Achizitionarea produselor medicinale veterinare antiparazitare pentru albine, de catre exploatatiile apicole
familiale/stupine Tnregistrate sanitar veterinar, din depozitele farmaceutice veterinare, se efectueaza numai pe
baza de nota de comanda, vizata, semnata si parafata de medicul veterinar organizat in conditiile legii, cu care
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formele asociative apicole legal constituite detin contract de prestari servicii medicale veterinare, conform anexei
nr. 3; tratamentele vor fi consemnate in registrul de consultatii si tratamente detinut de medicul veterinar care a
intocmit nota de comanda.

Alin. (4*) al art. 8 a fost introdus de pct. 1 al art. | din ORDINUL nr. 89 din 5 august 2016 publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 641 din 22 august 2016.

(5) Furnizorii si beneficiarii produselor medicinale veterinare trebuie sa pastreze notele de comanda in original,
respectiv in copie, alaturi de facturile fiscale.

(6) Notele de comanda vor fi transmise furnizorilor, de catre beneficiari in original, scanate prin e-mail, inméanate
direct sau prin fax.

(7) Beneficiarii produselor medicinale veterinare care detin animale, cu exceptia ministerelor sau structurilor de
servicii specializate ale statului pentru siguranta si ordine publica, trebuie sa fie inregistrati/autorizati sanitar
veterinar ca unita{i definatoare de animale, conform legislatiei in vigoare.

(8) Justificarea utilizarii produselor medicinale veterinare in exploatatiile comerciale de animale se face pe baza
registrului de consultatii si tratamente al unitafii de asistenta medical-veterinara care detine un contract de
prestari servicii medicale veterinare cu exploatatia respectiva.

Capitolul Il
Farmacia veterinara

Articolul 9

In farmaciile veterinare este interzisd detinerea si comercializarea produselor medicinale veterinare imunologice,
produselor medicinale veterinare care contin substante stupefiante si psihotrope, precum si a produselor care
contin substante aflate sub control national si a produselor medicinale veterinare pentru eutanasie.

Articolul 10

(1) Tn farmaciile veterinare, produsele medicinale veterinare care se elibereaza pe baza de prescriptie medicald
veterinara, conform prevederilor Normei sanitare veterinare, aprobate prin Ordinul presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si completarile
ulterioare, precum si cele care se elibereaza fara prescriptie medicala veterinara, se comercializeaza cu
amanuntul. Cerintele referitoare la modul de prescriere a produselor medicinale veterinare sunt mentionate in
prospectul si eticheta/ambalajul secundar al acestora.

(2) Pentru prepararea retetelor magistrale sau oficinale, produsele medicinale veterinare pot fi divizate Tn
farmacia veterinara doar in receptura.

(3) Produsele medicinale veterinare sub forma de capsule, comprimate, bujiuri, ovule si pesarii pot fi
comercializate la bucata.

(4) In farmaciile veterinare este permisa comercializarea hranei pentru animale si a furajelor medicamentate
numai daca aceste unitati dispun de un spatiu separat, destinat acestui scop, astfel incat sa nu existe
interferente cu celelalte produse.

(5) In vitrina farmaciei veterinare nu se expun produse medicinale veterinare, ci doar inscrisuri care contribuie la
informarea detinatorilor de animale.

(6) Programul de functionare al farmaciei veterinare trebuie afisat intr-un loc vizibil.

Articolul 11
Personalul de specialitate al farmaciei veterinare se compune din:
a) personal cu studii superioare de specialitate - medic veterinar;
b) personal cu studii medii de specialitate - in domeniul medicinei veterinare, medicinei umane, farmaciei,
chimiei, biologiei;
c¢) personal administrativ.
Articolul 12
(1) Incadrarea in farmacia veterinara a personalului cu studii medii de specialitate nu este obligatorie.
(2) Farmacia veterinara poate functiona numai in prezenta unui medic veterinar care detine atestat de libera
practica emis de Colegiul Medicilor Veterinari.
(3) Eliberarea produselor medicinale veterinare din farmacia veterinara se face, numai cu amanuntul, de catre

personalul prevazut la art. 11 lit. a) si b).

Articolul 13

Medicul veterinar prevazut la art. 11 lit. a) are urmatoarele responsabilitati:
a) efectueazal/dispune receptia calitativa si cantitativa a produselor medicinale veterinare si a celorlalte produse
de uz veterinar, la primirea lor in farmacia veterinarg;
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b) se asigura ca evidentele privind intrarile si iesirile de produse medicinale veterinare sunt {inute la zi, astfel
incat sa poata fi realizata trasabilitatea produselor livrate;

c) 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;

d) prepara, conserva si elibereaza preparatele magistrale si oficinale si raspunde de calitatea acestora;

e) eticheteaza preparatele magistrale si oficinale in conformitate cu prevederile Farmacopeei Romane, editia Tn
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;

f) tine evidenta substantelor active utilizate la preparatele magistrale si oficinale;

g) informeaza furnizorul produsului medicinal veterinar incriminat despre reactiile adverse aparute la animale in
urma administrarii produsului medicinal veterinar respectiv;

h) completeaza registrul de toxice;

i) manipuleaza si elibereaza produsele toxice, conform legislatiei specifice in vigoare;

j) cunoaste legislatia sanitara veterinara in vigoare, in special cea referitoare la produsele medicinale veterinare
si se informeaza permanent cu privire la noutatile terapeutice si de farmacovigilenta la nivel national si
international;

k) cunoaste si aplica procedurile de primire a retetelor, care implica urmatoarele: identificarea produselor
medicinale veterinare, verificarea formei farmaceutice, a dozei, a concentratiei, a prezentarii si a schemei de
tratament;

I) supravegheaza, verifica si evalueaza activitatea personalului prevazut la art. 11 lit. b), unde este cazul;

m) verifica asigurarea conditiilor de pastrare a produselor medicinale veterinare conform specificatiilor din
prospect.

Articolul 14
Personalul prevazut la art. 11 lit. b) isi desfasoara activitatea in farmacia veterinara numai in prezenta si sub
indrumarea medicului veterinar si trebuie sa cunoasca legislatia sanitara veterinara in vigoare.

Articolul 15
(1) Spatiul in care se afla farmacia veterinara trebuie sa fie situat in locuri accesibile publicului.
(2) Tn cl&dirile in care se afla si locuinta medicului veterinar, farmacia veterinara trebuie s fie complet separaté
de aceasta.
(3) Localul farmaciei veterinare trebuie sa aiba o suprafata utila suficienta si adecvata pentru desfasurarea
activitatii.
(4) In cazul amplasérii farmaciei veterinare la parterul blocurilor de locuinte, accesul trebuie s& se faca direct din
strada si sa fie diferit de intrarea locatarilor.
(5) Farmacia veterinara trebuie sa fie dotata cu instalatie de apa curenta, 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 dotata cu:
i) mobilier compus din mese, dulapuri si rafturi confectionate din materiale lavabile, usor igienizabile;
ii) un sistem de asigurare si monitorizare a temperaturii si umiditatii, cu consemnarea si pastrarea inregistrarilor.
b) receptura, pentru situatiile Tn care in farmacia veterinara se prepara retete magistrale sau oficinale - in care
are acces numai personalul prevazut la art. 11 si care trebuie sa fie dotata cu mobilier compus din mese de
laborator, sticlarie de laborator si aparatura de masura care trebuie verificata si atestata metrologic conform
prevederilor legale;
c) depozitul farmaciei veterinare, care trebuie sa fie dotat cu:
i) un sistem de asigurare si monitorizare a temperaturii si umiditatii, cu consemnarea si pastrarea inregistrarilor;
ii) paleti, dulapuri si rafturi metalice sau din alte materiale lavabile, usor igienizabile;
iii) frigidere prevazute cu termometre si fise de inregistrare zilnica a temperaturii, pentru pastrarea produselor
medicinale veterinare care necesita condiii speciale de temperatura.
d) grup sanitar.
(2) Receptura si grupul sanitar trebuie sa aiba pavimentul si peretii acoperiti cu materiale lavabile, usor
igienizabile.
Articolul 17
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Produsele medicinale veterinare pot fi detinute si comercializate, in farmaciile veterinare, numai daca au
autorizatie de comercializare pe teritoriul Romaniei sau sunt autorizate prin procedura centralizatd conform
Regulamentului 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 18

Farmaciile veterinare sunt obligate sa detina, pe suport de hartie sau in format electronic:
a) Farmacopeea Roméana, editia in vigoare, in cazul in care prepara formule magistrale si oficinale;
b) nomenclatorul produselor medicinale veterinare, existent pe site-ul www.icbmv.ro;
c) legislatia sanitara veterinara in vigoare din domeniul produselor medicinale veterinare.

Articolul 19
(1) Tn farmacia veterinard este obligatorie detinerea, in original sau in copie, a urmétoarelor categorii de
documente:

a) documentele care sa ateste provenienta si calitatea produselor medicinale veterinare, note de intrare
receptie, facturi, avize sau note de transfer, certificate de calitate, note de comanda pentru produsele
medicinale veterinare. In documentele de achizitie a produselor medicinale veterinare trebuie s& fie
consemnate, Tn mod obligatoriu, atat denumirea si seria de fabricatie, cat si valabilitatea fiecarui produs;

b) registrul de evidenta a preparatelor magistrale si oficinale care cuprinde data prepararii si numarul retetei,
ingredientele, modul de preparare, forma farmaceutica si cantitatea preparata, modul de administrare, precum
si numele medicului care a eliberat reteta, numarul bonului/chitantei/facturii eliberat/eliberate, data eliberarii
retetei magistrale, observatii;

c) registrul de evidenta a produselor medicinale veterinare folosite pentru prepararea de formule magistrale si
oficinale va cuprinde data prepararii, produsul medicinal veterinar utilizat, cantitatea utilizata, cantitatea
rezultatd, numarul lotului, numarul eliberarii, numarul de diviziuni, numarul bonului/chitantei/facturii eliberat
/eliberate pe diviziune si cantitatea obtinuta;

d) registrul de evidenta a prescriptiilor care se retin in farmacie, in care sunt inscrise seria si data prescriptiei,
numele medicului veterinar emitent, denumirea produsului medicinal veterinar si cantitatea eliberata.

e) registrul de evidenta a prescriptiilor care nu se refin in farmacie, in care sunt inscrise seria si data
prescriptiei, numele medicului veterinar emitent, denumirea produsului medicinal veterinar si cantitatea eliberata;
f) lista furnizorilor;

g) documente care sa ateste receptia calitativa a substantelor farmaceutice si calitatea apei distilate, fise
pentru reactii de identificare a acestora, conform Farmacopeei Romane, editia in vigoare, in cazul preparatelor
magistrale si oficinale;

h) registrul pentru substantele toxice, in cazul comercializarii acestora;

i) registrul de reactii adverse;

j) registrul de gestiune al produselor medicinale veterinare, care va cuprinde intrari, iesiri, seria de fabricatie,
stoc faptic la zi.

(2) Prescriptiile prevazute la alin. (1) lit. d) si e) trebuie marcate, pe verso, cu data eliberarii produselor
medicinale veterinare si stampila farmaciei veterinare.

(3) Documentele prevazute la alin. (1) trebuie arhivate si pastrate, in farmacia veterinara, in locuri special
amenajate, in siguranta si ordine, pentru o perioada de 5 ani.

Capitolul lll
Punctul farmaceutic veterinar

Articolul 20
Punctul farmaceutic veterinar trebuie sa fie situat in spatjii adecvate pentru desfasurarea activitatii.
Articolul 21
Punctul farmaceutic veterinar cuprinde urmatoarele incaperi:
a) oficina, in care are acces publicul si in care se realizeaza eliberarea produselor, cu o suprafata
corespunzatoare pentru desfasurarea activitatilor;
b) depozitul punctului farmaceutic veterinar, in care se pastreaza produsele medicinale veterinare, alte produse
de uz veterinar, precum si hrana pentru animale de companie.
¢) grupul sanitar.
Articolul 22
Spatiul in care se afla punctul farmaceutic veterinar trebuie sa fie situat in locuri accesibile publicului.

Articolul 23
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(1) Personalul de specialitate al punctului farmaceutic veterinar se compune din:

a) personal cu studii superioare de specialitate - medic veterinar;

b) personal cu studii medii de specialitate - in domeniul medicinei veterinare, medicinei umane, farmaciei,
chimiei, biologiei;

c) personal administrativ.

(2) Incadrarea in punctul farmaceutic veterinar a personalului cu studii medii de specialitate nu este obligatorie.
(3) Punctul farmaceutic veterinar poate functiona si numai in prezenta personalului prevazut la alin. (1) lit. b).

Articolul 24
In punctele farmaceutice veterinare se comercializeazd numai produse medicinale veterinare care se elibereaza
fara prescriptie medicala, alte produse de uz veterinar, precum si hrana si accesorii pentru animale.

Articolul 25

n punctele farmaceutice veterinare este interzis& comercializarea produselor medicinale veterinare imunologice,
a produselor medicinale veterinare care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala veterinara, precum si a
furajelor medicamentate.

Articolul 26
(1) La sediul punctului farmaceutic veterinar trebuie sa existe, in 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 calitate/conformitate;
b) lista furnizorilor;
c) documentele care atesta efectuarea receptiei cantitative si calitative a produselor.
d) registrul de gestiune al produselor medicinale veterinare, care va cuprinde intrari, iesiri, seria de fabricatie,
stoc faptic la zi.
(2) Tn documentele de achizitie a produselor medicinale veterinare trebuie s& fie consemnate, in mod
obligatoriu, atat denumirea si seria de fabricatie, cat si valabilitatea fiecarui produs.
(3) Documentele prevazute la alin. (1) trebuie arhivate si pastrate in punctul farmaceutic veterinar, intr-un loc
special amenajat, pentru o perioada de 5 ani.

Capitolul IV
Depozitul farmaceutic veterinar

Articolul 27

(1) Depozitul farmaceutic veterinar functioneaza in baza autorizatiei de distributie a produselor medicinale
veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar emisa de catre directia sanitar - veterinara si
pentru siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti.

(2) Tn cadrul depozitelor farmaceutice veterinare pot fi stocate si distribuite, cu conditia ca acestea sa fie
depozitate separat, instrumentar si aparatura medicala, dispozitive medicale, accesorii pentru animale,
instrumentar si mobilier pentru cosmetica, adapatori si hranitori pentru animale, asternut, custi, casute, genti,
colivii, perne, harnasamente, acvarii, accesorii si solutii pentru acvarii, cu respectarea prevederilor legale n
vigoare.

(3) Depozitul farmaceutic veterinar comercializeaza furaje medicamentate cu respectarea legislatiei specifice in
vigoare.

(4) Comertul cu ridicata al produselor medicinale veterinare se realizeaza prin unitati autorizate pentru
distributie a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar, catre farmacii
veterinare, unitati in care se desfasoara activitati de asisten{da medical-veterinara, puncte farmaceutice
veterinare, Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, directiile sanitar -
veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, institutele nationale
veterinare, unitati de cercetare din domeniul farmaceutic, gradini zoologice, rezervatii naturale de animale,
delfinarii, ministere, primarii/consilii locale care detin adaposturi de animale, asociatii/organizatii pentru protectia
animalelor legal constituite si care detin adaposturi de animale, exploatatii comerciale de animale.

(5) Comertul cu ridicata al produselor medicinale veterinare antiparazitare pentru albine din depozitele
farmaceutice veterinare se realizeaza si catre exploatatiile apicole familiale/stupine inregistrate sanitar veterinar
conform legislatiei sanitar veterinare in vigoare, membre ale formelor asociative apicole, legal constituite.

Alin. (5) al art. 27 a fost introdus de pct. 2 al art. | din ORDINUL nr. 89 din 5 august 2016 publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 641 din 22 august 2016.

Articolul 28
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(1) Depozitul farmaceutic veterinar distribuie numai produse medicinale veterinare autorizate pentru
comercializare pe teritoriul Romaniei de catre Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor
de Uz Veterinar sau care sunt autorizate prin procedura centralizata in baza Regulamentului (CE) nr. 726/2004.

(2) Depozitul farmaceutic veterinar distribuie numai reagenti si seturi de diagnostic de uz veterinar autorizate
pentru comercializare pe teritoriul Romaniei de catre Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar.

Articolul 29

(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, reagentj,
seturi de diagnostic de uz veterinar, alte produse de uz veterinar, produse 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 fata de intemperii.

(2) Depozitul farmaceutic veterinar va fi amplasat la parterul cladirilor. 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) Tn cazul in care depozitul farmaceutic veterinar comercializeaz& produse din categoria substantelor toxice,
stupefiante, psihotrope, precum si a celor care contin substante aflate sub control national trebuie respectate
prevederile legislatiei in vigoare.

(4) Tn cazul in care depozitul farmaceutic veterinar comercializeaz& substantele prevézute la alin. (3), se
amenajeaza dulapuri metalice securizate pentru depozitarea acestora.

(5) Din depozitul farmaceutic veterinar, distributia produselor comercializate, se poate face doar cu ridicata, fiind
interzisa distributia cu amanuntul.

(6) Tn cazul distribuirii hranei pentru animale, inclusiv premixuri sau aditivi furajeri, depozitul trebuie sa fie
prevazut cu spatii special amenajate, destinate acestui scop.

(7) Depozitele farmaceutice veterinare pot comercializa numai hrana pentru animale care provine din unitati
autorizate sau inregistrate sanitar-veterinar.

Articolul 30

(1) Depozitul farmaceutic veterinar trebuie organizat pe sectoare, in functie de complexitatea activitatii, care sa
asigure receptia/livrarea produselor, depozitarea corespunzatoare a acestora, depozitarea temporara a
produselor expirate, rechemate sau returnate din diferite motive.

(2) Spatiile n care sunt amplasate depozitele farmaceutice veterinare trebuie sa asigure evacuarea rapida, in
caz de necesitate, a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar si a
altor produse de uz veterinar.

(3) Activitatea se desfasoara in spatii curate si igienizate.

(4) Spatiul de depozitare trebuie iluminat corespunzator pentru a permite efectuarea corecta si in siguranta a
tuturor operatiunilor.

(5) In spatiile de depozitare nu este permis accesul persoanelor stréine.

(6) Produsele medicinale veterinare, reagentii si seturile de diagnostic de uz veterinar expirate, rechemate sau
returnate trebuie sa fie pastrate separat, in zone special amenajate si identificate.

Articolul 31
Depozitul farmaceutic veterinar trebuie dotat cu:

a) frigidere sau camere frigorifice, paleti, rafturi metalice sau din alte materiale lavabile si usor igienizabile;

b) un sistem propriu de asigurare a temperaturii si umiditatii necesare pastrarii produselor in conditiile
specificate Tn prospect si care sa fie dotate cu dispozitive de monitorizare a conditiilor create, cu inregistrari
arhivabile, de cel putin doua ori in 24 de ore;

c) sisteme de protectie ITmpotriva rozatoarelor si insectelor.

Articolul 32
(1) In cadrul depozitului farmaceutic veterinar trebuie sa existe evidente scrise referitoare la:
a) data operatiunilor efectuate, cantitatea de produse medicinale veterinare, de reagenti si seturi de diagnostic
de uz veterinar receptionata si livrata - fise de magazie;
b) denumirea produselor, numele producatorului, tara de origine;
c) modul de prezentare, forma farmaceutica, concentratia substantei active;
d) seria si data expirarii produsului;
e) Tnregistrarea zilnica, computerizata sau manuala, de cel putin doua ori pe zi, a temperaturii si umiditatii din
spatiul de depozitare, inclusiv din frigidere sau din camerele frigorifice;
f) expeditii, rechemari, returnari, reclamatii;
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g) igienizarea spatiilor si echipamentelor;

h) dovada eliminarii produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar
expirate, printr-o unitate specializata;

i) beneficiarii depozitului farmaceutic veterinar;

j) furnizorii de produse medicinale veterinare, de reagenti si seturi de diagnostic de uz veterinar cu specificarea
denumirii si adreselor acestora;

k) spatiile de depozitare.

(2) In cadrul depozitului farmaceutic veterinar trebuie sa existe urmatoarele documente:

a) certificatul de serie pentru produse medicinale veterinare, in copie;

b) autorizatiile de comercializare a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz
veterinar, n copie;

¢) nomenclatorul produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar, in
format electronic, existent pe site-ul www.icbmv.ro;

d) autorizatia de distributie a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz
veterinar, in original;

e) registrul pentru reactii adverse;

f) registrul pentru substante toxice;

g) registrul pentru evidenta substantelor stupefiante, psihotrope, precum si a celor care contin substante aflate
sub control national.

Articolul 33
(1) Fiecare serie de produs trebuie sa fie insotita de documentatia proprie.
(2) Documentele unei serii se pastreaza cel putin un an de la data de expirare a seriei respective.
(3) Documentatia trebuie sa fie lizibila, clara si completa pentru urmarirea, cu usurinta, a trasabilitatii produselor
medicinale veterinare si a celorlalte produse depozitate.

Articolul 34
Personalul depozitului farmaceutic veterinar este obligat sa prezinte, la cererea autoritatii sanitare veterinare si
pentru siguranta alimentelor competente, in cadrul inspeciilor/evaluarilor, listele nominale ce cuprind produsele
medicinale veterinare, reagentii si seturile de diagnostic de uz veterinar distribuite, precum si fisele de magazie cu
intrarile/iesirile si stocul faptic, la zi, pe suport de hartie.
Articolul 35
(1) Personalul implicat in distributia produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz
veterinar trebuie sa fie competent si suficient ca numar.
(2) In cadrul depozitului farmaceutic veterinar trebuie sa fie desemnatd o persoand cu studii de specialitate,
responsabila de calitatea produselor medicinale veterinare/reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar.

Articolul 36
Persoana responsabila de calitatea produselor medicinale veterinare/reagentilor si seturilor de diagnostic de uz
veterinar, are urmatoarele responsabilitat:

a) se asigura ca toate produsele medicinale veterinare, reagentii si seturile de diagnostic de uz veterinar
procurate, depozitate si distribuite, detin autorizatii de comercializare valide si sunt insotite de documente care le
atesta calitatea;

b) verifica etichetele, cantitatea, calitatea si respectarea termenului de valabilitate a produselor;

c) se asigura ca produsele sunt depozitate in conformitate cu instructiunile specifice de pastrare;

d) supravegheaza si controleaza spatiile de depozitare;

e) asigura instruirea personalului;

f) este responsabila de depozitarea si livrarea produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de
diagnostic de uz veterinar astfel incat sa se respecte conditiile specificate in prospect;

g) pastreaza documentatia referitoare la migcarea produselor si se asigura ca documentele cuprind toate datele
mentionate la art. 32;

h) efectueaza autoinspectia depozitului farmaceutic veterinar pentru evaluarea sistemului de asigurare a calitatii;

i) evalueaza eficienta masurilor luate pentru efectuarea rechemarilor de pe piata.

Articolul 37
Tn cadrul depozitului farmaceutic veterinar trebuie luate urmétoarele masuri:
a) verificarea autorizatiilor de comercializare pentru produsele medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de
diagnostic de uz veterinar;
b) verificarea calitatii ambalajului, etichetarii si respectarii termenului de valabilitate a produselor;
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c) asigurarea depozitarii produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar
in conformitate cu instructiunile specifice de pastrare;
d) autoinspectia depozitului farmaceutic veterinar pentru evaluarea sistemului de asigurare a calitaji.

Articolul 38

(1) Tn cadrul depozitului farmaceutic veterinar trebuie s& existe proceduri scrise privind depozitarea si distributia
produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar, care sa aiba in vedere
tipul produsului si orice precautii speciale care trebuie respectate, precum si proceduri scrise privind selectarea
beneficiarilor.

(2) Trebuie sa existe Tnregistrari privind operatiile de distributie efectuate, care sa includa cel putin urmatoarele
informatii:

a) data expeditiei;

b) denumirea completa si adresa distribuitorului;

c) denumirea completa si adresa beneficiarului;

d) descrierea produselor, inclusiv: denumirea, forma farmaceutica si doza, dupa caz;

e) cantitatea, respectiv numarul de unitati comerciale din fiecare serie de produs si cantitatea pe fiecare unitate
comerciala, dupa caz;

f) numarul de serie si data de expirare;

g) conditiile necesare pentru transport si depozitare;

h) un numar unic care sa permita identificarea fiecarei livrari.

(3) Tnregistrarile distributiei trebuie sa contina suficiente informatii pentru a permite trasabilitatea produselor
medicinale veterinare; aceste Tnregistrari trebuie sa faciliteze retragerea unei serii de produs, precum si
identificarea unui beneficiar, daca este necesar.

(4) n 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,
autorizata pentru activitatea de neutralizare a produselor medicinale.

(5) Tn cadrul depozitului trebuie s& existe proceduri scrise si inregistrari privind masurile luate si rezultatele
obtinute pentru:

a) intretinere, curatenie si dezinfeciie;
b) monitorizarea microclimatului;

c) controlul daunatorilor;

d) reclamatii, returnari, rechemari.

Articolul 39

(1) Toate reclamatiile si informatiile referitoare la produsele medicinale veterinare, reagentii si seturile de
diagnostic de uz veterinar cu posibile neconformitati trebuie sa fie examinate conform procedurilor scrise.

(2) Orice reclamatie referitoare la un produs necorespunzator trebuie sa fie inregistrata, cu toate detaliile
furnizate de catre reclamant, precum si investigata conform prevederilor legale in vigoare.

(3) In cadrul depozitului farmaceutic veterinar, in conformitate cu prevederile Normei sanitare veterinare,
aprobate prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
187/2007, cu modificarile si completarile ulterioare, trebuie sa existe un plan de rechemare de pe piata a
produselor medicinale veterinare necorespunzatoare sau suspectate de a fi necorespunzatoare.

(4) Operatiile de rechemare trebuie sa poata fi efectuate rapid si in orice moment.

(5) Derularea procesului de rechemare trebuie Tnregistrata si trebuie emis un raport final care sa includa
cantitatile de produse distribuite si cele recuperate.

(6) Toate deciziile si masurile adoptate, ca rezultat al unei reclamatji, trebuie Tnregistrate.

(7) Persoana responsabila de calitatea produselor medicinale veterinare trebuie sa informeze autoritatea
sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta despre reclamatiile privind defectele de calitate,
contrafacerile de produse medicinale veterinare, precum si despre reactiile adverse aparute la animale in urma
administrarii acestora.

Articolul 40

(1) Pe parcursul transportului produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz
veterinar, mijlocul de transport trebuie sa fie prevazut cu un sistem de asigurare a temperaturii si umiditatii
necesare pastrarii produselor in conditiile specificate in prospect.

(2) La receptia produsele medicinale veterinare/reagentilor si seturile de diagnostic de uz veterinar, beneficiarul
trebuie sa se asigure ca produsele au fost transportate in conditiile specificate in prospect.

Partea a-lll-a
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Procedura de inregistrare sanitara veterinara/autorizare sanitara veterinara a
unitatilor si activitatilor din domeniul farmaceutic veterinar

Capitolul |
Dispozitii generale

Articolul 41

(1) Unitatile din domeniul farmaceutic veterinar pot desfasura activitatile prevazute in anexele nr. 4 si 5, numai
dupa ce au obfinut inregistrarea sanitara veterinara/autorizatia sanitara veterinara de functionare sau autorizatia
de fabricatie ori autorizatia de distributie a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic
de uz veterinar, emisa de autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta.

(2) Pentru inregistrarea sanitara veterinara/autorizarea sanitara veterinara de functionare/autorizarea de
distributie a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar, a unitatilor si
activitatilor din domeniul farmaceutic veterinar prevazute in anexa nr. 4, autoritatea sanitara veterinara si pentru
siguranta alimentelor competenta este directia sanitar - veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteana,
respectiv a municipiului Bucuresti.

(3) Pentru autorizarea sanitara veterinara a unitatilor si activitatilor prevazute in anexa nr. 5, autoritatea sanitara
veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta este Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor, prin directia de specialitate.

Articolul 42

Autorizatia de fabricatie pentru unitatile si activitatile de fabricatie/import al produselor medicinale veterinare
prevazute in anexa nr. 5 se emite in conformitate cu prevederile Normei sanitare veterinare, aprobate prin Ordinul
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile
si completarile ulterioare.

Capitolul Il
Procedura de autorizare a farmaciilor veterinare

Articolul 43
in vederea obtinerii autorizatiei sanitare veterinare de functionare pentru farmaciile veterinare, reprezentantul
legal al unitatii, trebuie sa depuna la autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta,
un dosar care sa contina urmatoarele documente:
a) cererea din partea unitatji, cu precizarea activitatilor si a codului CAEN;
b) copia certificatului de inregistrare emis de oficiul registrului comertului;
c) certificatul constatator emis de oficiul registrului comertului, in baza Legii nr. 359/2004 si a Legii nr. 26/1990,
cu maximum 30 de zile inainte de depunerea dosarului;
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 al unitatii;
i) dovada achitarii tarifului prevazut de legislatia sanitara veterinara in vigoare;
j) abrogats;
Lit. j) a art. 43 a fost abrogata de pct. 1 al art. | din ORDINUL nr. 31 din 26 martie 2015, publicat in MONITORUL
OFICIAL nr. 235 din 7 aprilie 2015.

Articolul 44

(1) Autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta, inregistreaza cererea persoanei
juridice, verifica dosarul, evalueaza unitatea si emite autorizatia, Tn maximum 30 de zile calendaristice de la data
depunerii documentatiei complete.

(2) Termenul poate fi prelungit, o singura data, de catre autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta
alimentelor competenta, pentru o perioada de maximum 15 zile calendaristice, in cazul in care se solicita
completarea documentatiei depuse.

(3) Tn cazul unei cereri sau a unei documentatii incomplete, solicitantul este informat, in maximum 5 zile
lucratoare de la primirea cererii, cu privire la necesitatea transmiterii documentelor necesare completarii
dosarului.

(4) Tn cazul in care documentatia depusa este complets, se evalueaza unitatea prin personalul de specialitate,
cu privire la indeplinirea conditiilor sanitare veterinare de functionare prevazute de legislatia in vigoare pentru
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unitatile si activitatile pentru care se solicita autorizarea si intocmeste, la sediul unitatii, referatul de evaluare,
conform modelului prevazut in anexa nr. 6.

Articolul 45

Pentru unitatile care indeplinesc conditiile sanitare veterinare de functionare, in baza referatului de evaluare,
autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta emite autorizatia sanitara veterinara de
functionare, conform modelului prevazut in anexa nr. 7, in termen de 5 zile lucratoare de la data Tntocmirii
referatului de evaluare.

Articolul 46

In cazul in care, in urma evaludrii de citre personalul de specialitate din cadrul autoritétii sanitare veterinare si
pentru siguranta alimentelor competente, se constata neindeplinirea conditiilor sanitare veterinare de functionare,
prevazute de legislatia in vigoare, se acorda un termen de remediere a deficientelor de maximum 30 de zile de la
data intocmirii referatului de evaluare.

Articolul 47

In cazul in care, in urma verificarii unitatii, dupd expirarea termenului de remediere acordat, se constats
neindeplinirea conditiilor sanitare veterinare de functionare prevazute de legislatia in vigoare, dosarul de
autorizare se respinge in baza constatarilor efectuate si consemnate in referatul de evaluare; solicitantului i se
comunica decizia privind respingerea dosarului, in termen de 5 zile lucratoare de la data constatarii neindeplinirii
conditiilor legale de functionare.

Articolul 48

Decizia de a nu acorda autorizatia sanitara veterinara de functionare, pentru farmacia veterinara, prevazuta la art._
47, poate fi contestata, in scris, potrivit prevederilor art. 7 alin. (1) din Legea nr. 554/2004 contenciosului
administrativ, cu modificarile si completarile ulterioare.

Articolul 49
Autorizatia sanitara veterinara de functionare pentru farmacia veterinara, emisa in conformitate cu prevederile
prezentei norme sanitare veterinare, are valabilitate nelimitata, cu respectarea prevederilor legale Tn vigoare.

Articolul 50
Autorizatiile sanitare veterinare de functionare pentru farmacii veterinare, emise anterior intrarii in vigoare a
prezentei norme sanitare veterinare, raman valabile, cu respectarea prevederilor legale n vigoare.

Capitolul lll
Procedura de inregistrare a punctelor farmaceutice veterinare

Articolul 51
in vederea obtinerii inregistrarii sanitare veterinare pentru punctele farmaceutice veterinare, reprezentantul legal
al unitatji trebuie sa depuna la autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta un dosar
care sa contina urmatoarele documente:
a) cererea din partea unitatji, cu precizarea activitatilor si a codului CAEN;
b) copia certificatului de inregistrare emis de oficiul registrului comer{ului;
c) certificatul constatator emis de oficiul registrului comertului, ih baza Legii nr. 359/2004 si a Legii nr. 26/1990,
cu maximum 30 de zile inainte de depunerea dosarului;
d) schita unitatji;
e) dovada detinerii spatiului - titlul sub care detine spatiul, in copie;
f) dovada achitarii tarifului prevazut de legislatia sanitara veterinara in vigoare;
g) abrogata;
Lit. g) a art. 51 a fost abrogata de pct. 2 al art. | din ORDINUL nr. 31 din 26 martie 2015, publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 235 din 7 aprilie 2015.

Articolul 52

(1) Autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta, inregistreaza cererea persoanei
juridice, verifica dosarul, evalueaza unitatea si emite inregistrarea sanitara veterinara, in maximum 30 de zile
calendaristice de la data depunerii documentatiei complete.

(2) Termenul poate fi prelungit, o singura data, de catre autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta
alimentelor competenta, pentru o perioada de maximum 15 zile calendaristice, in cazul in care se solicita
completarea documentatiei depuse.

(3) Tn cazul unei cereri sau a unei documentatii incomplete, solicitantul este informat, in maximum 5 zile
lucratoare de la primirea cererii, cu privire la necesitatea transmiterii documentelor necesare completarii
dosarului.
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(4) Tn cazul in care documentatia depusa este complets, se evalueaza unitatea prin personalul de specialitate,
cu privire la indeplinirea conditiilor sanitare veterinare de functionare prevazute de legislatia in vigoare pentru
unitatile si activitatile pentru care se solicita inregistrarea si intocmeste, la sediul unitatii, referatul de evaluare,
conform modelului prevazut in anexa nr. 6.

Articolul 53

Pentru unitatile care indeplinesc conditiile sanitare veterinare de functionare, in baza referatului de evaluare,
autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta emite inregistrarea sanitara veterinara,
conform modelului prevazut in anexa nr. 8, in termen de 5 zile lucratoare de la data intocmirii referatului de
evaluare.

Articolul 54

In cazul in care, in urma evaludrii de citre personalul de specialitate din cadrul autoritétii sanitare veterinare si
pentru siguranta alimentelor competente, se constata neindeplinirea conditiilor sanitare veterinare de functionare,
prevazute de legislatia in vigoare, se acorda un termen de remediere a deficientelor de maximum 30 de zile de la
data intocmirii referatului de evaluare.

Articolul 55

In cazul in care, in urma verificarii unitatii, dupd expirarea termenului de remediere acordat, se constats
neindeplinirea conditiilor sanitare veterinare de functionare prevazute de legislatia in vigoare, dosarul de
inregistrare se respinge in baza constatarilor efectuate si consemnate in referatul de evaluare; solicitantului i se
comunica decizia privind respingerea dosarului, in termen de 5 zile lucratoare de la data constatarii neindeplinirii
conditiilor legale de functionare.

Articolul 56

Decizia de a nu acorda inregistrarea sanitara veterinara, pentru puncte farmaceutice veterinare, prevazuta la art.
55, poate fi contestata, in scris, potrivit prevederilor art. 7 alin. (1) din Legea nr. 554/2004 contenciosului
administrativ, cu modificarile si completarile ulterioare.

Articolul 57

Inregistrarea sanitara veterinaré pentru puncte farmaceutice veterinare, emisa in conformitate cu prevederile
prezentei norme sanitare veterinare, are valabilitate nelimitata, cu respectarea prevederilor legale in vigoare.
Articolul 58

Autorizatjile sanitare veterinare de functionare pentru puncte farmaceutice, emise anterior intrarii in vigoare a
prezentei norme sanitare veterinare, raman valabile, cu respectarea prevederilor legale n vigoare.

Capitolul IV
Procedura de autorizare a activitatii de distributie a produselor medicinale veterinare,
reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar

Articolul 59
Pentru obtinerea autorizatiei de distributie a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de
diagnostic de uz veterinar solicitantul trebuie sa depuna, la autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta
alimentelor competenta, un dosar care sa contina urmatoarele documente:
a) cerere pentru evaluarea depozitului farmaceutic veterinar, in conformitate cu modelul prevazut in anexa nr. 9;
b) copia actului constitutiv al societatii comerciale;
c) copia certificatului de inregistrare emis de oficiul registrului comertului;
d) certificatul constatator emis de oficiul registrului comertului, Tn baza Legii nr. 359/2004 si a Legii nr. 26/1990,
cu maximum 30 de zile Tnainte de depunerea dosarului;
e) dovada detinerii spatiului - titlul sub care detine spatiul, in copie;
f) schita unitatii;
dg) memoriul tehnic justificativ;
h) lista cu categoriile de produse care vor fi distribuite;
i) lista cu personalul de specialitate al unitaii;
j) dovada achitarii tarifului prevazut de legislatia sanitara veterinara in vigoare.
Articolul 60
(1) Persoanele juridice care efectueaza operatiuni de import, export, comert intracomunitar cu produse
medicinale veterinare, reagenti si seturi de diagnostic de uz veterinar trebuie sa faca dovada ca operatiunile se

realizeaza printr-un depozit farmaceutic veterinar autorizat pentru activitatea de distributie a acestor produse,
conform prevederilor prezentei norme sanitare veterinare.
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(2) Persoanele juridice prevazute la alin. (1) au obligatia sa depuna, la autoritatea sanitara veterinara si pentru
siguranta alimentelor competenta, documentatia prevazuta la art. 59, in vederea obftinerii autorizatiei de
distributie a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar.

Articolul 61

(1) Autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta inregistreaza cererea persoanei
juridice, verifica dosarul, evalueaza unitatea si emite autorizatia, in termen de maximum 90 de zile calendaristice
de la data inregistrarii cererii.

(2) Termenul poate fi prelungit o singura data, de catre autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta
alimentelor competenta, pentru o perioada de maximum 15 zile calendaristice, in cazul in care se solicita
completarea documentatiei depuse.

(3) In cazul unei cereri sau a unei documentatii incomplete, solicitantul este informat, in cel mult 5 zile
lucratoare de la primirea cererii, cu privire la necesitatea transmiterii documentelor necesare completarii
dosarului.

Articolul 62

(1) Tn cazul in care documentatia depusa este complets, se evalueaza unitatea prin personalul de specialitate,
cu privire la indeplinirea conditiilor sanitare veterinare de functionare prevazute in prezenta norma, precum si
respectarea prevederilor referitoare la detinerea, distributia si livrarea produselor medicinale veterinare conform
Normei sanitare veterinare, aprobate prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si completarile ulterioare si intocmeste, la sediul unitatii, un
referat de evaluare in formatul prevazut in anexa nr. 10.

(2) Evaluarea unitatilor de distributie a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de
uz veterinar se face pentru fiecare punct de lucru.

(3) Pentru unitatile care indeplinesc conditiile, prevazute la alin. (1), autoritatea sanitara veterinara si pentru
siguranta alimentelor competenta emite autorizatia de distributie a produselor medicinale veterinare, reagentilor
si seturilor de diagnostic de uz veterinar conform modelului prevazut in anexa nr. 11, in termen de 5 zile
calendaristice de la data intocmirii referatului de evaluare.

(4) Autorizatiile de distributie a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz
veterinar se elibereaza pentru fiecare punct de lucru.

(5) In cazul in care, in urma verificarii de catre personalul de specialitate din cadrul autoritatii sanitare veterinare
si pentru siguranta alimentelor competente, se constata neindeplinirea conditiilor prevazute de legislatia n
vigoare, se acorda un termen de remediere a deficientelor de maximum 30 de zile calendaristice de la data
intocmirii referatului de evaluare.

(6) Tn cazul in care, in urma verificarii unitatii, dupa expirarea termenului de remediere acordat, se constata
neindeplinirea conditiilor prevazute de legislatia in vigoare, dosarul de autorizare se respinge in baza
constatarilor efectuate si consemnate in referatul de evaluare; solicitantului i se comunica decizia privind
respingerea dosarului, in termen de 5 zile lucratoare de la data constatarii neindeplinirii conditiilor legale de
functionare.

(7) Decizia de a nu acorda autorizatia de distributie a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor
de diagnostic de uz veterinar, prevazuta la alin. (6) poate fi contestata in scris, potrivit prevederilor art. 7 alin. (1)
din Legea nr. 554/2004 contenciosului administrativ, cu modificarile si completarile ulterioare.

Articolul 63

(1) Autorizatia de distributie a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz
veterinar, emisa de catre directia sanitar - veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteana, respectiv a
municipiului Bucuresti, in conformitate cu prevederile prezentei norme sanitare veterinare, are valabilitate
nelimitata, cu respectarea prevederilor legale in vigoare.

(2) Autorizatiile de distributie a produselor medicinale veterinare, emise anterior intrarii Tn vigoare a prezentei
norme sanitare veterinare, raman valabile, cu respectarea prevederilor legale in vigoare.
Articolul 64
La evaluarea depozitelor farmaceutice veterinare, direciia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor
judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti, poate solicita participarea unui specialist din partea directiei de
specialitate din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor.

Capitolul V
Procedura de autorizare a unitatilor de fabricatie/import al produselor medicinale
veterinare

Articolul 65
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Pentru obtinerea certificatului privind conformitatea cu buna practica de fabricatie si a autorizatiei de fabricatie
pentru produse medicinale veterinare, solicitantul depune, la autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta
alimentelor competenta, o cerere pentru planificarea evaluarii, in conformitate cu modelul prevazut in anexa nr. 12
si formularul completat in formatul prezentat in anexa nr. 13 sau 14, insotit de urmatoarele documente:
1) documente administrative:
a) actul constitutiv al societatii comerciale;
b) copia certificatului de inregistrare emis de oficiul registrului comerfului;
c) certificatul constatator emis de oficiul registrului comertfului, in baza Legii nr. 359/2004 si a Legii nr. 26/1990,
cu maximum 30 de zile Tnainte de depunerea dosarului;
d) dovada definerii spatiului - titlul sub care detine spatiul, in copie;
e) contract de colaborare cu un depozit de produse medicinale veterinare autorizat, in cazul importatorilor care
nu detin spatjii de depozitare proprii;
f) dovada achitarii tarifului prevazut de legislatia sanitara veterinara in vigoare.
2) documente tehnice:
a) dosarul standard al locului de fabricatie/import, in formatul publicat pe siteul Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor;
b) in cazul importatorilor, angajamentul privind transmiterea situatiei exacte a fiecarui import, imediat dupa
efectuarea acestuia.

Articolul 66

In termen de 30 zile de la data inregistréarii cererii, autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor
competenta are obligatia de a raspunde solicitantului cu privire la documentele transmise in vederea efectuarii
evaluarii:

a) daca documentatia prezentatad este in acord cu prevederile art. 65, solicitantul este anuntat cu privire la
acceptarea cererii sale de evaluare si cu privire la valoarea tarifului prevazut de legislatia sanitara veterinara in
vigoare, ce trebuie achitat la autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competents;

b) daca documentatia nu este completa, solicitantul este anuntat cu privire la informatiile care trebuie transmise
la autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competentd; in acest caz, termenele limita
prevazute in Norma sanitara veterinara, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si completarile ulterioare, incep sa curga
de la data la care solicitantul a completat documentatia.

Articolul 67

(1) Autorizatia de fabricatie pentru produse medicinale veterinare, pentru unitafile solicitante, are ca cerinta
obligatorie certificarea unitatii privind conformitatea cu 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 Autoritafii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor.

(2) Importatorii de produse medicinale veterinare care elibereaza seriile de produse medicinale veterinare
importate sau desfasoara fie operatiuni de divizare/ambalare pentru acestea, fie operatiuni de ambalare
/reambalare, reetichetare pentru produsele medicinale veterinare, trebuie sa fie certificati si autorizati, atat pentru
operatiunile respective, parte a procesului de fabricatie, cat si pentru operatiunile de import.

Articolul 68

Evaluarea se desfasoara conform planului de evaluare intocmit de specialistii desemnati din cadrul autoritatji
sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor competente, care se transmite unitatii solicitante cu minim 3
zile inainte de data evaluarii.

Articolul 69
(1) Evaluarea se finalizeazd cu intocmirea unui raport de evaluare dupd modelul comunitar, conform
prevederilor Normei sanitare veterinare, aprobate prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si completarile ulterioare; raportul se
transmite solicitantului Tn termen de 15 zile calendaristice de la data efectuarii 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 sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta
emite Certificatul privind conformitatea cu buna practica de fabricatie si Autorizatia de fabricatie.
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(3) Urmarirea remedierii eventualelor deficiente constatate se face in conformitate cu prevederile Normei
sanitare veterinare, aprobate 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) Tn cazul unui raport de evaluare nefavorabil, dupd remedierea deficientelor constatate, unitatea poate
solicita efectuarea unei noi evaluari.

Articolul 70

(1) Certificatul privind conformitatea cu buna practica de fabricatie se emite in formatul comunitar publicat pe
site-ul Autoritatii Nafionale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si reflecta statutul locului de
fabricatie la data evaluarii; acest certificat este valabil timp de 3 ani de la data evaluarii unitatii.

(2) Autorizatia de fabricatie se emite potrivit modelului prevazut in anexa nr. 3 la Norma sanitara veterinara,
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 inmaneaza
unitatii solicitante, iar celalalt raméane la autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor
competenta.

(3) Tn conformitate cu prevederile Normei sanitare veterinare, aprobate prin Ordinul presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si completarile
ulterioare, autorizatia de fabricatie poate fi emisa conditionat de indeplinirea anumitor obligatii impuse.

Articolul 71

Orice schimbare, ulterioara eliberarii autorizatiei de fabricatie, se anunta in prealabil la autoritatea sanitara

veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta, in conformitate cu prevederile Normei sanitare veterinare,

aprobate prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187
/2007, cu modificarile si completarile ulterioare. Tn functie de natura schimbarii, administrativa si/sau tehnica,

autorizatia de fabricatie se elibereaza dupa caz, pe baza documentatiei actualizate transmise la Autoritatea

Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor sau in baza unui nou raport de evaluare favorabil.

Articolul 72
Pierderea certificatului privind conformitatea cu buna practica de fabricatie sau a autorizatiei de fabricatie atrage
anularea documentului, iar emiterea unui nou certificat sau autorizatie de fabricatie se face in baza urmatoarelor
documente:

a) cerere;

b) dovada de publicare a pierderii intr-un cotidian de larga circulatie;

c¢) copii dupa documentele depuse la dosarul initial de autorizare;

d) declaratie pe proprie raspundere ca nu au intervenit modificari fata de informatiile care au permis emiterea
autorizatiei initiale de fabricatie.
Articolul 73
La evaluarea unitatilor de fabricatie, directia de specialitate din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor poate solicita participarea unui specialist din partea Institutului pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar.

Articolul 74

Cu cel putin 6 luni Thainte de expirarea certificatului privind conformitatea cu buna practica de fabricatie, titularul
acestuia trebuie sa depuna la directia de specialitate din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor, documentele prevazute la art. 65, in vederea evaluarii conform Ordinului presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Capitolul VI

Notificarea operatiunilor de comert intracomunitar cu produse medicinale veterinare autorizate prin procedura
centralizata in baza Regulamentului (CE) nr. 726/2004

Articolul 75
(1) Orice operatiune de comert intracomunitar cu produse medicinale veterinare autorizate prin procedura
centralizaté in baza Regulamentului (CE) nr. 726/2004 trebuie notificata Institutului pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar.
(2) Notificarea se face in termen de 24 de ore de la receptionarea marfii de catre beneficiar, la destinatie.
(3) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar are obligatia de a intocmi
un registru, in care trebuie sa inregistreze toate operatiunile notificate de comert intracomunitar cu produse
medicinale veterinare autorizate prin procedura centralizata in baza Regulamentului (CE) nr. 726/2004.
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Capitolul VI
Supravegherea si controlul unitatilor farmaceutice veterinare

Articolul 76

(1) Unitatile farmaceutice veterinare au obligatia de a respecta prevederile legale in vigoare privind activitatea
farmaceutica veterinara.

(2) Controlul unitatilor de fabricatie/import al produselor medicinale veterinare se realizeaza de catre directiile
de specialitate din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor.

(3) Controlul unitatilor farmaceutice veterinare se realizeaza de catre personalul de specialitate din cadrul
directiilor sanitar - veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, precum
si de catre directiile de specialitate din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor.

Articolul 77

(1) Toate unitatile prevazute in anexele nr. 4 si 5 sunt supuse controlului sanitar - veterinar.

(2) Tn cazul in care, prin controalele efectuate de autoritatea sanitaré veterinard si pentru siguranta alimentelor
competentd, se constata ca nu mai sunt indeplinite conditile sanitare veterinare prevazute de legislatia Tn
vigoare, se pot dispune urmatoarele masuri:

a) sanctionarea contraventionala, in conformitate cu prevederile legale in vigoare;

b) suspendarea activitatii pentru care nu sunt indeplinite conditiile sanitare veterinare, in conformitate cu
prevederile legale in vigoare;

c) interzicerea desfasurarii activitagii pentru care nu sunt indeplinite conditiile sanitare veterinare, in
conformitate cu prevederile legale n vigoare.

(3) Tn cazul in care, in urma controalelor efectuate de personalul de specialitate, in conditiile legii, se constata
ca unitatile prevazute la alin. (1) nu mai indeplinesc conditiile sanitare veterinare prevazute de legislatia in
vigoare, autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta, poate dispune suspendarea
activitatii sau interzicerea desfasurarii activitatii si anularea Tnregistrarii sanitare veterinare/autorizatiei sanitare
veterinare, emitdnd ordonantele de suspendare a activitatii/interzicere a desfasurarii activitatii, conform
modelelor prevazute in anexele nr. 15 sau 16.

(4) In cazul suspendarii activitétii, personalul de specialitate responsabil din cadrul autoritatii sanitare veterinare
si pentru siguranta alimentelor competente, consemneaza in procesul - verbal intocmit la sediul unitatii, motivatia
tehnica in baza careia se dispune aceasta masura, precum si termenul de remediere al deficientelor constatate.

(5) Autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta emite ordonanta de suspendare a
activitatii, al carei model este prevazut in anexa nr. 15.

(6) Tn termenul mentionat la alin. (4), unitatea notifica remedierea deficientelor la autoritatea sanitara veterinara
si pentru siguranta alimentelor competents. Tn cazul in care autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta
alimentelor competenta constata remedierea deficientelor pentru care s-a emis ordonanta de suspendare a
activitatii, aceasta dispune reluarea activitatii printr-o ordonanta privind reluarea activitatii, al carei model este
prevazut in anexa nr. 17.

(7) Tn cazul in care deficientele nu sunt remediate in termenul mentionat la alin. (4), autoritatea sanitara
veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta retrage inregistrarea sanitara veterinara/autorizatia
sanitara veterinara si emite ordonanta de interzicere a desfasurarii activitatii, al carei model este prevazut in
anexa nr. 16.

(8) Autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta, care a dispus masura de
interzicere a desfasurarii activitatji, notifica la oficiul registrului comerfului, ordonanta de interzicere a desfagurarii
activitatii, in termen de 5 zile lucratoare de la data emiterii acesteia.

(9) Reluarea activitatii, dupa ce s-a dispus interzicerea acesteia, se poate face numai dupa parcurgerea unei
noi proceduri de inregistrare sanitara veterinara/autorizare sanitara veterinara, conform prevederilor prezentei
norme sanitare veterinare.

(10) in cazul in care se constatd c& activitatile cuprinse in anexele nr. 4 si 5, se desfagoara fara inregistrare
sanitara veterinara/autorizatie sanitara veterinara, autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor
competenta emite ordonanta de interzicere a desfasurarii activitatii, in baza unui proces - verbal Intocmit de
catre personalul de specialitate responsabil din cadrul acesteia, la sediul unitatii respective.

(11) Autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta care emite ordonanta de
interzicere a desfasurarii activitatii, o va comunica autoritatilor teritoriale din cadrul Ministerului Justitiei,
Ministerului Finantelor Publice, Ministerului Muncii, Familiei, Protectiei Sociale si Persoanelor Varstnice, precum
si al Ministerului Administratiei si Internelor.

Articolul 78
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(1) O noua inregistrare sanitara veterinara/autorizatie sanitara veterinara poate fi emisd numai in cazul in care
autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta s-a asigurat ca unitatile farmaceutice
veterinare respecta toate prevederile legale in vigoare.

(2) Autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta emitenta, tine evidenta unitatilor
care au solicitat inregistrarea sanitara veterinara/autorizarea sanitara veterinara, numarul referatului de evaluare,
concluzia acestuia, precum si numarul si data emiterii inregistrarii/autorizatiei.

(3) Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor publica, pe site-ul propriu, lista
unitatilor farmaceutice veterinare si a unitatilor de fabricatie/import al produselor medicinale veterinare
inregistrate/autorizate.

Articolul 79

(1) Modificarile ulterioare ale fluxului tehnologic, modernizarile sau extinderile unitatilor farmaceutice veterinare,
trebuie notificate n scris, in termen de 30 de zile, autoritatii sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor
competente, in vederea actualizarii datelor cuprinse in inregistrarea sanitara veterinara/autorizatia sanitara
veterinara, sau pentru reinregistrare/reautorizare, dupa caz.

(2) Modificarile ulterioare ale categoriilor de produse medicinale veterinare comercializate de catre depozitele
farmaceutice veterinare, trebuie notificate in scris, in termen de 30 de zile, autoritatii sanitare veterinare si pentru
siguranta alimentelor competente, in vederea actualizarii datelor cuprinse in autorizatia de distribufie a
produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar.

(3) Autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta, reevalueaza, dupa caz, unitatile
farmaceutice veterinare, in vederea actualizarii datelor cuprinse in inregistrarea sanitara veterinara/autorizatia
sanitara veterinara sau pentru reinregistrare/reautorizare, in termen de 30 de zile de la data Tnregistrarii
notificarii.

(4) In cazul in care, ulterior obtinerii inregistrarii sanitare veterinare/autorizatiei sanitare veterinare, unitatea
respectiva isi schimba sediul social sau denumirea, autoritatea sanitara veterinard si pentru siguranta
alimentelor competenta, va preschimba Tnregistrarea/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 80
(1) Tarifele pentru inregistrarea/autorizarea activitatilor si unitatilor prevazute in anexa nr. 4 se achita odata cu
depunerea cererii, in contul directiilor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti.
(2) Tarifele pentru certificarea privind conformitatea cu buna practica de fabricatie a activitatilor si unitatilor
prevazute in anexa nr. 5 se achita odata cu depunerea cererii, in contul Institutului pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar.
Art. 80 a fost modificat de pct. 3 al art. | din ORDINUL nr. 31 din 26 martie 2015, publicat in MONITORUL
OFICIAL nr. 235 din 7 aprilie 2015.

Articolul 81
Pierderea inregistrarii sanitare veterinare/autorizatiei sanitare veterinare atrage anularea documentului, iar
emiterea unei noi inregistrari/autorizatii se face in baza urmatoarelor documente:

a) cerere, in formatul prevazut in anexa nr. 18;

b) dovada de publicare a pierderii intr-un cotidian de larga circulatie;

c) copii ale documentelor depuse la dosarul initial de inregistrare/autorizare;

d) declaratie pe proprie raspundere ca nu au intervenit modificari fata de informatiile care au permis
inregistrarea/autorizarea initiala.

Articolul 82
(1) Orice unitate din domeniul farmaceutic veterinar are obligatia de a notifica, la autoritatea sanitara veterinara
si pentru siguranta alimentelor competenta, incetarea activitatii, in termen de 15 zile lucratoare de la luarea
deciziei, conform modelului prevazut in anexa nr. 19.
(2) Odata cu transmiterea notificarii de incetare a activitatii la autoritatea sanitara veterinara si pentru siguranta
alimentelor competenta, operatorul economic transmite si inregistrarea sanitara veterinara/autorizatia sanitara
veterinara in original, in vederea anularii acesteia.

Articolul 83

Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, prin directia de specialitate, si directiile
sanitar - veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, prin personalul de
specialitate, controleaza modul de aplicare si respectare a dispozitiilor prezentei norme sanitare veterinare.
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Articolul 84

Abrogat.

Art. 84 a fost abrogat de pct. 4 al art. | din ORDINUL nr. 31 din 26 martie 2015, publicat in MONITORUL OFICIAL
nr. 235 din 7 aprilie 2015.

Capitolul VIii

Aprobarea detinerii, manipularii sau utilizarii tulpinilor microbiene in scop de cercetare in domeniul farmaceutic
veterinar

Capitolul VIII a fost introdus de pct. 5 al art. | din ORDINUL nr. 31 din 26 martie 2015, publicat in MONITORUL
OFICIAL nr. 235 din 7 aprilie 2015.

Articolul 847

(1) Aprobarea de catre Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor a detinerii,
manipularii sau utilizarii tulpinilor microbiene in scop de cercetare in domeniul farmaceutic veterinar poate fi
solicitata in urmatoarele cazuri:

a) in situatiile Tn care unele produse medicinale veterinare sunt recomandate in diagnosticarea, prevenirea si
combaterea unor boli grave pentru care nu exista produse inregistrate sau avizate in Romania;

b) in situatiile in care sunt folosite in activitatea de cercetare-dezvoltare farmaceutica sau in activitatea de
invatamant;

c) la solicitarea institutelor veterinare;

d) in cazul ajutoarelor si al donatiilor ce urmeaza a fi distribuite in cadrul programelor guvernamentale.

(2) Cererea pentru aprobarea de catre Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor
a detinerii, manipularii sau utilizarii tulpinilor microbiene in scop de cercetare in domeniul farmaceutic veterinar
precizeaza, dupa caz, producatorul, denumirea produsului, forma de prezentare si cantitatea, domeniul de
utilizare, compozitie calitativa si cantitativa/tulpina vaccinala, timpul de asteptare, inregistrarile oficiale ale
produsului detinute de producator.

(3) Cererea prevazuta la alin. (2) este insotita de o documentatie care sa justifice necesitatea utilizarii acestor
produse.

Art. 8471 a fost introdus de pct. 5 al art. | din ORDINUL nr. 31 din 26 martie 2015, publicat in MONITORUL
OFICIAL nr. 235 din 7 aprilie 2015.

Articolul 85
Anexele nr. 1-19 fac parte integranta din prezenta norma sanitara veterinara.

Anexa nr. 1
la norma sanitara veterinara
Denumirea punctului farmaceutic veterinar/farmaciei veterinare

NOTA DE COMANDAY)
Catre S.C..........

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

Va rugam sa ne furnizati urmatoarele produse medicinale veterinare:

T
|Nr.

Denumirea comerciald a produsului

|Crt. medicinal veterinar si forma de prezentare Cantitatea

1

2

3

|
I
|
|
I
|
|
I
|
I
| a
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10

Anexa nr. 2
la norma sanitara veterinara
Denumirea unitatii de asistenta medical-veterinara

NOT&a DE COMAND&*)
Catre S.C.........

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

Va rugam sa ne furnizati urmatoarele produse medicinale veterinare:

I
|Nr.

Denumirea comerciald a produsului

|crt.
|

medicinal veterinar si forma de prezentare Cantitatea

10

Anexanr. 3
la norma sanitara veterinara

*Font 9%
Denumirea beneficiarului:

Cod exploatatie (dacd e cazul): ..........ccuunn.. Vizat medic veterinar contractant*)
= NUme: ..ttt ittt it i i i
B X it ittt ettt SemMNALULra: . uuiiiiiieiiiaaa
E-mail: oo e Parafa: ...
NOTa DE COMANDa&**)
Catre S.C..........
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*) In cazul ministerelor sau structurilor de servicii specializate ale statului pentru siguranta si ordine publica se va
semna de catre medicul veterinar desemnat de acestea;

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

Va rugam sa ne furnizati urmatoarele produse medicinale veterinare:

I
|Nr.

Denumirea comerciald a produsului

|crt.
|

medicinal veterinar si forma de prezentare Cantitatea

10

Data ......... Numele reprezentantului: ...................

Semndtura si stampila unitdatii: ............
Anexa nr. 4

la norma sanitara veterinara
ACTIVITATILE SI UNITATILE
supuse inregistrarii sanitare veterinare/autorizarii sanitare veterinare
de functionare/autorizarii de distributie a produselor
medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic
de uz veterinar de catre directia sanitar - veterinara si pentru
siguranta alimentelor judeteana,

respectiv a municipiului Bucuresti

Denumirea  activitatii . -
Nr. Denumirea unitatii conform
Cod conform

crt. CAEN codului CAEN legislatiei specifice

1. 4773 Comert cu amanuntul al
produselor farmaceutice Farmacie veterinara

2. 14773 Comert cu amanuntul al
produselor farmaceutice Punct farmaceutic veterinar

3. 4646 Comert cu ridicata al
produselor medicinale
veterinare Depozit farmaceutic
veterinar

Depozitarea produselor
farmaceutice de uz
veterinar

4. 15210

Anexa nr. 5
la norma sanitara veterinara
ACTIVITATILE SI UNITATILE
supuse autorizarii sanitare veterinare de catre directia de specialitate
din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor

Denumirea  activitatii . -
Nr. Denumirea unitatii conform
Cod conform

crt. CAEN codului CAEN legislatiei specifice
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1. 1211 Fabricarea produselor Unitate de fabricatie/import
farmaceutice de baza al produselor medicinale
veterinare - pentru fabricatie
totala sau partiala a
materiilor prime utilizate in
fabricatia produselor
medicinale veterinare

2. J212 Fabricarea preparatelor Unitate de fabricatie/import
farmaceutice al produselor medicinale
veterinare - pentru fabricatie
totala sau partiala a
produselor medicinale
veterinare sau import al
produselor medicinale
veterinare

Anexa nr. 6

la norma sanitara veterinara

I REFERAT DE EVALUARE
" Pentru inregistrare sanitard veterinard/ autorizare sanitard

" veterinard de functionare

" Subsemnatul ........ , medic veterinar in cadrul ........ , avand in

" vedere documentatia inregistratd la ......... CU NT. vvuennn din data

" de....... privind solicitarea emiterii inregistrdrii sanitare veterinare/
" autorizatii sanitare veterinare de functionare a unitdtii ......... ’

" pentru obiectivul ....... din (localitatea, strada, numdrul) ......

" activitatea ........ , cod CAEN ...... , in conformitate cu:

" - prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea

" activitdtii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd
" cu modificdri si completdri prin Legea nr. 215/2004, cu modificdrile si
" completdrile ulterioare;

I - prevederile Ordinului presedintelui Autorititii Nationale Sanitare

" Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. ....... /...®. 4 pentru

" aprobarea Normei sanitare veterinare privind conditiile de organizare si
" functionare a unitdtilor farmaceutice veterinare, precum si procedura de
" inregistrare sanitard veterinard /autorizare sanitard veterinard a

" unitdtilor si activitdtilor din domeniul farmaceutic veterinar
" am verificat unitatea, constatdnd urmdtoarele:

" 1. Cladiri si local in functiune:

| nr. cladiri

" nr. incdperi

| suprafata

" 2. Caracteristici constructive:

" Materiale de constructie |pavimente "

| |
[

I 1l
I |pereti I
[ I |
" |plafoane "
Il | |
r 1 L
" Sisteme de aprovizionare cu |apé rece "

" |apé calda
Il 1

" Canalizare

" 3. Conditii de microclimat:

" ventilatie
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| temperaturs

" umiditate

| iluminat

[l4. potari:

"spatii pentru: |Oficiné

" |Recepturé

" |Depozitare produse medicinale veterinare si
" |a1te produse de uz veterinar

" |Depozitare hrand si accesorii pentru animale

[ I
" |Depozitarea produselor expirate, deteriorate

I |sau returnate, precum si a ambalajelor
Il

"spatii dotate cu: |mese

" |dulapuri

" |rafturi lavabile si usor igienizabile

I | frigidere

I |14zi frigorifice

I |balante, echipamente de misurare

|prevazute cu: |sistem de asigurare si monitorizare a

" |temperaturii si umiditatii

"5. Mdsuri de prevenire si

" combatere a ddundtorilor

" specializatd pentru
I colectarea si distrugerea
" produselor neconforme

|
1
|
|
|
I
”6. Contract cu o unitate
|
|
|
" sau expirate

|

"7. Existenta materialelor si substantelor pentru igiena personalului si a

" spatiilor:

|10. Personal de specialitate:

|11. Autorizatii de functionare emise de alte organe abilitate:

"13. Concluzii:
"Corespunde pentru inregistrarea sanitard veterinard/ autorizarea sanitard

|veterinard de functionare a activitdtilor ........ , cod CAEN ......... ,

”specificate in Cererea de inregistrare/autorizare nNr. ................ ,
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|obiectiv ... it
"Nu indeplineste conditiile de inregistrare sanitard veterinard/ autorizare
|sanitars veterinard de functionare conform prevederilor legislatiei sanitare

|veterinare in vigoare.

|Nu corespunde pentru activitatea .......... COd CAEN ...ttt
" Medic veterinar Reprezentantul legal al unitdtii
"(numele si prenume, in clar, (nume si prenume, in clar, semndtura,

" semndtura) stampila)

Anexanr. 7

| (sTampILA
| ansvsal

" DIRECTIA SANITAR - VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

" Directorul Executiv al.......... , avand in vedere cererea si documentatia

" pentru emiterea autorizatii sanitare veterinare de functionare,

" inregistrate cu nr. ...... din data de ....... , pentru unitatea ......... ,
" activitatea ............ , avand sediul social in localitatea ............. ,
" S o S , nr. ...., cod postal......... ,sectorul/ judetul ........ ,
| in baza Referatului de evaluare intocmit de medicul veterinar ............ ,
" Nr. ....... din data de ...... , din cadrul ..... ;

" in temeiul prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind

" organizarea activitdtii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor,
" aprobatd cu modificdri si completdri prin Legea nr. 215/2004, cu

" modificdrile si completdrile ulterioare;

" in temeiul prevederilor Ordinului presedintelui Autoritdtii Nationale

" Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. ..../...... pentru
" aprobarea Normei sanitare veterinare privind conditiile de organizare si

" functionare a unitdtilor farmaceutice veterinare, precum si procedura de

" inregistrare sanitard veterinard/autorizare sanitard veterinard a

" unitdtilor si activitdtilor din domeniul farmaceutic veterinar,

| dispune:

I AUTORIZAREA SANITARA VETERINARA

I a unitdtii....

" cu punctul de lucru in localitatea .......... , Str. L...... , NT. oo ,
" cod postal ...... , sectorul/judetul ....... , pentru urmdtoarele activitdti

" (denumirea activitdtilor si codul CAEN) :

" Nerespectarea conditiilor care au stat la baza emiterii prezentei
"autorizatii, schimbarea profilului sau efectuarea altor activitdti atrage,
"dupé caz, suspendarea temporard a autorizatii sanitare veterinare de
"functionare sau interzicerea activitdtii, precum si sanctionarea

"contravenﬁionalé, conform legislatiei in vigoare.
I DIRECTOR EXECUTIV

" (nume si prenume, in clar, semndtura si stampila)
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Anexanr. 8

| rsTamMpILA I
| ansvsal I

I DIRECTIA SANITAR - VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR I

" Directorul Executiv al ............... , avand in vedere cererea si "

| documentatia pentru emiterea inregistrdrii sanitare veterinare, inregistrate |

" CU NT'. veennnnnn din data de ......... , pentru unitatea .............. , "
" activitatea ........... , avand sediul social in localitatea .......... , "
" str. coieiiio.. , nr. ...., cod postal ......... ,sectorul/judetul ...., "
" in baza Referatului de evaluare intocmit de medicul veterinar ........ , "
" Nr. vueennn din data de ..... , din cadrul ....... H "

I in temeiul prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind I

" organizarea activitdtii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, "

aprobatd cu modificdri si completdri prin Legea nr. 215/2004, cu modificérile"

si completdrile ulterioare; "

" in temeiul prevederilor Ordinului presedintelui Autorit&dtii Nationale "

Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. ..../..... pentru "

aprobarea Normei sanitare veterinare privind conditiile de organizare si I

" functionare a unitdtilor farmaceutice veterinare, precum si procedura de "

inregistrare sanitard veterinard/autorizare sanitard veterinard a unitdtilor "

| si activititilor din domeniul farmaceutic veterinar, I

| dispune: I
[ [
I INREGISTRAREA SANITARA VETERINARA I
I a unitdtii ........ |
[ [
" cu punctul de lucru in localitatea .............. , ostr. ..., , Dr..... ’ "
| cod postal ...... , sectorul/judetul ....... , pentru urmdtoarele activitati I

" (denumirea activitdtilor si codul CAEN) : "

" Nerespectarea conditiilor care au stat la baza emiterii prezentei "
| inregistrdri, schimbarea profilului sau efectuarea altor activitdti atrage, |
| dupd caz, suspendarea temporard a inregistrdrii sanitare veterinare sau I
" interzicerea activitdtii, precum si sanctionarea contraventionald, conform "

| legislatiei in vigoare. I

| DIRECTOR EXECUTIV |

" (nume si prenume, in clar, semndtura si stampila) "

Anexa nr. 9
la norma sanitara veterinara
Cerere pentru evaluare depozit farmaceutic veterinar in vederea autorizarii pentru distributie a produselor
medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar

| catre I

I DIRECTIA SANITAR - VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR I
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" Nr...... Data........ "
[ [
| subsemnatul/a..... domiciliat/d in ........... =1 PN ; DT ... o
" bloc ..., scara ..... , etaj ..... ; AP+ .. , Jjudet/sector ..... ’ "
| telefon .......... , in calitate de reprezentant legal al SC .............. I
" avand numdr de ordine in registrul comertului ............ , cod unic de "
" inregistrare ........... , cu sediul social in localitatea .........ceee... "
" .......... , SEr. L. , nr. ...., bloc ...., scara ....... , etaj ...., "
" ap. ... , judet/sector....... , cod postal ...... , telefon ....... , "
" fax ...... , e-mail ........ , vd rog sd evaluati depozitul de produse "

| medicinale veterinare, reagenti si seturi de diagnostic de uz veterinar I
" situat la adresa ......... , tel L..... , fax ..... , in vederea emiterii "
" autorizatii de distributie a produselor medicinale veterinare, reagentilor "
| si seturilor de diagnostic de uz veterinar, cod CAEN .......... I
" Anexdm prezentei cereri, documentatia solicitatd de prevederile Ordinului "
" presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitard Veterinare si pentru Siguranta "
" Alimentelor nr. ....... Jeiinn pentru aprobarea Normei sanitare veterinare "
" privind conditiile de organizare si functionare a unitdtilor farmaceutice "
" veterinare, precum si procedura de inregistrare sanitard veterinard/ "
| autorizare sanitari veterinard a unitdtilor si activitdtilor din domeniul I

" farmaceutic veterinar. "

I Semndtura si stampila I

Anexa nr. 10
la norma sanitara veterinara
REFERAT DE EVALUARE
a activitatii de distributie a produselor medicinale veterinare, reagentilor
si seturilor de diagnostic de uz veterinar
Intocmit la data de:

De catre: Dr. .............. incadrul ......cccoceeeiiiiiinis
Ca urmare a solicitarii scrise a (denumirea unitatii)........ nr. ......... , Inregistrata la Directia Sanitar-Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor...... cunr....... S pentru obtinerea autorizatiei de distributie a produselor medicinale

veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar;
In numar de doua exemplare (originale), cate unul pentru fiecare parte semnatara.
Lasediul S.C. .......coevennneeee.

|Certificat de inregistrare la Oficiul Registrului Comertului de pe langad
|Tribunalul ......ooiiiiiiiiiiiia..

|Seria: .......................

|Numérul: ....................

|Eliberat la data de: .....oiieuveeiininnnenennns

|Cod unic de inregistrare: ....... ...l e

|Numérul de ordine in registrul comertului: ..... ...ttt
L

T
|Numir de fax

|Numér de telefon

|Dacé este vorba despre DA

| PUNCT DE LUCRU

| inspectat NU

L

I

|Adresa sediului s0cial @l SC uvvtininuuieennnnneeennnnnenns SRL

|Numér telefon: ...,
|Numér fax: ...

|Adresa punctului de LUCTU: «..vvvvinnunnenannnnnn

|Reprezentant al firmei |Avénd calitatea de |Administrator

|inspectate la data |

|efectuérii evaludrii |Dealer

|Gestionar
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| | |Alts calitate
|
I T T

|Persoana responsabiléd de |Prezent la data

|calitatea produselor | controlului | DA

|medicinale veterinare, a |

|reagen§ilor si seturilor | |NU
|de diagnostic de uz |
|veterinar | |
I I
|Date de contact ale
|persoanei responsabild de|
|calitatea produselor
|medicinale veterinare/ |
|reagen§ilor si seturilor
|de diagnostic de uz
|veterinar |
I I
Fluxul produselor intrate |Este corespunzdtor
in depozitul evaluat | (cu intrare pentru | DA

|recep§ia midrfii si ie$ire|

|conform schitei anexate |
|1a dosarul de autorizare |NU
|al unitdtii de distri- |
|bu§ie a produselor
|medicinale veterinare,
|reagentilor si seturilor
|de diagnostic de uz
|veterinar sau procedura
|de receptie/livrare care

|

I

|

|

|

|

|

|

|

I

I

|

|

|

| |pentru livrarea acesteia)l
|

|

|

|

|

|

|

|

|

| |sé evite interferentele
|
|
I

|de flux
I
|Existenta documentelor |
|tehnice si juridice la |
| sediul depozitului | NU
| |
|
|
| NU
I
Constructia |Depozitul este amplasat DA
|conform schitei anexate
|la dosarul de autorizare |NU

|al unititii de distribu-
|§ie a produselor
|medicinale veterinare,
|reagentilor si seturilor
|de diagnostic de uz

|veterinar
|

=z
a

I
|Capacitatea de stocaj a |0,5 13456782910

|depozitului (precizati |11 12 13 14 15 16 17 18
|volumul de stocaj in tone|19 20 25 30 35 40 45 50
|prin incercuire): |60 70 80 90 100 120 150

| |200 300 400 500 1000
|

1
| o2
|

|Spa§iile sunt igienizate

|corespunzétor

|
i
|
|
| | [nu
I
|
|
f

|Peretii sunt construiti Cdramida
|din
| |Beton

I

|altele

I

I

| U

T
|Podeaua depozitului este |Beton sclivisit
|

|acoperité cu I

I

T

|

|

T

|

| |

| |

| |
|Dacd existd ferestre | DA

| |

| |

| |

f T

|

|

| |Mozaic |

|

T
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|Linoleum
|

| | |
| I I
| |Gresie | |
| I I I
| |R&sini | |
| I I I
| |Altele - precizati care: |
I | |
I 1 1
|Iluminatul |Natural | |
| I I I
| |Artificial | |
| | |
I 1 1
|Marfa este asezatd pe |Jos |Europaleti
| I I | I
| |Rafturi |Metalice | |
| | I I I
| | |Din lemn | |
| | | 1
I 1 1
|Dacd existd etichete de  |DA |
|raft I I I
| EE | |
| | |
I 1 1
| Dacd microclimatul este | DA | |
|corespunzétor I I I
| [nu | |
I | |
I T T
|Dacé existd instalatie de |DA | |
|climatizare } }
| (Y | |
| | |
I 1 1
|Grupul sanitar - conform |WC |
|specificat;iilor (schitei) I T I I
|depuse la dosar |Chiuvetd|cu apd calda |
| | | | |
| | |cu apd rece | |
| | | |
I 1 1 1
|Dacd existd tehnicd de | pA |Precizati tipul |
|calcul in depozit | |programului de | |
| | |operare destinat]|
| | |evidem;ei | |
| | |gestiunii | |
| | | stocului |
| I I I I
| EE | | |
| | | |
I 1 1 1
|Dacé existd aparaturd de |DA | | |
|inregistrare/monitorizare I I I I
|a temperaturii in depozit |NU | |
I | | |
I 1 1 1
|Dacé existd aparaturd de |DA | | |
|inregistrare/monitorizare | } }
|a umiditdtii in depozit |NU | | |
| | | |
I 1 1 1
|Caiete sau fise de |DA |1. inregistrare/|
|inregistrare a valorilor | |zi | |
|temperaturilor indicate | I I I
| | |2. mai multe |
| | |inregistrari/zi | |
| | | |

I 1 1 1
| o | |
| | | |
I T T
|Dacé existd lize de |DA | |
|transport marfa } }
| (Y | |
| | |
I 1 1
|Dacd existd un dulap | pA
|pentru depozitarea I I
|produselor din categoria |NU
| substantelor toxice, |
|stupefiante, psihotrope, | |
|precum si a celor care |
|com;in substante aflate | |
|sub control national | |
| | |
I T 1
|Dacé existd un spatiu de carantind destinat DA |
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|produselor rechemate sau returnate:

| | |
I 1 1
| [wu | |
| | | |
I 1 1 1
|Dacd existd registru de rechemiri/retururi | DA |
| I I I
| [wo | |
| | | |
I T 1 1
|Existenta unui plan care si permitd |DA |
|rechemarea de pe piatd a produselor F—————————————4 |
|necorespunzitoare sau suspectate |nu |
|de a fi necorespunzitoare | |
| | | |
I 1 1 1
|contract cu o unitate specializatd  |DA |
|pentru colectarea si distrugerea F—————————————4 |
|produselor neconforme sau |NU |
|expirate | | |
I | | |
I 1 1 T 1
|Lantul frigorific al produselor |Frigidere |DA |
|medicinale veterinare, reagentilor | } }
|$i seturilor de diagnostic de uz | |NU |
|veterinar I I I I
| |camere |capacitate|
|frigorifice - |metri cubi|
|
|
1
|
|
1
|
|
1
|
|
1
|
|
|
1
|
|

|numérul lor |
| |

I 1
|Termometre de |DA
|

|frigider I
| |nu
| |

I T
|sistem | DA

|electronic de }

|monitorizare a|NU

|temperaturii |
| |
I T T
|Caiete sau |DA |1.inregis—|
|fise de | |strari/zi |

|inregistrare a

e

|temperaturilor| |2. mai |
| | |multe | |
| | |inregis— | |
| | |tréri/zi | |
| | [pr. [
| I I —
| [wu | |
| I Smm— I
| |inregistréri|DA |
| |completate F———+———————4
| |1a zi |Nu |
| | —

|Produsele medicinale veterinare, |Dacé sunt |Grupa

|reagencii si seturile de diagnostic |asezate in |terapeuticé

|de uz veterinar |func§ie de I

| | |Indexul |

|alfabetic all
|firmelor

|producétoare|

|Indexul
|alfabetic al|

|denumirilor |

|produselor

T
|Dacé sunt produse de firma DA
| inspectata }
| Nu |
| |
|pacd sunt importate de firma DA |Precizati de la care

|
|
|
|
|
|
|
| |de marca ale|
|
|
1
|
|
I
|
|
1
|

|inspectaté F——————————————{companii:
| | U |
| | |
I T T
|pacd sunt preluate de la alte firme |DA
|importatoare I
| [Nu |
|
I
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|Pacd existd in depozit copii ale | DA |
|buletinelor de analizi/ale } }
|certificatelor de calitate ale | Nu |
|acestor produse | |
| | |
f T T 1
|Tn cazul produselor importate, |DA |
|dacd acestea au prospectele in } |
|1imba romana |Nu |
I I |
T T T T 1
|Aviz de |Dacé pe aviz |DA |
|

Procedura de introducere a marfii
i

n depozit

Marfa vine insotitd de:

|insotire a
|marfii /
|Factura

|fiscalé
|

|este specificat|

numele si
| s
|adresa

|beneficiarului
|

| N

I

|pacd pe aviz /
|factura
|fiscalé, pe
|langd datele
|care se
|inscriu in mod
|curent (datele
|de identifi-
|care ale
|furnizorului,
|data, denu-
|mirea
|comercialé,
|cantitatea,
|pretul,
|nive1ul de
|TVA), se trec
|si:

|

T
|Num&rul de lot

|(seria de

|fabricatie):
|

I
|Data de

|expirare

|Dacé avizul de
|expeditie a
|mirfii sau
|factura
|fiscald este
|inso§ité de
|copii ale
|buletinelor de
|analiza /
|certificatelor

|de calitate
I

| D2
|

I
|nu
|
|
|
|
|
|
|
|

|Dacé la sediul
|depozitului se
|af1é copii ale
|autorizatiilor
|de comerciali-
|zare ale pro-
|duselor din
|depozit, in
|dosare sau in
|format

|e1ectronic
|

1
| DA
|

I
(s

|Procedura de iesire a marfii din

|depozit
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|Sistemul de
|tranzitie a
|mérfii prin
|depozit este
|

|

|FIFO (first in,

|first out)
|

I

|FEFO (first
|expired, first
|out)

|

f
|Factura

|fiscalé/Aviz
|de expeditie.
|pacd pe
|factura
|fiscald/aviz
|de expeditie,
|pe langa
|datele care se

|inscriu in mod

T
|Numdrul de lot

|(seria de F———F————#
| fabricatie) |nu |
| [ |
| | |
I 1 1
|pata de |pa |
|expirare F———+—————4



|curent (datele]
|de identifi- |
|care ale

|furnizorului, |
|data, denumi- |

|rea comercialé|

|pre§u1, nive-
|1ul de TVR),

|
|
|se trec |
|
!
1

|
|
|
|
|
|
|cantitatea, |
|
|
|
|
|
1
|

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
| |$i:
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
I

|Existen§a unei|DA

|proceduri de I

|1ucru privind |NU
|rezolvarea |
|corecté si

|eficientsd a

1
I
| |Dacé factura DA
| |fiscalé este F———+————4
| |insotité de |NU |
| |copii ale bule-| |
| |tinelor de |
| |analizé/certif |
| |ficatelor de |
| |calitate | |
: : L
|Dacd existd copii ale documentelor  |DA
|beneficiarilor care sd ateste daca I
|sunt persoane fizice sau juridice |NU
|autorizate si manipuleze, } }
|transporte, foloseascd, revandd etc, |Dacé se |DA
|produse medicinale veterinare, |péstreazé la I
|reagen§i si seturi de diagnostic de |dosar aceste |NU
|uz veterinar |documente |
I I I I
|spatii special amenajate pentru | DA |
|depozitarea hranei si accesoriilor I I
|pentru animale | NU |
I I I I
|Dacé microclimatul este |DA |
|corespunzitor in spatiile pentru } |
|depozitarea hranei pentru animale |nu |
I I I I
|Reclamatiile |se consemneazi|DA
| |intr—un I I
|registru |NU
I
|
|
T
|
|
|
|
|
1

|reclama§iilor
I
|Pregétirea profesionald a |Intern
|personalului implicat in distributie I
| |Extern

|
|
|
I
T
|
|
f
|
| |
| |
| |
| |pregatiri |n
| |
| |
| |
| I
f T
|
|
I
T
|
|
T
|
I

T
|Se consemneazd |Da
|aceste I
. |
|profesionale
|intrfun |
|registru |
I |
|Persoanele implicate in activitatea |
|de distributie
I I
|Dacd existd un registru pentru | pa
|reactii adverse
| |vu
|

Concluzii:

Redactat,

din partea Directiei Sanitar - Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
Am luat la cunostinta,

dinpartea SC........ccceeeeeenn.
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Anexa nr. 11
la norma sanitara veterinara

| rsTamMpPILA I
| ansvsa) [

I DIRECTIA SANITAR - VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR |

I AUTORIZATIE DE DISTRIBUTIE |
" a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de "

I diagnostic de uz veterinar I

I Nr. ..... din ... |
[ [
[ [
| Avand in vedere: |
" Cererea si documentatia (unitatii)............ inregistrate cu "
I DT eeeeeeenann din .......... ; I
" Referatul de evaluare nr. ........... din i e e 7 "

" in conformitate cu prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 "
| privind organizarea activitdtii sanitar-veterinare si pentru siguranta I
" alimentelor, aprobatd cu modificdri si completdri prin Legea nr. 215/2004, "
" cu modificdrile si completdrile ulterioare; "
" in conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritdtii "
" Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007 "
" pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind Codul produselor "
| medicinale veterinare, cu modificirile si completdrile ulterioare; I
" in temeiul prevederilor Ordinului presedintelui Autorit&tii Nationale "
" Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. ..../..... pentru "
| aprobarea Normei sanitare veterinare privind conditiile de organizare si I
" functionare a unitdtilor farmaceutice veterinare, precum si procedura de "
" inregistrare sanitard veterinard/autorizare sanitard veterinard a "

| unitdtilor si activitdtilor din domeniul farmaceutic veterinar I

" Se autorizeazd: "

" (Denumirea societdtii) "

I PENTRU DISTRIBUTIA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE I
| cod caEn 4646 I
| 5210 |

| Anexele nr. 1-4 fac parte integrantd din prezenta autorizatie de distributiel
| a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic |

" de uz veterinar. "

| Nerespectarea conditiilor care au stat la baza emiterii autorizatii de I
" distributie a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de "
| diagnostic de uz veterinar atrage, dupd caz, suspendarea temporard a I
" autorizatii sau interzicerea activitdtii, precum si sanctionarea "
" contraventionald, conform legislatiei in vigoare. "
| orice modificare survenitd in dosarul de autorizare initial impune obtinerea |
" unei noi autorizatii de distributie a produselor medicinale veterinare, "

" reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar. "
I DIRECTOR EXECUTIV I

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

Anexa 1
la autorizatia de distributie a produselor medicinale veterinare,
reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar
DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE

"(se bifeazd sectiunile care sunt aplicabile)

[Numele si adresa locului de distribufie*) ...........iiiuiiiiiiiinneeennnnn...
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| PRODUSE MEDICINALE VETERINARE I
I Cu autorizatie de comercializare in statele membre ale Uniunii Europene I
" Fdrd autorizatie de comercializare in Uniunea Europeand si destinate pie;ei"
| Uniunii Europene I
I Fdrd autorizatie de comercializare in Uniunea Europeand si nedestinate I

" pietei Uniunii Europene "

| REAGENTI $I SETURI DE DIAGNOSTIC DE UZ VETERINAR I

I Cu autorizatie de comercializare in statele membre ale Uniunii Europene I
Il I
Ir

|ACTIVITATI AUTORIZATE I
" Activitdti de achizitionare "
" Activitdti de depozitare "
" Activitdti de distributie/aprovizionare "
I Activitdti de export I
" Alte activitdti: (specificati) "
Il |
I

| PRODUSE MEDICINALE VETERINARE CU CERINTE SPECIALE I
" Produse medicinale veterinare ce contin substante toxice, stupefiante sau "
" psihotrope "
| Produse medicinale veterinare narcotice I
" Produse medicinale veterinare derivate din séange "
" Produse medicinale veterinare imunologice "
I Produse medicinale veterinare pentru care trebuie mentinut lantul I
" frigorific (care necesitd temperaturi scdzute de manipulare) "

" Alte produse medicinale veterinare: (specificati) "
Il |
r

|cCATEGORII DE PRODUSE MEDICINALE VETERINARE MANIPULATE*) I
" Produse medicinale veterinare care se elibereazd pe bazd de prescriptie "
| medicala I
" Produse medicinale veterinare care se elibereazd f&drd prescriptie medicald "

| Altele: I
u I

|cLASE DE PRODUSE MEDICINALE VETERINARE*) I
| Produse medicinale veterinare sterile I
| Forme dozate lichide, volume mari I
" Forme dozate lichide, volume mici (de exemplu: picdturi pentru ochi) "
I Forme dozate semisolide (de exemplu: creme si unguente sterile) I
" 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 |

"*) Conform dosarului unitdtii depus la directia sanitar - veterinard si pentru"

" siguranta alimentelor judeteand, respectiv a municipiului Bucuresti "

" Aceastd autorizatie reflectd statutul locului de distributie a produselor "
" medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz "
I veterinar privind conformitatea cu legislatia in vigoare, constatatd la I
" evaluarea din data de ............... ... , si este valabild pe perioadd "
" nedeterminatd, cu respectarea prevederilor legale in vigoare. "

I Autenticitatea informatiilor poate fi verificatd la autoritatea emitentd. |

" Numele si prenumele evaluator, in clar, "

" Data "

Anexa 2
la autorizatia de distributie a produselor medicinale veterinare,
reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar

| Adresa sediului social ............ i il "

Adresa punctului de lucru

Adresa de contact a distribuitorului de produse medicinale veterinare, "

reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar "
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Anexa 3
la autorizatia de distributie a produselor medicinale veterinare,
reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar

l;
[ [
" Numele persoanei responsabile de calitatea produselor medicinale veterinare/ "

"reagen;ilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar: "

Anexa 4
la autorizatia de distributie a produselor medicinale veterinare,
reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar

]
" Data evaludrii in baza cdreia a fost emisd autorizatia de distributie a "
"produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de "

"uz veterinar : zz/ll/aa "

Anexa nr. 12
la norma sanitara veterinara
Catre,
AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
Subsemnatul ........ /(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 produse medicinale
veterinare.
Anexam prezentei cereri documentatia prevazuta la art. ....... din Norma sanitara veterinara privind conditiile de
organizare si functionare a unitatilor farmaceutice veterinare, precum si procedura de inregistrare sanitara
veterinara/autorizare sanitara veterinara a unitailor si activitatilor din domeniul farmaceutic veterinar, aprobata prin
Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. ...../......
Semnatura, stampila

Anexanr. 13
la norma sanitara veterinara
Formular de solicitare a Autorizatiei de fabricatie pentru fabricatie totala sau partiala a produselor medicinale
veterinare si a materiilor prime utilizate in fabricatia acestora
1. Formular de solicitare: Date administrative
1.1. Detaliile solicitantului

Numdrul autorizatiei (dacd a mai fost T

autorizat) :

Denumirea societdtii: r

Numele solicitantului: T

Adresa: T

Codul postal: 1 Telefon: | E——

] — ] —
Tel. mobil: ——————— Fax: [ E——
| | | |
] — ] —

E-mail r 1

Solicitarea este fdcutd in numele detindtorului de autorizatie propus?
(de ex. dacd sunteti consultant/reprezentant). Dacd DA, completati

sectiunea 1.2 [] da [] nu
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1.2. Informatii privind persoana de contact (daca sunt diferite de cele de mai sus)

Nume de contact: T 1

Denumirea societdtii: r 1

Adresa:

Codul postal: ——— Telefon: ——

e —| 1
Tel. mobil: 1 Fax: —
1 1

E-mail I 1

1.3. Informatii privind adresa de transmitere a facturii (daca este diferita de cea a detinatorului de autorizatie)

Nume de contact: T

Societatea: T

Adresa:

Codul postal: ——— Telefon: ——

1 1
Tel. mobil: ——————— Fax: —
1 1

E-mail T 1

2.1. Informatji privind locul de fabricatie
Nota: trebuie completate pentru fiecare loc de fabricatie care se doreste a fi inclus Tn autorizatie

Numele locului de fabricatie: r

Adresa:

Codul postal: 1

Nume de contact: 1

Telefon: T 1 Fax:

Tel. mobil: T 1 r

E-mail T |

2.2. Tipurile de produse medicinale fabricate

Produse medicinale veterinare [] da [] nu
Produse medicinale de uz uman []1 da [] nu

2.3. Tipurile de activitati desfasurate in locul de fabricatie
Fabricatie [1 Divizare si ambalare [1 Depozitare si manipulare [1
Distributie [1 Testare analiticad [] Laborator sub contract [1
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Eliberare de

serie [1 Export [1 Import [1
Produse medicinale veterinare biologice [1

Altele, specificati: []

Numele locului de fabricatie ————— Codul postal: ——

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

PRODUSE STERILE - FABRICATE ASEPTIC FT FP NU
Forme dozate lichide sterile - volume mari

(100 ml sau mai mult) (incluzénd parenterale

volume mari si solutii pentru irigatii) [1 [1 [1
Forme dozate lichide sterile - volume mici

(<100 ml) (incluzéand parenterale volume mici

si picdturi de ochi) [] [] [1
Forme dozate semisolide (incluzdnd creme

si unguente) [1 [1 []
Dacd ati bifat FT sau FP detaliati:

Forme dozate solide sterile umplute

(incluzand pulberi pentru reconstituire) [1 [1 [1
Forme dozate sterile solide liofilizate [1 [1 [1
Implanturi [] [] (1
Alte produse sterile [] [] []

Dacd ati bifat FT sau FP, specificati:

PRODUSE STERILE - STERILIZATE IN RECIPIENT FINAL FT FP NU
Forme dozate lichide sterile - volume mari

(100 ml sau mai mult) (incluzand parenterale

volume mari si solutii pentru irigatii) [1 [1 [1
Forme dozate lichide sterile - volume mici

(<100 ml) (incluzénd parenterale volume mici

si pic&turi de ochi) [1 [1 [1
Forme dozate semisolide (incluzénd creme si

unguente) [] [] []
Dacd ati bifat FT sau FP detaliati:

Alte produse sterile [1 [1 []
Dacd ati bifat FT sau FP, detaliati:

Numele locului de fabricatie: |———— Codul postal: ————

e — I ——
PRODUSE NESTERILE FT FP NU
Lichide pentru uz intern [] [] (1
Lichide pentru uz extern [] [] (1
Aerosoli (presurizati) lichizi [] [] []
Forme dozate semisolide si alte
lichide nesterile (1 (1 (1

Dacd ati bifat FT sau FP detaliati:

Forme solide unidoz& - comprimate [1 [1 []
Forme solide unidoz& - capsule [1 [1 [1
Forme solide unidozd - capsule moi [1 [1 [1
Forme solide unidozd - supozitoare/ovule [1 [1 [1

Forme solide multidoz& (incluz&nd

pulberi si granule) [1 [1 []
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Gaze medicinale

Produse din plante medicinale cu utilizare
traditionald

Alte forme dozate solide nesterile

Dacd ati bifat FT sau F P, detaliati:

Alte forme dozate fabricate si/sau divizate FT FP NU
Alte produse medicinale neincluse
in altd parte [] [] [1
Dacd ati bifat FT sau FP detaliati: I
| |
| |
! !
SUBSTANTE ACTIVE (Biologice)
Care sunt produse sau utilizate si
care se regdsesc in produsul finit FT FP NU
Sadnge sau produse din sange [] [] [1
Seruri imunologice [] [] [1
Vaccinuri [1 [] []
Alergeni [] [] []
Terapie celulard [] [] [1
Terapie genici [1 [1 [1
ADN recombinat (rADN) (] (] (1
Substante de origine umand sau animald [1 [1 [1
Altele [1 [1 [1
Dacd ati bifat FT sau FP detaliati:
| |
| |
! !
Alte substante active care se produc
sau se utilizeazd si care se regdsesc FT FP NU
in produsul finit (potential periculoase)
Peniciline [1 [1 [1
Cefalosporine [] [] [1
Alti agenti sensibilizanti [1 [1 []
Dacd ati bifat FT sau FP detaliati:
| |
| |
| |
Hormoni [1 [ [
Citostatice/citotoxice [1 [1 [1
Altele [1 [1 [1
Dacd ati bifat FT sau FP detaliati: j
| |
| |
| |
Diverse FT FP NU
Produse din plante [1 [1 []
Produse homeopate [] [] []
Produse radiofarmaceutice [] [1 [1
Operatii de divizare si ambalare
Ambalare primard
Umplere recipiente primare [] da [] nu
Forme lichide dozate [1 da [1 nu
Forme semisolide dozate (incluzidnd creme si
unguente) [] da [] nu
Forme solide dozate (incluzand comprimate si
pulberi) [] da [] nu
Ambalare in blister si/sau folie [] da [] nu
Gaze medicinale [] da [] nu
Altele [] da [1 nu
Dacd DA, detaliati: r
| |
| |
Ambalare secundard
Etichetarea recipientelor primare [] da [] nu
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Ambalarea secundard a recipientelor

primare [] da [1 nu
ALTE OPERATII

Sterilizare cu abur sau abur/aer [] da [] nu
Sterilizare cu caldura uscata [] da [] nu

Sterilizare prin iradiere/fascicul

de electroni [] da [] nu
Sterilizare cu gaz biocid/chimica [] da [] nu
Sterilizare cu oxid de etilen [] da [] nu
Sterilizarea prin filtrare []1 da [] nu

ACORDAREA $I/SAU ACCEPTAREA DE CONTRACTE

Solicitanti care urmeazd s&d fie beneficiari de

contract (de ex. fabricatie partiald/totald

pentru altii) []1 da [1 nu
Solicitanti care urmeazd sd fie furnizori de

contract (de ex. sd utilizeze fabricanti externi

pentru anumite produse) [] da [1] nu
Solicitanti care urmeazd s&d fie beneficiari de

contract (de ex. efectueazd testare partiald/totald

pentru altii) []1 da [1 nu
Solicitanti care urmeazd sd fie furnizori de

contract (de ex. sd utilizeze unitdti de testare

externe pentru unele/toate testele) [] da [] nu

ALTE PROCESE/ACTIVITATI SPECIFICE

Procese de suflare/umplere/inchidere etansd [] da [] nu
Asamblarea de produse importate paralel [] da [1 nu
Fabricatie totald si partiald pentru export []1 da [] nu
Fabricatie partiald pentru export []1 da [] nu

ALTE INFORMATII

Urmdtoarele informatii sunt necesare pentru

inspectorat dar nu vor fi incluse in autorizatie

Detineti stocuri care necesitd conservare prin

congelare sau temperaturd scdzutad? [] da [] nu
Spatiile sunt pregdtite pentru a fi inspectate? [] da [1 nu
Sunteti la curent cu Principiile de bund practica

de fabricatie si cu Regulile de bund practicd de

fabricatie? [1 da [] nu
Dacd este cazul, contractele pe care le detineti

sunt disponibile pentru inspectie? [] da [] nu
Importati produse intermediare pentru a le procesa

ulterior? [] da [1] nu
Activitdti de testare analitica

Activitdti de testare analiticd la locul de fabricatie

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

Dacd DA, detaliati:

Laboratorul efectueazd testarea

produselor finite? [] da [1 nu

Laboratorul efectueazd testarea

microbiologicd a produselor finite

si/sau materiilor prime? [1 da [] nu

Informatii suplimentare cu privire la testarea din acest loc de fabricatie

Testarea stabilitatii [] da [] nu
2.4. Informatji suplimentare care trebuie adaugate

Ati depus un Dosar Standard al Unitdtii cu solicitarea

dumneavoastrd initiala? [] da [] nu

Notd: Toate Dosarele Standard ale Unitdtilor trebuie

depuse pe hartie sau CD ROM
3. Persoane nominalizate
Indicati mai jos categoriile de personal care lucreaza in locul de fabricatie

Personal Numdr

Persoand calificatd (PC)

r
|
I
| Persoand responsabild cu productia
I
I
| Persoani responsabild cu Controlul

Calit&tii (cC)
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| | |
I I 1
| Persoani responsabild de culturile de |
| tesuturi vii |

1 1 1

Pentru fiecare categorie de personal listatd mai sus, completati una din paginile urmatoare.
3.1. Persoana Calificata

Solicitdrile unei PC trebuie sd includd un CV
relevant si fiecare nominalizare a PC trebuie
sd fie semnatd de persoana nominalizatd si de

solicitant

Nume de familie: r

Prenume: r

Adresa de serviciu: T

Codul postal: 1 Telefon: ——mmmm—
[— W | e —|

Fax: ——————— Tel. mobil————
LS| e —|

E-mail I 1

Indicati statutul dumneavoastra
Angajat permanent [1 Angajat temporar
Dacd sunteti consultant vd rugdm sd dati detalii despre disponibilitatea

dumneavoastrd. Cat de frecvent vizitati unitatea?

Calificdri (relevante pentru autorizatie)

Experientd (scurtd descriere a ocupatiilor si responsabilitdtilor relevante

pentru autorizatie)

Confirm cd detaliile anterioare sunt corecte si adevdrate potrivit
cunostintelor si opiniilor mele. Sunt de acord sda fiu nominalizat/&a
Persoand Calificatd

Semndtura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semndtura (solicitantului): Data:

Numele in clar:
3.2. Persoana responsabila cu productia
Completati o foaie separata pentru fiecare persoana responsabila cu producia.
Care este calitatea in care semnat;i?

Nume de familie: I

Prenume: T

Adresa de serviciu: T

Codul postal: —————————— Telefon: ——m—
e —| e —|
Fax 1 Tel. mobil——
e —| e —|
E-mail T
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Calificdri (relevante pentru autorizatie)

Experientd (scurtd descriere a ocupatiilor si responsabilitdtilor

relevante pentru autorizatie)

Numele si functia persoanelor cdrora li se subordoneaza:

Sfera de responsabilitate

Confirm cd detaliile anterioare sunt corecte si adevdrate potrivit
cunostintelor si opiniilor mele. Sunt de acord sd fiu nominalizat/&
persoand responsabild de productie

Semndtura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semndtura (solicitantului): Data:

Numele in clar:
3.3. Persoana responsabila cu Controlul Calitatji
Completati urmatoarele detalii ale persoanei (persoanelor) responsabile cu controlul calitatii. Atunci cand
responsabilitatea este Tmpartita intre mai multe persoane, completati o pagina separata pentru fiecare persoana si
dati detalii despre aria de responsabilitate a fiecarei persoane.

Nume de familie: T

Prenume: r

Adresa de serviciu: T

Codul postal: ————— Telefon: —
| | | |
| |

Fax ——————————— Tel. mobil
| | | |
| |

E-mail r

Calificdri (relevante pentru autorizatie)

Experientd (scurtd descriere a ocupatiilor si responsabilitdtilor relevante

pentru autorizatie)

Numele si functia persoanelor cdrora li se subordoneaza:

Sfera de responsabilitate

Confirm cd detaliile anterioare sunt corecte si adevdrate potrivit
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cunostintelor si opiniilor mele. Sunt de acord sd fiu nominalizat/&a
persoand responsabild de controlul calitatii.

Semndtura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semndtura (solicitantului): Data:

Numele in clar:
3.4. Persoana responsabila de culturile de tesuturi vii
Completati urmatoarele detalii ale persoanei (persoanelor) responsabile de culturile de tesuturi vii. Completati o
pagina separata pentru fiecare persoana.

Nume de familie: I

Prenume: T

Adresa de serviciu: T

Codul postal: —————— Telefon: —m
[N WS 20 | e —|
Fax 1 Tel. mobil——
| —| e —|
E-mail T

Calificdri (relevante pentru autorizatie)

Experientd (scurtd descriere a ocupatiilor si responsabilitdtilor

relevante pentru autorizatie)

Numele si functia persoanelor cdrora li se subordoneaza:

Confirm cd detaliile anterioare sunt corecte si adevdrate potrivit
cunostintelor si opiniilor mele. Sunt de acord sd fiu nominalizat/&
persoand responsabild de culturile de tesuturi vii

Semndtura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semndtura (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 Tn 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 semnat;:

Anexa nr. 14
la norma sanitara veterinara
Formular de solicitare a Autorizatiei de fabricatie pentru
importatorii de produse medicinale veterinare si de materii
prime utilizate la fabricatia produselor medicinale veterinare
1. Formular de solicitare: Date administrative
1.2. Detaliile solicitantului
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Numdrul autorizatiei (dacd a mai fost

autorizat):

Denumirea societdtii: T

Numele solicitantului: T

Prenume: T 1

Adresa de serviciu:

Codul postal: ——————————— Telefon:  EEEE——
N | N |

Tel. mobil: ———————— Fax: EEEEEE——
e — | N |

E-mail T 1

Solicitarea este facutd in numele detindtorului de autorizatie propus?

Dacd DA, completati sectiunea 1.2 [1 da [] nu

1.2. Informatii privind persoana de contact (daca sunt diferite de cele de mai sus)

Nume de contact: T 1

Denumirea societdtii: T 1

Adresa: r 1
L 1
Codul postal: —————————— Telefon: ——mmm—
e —| e — |
Tel. mobil: 1 Fax:  —
e —| e —|
E-mail T 1

1.3. Informatii privind adresa de transmitere a facturii (daca este diferita de cea a detinatorului de autorizatie)

Nume de contact: r

Societatea T |
L |
Adresa: T 1
L |
Codul postal: ———————— Telefon: —
| | | |
| |
Tel. mobil: ———————— Fax: —
| | | |
| |
E-mail r 1

2. Detaliile societatii
Trebuie completate pentru fiecare societate care se doreste a fi inclusa in autorizatie
2.1. Date administrative

Denumirea societdtii: T

Adresa: T
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Codul postal: |

] —
Nume de contact: r
L |
Telefon: [ ———  Fax: | EE——
] — ] —

Tel. mobil: —m

e —|

E-mail r 1

2.2. Tipuri de medicamente importate

Produse medicinale veterinare [] da [] nu

Produse medicinale de uz uman [1 da [1 nu

Materii prime pentru utilizare in fabricatie [] da [] nu
2.3. Tipurile de activitati desfasurate Tn societate

Export []

Numai distributie [1
Numai procurare/administrare [1
(fdrd depozitare)

Depozitare si manipulare [1
Laborator sub contract []

Altele, specificati:
2.4. Categorii de produse manipulate in aceasta societate
Indicati ce categorii de produse sunt manipulate in societate prin bifarea casutei relevante

Produse medicinale veterinare [1 Produse medicinale de uz uman []

Produse medicinale veterinare biologice [1

2.5. Clase de produse
Lichide sterile volume mari [] da [] nu
Lichide sterile volume mici (incluzdnd picdturi de ochi) [] da [] nu

Forme dozate sterile semisolide (incluzdnd creme si

unguente sterile) [l da [] nu
Forme dozate sterile solide (incluzéand pulberi sterile) [1 da [1 nu
Alte produse sterile [1 da [] nu

Dacd ati bifat altele, va rugdm specificati:

Lichide nesterile (incluzdnd solutii si suspensii

si forme dozate nesterile semisolide [] da [] nu
(incluzadnd creme si unguente nesterile)

Forme dozate nesterile semisolide (incluzidnd creme

si unguente nesterile) [] da [] nu
Forme dozate nesterile solide (incluzdnd comprimate,

capsule, supozitoare si pulberi) [l da [] nu

Alte produse nesterile [] da [] nu

Dacd ati bifat altele, va rugdm specificati:

Gaze medicinale [1] da [] nu
2.6. Activitati specifice societatii
2.7. Alte informatii
Urmatoarele informatii sunt necesare evaluarii, dar nu vor fi incluse in autorizatie

In societate se manipuleazi produse medicinale cu regim

controlat? [] da [] nu
Detineti stocuri de produse care necesitd conservare prin

congelare sau la temperaturi scdzute? [] da [] nu
Spatiile sunt pregatite pentru a fi evaluate? [] da [] nu
Intentionati sd functionati intr-un sistem de asigurarea

calitatii? [1 da [1 nu
Sunteti la curent cu Principiile de bund practicad de

fabricatie si cu Regulile de bund practicd de fabricatie

in ceea ce priveste documentatia necesard pentru

controlul calitatii? [] da [] nu

Sunt disponibile Proceduri Standard de Operare detaliate ? [] da [] nu
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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 decét cele disponibile pentru
depozitarea si distributia produselor medicinale veterinare.

3. Persoane nominalizate

Indicati, Tn tabelul de mai jos, categoriile de personal care lucreaza in societate.

Personal Numdr

T T !
| Persoana Calificatd (PC) |
L 1 |

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.

Numele de familie: T

Prenume T

Adresa locului de r

munca:

Codul postal: —— Telefon: —mmm—

e —| LS S|
Fax: —————————Tel. mobil: ————
|
e —| | S WS |
E-mail —
|
e —|

Indicati statutul dumneavoastra
Angajat permanent [1 Angajat temporar [1
Dacd sunteti consultant vd rugdm dati detalii cu privire la disponibilitatea

dumneavoastrd. Cat de des vizitati societatea?

Calificari

Experientd

Confirm cd detaliile de mai sus sunt corecte si adevdrate potrivit
cunostintelor si opiniilor mele. Sunt de acord sd fiu nominalizat/&
Persoand Calificatd pentru autorizatia cu nr.

Semndtura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semndtura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

4. Comentarii

Precizati orice alta informatie care poate veni in sprijinul solicitarii dumneavoastra.

Detaliati orice schimbari ale adreselor, persoanelor nominalizate etc.

5. Declaratie

Solicit acordarea Autorizatiei de fabricatie/import pentru importatorii de produse medicinale veterinare si materii
prime utilizate la fabricatia produselor medicinale veterinare, pentru activitatile la care se refera solicitarea.
5.1a Activitatile se vor desfasura numai in acord cu informatiile prezentate in solicitare sau transmise in legatura cu
aceasta.
5.1b Potrivit cunostintelor si opiniilor mele, detaliile din acest formular sunt corecte si complete.
Semnatura (persoanei nominalizate):
Data:
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Numele in clar:
Precizati calitatea in care semnat;:

Anexa nr. 15
la norma sanitara veterinara

| (sTamMpIza I
| ansvsa) AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARE SI PENTRU I
I SIGURANTA ALIMENTELOR/ I
I DIRECTIA SANITAR - VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA I
I ALIMENTELOR I

I ORDONANTA I

" de suspendare a activitdtii "

" Directorul General al directiei de specialitate din cadrul Autoritdtii "
| Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor/Directorul I
" Executiv al Directiei Sanitar-Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor ...,"
" avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind "
" organizarea activitdtii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, "
" aprobatd cu modificdri si completdri prin Legea nr. 215/2004, cu modificérile"

" si completdrile ulterioare, si Procesul-verbal inregistrat la ............... "

" CU NT. vvunnnn , din data de ........ , iIntocmit de .......... , medic veterinar"
" in cadrul ...... , in baza verificdrii efectuate la unitatea ...... ,din ..... /"
| (adresa completd) .......... reprezentatd legal de cdtre .................... I
[ [
" dispune: "
[ [
[ [
I SUSPENDAREA I
[ [
|incepand cu data de ........... , a activitdtii de ......... , cod CAEN ....... A

"desfésuraté in baza Inregistridrii sanitare veterinare/Autorizatiei sanitare "
"veterinare de functionare/Autorizatiei de distributie a produselor medicinale "
"veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar/ "
"Autorizatiei de fabricatie a produselor medicinale veterinare ...... . A . "

|din data de .. ., de cdtre unitatea ............. , reprezentatd legal de

"cétre ............................... "
"Reluarea activitdtii se efectueazd, la solicitarea unitdtii, numai dupa "
"remedierea deficientelor si verificarea unitdtii privind asigurarea "
”conditiilor sanitare veterinare de functionare, conform prevederilor legale, "
"pentru activitatea solicitata. "
"Neaplicarea mdsurilor corespunzdtoare la termenul stabilit atrage, dupad caz, "
"sanctionarea contraventionald si retragerea Inregistrdrii sanitare veterinare/"
"Autorizatiei sanitare veterinare de functionare/Autorizatiei de distributie a "
"produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de "
"uz veterinar/Autorizatiei de fabricatie a produselor medicinale "

"veterinare. "
I DIRECTOR GENERAL / DIRECTOR EXECUTIV I

I (semndtura, stampila oficiald) I

Anexa nr. 16

| (sTampIzA I
| ansvsa] AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARE SI PENTRU I
I SIGURANTA ALIMENTELOR/ I
| DIRECTIA SANITAR - VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA |
I ALIMENTELOR I

I ORDONANTA I

" de interzicere a desfdsurdrii activitdtii "
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Directorul General al directiei de specialitate din cadrul Autoritdtii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor / Directorul
Executiv al Directiei Sanitar-Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor ....... , avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului
nr. 42/2004 privind organizarea activitdtii sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor, aprobatd cu modificdri si completdri prin Legea

nr. 215/2004, cu modificdrile si completdrile ulterioare, si Procesul-verbal

inregistrat la .......... judet/sector ...... sub nr. ........ , din data
de ....... , intocmit de ....... , medic veterinar in cadrul ............. , in
baza verificdrii efectuate la unitatea ..... , din ..., / (adresa completd)

dispune:
incepdnd cu data de ............... interzicerea desfdsurdrii activitatii
de ......... , cod CAEN .......... efectuatd in baza anegistrérii sanitare

veterinare/Autorizatiei sanitare veterinare de functionare/Autorizatiei de
distributie a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de
diagnostic de uz veterinar/ Autorizatiei de fabricatie a produselor

medicinale veterinare ......... NEe eeeennnn din data de .. ., de catre

unitatea ....... .00 reprezentatd legal de cdtre .........ceviiinnnnnn
Reluarea activitdtii se realizeazd numai dupd reluarea procedurii de
autorizare si obtinerea unei noi Inregistriri sanitare veterinare/
Autorizatii sanitare veterinare de functionare/Autorizatii de distributie a
produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de
uz veterinar/Autorizatii de fabricatie a produselor medicinale veterinare,
conform prevederilor legale.

Nerespectarea prezentelor mdsuri atrage, dupd caz, sanctionarea

contraventionald, conform normelor legale in vigoare.

DIRECTOR GENERAL / DIRECTOR EXECUTIV

(semndtura, stampila oficiald)

Anexa nr. 17

[STAMPILA
ANSVSA] AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARE SI PENTRU
SIGURANTA ALIMENTELOR/
DIRECTIA SANITAR - VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR

ORDONANTA

privind reluarea activitatii

Directorul General al directiei de specialitate din cadrul Autoritdtii

"Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor / Directorul

"Executiv al Directiei Sanitar-Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor ....,

”avénd in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind

"organizarea activitdtii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor,

"aprobaté cu modificdri si completdri prin Legea nr. 215/2004, cu modificdrile

"$i completdrile ulteriocare, si Procesul-verbal inregistrat la ...............

"sub o , din data de ....... , intocmit de .......... , medic
"veterinar in cadrul ............. , in baza verificdrii efectuate la
"unitatea ............. , din ..., /(adresa completd) ....eeueinniiiinnnnnnnn

"reprezentaté legal de CALre. . ittt it ittt it enennn

"dispune:

RELUAREA
|incepand cu data de .............. a desfdsurdrii activitdtii de ......... ,
|cod caEN ... , efectuatd in baza Inregistrdrii sanitare veterinare/

"Autoriza;iei sanitare veterinare de functionare/Autorizatiei de distributie a
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|produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de I
|uz veterinar/autorizatiei de fabricatie a produselor medicinale I
"veterinare ....... nr. ..... din data de ............ , de cdatre "
lunitatea ...l , reprezentatd legal de CAtre ................... I
|reluarea activitdtii s-a decis in urma constatdrii remedierii deficientelor I
"Si dupd verificarea unitdtii privind asigurarea conditiilor sanitare "
"veterinare de functionare, conform prevederilor legale, pentru activitatea "

"solicitaté. "

I DIRECTOR GENERAL / DIRECTOR EXECUTIV I

I (semn&tura, stampila oficiald) I

Anexa nr. 18
la norma sanitara veterinara

r

[ [
" Catre, "
[ [
| AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA I
| ST PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR / I
[ [
| DIRECTIA SANITAR - VETERINARA SI I
| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR I

Isce v [
" Nr. ..... Data ........ "
[ [
[ [
" Subsemnatul (numele, prenumele) .............. , functia ........... , "
| reprezentant legal al ............ , cu sediul social in ............... ’ |
" AdresSa ... ieeiieaaann , telefon/fax ............ , inregistratd la Oficiul "
" Registrului Comertului cu nr. ........... , cod unic de inregistrare "
" NF. coveerenns , punct de lucru la adresa .......... ; cod CAEN ......... ’ "

" in conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritdtii "
" Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor "
| nr. ool Y/ pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind I
" conditiile de organizare si functionare a unitdtilor farmaceutice veterinare,"
" precum si procedura de inregistrare sanitard veterinard/autorizare sanitard "
| veterinara a unitdtilor si activitdtilor din domeniul farmaceutic veterinar, |
" solicit emiterea unei noi inregistrdri/autorizatii sanitare veterinare, "
| avand in vedere pierderea acesteia. I
I Anexim, la prezenta, dovada anuntdrii pierderii inregistririi/ I

" autorizatii in cotidianul ................ .. . "

" Semndtura si stampila "

Anexanr. 19
la norma sanitara veterinara
NOTIFICARE
de incetare a activitatii

Subsemnatul/a ......... , domiciliat/a in ......... , str. ... ,hr. ..., bl ..., sc. ..., et ..., ap. ..... , judet/sector ..... Ltelefon
.......... , In calitate de .........../(comerciant/asociat/fondator/administrator, reprezentant legal) ............ al unitaiii .......,
cu sediul social in localitatea ....., str. ...... nr. ... , bl ..., sC. ..., elj....., ap. ....... , judetul/sectorul ........ , cod postal
...... , telefon ........., fax ......, e-mail ..........,

NOTIFIC

incetarea activitatii unitatii ....... , cu punctul de lucru in localitatea ....... , Str. ... nr. ..., bl. ..., sc. ..., ap. ..., judetul
[sectorul ......, cod postal ....., casuta postala ...... , telefon ....., fax ...., e-mail ....., avand numar de ordine in registrul
comertului ...... , cod unic de inregistrare ........ , Incepand cu data de ......... ,

avand ca activitate principala ......., cod CAEN ....... , Si activitate secundara ........ , cod CAEN ........

Pagina 47 din 47



