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Proiect
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA
LEGE
cu privire la medicamentele de uz veterinar
Parlamentul adopta prezenta lege organica

Prezenta lege transpune partial Directiva 2001/82/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare, publicata in
Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene L 311 din 28 noiembrie 2001, si
transpune Directiva 2006/130/CE a Comisiei din 11 decembrie 2006 de punere
in aplicare a Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului in
ceea ce priveste stabilirea criteriilor privind derogarea de la cerinta unei
prescriptii veterinare pentru anumite produse medicamentoase veterinare
destinate animalelor de la care se obtin produse alimentare (Text cu relevanta
pentru SEE), publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 349 din 12
decembrie 2006, Regulamentul (CE) nr. 540/95 al Comisiei din 10 martie 1995
de stabilire a procedurilor de comunicare a reactiilor adverse neasteptate
suspectate care nu sint grave, care apar fie in Comunitate, fie intr-o tara terta, la
produsele medicamentoase de uz uman sau veterinar autorizate in conformitate
cu dispozitiile din Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului, publicat in
Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene L 55 din 11 martie 1995, si
Regulamentul nr. 1662/95 al Comisiei din 7 iulie 1995 de stabilire a anumitor
dispozitii de punere in aplicare a procedurilor comunitare de elaborare a deciziei
cu privire la autorizatiile de comercializare a produselor de uz uman sau
veterinar, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 158/4 din 8 iulie
1995.

Capitolul 1
Dispozitii generale

Articolul 1. Domeniul de reglementare si scopul prezentei legi

Prezenta lege stabileste conditiile si procedura de inregistrare, fabricare,
import, depozitare, distributie si eliberare a medicamentelor de uz veterinar in
scopul plasarii pe piata Republicii Moldova.

Articolul 2. Notiunile principale

(1) In sensul prezentei legi se utilizeaza urmatoarele notiuni:
medicament de uz veterinar:
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a) orice substantd sau combinatie de substante destinatd tratdrii sau
prevenirii bolilor la animale; sau

b) orice substantd sau combinatie de substante care poate fi utilizata sau
administrata la animale pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor
fiziologice, prin exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau
metabolice sau pentru a stabili un diagnostic medical;

substanta — orice materie, indiferent de origine, care poate fi:

a) de origine umand, de exemplu: singe uman sau produse derivate din
singe uman;

b) de origine animala, de exemplu: microorganisme, animale ntregi, parti
de organe, secretii animale, toxine, extracte, produse derivate din singe;

c) de origine vegetald, de exemplu: microorganisme, plante, parti din
plante, secretii sau extracte vegetale;

d) de origine chimicd, de exemplu: elemente sau substante chimice
naturale si combinatiile acestora obtinute prin transformare chimica sau prin
sinteza;

premix pentru furaje medicamentate — orice medicament de uz veterinar
preparat in prealabil pentru fabricarea ulterioara a furajelor medicamentate;

furaje cu continut medicamentos — orice amestec dintre unul sau mai multe
medicamente de uz veterinar si unul sau mai multe furaje care este gata preparat
pentru introducerea pe piatd si care este destinat hranirii animalelor fara a fi
prelucrat ulterior, datoritd proprietatilor sale curative sau preventive sau altor
proprietati specifice unui medicament de uz veterinar;

medicament de uz veterinar imunologic — orice medicament de uz
veterinar administrat animalelor, pentru a induce o imunitate activa sau pasiva
sau pentru a diagnostica statusul imunologic al unui animal sau al unui efectiv de
animale;

medicament de uz veterinar homeopat — orice medicament de uz veterinar
preparat din produse, substante sau compozitii denumite stocuri homeopatice, in
acord cu procedura de fabricare homeopatica descrisa de Farmacopeea
Europeana;

medicament de uz veterinar de referinfa — un produs inregistrat in
conformitate cu prevederile art. 4 si 8 al prezentei legi;

medicament de uz veterinar generic — un produs medicinal cu aceeasi
formd farmaceutica, aceeasi compozitie calitativa si cantitativd in substante
active ca si medicamentul de uz veterinar de referinta si a carui bioechivalenta cu
medicamentul de uz veterinar de referintd a fost demonstrata prin studii de
biodisponibilitate adecvate;

perioada de asteptare — interval de timp dintre ultima administrare a
medicamentului de uz veterinar la animale, Tn conditii normale de utilizare,
conform prevederilor prezentei legi, pind in momentul in care se obtin alimente
provenite de la astfel de animale, necesar pentru a proteja sdnatatea publica si
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pentru a garanta ca aceste alimente nu contin reziduuri in cantitdti care depasesc
limitele maxime de reziduuri;

reactie adversa — raspuns al organismului, nedorit si neintentionat, aparut
la un animal sau la mai multe animale Tn urma administrarii unui medicament de
uz veterinar in dozele prescrise in mod normal la animale pentru profilaxia,
diagnosticul sau tratamentul unei afectiuni sau pentru a restabili, a corecta sau a
modifica o functie fiziologica;

reactie adversa umand — raspuns nedorit si neintentionat aparut la om in
urma expunerii acestuia la un medicament de uz veterinar;

reactie adversa grava — reactie adversa care are ca rezultat alterarea grava
a starii de sandtate sau chiar moartea ori care poate induce o anomalie sau o
malformatie congenitald ori care poate determina simptome permanente sau
prelungite la animalele tratate;

reactie adversd neprevazuta — stare reactiva a carei naturd, severitate sau
rezultat nu corespund cu datele prezentate In rezumatul caracteristicilor
medicamentului de uz veterinar respectiv;

solicitant — persoand juridicd ori grup de persoane juridice in numele
careia/caruia este depusd o cerere de inregistrare a unui medicament de uz
veterinar;

rezumat al caracteristicilor produsului — document in forma de sinteza
analitica a rezultatelor testarilor nonclinice, farmaceutice si studiilor clinice, care
contine in extenso toate informatiile ce caracterizeazd medicamentul si care este
parte componenta obligatorie a dosarului de inregistrare;

studiu de supraveghere dupa punerea pe piata — studiu farmaco-
epidemiologic sau clinic realizat conform conditiilor mentionate in certificatul de
inregistrare, prevazut in Nomenclatorul actelor permisive eliberate de autoritatile
emitente persoanelor fizice si persoanelor juridice pentru practicarea activitatii
de intreprinzator, aprobat prin Legea nr.160-XVI din 22 iulie 2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitdtii de intreprinzator, efectuat in scopul
identificdrii si studierii unor potentiale riscuri privind siguranta unui medicament
de uz veterinar inregistrat;

utilizare in afara indicatiilor de pe eticheta — utilizare a unui medicament
de uz veterinar fara respectarea rezumatului caracteristicilor produsului, inclusiv
utilizarea incorecta sau abuziva a produsului;

comert ,,angro” cu medicamente de uz veterinar — orice activitate
comerciald care include achizitionarea, vinzarea, importul, exportul sau orice alta
operatiune comerciald cu medicamente de uz veterinar, indiferent daca scopul
acesteia este sau nu obtinerea de profit, cu exceptia:

a) livrarii de catre un producdtor a medicamentelor de uz veterinar
fabricate de el insusi;

b) comercializarii cu amanuntul a medicamentelor de uz veterinar de cétre
persoane imputernicite sda efectueze astfel de operatiuni comerciale, in
conformitate cu prevederile art. 24;
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reprezentant legal al detinatorului certificatului de inregistrare — persoana
oficiala recunoscuta ca reprezentant legal, desemnata de detinatorul certificatului
de inregistrare sa-1 reprezinte in relatiile comerciale interne si internationale, in
limita mandatului de reprezentare;

raport risc-beneficiu — evaluare a efectelor terapeutice pozitive ale
medicamentului de uz veterinar, 1n raport cu riscurile definite anterior;

denumire comuna — denumire internationald nebrevetata, recomandata de
Organizatia Mondiald a Sanatatii, sau, daca nu exista, denumirea uzuald comuna;

ambalaj primar — orice forma de ambalaj care se afla in contact direct cu
medicamentul de uz veterinar;

ambalaj secundar — ambalaj in care este plasat ambalajul primar;

eticheta — orice material scris, imprimat, litografiat, gravat sau ilustrat,
care se aplica pe ambalajul primar sau secundar si pe care sint inscrise informatii
referitoare la produs;

prospect — document care insoteste medicamentul de uz veterinar si
cuprinde informatiile privind descrierea detaliatd a modului de utilizare, dozele,
indicatiile, contraindicatiile, reactiile adverse ale produsului, precum si alte
informatii utile pentru utilizator;

fabricatie partiala — etapa de procesare a unui produs pind la o faza
intermediara, destinata prelucrdrii ulterioare pentru obtinerea unui medicament
de uz veterinar in forma finita;

fabricatie totala — procesarea unui medicament de uz veterinar pentru
obtinerea formei finite destinate comercializarii;

certificat de inregistrare — document oficial, conform modelului specificat
in anexa nr. 1 la prezenta lege, emis de Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor, Tn baza caruia se permite producerea, comercializarea, utilizarea si
importul/exportul medicamentelor de uz veterinar;

inregistrarea medicamentelor de uz veterinar — proces de expertiza,
omologare si eliberare a certificatului de inregistrare pentru medicamentele de uz
veterinar, cu inscrierea in Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar, in
urma carui fapt se permite comercializarea, producerea, importul/exportul si
utilizarea in practica medicala a acestor produse;

omologare — procedura de recunoastere oficiald a medicamentelor de uz
veterinar, care include actiunea de confirmare oficiald, prin decizie a Comisiei
medicamentelor veterinare, In baza rezultatelor expertizei produsului in cauza si
a documentatiei administrativ-stiintifice, in urma carui fapt se admite
inregistrarea lui;

Registrul de stat al medicamentelor de wuz veterinar — listd a
medicamentelor de uz veterinar inregistrate, conform prevederilor prezentei legi,
pentru producere, comercializare, import, export si utilizare in medicina
veterinara tinut de Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor;

Comisia medicamentelor veterinare — organ colegial decizional, fara
personalitate juridicd, instituit prin ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta
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Alimentelor, responsabil pentru procesul de expertiza, omologare si inregistrare a
medicamentelor de uz veterinar.

Articolul 3. Domeniul de aplicare al prezentei legi

(1) Prevederile prezentei legi se aplica:

a) medicamentelor de uz veterinar;

b) medicamentelor de uz veterinar imunologice;

c¢) premixurilor pentru furaje medicamentate comercializate in Republica
Moldova, care sint preparate industrial sau printr-o metoda ce implica un proces
industrial;

d) substantelor active utilizate ca materii prime in conditiile prevazute de
art. 17 s1 28;

e) substantelor care pot fi utilizate ca medicamente de uz veterinar cu
proprietati anabolice, antiinfectioase, antiparazitare, antiinflamatoare, hormonale
sau psihotrope, conform prevederilor art. 25.

(2) Cind un produs, tinind cont de toate caracteristicile sale, se poate
incadra la definitia de ,,medicament de uz veterinar”, se aplicd prevederile
prezentei legi.

(3) Prevederile prezentei legi nu se aplica:

a) furajelor medicamentate;

b) medicamentelor de uz veterinar destinate cercetarii si pentru efectuarea
de teste clinice;

¢) aditivilor furajeri;

d) medicamentelor de uz veterinar imunologice inactivate care sint
fabricate din agenti patogeni si antigeni obtinuti dintr-un animal sau din animale
de la o exploatatie si care sint utilizate pentru tratarea animalului sau animalelor
de la exploatatia data din aceeasi localitate;

e) medicamentelor de uz veterinar bazate pe izotopi radioactivi.

(4) Furajele medicamentate pot fi preparate numai din premixuri care au
fost inregistrate in conformitate cu prevederile prezentei legi.

(5) Cu exceptia prevederilor referitoare la detinerea, prescriptia,
prepararea si administrarea medicamentelor de uz veterinar, prezenta lege nu se
aplica:

a) medicamentelor de uz veterinar preparate in farmacie, denumite
formule magistrale, in baza unei prescriptii veterinare, pentru un animal sau
pentru un grup restrins de animale;

b) medicamentelor de uz veterinar preparate in farmacie, denumite
formule oficinale si destinate furnizarii directe catre utilizatorul final.
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Capitolul II
Inregistrarea medicamentelor de uz veterinar

Articolul 4. Prevederi generale privind acordarea certificatului de
inregistrare pentru medicamentele de uz veterinar

(1) Un medicament de uz veterinar poate fi comercializat pe teritoriul tarii
numai in baza unui certificat de inregistrare (al carui model este prezentat in
anexa nr. 1), emis de Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor (in
continuare — Agentie).

(2) In cazul in care un medicament de uz veterinar a fost inregistrat initial
in conformitate cu prevederile alin. (1), orice adaugare privind speciile,
concentratiile, formele farmaceutice, caile de administrare, prezentarile
suplimentare, precum si orice alte variatii si extinderi trebuie sa fie inregistrate
conform procedurii stabilite in art.8

(3) Certificatul de inregistrare permite plasarea pe piatd a medicamentului
de uz veterinar.

(4) Agentia va elabora lista substantelor active din punct de vedere
farmacologic si clasificarea lor in functie de limitele reziduale maxime din
produsele alimentare de origine animald, precum si lista substantelor interzise,
care va fi revizuita anual si aprobata prin ordinul directorului general al Agentiei
si plasata pe site-ul oficial al acesteia. Pentru ca un medicament de uz veterinar
destinat administrdrii la animalele de la care se obtin alimente sa facd obiectul
plasarii pe piata, substantele farmacologic active pe care acesta le contine trebuie
sa fie prevazute in lista data.

(5) In scopul asiguririi cu medicamente de uz veterinar necesare in cazuri
deosebite (epizootii, epidemii, cataclisme ori situatii de alertd declarate oficial),
in absenta analogilor sau substituentilor pe piata farmaceuticd veterinara, Agentia
permite provizoriu importul si comercializarea sau administrarea la animale de
medicamente de uz veterinar neinregistrate in Republica Moldova, dar
autorizate in tara de origine.

(6) In cazuri exceptionale, atunci cind nu existd nici un medicament de uz
veterinar inregistrat in Republica Moldova pentru o boala care afecteazad o specie
de animale si pentru a evita provocarea unei suferinte inutile, medicul veterinar
responsabil, pe propria raspundere, trateaza animalele 1n cauza cu:

a) un medicament de uz veterinar inregistrat in Republica Moldova, in
conformitate cu prevederile prezentei legi, pentru animale dintr-o alta specie sau
pentru animale din aceeasi specie, dar pentru o afectiune diferita;

b) un produs medicinal de uz uman inregistrat in Republica Moldova, daca
medicamentul de uz veterinar prevazut la lit. a) nu exista;

c) un medicament de uz veterinar preparat extemporaneu de catre o
persoand autorizatda conform prevederilor art. 18 al Legii nr. 221-XVI din
19 octombrie 2007 privind activitatea sanitar-veterinard, pe baza unei prescriptii
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veterinare, dacd medicamentele de uz veterinar prevazute la lit. a) sau b) nu
exista si doar in limita in care prevederile nationale nu dispun altfel.

(7) Prevederile alin. (6) se aplica in egalda masura si pentru speciile de
animale care sint folosite ca sursa de alimente, cu conditia ca dupa utilizarea
medicamentului de uz veterinar, medicul veterinar sa specifice o perioada de
asteptare corespunzatoare. Dacd medicamentul de uz veterinar utilizat nu
prevede o perioada de asteptare pentru speciile in cauza, perioada de asteptare
specificata nu trebuie sa fie mai mica de:

a) 7 zile pentru oud;

b) 7 zile pentru lapte;

c) 28 de zile pentru carnea de pasare si de mamifere, inclusiv grasimi si
organe;

d) 500 de grade-zile pentru carnea de peste.

(8) Prevederile alin. (6) se aplica si tratamentului speciilor de animale din
familia ecvideelor, pentru care perioada de asteptare nu este mai micd de 6 luni.

(9) Medicul veterinar care pune in aplicare prevederile alin. (6) si (7)
trebuie sd pastreze pentru o perioada de cel putin 5 ani inregistrari privind:

a) data examinarii animalelor;

b) detalii cu referire la proprietar;

¢) numarul de animale tratate;

d) diagnosticul;

e) medicamentele de uz veterinar prescrise, dozele administrate, precum
si durata tratamentului;

f) perioada de asteptare recomandata.

Articolul 5. Prevederi specifice privind inregistrarea medicamentelor de
uz veterinar

(1) Solicitant al inregistrarii poate fi doar un detindtor al autorizatiei
sanitar-veterinare de functionare cu profil de fabricatie/import, autorizat conform
prevederilor art. 18 al Legii nr. 221-XVI din 19 octombrie 2007 privind
activitatea sanitar-veterinara.

(2) Detinatorul unei autorizatii sanitar-veterinare de functionare cu profil
de fabricatie/import poate introduce in tard substante active daca acestea sint
destinate fabricatiei unui medicament de uz veterinar pentru care producatorul
este autorizat sa 1l fabrice.

(3) Procedura pentru acordarea certificatului de inregistrare pentru un
medicament de uz veterinar trebuie sa dureze 210 zile calendaristice de la data
depunerii unei solicitdri de inregistrare.

(4) In vederea examindrii solicitarii depuse in conformitate cu prevederile
art. 9, Agentia:

a) verifica daca documentatia depusd in sprijinul solicitarii respecta
dispozitiile art. 9 s1 daca sint indeplinite conditiile pentru emiterea unui certificat
de inregistrare;
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b) dispune testarea medicamentului de uz veterinar, produselor
intermediare, materiilor prime sau altor materii care intrd in componenta acestuia
la Institutia Publicd Centrul Republican de Diagnostica Veterinard (in continuare
— Centru) sau la un laborator acreditat, pentru a se asigura ca metodele de testare
utilizate de producator si descrise in specificatiile ce Insotesc solicitarea, in
conformitate cu art. 9 alin. (1) lit. 1), sint corespunzatoare;

c¢) verifica, Tn mod similar, prin consultarea unui laborator national sau
international de referintd, dacd metoda analiticd utilizatda pentru detectarea
reziduurilor prezentatd de catre solicitant in sensul art. 9 alin. (1) lit. j) este
corespunzatoare;

d) solicitd, dupa caz, informatii suplimentare relevante inregistrarii, altele
decit cele descrise in art. 9; in acest caz termenele precizate la alin. (3) se
suspendi pini la furnizarea datelor suplimentare solicitate. In mod similar, aceste
termene se suspendd si in situatia in care se permite solicitantului sd prezinte
explicatii in scris sau verbale;

e) examineaza si1 evalueazd fluxul tehnologic de fabricare a
medicamentului de uz veterinar, cu intocmirea raportului corespunzator, prin
eliberarea certificatului corespunzator, al carui model este prevazut in anexa nr.
2.

(5) In cazurile previzute la alin. (4) lit. d), termenul de raspuns la
solicitarile Agentiei privind eventuale clarificari sau furnizarea de informatii
suplimentare este de 30 de zile calendaristice de la data notificarii.

(6) Perioada-limitd de suspendare a termenului prevazut la alin. (3), pe
parcursul procedurii de evaluare a documentatiei, este de 6 luni.

(7) In cazul in care termenul previzut la alin. (6) este depisit, cererea se
respinge, iar solicitantul este notificat in scris cu privire la restituirea/returnarea
documentatiei tehnice. Respingerea cererii nu aduce atingere dreptului
solicitantului de a depune o nouad solicitare la data la care detine documentatia
completa.

(8) Solicitantul certificatului de inregistrare va fi instiintat, in termen de
5 zile calendaristice de la adoptarea unei decizii privind acordarea certificatului
de inregistrare, in baza raportului de evaluare a documentatiei tehnice.

(9) Certificatul de inregistrare trebuie sd contind datele de identificare ale
medicamentului de uz veterinar. Numarul certificatului trebuie sa fie inscris pe
ambalajul secundar al medicamentului. Numarul alocat este compus din 6 cifre:
primele doud reprezintd terminatia anului curent, iar urmatoarele patru vor
constitui un numar de ordine alocat din Registrul de stat al medicamentelor de uz
veterinar, care va incepe in fiecare an de la 0001.

(10) Procedura de inregistrare a unui medicament de uz veterinar se
intrerupte ca urmare a retragerii cererii solicitantului.

(11) Acordarea certificatului de inregistrare nu exonereaza fabricantul si,
dupa caz, detinatorul certificatului de inregistrare de raspundere juridica.
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Articolul 6. Taxa de inregistrare pentru medicamentele de uz veterinar

(1) Taxa de inregistrare se achita pina la finalizarea evaluarii preventive a
documentatiei normative, In marimea stabilitd conform prevederilor Legii
nr.160-XVI din 22 iulie 2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii
de intreprinzator.

(2) In cazul retragerii cererii de citre solicitant sau respingerii cererii de
inregistrare a medicamentului de uz veterinar, taxa de Inregistrare nu se restituie.

Articolul 7. Prevederi specifice aplicabile medicamentelor de uz veterinar
homeopate

(1) Pentru medicamentele de uz veterinar homeopate fabricate si
comercializate in Republica Moldova se stabileste o procedura simplificata de
inregistrare, dacd acestea intrunesc urmatoarele conditii:

a) sint administrate conform descrierii din Farmacopeea Europeana,
ratificatd prin Legea nr.116 din 2 iunie 2016 pentru aderarea Republicii Moldova
la Conventia privind elaborarea unei Farmacopei Europene si la Protocolul la
Conventia privind elaborarea unei Farmacopei Europene;

b) pe eticheta medicamentului de uz veterinar homeopat nu apare nici o
indicatie terapeutica specifica sau alte informatii referitoare la aceasta;

c) prezintd un grad suficient de dilutie, pentru a garanta siguranta
medicamentului de uz veterinar homeopat. Medicamentul de uz veterinar
homeopat nu trebuie sd contind mai mult de 1/10000 din tinctura-mama.

(2) Procedura simplificata de inregistrare pentru medicamentele de uz
veterinar homeopate care cad sub incidenta alin.(1) trebuie sa dureze 60 de zile
calendaristice de la data depunerii unei solicitari de inregistrare. La cererea de
inregistrare simplificatd se anexeaza:

a) declaratia privind caile de administrare, formele farmaceutice si gradul
de dilutie care urmeaza a fi inregistrat;

b) dosarul in care se descrie modul de obtinere si control al stocului sau
stocurilor homeopate si justificarea naturii homeopate a acestuia/acestora, pe
baza unor date bibliografice adecvate. In cazul medicamentelor de uz veterinar
homeopate care contin substante biologice, trebuie sa se prezinte o descriere a
masurilor ce trebuie aplicate pentru asigurarea absentei agentilor patogeni;

c) dosarul de fabricatie si control pentru fiecare formd farmaceutica si
descrierea metodei de dilutie si potentare;

d) autorizatia sanitar-veterinara de functionare de care permite fabricatia
medicamentelor de uz veterinar homeopate in cauza;

e) copii ale tuturor inregistrarilor sau autorizatiilor obtinute pentru aceleasi
produse in tara de origine;

f) mostre ale ambalajului primar si secundar ale medicamentelor de uz
veterinar homeopate ce urmeaza a fi inregistrate;

g) date privind stabilitatea medicamentului de uz veterinar homeopat;

h) perioada de asteptare propusa, insotita de toate justificdrile solicitate.
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(3) Pentru a demonstra eficienta farmaceutica si omogenitatea fiecarui lot
a medicamentelor in cauza, in cazul procedurii simplificate de inregistrare,
cererea trebuie sa cuprindd denumirea stiintifica sau altd denumire prevazuta in
Farmacopee pentru stocul sau stocurile medicamentelor de uz veterinar
homeopate.

(4) Agentia stabileste, prin ordinul directorului general al Agentiei, lista
medicamente de uz veterinar homeopate ce se elibereaza pe baza de prescriptie
veterinard, care va fi plasata pe site-ul oficial al Agentiei.

(5) Criteriile si regulile de procedura prevazute la art. 5, 8, 11-13 se aplica
prin analogie cu procedura de inregistrare simplificatd pentru medicamentele de
uz veterinar homeopate mentionate la alin. (1), cu exceptia demonstrarii efectului
terapeutic.

(6) Alte medicamente homeopate decit cele prevazute la alin. (1) se
inregistreaza in conformitate cu procedura descrisa in art.S.

Articolul 8. Descrierea procedurii de inregistrare a medicamentelor de uz
veterinar

(1) Solicitantii depun la Agentie o cerere de inregistrare, insotitd de
dosarul normativ tehnic al medicamentului. Dosarul trebuie sa contina toate
informatiile administrative, documentatia stiintificd si tehnica specificata la
art. 9-10.

(2) Pentru fiecare formd farmaceutica si concentratie diferitd ale unui
medicament de uz veterinar prezentat sub aceeasi denumire comerciald se
depune o cerere de inregistrare de comercializare separata.

(3) Cererea de inregistrare trebuie sa fie insotita de cite doua mostre de
produs finit, prezentate in ambalajele in care urmeaza a fi comercializate sau in
machete ale ambalajelor, avind eticheta in limba romana. Dacd medicamentul de
uz veterinar este prezentat in mai multe marimi de ambalaj, se depun cite doua
mostre pentru fiecare marime.

(4) Evaluatorul solicita verificarea metodelor de control utilizate de
producator si descrise in specificatiile de calitate ale produsului finit, pentru a se
asigura ci sint corespunzitoare. In acest caz solicitantul transmite, in vederea
verificarilor de laborator, mostre de produs finit prezentate in ambalajele in care
urmeaza a fi comercializate sau In machete ale ambalajelor, in cantitatile
necesare pentru a permite verificarea metodei de control, daca medicamentul de
uz veterinar este prezentat Tn mai multe marimi de ambalaj, controlul de
laborator se efectueazd pe medicamentul prezentat in ambalajul cu cea mai mica
marime.

(5) In timpul procesului de evaluare a documentatici, Agentia verifica
locul/locurile de productie si/sau locul/locurile de desfasurare a testelor
preclinice si/sau studiilor clinice.

(6) Documentatia pentru obtinerea certificatului de inregistrare trebuie sa
fie prezentata pe suport de hirtie si/sau in format electronic.
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(7) Documentatia pentru medicamentele de uz veterinar trebuie sa fie
prezentatd doar in limba romana, engleza sau rusa.

(8) Evaluarea preventiva a documentatiei administrative normative tehnice
se efectueaza in termen de 10 zile calendaristice de la data depunerii. In cazul in
care documentatia administrativa normativa tehnica si materialele prezentate de
solicitant nu corespund prevederilor prezentei legi, cererea de acordare a
certificatului de inregistrare pentru medicamentul de uz veterinar este respinsa,
motivul respingerii se noteaza in registrul de primiri, iar solicitantul este informat
cu privire la respingere in termen de 10 zile calendaristice de la data depunerii
solicitarii.

(9) In cazul in care au fost necesare completiri ale documentatiei, perioada
de timp pentru finalizarea procedurii de inregistrare a medicamentelor de uz
veterinar se prelungeste pe un termen ce nu va depasi 15 zile calendaristice,
termen suficient pentru transmiterea completarilor si efectuarea evaludrilor
suplimentare. Pe parcursul perioadei de evaluare, expertii pot solicita
producatorului efectuarea unei verificari la locul/locurile de productie si/sau de
desfasurare a testarilor clinice.

(10) Procedura de evaluare preventivi a documentatiei in vederea
certificdrii se finalizeaza cu emiterea unui raport de evaluare, cu recomandarea
de inregistrare sau de respingere a acordarii certificatului de inregistrare.

(11) In situatia in care se soliciti controlul de laborator in cadrul
procedurii de inregistrare, conform alin. (4), se verifici metodele de control
descrise in documentatie.

(12) In cazul in care se constatd neconformititi, in termen de 30 de zile
calendaristice de la data transmiterii documentatiei cétre laboratorul oficial
pentru controlul medicamentelor, se trimite solicitantului o notificare de
completare, in care sint inscrise toate cerintele referitoare la metodele de control
si la numarul de mostre, substante de referintd necesare controlului de laborator
si contravaloarea tarifelor aferente analizelor de laborator.

(13) Dupad intocmirea raportului de evaluare, acesta, Tmpreuna cu
rezultatele verificarilor de laborator, dupd caz, sint analizate si se decide asupra
eliberarii certificatului de inregistrare.

(14) In cazul unei opinii nefavorabile, solicitantul este anuntat in scris
despre respingerea inregistrarii medicamentului de uz veterinar in cauza in
termen de 5 zile calendaristice. Respingerea este insotita de un raport justificativ,
care se bazeaza pe concluziile raportului de evaluare.

(15) In termen de 30 de zile calendaristice de la primirea raportului de
respingere, solicitantul poate transmite Agentiei o contestatie, care trebuie sa fie
insotita de justificari detaliate pentru sustinerea acesteia.

(16) In termen de 30 de zile calendaristice de la primirea contestatiei si a
documentelor justificative, Agentia comunica un raspuns privind solutionarea
contestatiei.
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(17) Solicitantul poate contesta raspunsul Agentiei prevazut la alin. (15) in
instanta de contencios administrativ.

Articolul 9. Cerintele dosarului pentru inregistrare

(1) Solicitarea pentru acordarea certificatului de inregistrare trebuie sa
includa toate informatiile administrative si documentatia stiintifici necesara
pentru a demonstra calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentului de uz
veterinar. Dosarul trebuie sa contind urmatoarele informatii:

a) numele persoanei sau denumirea firmei, adresa juridica si adresa de
facto a persoanei responsabile pentru comercializarea produsului, datele de
identificare ale fabricantului implicat si ale locului de fabricatie;

b) denumirea medicamentului de uz veterinar;

c) compozitia calitativd si cantitativa a tuturor constituentilor produsului,
inclusiv denumirea comunad internationala recomandata de Organizatia Mondiala
a Sanatatii, atunci cind aceastd denumire exista, sau denumirea chimica a
acestuia;

d) descrierea metodei de fabricatie;

e) indicatii terapeutice, contraindicatii si reactii adverse;

f) doza recomandatd pentru diferite specii de animale cédrora le este
destinat medicamentul de uz veterinar, forma farmaceutica, modul si calea de
administrare, precum si perioada de valabilitate propusa;

g) motivele pentru care sint necesare masuri de precautie si siguranta ce
trebuie luate pentru depozitarea medicamentului de uz veterinar, administrarea
acestuia la animale si eliminarea deseurilor, impreunad cu indicarea riscurilor
potentiale pe care le-ar putea prezenta medicamentul de uz veterinar pentru
mediu, pentru sanatatea publica si a animalelor, precum si pentru plante;

h) indicarea perioadei de asteptare in cazul medicamentelor de uz veterinar
destinate speciilor folosite ca sursd de alimente;

1) descrierea metodelor de testare utilizate de fabricant;

j) rezultatele testelor farmaceutice (fizico-chimice, biologice sau
microbiologice), testelor de sigurantd si testelor pentru reziduuri, testelor
preclinice si clinice, testelor privind evaluarea riscurilor potentiale prezentate de
medicamentul de uz veterinar asupra mediului. Trebuie realizate studii de impact
asupra mediului pentru fiecare caz in parte si trebuie stabilite masuri pentru
limitarea efectelor asupra mediului;

k) o descriere detaliata a sistemului de farmacovigilenta si a sistemului de
management al riscului, pe care solicitantul trebuie sa-1 implementeze;

1) un rezumat al caracteristicilor produsului, in conformitate cu art. 10, o
mostrd de ambalaj primar si de ambalaj secundar al medicamentul veterinar, un
model de eticheta si prospectul produsului, in conformitate cu art. 21-22;

m) un document care sa ateste cd producatorul este inregistrat in propria
tara cu dreptul sd fabrice medicamentul de uz veterinar;
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n) copia documentului care confirma ca medicamentul de uz veterinar este
inregistrat de a fi plasat pe piata in tara de origine si ale tuturor documentelor de
comercializare obtinute intr-o tara tertd pentru medicamentul de uz veterinar in
cauza;

0) dovada ca solicitantul are la dispozitie serviciile unei persoane calificate
responsabile pentru farmacovigilentd si dispune de mijloace necesare pentru
notificarea oricarei reactii adverse suspecte aparute intr-o tara terta;

p) fluxul tehnologic, pentru medicamentele de uz veterinar autohtone.

(2) In cazul intentiei solicitantului certificatului de inregistrare de a realiza
reambalarea ulterioard a produsului, se solicitd producatorului sa prezinte un
document prin care acesta permite reambalarea medicamentului de uz veterinar
in cauza.

(3) Prin derogare de la prevederile alin. (1) lit. j) si fara a aduce atingere
prevederilor legale referitoare la protectia proprietatii industriale si comerciale,
solicitantul nu este obligat sa prezinte rezultatele testelor de siguranta, de
reziduuri, preclinice si clinice, dacd poate demonstra ca medicamentul de uz
veterinar este un produs generic al unui medicament de uz veterinar de referinta
care este sau a fost inregistrat in conformitate cu prevederile art. 8, pentru cel
putin 10 ani in Republica Moldova.

(4) Un medicament de uz veterinar generic autorizat in conformitate cu
prevederile alin. (3) poate fi comercializat ca medicament de uz veterinar generic
numai dupa cel putin 10 ani de la inregistrarea initiald a produsului de referinta.
Termenul stabilit, in cazul medicamentelor de uz veterinar generice destinate
pestilor sau albinelor, se prelungeste pina la 13 ani.

(5) Diferitele saruri, esteri, eteri, izomeri, amestecuri de izomeri,
complecsi sau derivati ai unei substante active sint considerate a fi una si aceeasi
substantd activd, numai in cazul in care proprietitile acestora nu difera
semnificativ din punct de vedere al sigurantei si/sau eficacititii. In astfel de
cazuri, solicitantul trebuie sd prezinte informatii suplimentare pentru a dovedi
siguranta si/sau eficacitatea sarurilor, esterilor sau derivatilor substantei active
inregistrate. Diferitele forme farmaceutice pentru administrare orala cu eliberare
imediatd sint considerate una si aceeasi forma farmaceutici. In astfel de cazuri,
studiile de biodisponibilitate nu sint cerute solicitantului, dacd acesta
demonstreaza ca medicamentul de uz veterinar generic indeplineste criteriile
definite in liniile directoare aplicabile.

(6) In cazul in care medicamentul de uz veterinar nu intrd sub incidenta
definitiei unui medicament de uz veterinar generic sau cind bioechivalenta nu
poate fi demonstratd prin studii de biodisponibilitate, precum si in cazul
schimbarii substantei/substantelor active, indicatiilor terapeutice, concentratiei,
formei farmaceutice sau a cailor de administrare fatd de medicamentul de uz
veterinar de referintd, trebuie sd fie prezentate rezultatele testelor de siguranta,
preclinice, clinice si de reziduuri.

\\172.17.20.4\Operatori\001\ANUL 2017\HOTARARI\2699\redactat-2699-ro.docx



16

Articolul 10. Rezumatul caracteristicilor produsului

(1) Rezumatul caracteristicilor produsului trebuie sd contina, in ordinea
indicata ulterior, urmatoarele informatii:

a) denumirea medicamentului de uz veterinar, concentratia si forma
farmaceutica;

b) compozitia calitativd si cantitativd pentru substantele active si
constituentii excipientului, a caror cunoastere este esentiald pentru administrarea
corespunzatoare a medicamentului de uz veterinar. Trebuie utilizatd denumirea
uzuala comuna sau denumirea chimica;

c¢) forma farmaceutica;

d) particularitatile clinice:

- specii-tinta;

- indicatii de utilizare, cu specificarea speciilor tintd;

- contraindicatii;

- avertizari speciale pentru fiecare specie tinta;

- precautii speciale pentru utilizare, inclusiv cele pentru persoana care
administreaza medicamentul de uz veterinar la animale;

- reactii adverse — frecventa si gravitate;

- utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat;

- interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiuni;

- doza si cale de administrare;

- supradoza — simptome, proceduri de urgenta, antidoturi, daca este cazul,;

- perioada de asteptare pentru diferite medicamente rezultate de la
animalele tratate, inclusiv cele pentru care perioada de asteptare este zero;

e) proprietatile farmacologice:

- proprietati farmacodinamice;

- particularitati farmacocinetice;

- particularitati farmaceutice;

- lista excipientilor;

- incompatibilitati majore;

- perioada de valabilitate si, cind este cazul, perioada de valabilitate dupa
reconstituirea medicamentului de uz veterinar sau atunci cind ambalajul primar
este deschis pentru prima data;

- conditii speciale pentru depozitare;

- natura si compozitia ambalajului primar;

- masuri speciale pentru eliminarea produselor medicinale neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse, dupa caz;

f) detinatorul certificatului de Inregistrare;

g) numarul certificatului de inregistrare;

h) data primei acordari a certificatului de inregistrare sau data retnnoirii
certificatului de inregistrare;

1) data revizuirii textului.
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(2) In scopul beneficierii de certificat de inregistrare, nu este necesar si fie
incluse date referitoare la indicatii sau forme de dozaj cuprinse in rezumatul
caracteristicilor medicamentului de uz veterinar de referintd care se afla inca sub
protectia conferitd de brevet, la data comercializarii unui medicament de uz
veterinar generic.

Articolul 11. Imputernicirile Agentiei

(1) Agentia, la acordarea certificatului de inregistrare:

a) cere detinatorului acestuia sd indice pe ambalajul primar si/sau pe
ambalajul secundar si pe prospect alte informatii importante pentru siguranta sau
protectia sanatatii, inclusiv precautii speciale de utilizare si orice alte avertizari
rezultate din testele clinice si farmacologice prevazute la art. 9 alin. (1) lit. j) sau
din experienta dobindita pe parcursul utilizarii medicamentului de uz veterinar,
dupa comercializarea acestuia;

b) cere solicitantului sau detindtorului unui certificat de inregistrare:

- sa furnizeze cantitati suficiente de substante pentru a efectua controale in
scopul identificarii prezentei reziduurilor medicamentelor de uz veterinar in
cauza;

- sd-1 puna la dispozitie expertiza sa tehnicd, pentru a facilita verificarea
metodei analitice de detectare a reziduurilor medicamentelor de uz veterinar.

(2) Detinatorul certificatului de inregistrare trebuie sd transmitd imediat
Agentiei orice informatii noi care ar putea duce la modificarea informatiilor si
documentelor prevazute la art. 9 si 10. De asemenea, acesta trebuie sa informeze
imediat Agentia despre orice interdictie sau restrictie impusa de autoritdtile
competente ale oricarei tari in care medicamentul de uz veterinar este
comercializat si despre orice informatii noi care ar putea influenta evaluarea
riscurilor si beneficiilor medicamentului de uz veterinar in cauza, doar in
conditiile cind acesta a luat cunostintd cu informatiile/interdictiile impuse peste
hotare.

(3) Pentru ca raportul risc-beneficiu sa fie evaluat in mod continuu,
Agentia solicita semestrial de la detindtorul certificatului de 1inregistrare
furnizarea datelor ce demonstreaza ca raportul risc-beneficiu ramine favorabil.

(4) Dupa acordarea certificatului de inregistrare, detinatorul acestuia
trebuie sa informeze Agentia cu privire la data plasarii pe piata a medicamentului
de uz veterinar.

(5) Detinatorul certificatului de inregistrare este obligat sa notifice
Agentiei dacd produsul nu mai este distribuit, indicind motivul. In afara unor
circumstante exceptionale, aceasta notificare trebuie facuta cu cel putin 60 de
zile inainte de intreruperea plasarii pe piatd a medicamentului de uz veterinar.

(6) La cererea Agentiei, In contextul farmacovigilentei, detinatorul
certificatului de Inregistrare, importatorii sau distribuitorii trebuie sa furnizeze
toate datele privind volumul de vinzari al medicamentului de uz veterinar si
orice date pe care le detine referitoare la cantitatile prescrise.

\\172.17.20.4\Operatori\001\ANUL 2017\HOTARARI\2699\redactat-2699-ro.docx



18

(7) Agentia este imputernicita:

a) sa verifice daca fabricantii de medicamente de uz veterinar din afara
tarii sint capabili sa fabrice aceste produse in conformitate cu datele prevazute la
art. 9 alin. (1) lit. d) si/sau sa efectueze teste de control in conformitate cu
metodele descrise in documentatia care insoteste cererea, conform prevederilor
art. 9 alin. (1) lit. 1);

b) sa inregistreze fabricantii si importatorii de medicamente de uz
veterinar in baza instiintarii din partea acestora.

(8) Agentia va planifica si va efectua controale, iar in cazul depistarii
incalcarilor si/sau abaterilor de la Regulile de bund practicd de fabricatie va
efectua controale inopinate in conformitate cu Legea nr. 131 din 8 iunie 2012
privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator.

(9) La emiterea certificatului de inregistrare, detinatorul va fi informat de
catre Agentie cu privire la rezumatul caracteristicilor produsului.

(10) Agentia verifica daca informatiile referitoare la medicamentul de uz
veterinar si, in special, cele inscrise pe etichetd si prospect corespund cu
rezumatul caracteristicilor produsului inregistrat, la data acordarii certificatului
de inregistrare sau ulterior.

(11) Medicamentele de uz veterinar inregistrate pentru plasarea ulterioara
pe piata se inscriu in Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar.

Articolul 12. Reinregistrarea medicamentelor de uz veterinar

(1) Certificatul de inregistrare este valabil 5 ani de la data emiterii, potrivit
Nomenclatorului actelor permisive eliberate de autoritatile emitente persoanelor
fizice si persoanelor juridice pentru practicarea activitatii de intreprinzator,
aprobat prin Legea nr.160-XVI din 22 iulie 2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitdtii de Intreprinzator.

(2) Certificatul de inregistrare poate fi reinnoit dupa 5 ani, pe baza unei
reevaluari a raportului risc-beneficiu de catre Agentie.

(3) Cu cel putin 6 luni inainte de expirarea certificatul de inregistrare,
detinatorul acestuia trebuie sa depund la Agentie lista consolidatd a tuturor
documentelor furnizate cu privire la calitate, siguranta si eficacitate, inclusiv
toate variatiile introduse dupa acordarea certificatului de inregistrare.

(4) Odata reinoit, certificatul de inregistrare este valabil pe o duratd
nedeterminata, cu exceptia cazului in care Agentia decide, in urma verificarii
indeplinirii cerintelor si conformitatii sistemului de farmacovigilenta, cu
intocmirea procesului-verbal privind rezultatele controlului, sd recurga la o alta
reinnoire pe o perioada de 5 ani, in conformitate cu prevederile alin. (2).

(5) Prin derogare de la prevederile alin. (1), daca medicamentul de uz
veterinar Inregistrat nu se comercializeaza sau nu mai este prezent pe piata timp
de 3 ani de la data acordarii certificatului de inregistrare, aceasta isi pierde
valabilitatea.
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(6) Medicamentele de uz veterinar pentru care s-au depus, in termenul
prevazut la alin. (2), cereri de reinnoire pot fi mentinute pe piatd pind la
solutionarea cererii de reinnoire a inregistrarii.

(7) In cazul in care nu este solicitatd reinregistrarea unui medicament de
uz veterinar, acesta poate fi mentinut in circuitul terapeutic o perioada de 12 luni
de la expirarea valabilitatii certificatului de inregistrare.

(8) Din momentul expirarii termenului de valabilitate al certificatului de
inregistrare (in cazul In care reinregistrarea nu a fost solicitatd), se interzice
importul produselor in cauza si producerea noilor serii de medicamente de uz
veterinar autohton.

Articolul 13. Respingerea acordarii certificatului de inregistrare pentru
medicamentul de uz veterinar

(1) Certificatul de inregistrare nu se acordda dacd dosarul Tnaintat pentru
obtinerea acesteia nu este Tn conformitate cu prevederile art. 9-10.

(2) Agentia respinge inregistrarea unui medicament de uz veterinar in
cazul 1n care verificarea dosarului documentatiei administrative normative
tehnice si expertizei de laborator constata ca:

a) raportul risc-beneficiu a medicamentului de uz veterinar este
nefavorabil, in conditiile de utilizare, sau dosarul cu documentatia administrativa
normativa tehnica este incomplet. Atunci cind solicitarea priveste un medicament
de uz veterinar de uz zootehnic, se va tine seama de beneficiile pentru sdnatatea
si bunastarea animalelor, precum si pentru sdnatatea publica;

b) efectul terapeutic este insuficient dovedit de catre solicitant, in ceea ce
priveste speciile de animale care urmeaza sa fie tratate;

c) compozitia calitativa sau cantitativa a produsului nu este precizata sau
nu este conforma cu cea declarata;

d) perioada de asteptare recomandata de solicitant nu este suficienta pentru
a garanta faptul cd alimentele obtinute de la animalul tratat nu contin reziduuri ce
ar putea constitui un pericol pentru sandtatea publica sau este insuficient
justificata;

e) eticheta sau prospectul propus de solicitant nu respecta prevederile
prezentei legi;

f) medicamentul de uz veterinar prezentat pentru comercializare sau
utilizare este interzis in baza altor prevederi legale sau normative.

(3) Solicitantul sau detinatorul certificatului de inregistrare este
responsabil pentru corectitudinea documentelor si a datelor prezentate.

Articolul 14. Testarile clinice ale medicamentului de uz veterinar nou

(1) Testarile clinice ale medicamentului de uz veterinar se efectueaza in
conformitate cu Regulile de bund practica in clinicd, elaborate si aprobate prin
ordinul directorului general al Agentiei.
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(2) Cererea pentru testari clinice se depune la Agentie. La cerere se vor
anexa materiale ce contin informatii generale despre produs, mostrele
preparatului, rezultatele testdrilor preclinice, proiectul programului testarilor
clinice.

(3) Testarile clinice se admit in cazul:

a) concluziei favorabile a expertizei materialelor testarilor preclinice
privind eficienta si inofensivitatea produsului;

b) existentei de date convingatoare despre faptul ca riscul reactiilor
adverse va fi mult mai mic decit efectul pozitiv asteptat.

(4) Modul de efectuare a expertizei materialelor testarilor clinice se
stabileste de Agentie.

(5) Testarile clinice vor fi efectuate de catre specialisti calificati in
domeniul respectiv.

(6) Alimentele destinate consumului uman nu trebuie sa provina de la
animale pe care au fost testate medicamente de uz veterinar, cu exceptia cazului
in care Agentia a stabilit o perioada de asteptare corespunzitoare. Perioada de
asteptare trebuie:

a) sd fie cel putin cea prevazuta la art. 4 alin. (7), incluzind un factor de
siguranta care tine cont de natura substantei testate;

b) sd garanteze cd limitele maxime de reziduuri pentru substantele
prevazute in art. 4 alin. (4) nu sint depasite in alimente.

Capitolul IIT
Fabricarea si importul

Articolul 15. Prevederi generale privind fabricarea si importul

(1) Fabricarea/importul medicamentelor de uz veterinar pe teritoriul
Republicii Moldova se efectueazd numai de catre detindtorul unei autorizatii
sanitar-veterinare de functionare cu profil de fabricatie/import, obtinutd conform
prevederilor art. 18 al Legii nr. 221-XVI din 19 octombrie 2007 privind
activitatea sanitar-veterinara.

(2) Autorizatia mentionatd la alin. (1) este necesara atit pentru fabricarea
partiald/totald a materiilor prime utilizate in fabricatia medicamentelor de uz
veterinar, cat si pentru diferitele procese de divizare, ambalare sau prezentare.
Autorizatia mentionatd la alin. (1) nu este necesard pentru prepararea, separarea,
modificarile ambalajului sau prezentarii, dacd aceste procese se realizeaza doar
pentru furnizarea cu amanuntul de catre personalul de specialitate din farmacii
autorizate sanitar-veterinar.

(3) Daca in urma controlului s-a constatat ca producatorul respecta regulile
de buna practica de fabricatie a medicamentelor de uz veterinar, Agentia
elibereaza, in termen de 90 de zile calendaristice, un certificat privind
examinarea si evaluarea fluxului tehnologic de fabricare a produsului de uz
veterinar §i intocmirea raportului corespunzator, prevazut in Nomenclatorul
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actelor permisive eliberate de autoritdtile emitente persoanelor fizice si
persoanelor juridice pentru practicarea activitdtii de intreprinzator, aprobat prin
Legea nr.160-XVI din 22 iulie 2011 privind reglementarea prin autorizare a
activitatii de Intreprinzator, certificat al carui model este prevazut in anexa nr. 2.

Articolul 16. Cerinte pentru obtinerea dreptului de fabricatie/import

(1) Pentru obtinerea dreptului de fabricatie/import, solicitantul trebuie sa
se conformeze prevederilor art.15 si sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

a) sa specifice medicamentele de uz veterinar si formele farmaceutice care
urmeazd sa fie fabricate sau importate si, de asemenea, locul unde acestea
urmeaza sa fie fabricate si/sau controlate;

b) sa dispuna, pentru fabricarea sau importul medicamentelor de uz
veterinar mentionate la lit. a), de spatii, echipamente tehnice si posibilitdti de
control in laboratoare, In ceea ce priveste atit fabricarea si controlul, cit si
depozitarea produselor respective. Pentru testdri speciale, controlul calitatii
medicamentelor de uz veterinar se poate realiza pe baza de contract incheiat intre
unitatea de productie si o altd unitate de control, in afara locului de productie, in
unitdti de control in baza autorizatiei sanitar-veterinare de functionare eliberata
de catre Agentie;

c) sa dispund de serviciile a cel putin unei persoane calificate, in sensul
art. 18.

(2) Solicitantul trebuie sd anexeze, la cererea sa, documente doveditoare
pentru cele declarate potrivit alin. (1).

(3) Agentia emite autorizatia mentionatd in art. 15 numai dupa ce a stabilit
autenticitatea informatiilor furnizate in conformitate cu prevederile alin. (1), prin
intermediul unui control efectuat de reprezentantii acesteia.

(4) Autorizatia mentionatd in art. 15 se acordd numai pentru spatiile,
medicamentele de uz veterinar si formele farmaceutice specificate in solicitarea
respectiva si este valabild atit timp cit indeplineste conditiile prevazute in
prezenta lege.

Articolul 17. Obligatiile fabricantului/importatorului medicamentelor de
uz veterinar

(1) Detinatorul autorizatiei sanitar-veterinare de functionare este obligat:

a) sa dispund de serviciile unui personal calificat care sa corespunda
cerintelor stabilite la art. 18 alin. (3), atit in ceea ce priveste fabricatia, cit si
controlul;

b) sa furnizeze medicamentele de uz veterinar inregistrate;

c) sa notifice anticipat Agentiei informatiile privind modificérile pe care
doreste sa le efectueze in datele furnizate conform art.16;

d) sa permitd, in orice moment, accesul reprezentantilor Agentiei in
unitatile sale;
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e) sa permitd persoanei calificate, mentionate la art. 18, sa-si indeplineasca
atributiile de serviciu prin punerea la dispozitia acesteia a tuturor mijloacelor
necesare;

f) sa intreprindd masuri pentru conformarea la regulile de buna practica de
fabricatie pentru medicamente de uz veterinar si sa utilizeze ca materii prime
numai substantele active fabricate conform regulilor de buna practica de
fabricatie pentru materii prime;

g) sa pastreze evidenta medicamentelor de uz veterinar furnizate de acesta,
inclusiv probe. Pentru fiecare tranzactie, indiferent daca face sau nu obiectul unei
plati, trebuie inregistrate urmatoarele informatii:

- data;

- denumirea produsului;

- cantitatea furnizata;

- numele si adresa destinatarului;

- numarul lotului.

h) evidentele mentionate la lit. g) trebuie pastrate cel putin 3 ani si puse la
dispozitia autoritatii sanitar-veterinare competente.

(2) In scopul prezentei legi, fabricarea substantelor active utilizate ca
materii prime include atit fabricatia partiala sau totald ori importul unei
substante active utilizate ca materie prima, cit si diferitele procese de divizare,
ambalare sau prezentare ce precedd incorporarea intr-un medicament de uz
veterinar, inclusiv reambalarea, efectuate de furnizorii de materii prime.

Articolul 18. Cerinte specifice fata de fabricantul/importatorul
medicamentelor de uz veterinar

(1) Fabricantul trebuie sa dispund permanent si continuu de serviciile a cel
putin unei persoane calificate care Indeplineste conditiile stabilite la alin. (3) si
este responsabild de indeplinirea sarcinilor mentionate la art. 19.

(2) In cazul in care fabricantul indeplineste personal conditiile previzute
la alin. (3), acesta poate sa isi asume responsabilitatea prevazuta la alin. (1).

(3) Persoana calificata prevazuta la art.17 alin. (1) lit. a) si alin. (1) trebuie
sd detina o diploma de calificare, acordatd la incheierea unui curs universitar in
domeniul farmaceuticii sau medicinei veterinare si sa prezinte dovada ca are
cunostintele necesare pentru fabricatia si controlul medicamentelor de uz
veterinar, precum si sd aiba experientd practica dobinditd in domeniul dat pe
parcursul a cel putin 2 ani, in una sau mai multe intreprinderi producatoare
autorizate in activitatile de analiza calitativd a produselor medicinale, de analiza
cantitativd a substantelor active si de testare si control, necesare pentru
asigurarea calitdtii medicamentelor de uz veterinar.

(4) Instruirea in aceste domenii trebuie sa fie echilibrata, astfel incit sa
permita persoanei in cauza indeplinirea prevederilor art. 19.
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Articolul 19. Obligatiile personalului responsabil de asigurarea calitatii

(1) Agentia verificd daca persoana calificatd mentionatd la art. 18 este
competentd si isi indeplineste atributiile pentru urmatoarele:

a) asigurarea calitatii si a cerintelor certificatului de inregistrare, fiind
interzisa livrarea lotului Tnaintea obtinerii buletinului de analiza;

b) in cazul medicamentelor de uz veterinar provenite din import, verificate
in tara de origine, acestea nu se supun unei analize calitative complete, unei
analize cantitative a cel putin tuturor substantelor active si oricaror altor teste sau
controale necesare pentru asigurarea calitdtii medicamentelor de uz veterinar
numai dacd acestea sint insotite de certificate de calitate (serie in serie) eliberate
de cétre un laborator acreditat.

(2) Atunci cind medicamentele de uz veterinar sint comercializate,
persoana calificatd trebuie sd certifice, intr-un registru sau intr-un document
echivalent, ca fiecare lot de productie este conform prevederilor stabilite in lege.
Registrul sau documentul echivalent trebuie actualizat pe masurd ce sint
efectuate operatiunile si trebuie sda fie pus la dispozitia autoritdtii competente
pentru o perioadd de cel putin 5 ani.

(3) Agentia verificd daca persoanele calificate indeplinesc conditiile
prevazute la art. 18 si poate dispune suspendarea unei persoane calificate, in
cazul neindeplinirii obligatiilor sale, la data inceperii procedurilor administrative
sau disciplinare impotriva acesteia.

(4) Prevederile capitolului III sint aplicabile si medicamentelor de uz
veterinar homeopate.

Capitolul IV
Comisia medicamentelor veterinare

Articolul 20. Atributiile Comisiei medicamentelor veterinare

(1) Atributiile Comisiei constau in:

a) omologarea medicamentelor de uz veterinar, precum $i examinarea si
expertizarea prevederilor documentatiei normativ-tehnice a acestor produse;

b) examinarea documentatiei normativ-tehnice a medicamentelor de uz
veterinar autohtone;

c) stabilirea oportunitatii inregistrarii medicamentelor de uz veterinar in
Republica Moldova, provenite din import sau fabricate de producatorii autohtoni;

d) acordarea de ajutor consultativ si metodico-stiintific organizatiilor
participante la elaborarea remediilor medicamentoase noi si institutiilor de profil,
in functie de volumul si calitatea investigatiilor preclinice si ale fazei cercetarilor
clinice;

e) dispune componenta echipei de specialisti care va efectua testarea
clinica a medicamentelor de uz veterinar, pe masura necesitatii;
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f) analizarea informatiilor referitoare la problemele de farmacovigilenta
aparute la produsele farmaceutice de uz veterinar, in special la cele cu reactii
adverse aparute la animale, si efectueaza evaluarea stiintifica a acestor date;

g) sesizarea Agentiei in scopul radierii unui/or medicament/e de uz
veterinar si retragerii de la titular a certificatului de inregistrare a
medicamentului de uz veterinar in cazul in care se constata in cadrul sistemului
de farmacovigilentd reactii adverse ce prezinta pericol pentru viata animalelor,
preparatul nu dispune de eficienta declarata sau este daunator;

h) dispune stabilirea unei anchete de serviciu in comun cu Agentia, in
cazul aparitiei unor accidente sau intoxicatii in urma utilizarii medicamentelor de
uz veterinar inregistrate, in scopul elucidarii cauzelor;

1) aprecierea rezultatelor clinice ale medicamentelor de uz veterinar noi
autohtone si de import, in scopul solutionarii problemei oportunitatii utilizarii lor
in practica veterinard, inregistrarii producerii industriale sau importului;

j) modificarea indicatiilor de administrare a preparatelor deja inregistrate
si coordoneaza modificarile cu producatorul;

k) evaluarea documentatiei privitor la datele experimentale si investigatiile
clinice in vederea asigurdrii eficientei si inofensivitdtii medicamentelor de uz
veterinar;

1) revizuirea continuda a Registrului de stat al medicamentelor de uz
veterinar 1n vederea includerii preparatelor nou-inregistrate si radierii
preparatelor in cazul retragerii, suspendarii sau expirdrii termenului de
valabilitate al certificatului de inregistrare a medicamentului de uz veterinar;

m) analiza, sub aspectul corespunderii medicamentelor de uz veterinar
cerintelor in vigoare, pe baza rapoartelor de evaluare Tnaintate de catre
specialistit din domeniul de referintd ai Centrului, precum si a rezultatelor
expertizei de laborator si buletinului analizei calitatii medicamentului de uz
veterinar;

n) examinarea si aprobarea proiectelor de standarde si conditiilor tehnice
pentru materialele de ambalaj, utilizate in industria farmaceutica veterinara
autohtona;

0) acordarea consultatiilor referitor la calitatea, eficienta si inofensivitatea
medicamentelor de uz veterinar;

p) examinarea prospectului-tip al medicamentului de uz veterinar inaintat
spre inregistrare in Republica Moldova, la medicamentele autohtone;

q) inaintarea unui raport justificativ Agentiei privind acceptul sau refuzul
inregistrarii medicamentului de wuz veterinar in Registrul de stat al
medicamentelor de uz veterinar;

r) cooperarea, in modul stabilit, la efectuarea expertizei materialelor,
medicamentelor de uz veterinar prezentate la inregistrare cu colaboratori ai
institutiilor de cercetdri stiintifice, comisiilor de profil si specialistii principali
care sint obligati sd prezinte in termenul stabilit concluziile in scris;
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s) examinarea contestatiilor parvenite si comunicarea in scris catre
solicitanti a deciziilor luate pe marginea acestor contestari.

(2) Statutul, componenta, modul de remunerare si regulamentul de
organizare si functionare ale Comisiei medicamentelor veterinare se aprobd de
Guvern.

Capitolul IV
Etichetarea si prospectul

Articolul 21. Cerinte fatd de etichetarea medicamentelor de uz veterinar

(1) Pe ambalajul medicamentelor de uz veterinar trebuie sa fie Inscrise cu
caractere stantate si lizibile, in conformitate cu prevederile art. 9 si cu rezumatul
caracteristicilor produsului, urmatoarele informatii:

a) denumirea medicamentului de uz veterinar, concentratia si forma
farmaceutica a acestuia. Denumirea comuna trebuie Inscrisd in cazul in care
medicamentul de uz veterinar contine numai o substantd activa, iar denumirea
acestuia este inventata;

b) indicarea substantelor active exprimate calitativ si cantitativ per unitate
sau in conformitate cu forma de administrare pentru un anumit volum sau pentru
0 anumita greutate, utilizind denumirile comune;

¢) numarul lotului de fabricatie (seria);

d) numarul de inregistrare atribuit;

e) numele sau denumirea firmei, adresa detindtorului certificatului de
inregistrare si, dupd caz, a reprezentantului desemnat de catre detinatorul
certificatului de inregistrare;

f) speciile de animale carora le este destinat medicamentul de uz veterinar,
metoda, modul de administrare, precum si doza prescrisa;

g) perioada de asteptare pentru medicamentul de uz veterinar, destinat
animalelor de ferma, pentru toate speciile in cauza si pentru alimentele provenite
de la acestea (carne si organe, oud, lapte, miere), inclusiv speciile pentru care
perioada de asteptare este zero;

h) precautii speciale referitoare la eliminarea medicamentelor de uz
veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite de la medicamente de uz
veterinar, dupa caz, precum si o referire la orice sistem de colectare implementat;

1) informatii care trebuie specificate in conformitate cu art. 11 alin. (1),
daca este cazul;

j) data producerii si data expirarii termenului de valabilitate;

k) conditii speciale de pastrare, daca este cazul,

1) mentiunea ,,Numai pentru uz veterinar’ sau, in cazul medicamentelor de
uz veterinar mentionate la art. 24 alin. (3), mentiunea ,,Numai pentru uz veterinar
— se va elibera numai cu prescriptie medicald veterinara”;
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(2) Datele specificate la alin. (1) lit. f)-1) vor fi mentionate pe ambalajul
exterior sau pe flaconul medicamentelor de uz veterinar in limba roména si in
una dintre limbile de circulatie internationala.

(3) Forma farmaceutica si continutul exprimat in greutate, in volum sau in
unitdti de doza vor fi indicate numai pe ambalajul exterior.

(4) Pe eticheta si In prospectul medicamentelor de uz veterinar trebuie sa
fie Inscrise, Intr-o banda cu margine albastra, urmatoarele mentiuni, dupa caz:

a) se elibereaza pe baza de prescriptie medicala cu retinere in farmacie:
PRF;

b) se elibereaza pe baza de prescriptie medicald speciald cu timbru sec:
PTS;

c) simbolul international de avertizare sau pictograma pentru materiale
inflamabile in cazul medicamentelor de uz veterinar care contin materiale
inflamabile;

d) se elibereaza fara prescriptie medicald (OTC);

e) medicamentul de uz veterinar contine o substanta narcotica;

f) medicamentul de uz veterinar contine o substanta psihotropa.

(5) In cazul fiolelor, informatiile mentionate la alin. (1) vor fi inscrise pe
ambalajul secundar. Pe ambalajul primar se inscriu obligatoriu numai
urmatoarele informatii:

a) denumirea medicamentului de uz veterinar;

b) cantitatea de substante active;

¢) modul de administrare;

d) numarul lotului de fabricatie (seria);

e) data expirarii termenului de valabilitate;

f) mentiunea ,,numai de uz veterinar”.

(6) Pe ambalajele primare de mici dimensiuni care contin o dozd unica,
altele decit fiolele, pe care nu este posibila inscrierea informatiilor mentionate la
alin. (5), se inscriu datele mentionate la alin. (1) si (2) numai pe ambalajul
secundar.

(7) In lipsa ambalajului secundar, toate informatiile previzute pentru acest
ambalaj vor fi mentionate pe ambalajul primar.

(8) Includerea unui prospect in ambalajul medicamentelor de uz veterinar
este obligatorie, cu exceptia cazului cind toate informatiile prevazute la alin.(9)-
(10) sint direct inscriptionate pe ambalajul secundar sau primar.

(9) Prospectul va fi prezentat in termeni usor de inteles pentru public, in
limba romana si in una din limbile de circulatie internationala.

(10) Prospectul medicamentelor de uz veterinar trebuie sa contina cel
putin urmatoarele informatii:

a) denumirea si adresa detindtorului certificatului de inregistrare si ale
producatorului;

b) denumirea medicamentului de uz veterinar, concentratia si forma
farmaceuticd a acestuia. Denumirea comund trebuie Inscrisd in cazul in care
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medicamentul de uz veterinar contine numai o substantd activa, iar denumirea
acestuia este inventata;

¢) indicatiile terapeutice;

d) contraindicatiile si reactiile adverse, in masura in care aceste informatii
sint necesare pentru utilizarea medicamentului de uz veterinar;

e) speciile de animale carora le este destinat medicamentul de uz
veterinar, metoda si, dupa caz, modul de administrare, precum si doza prescrisa;

f) perioada de asteptare, chiar daca aceasta este zero, pentru
medicamentele de uz veterinar, destinat animalelor de la care se obtin produse
alimentare;

g) precautii speciale pentru pastrare, daca este cazul;

h) informatiile solicitate la art. 10 alin. (1), daca este cazul;

1) precautii speciale referitoare la eliminarea medicamentului de uz
veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite de la medicamentul de wuz
veterinar, dupa caz, precum si o referire la orice sistem de colectare implementat.

Articolul 22. Cerinte comune fata de eticheta si prospect

(1) Prevederile art. 21 se aplica fara a afecta stabilirea preturilor pentru
medicamentele de uz veterinar, drepturile de proprietate industriald si
reglementarile autoritatii competente referitoare la distributia medicamentelor de
uz veterinar.

(2) Daca prevederile art. 21 nu sint respectate de catre detinatorul
certificatului de inregistrare si notificarea adresatd acestuia de cédtre Agentie a
ramas fara efect, Agentia suspenda sau retrage certificatul de inregistrare cu
adresarea ulterioard in instanta de judecata, conform art. 17 din Legea nr. 235-
XVI din 20 1ulie 2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a
activitdtii de Intreprinzator.

(3) Medicamentele de uz veterinar homeopate trebuie sa fie etichetate in
conformitate cu prevederile art. 21 si identificate prin includerea pe etichetele
acestora, intr-o forma clar lizibila, a mentiunii: ,,Medicament de uz veterinar
homeopat”.

(4) Fara a se aduce atingere prevederilor alin. (3), suplimentar fatd de
mentiunea distinctd: ,,Medicament de uz veterinar homeopat fara indicatii
terapeutice aprobate”, eticheta si, dupa caz, prospectul medicamentelor de uz
veterinar homeopate prevazute la art. 2 trebuie sa cuprinda in mod obligatoriu
urmatoarele informatii:

a) denumirea stiintificd a stocului/stocurilor, urmata de gradul de dilutie,
utilizind simbolurile din Farmacopeea utilizati. In cazul in care medicamentul de
uz veterinar homeopat este compus din mai multe stocuri, eticheta poate
mentiona o denumire inventatd, suplimentar fatd de denumirile stiintifice ale
stocurilor;

b) numele si adresa detindtorului certificatului de inregistrare, atunci cind
este cazul;
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c¢) metoda de administrare si, dupa caz, calea de administrare;

d) data expirarii: luna si anul;

e) forma farmaceutica;

f) continutul pe ambalaj;

g) precautiile speciale de depozitare, dupa caz;

h) speciile-tinta;

1) un avertisment special pentru medicamentul de uz veterinar, daca este
cazul;

j) numarul lotului/seriei de fabricatie;

k) numarul certificatului de inregistrare.

Capitolul V
Detinerea, distributia si eliberarea medicamentelor de uz veterinar

Articolul 23. Distributia angro

(1) Distributia angro a medicamentelor de uz veterinar se face in baza unei
autorizatii sanitar-veterinare de functionare cu profil de distributie a
medicamentelor de uz veterinar, obtinuta conform prevederilor art. 18 al Legii
nr. 221-XVI din 19 octombrie 2007 privind activitatea sanitar-veterinara.

(2) Detinatorul autorizatiei mentionate in alin. (1) este obligat sd tina
evidenta intrarilor si iesirilor de medicamente de uz veterinar si sa inregistreze
urmatoarele informatii:

a) data operatiunii efectuate;

b) denumirea produsului, tara de origine si numele fabricantului;

c¢) numarul lotului/seriei si data expirdrii;

d) cantitatea receptionata sau livrata;

e) numele si adresa furnizorului si aLE destinatarului.

(3) Cel putin o data pe an trebuie efectuate activitati de verificare pentru
compararea cantitatilor de medicamente de uz veterinar achizitionate si livrate
cu cantitatile aflate in stoc. Diferentele trebuie inregistrate in rapoarte. Aceste
rapoarte trebuie pastrate cel putin trei ani si puse la dispozitia autoritdtii sanitar-
veterinare competente.

(4) Detinatorul autorizatiei mentionate in alin. (1) trebuie sa detind un plan
de urgenta care sa garanteze implementarea efectiva a operatiunilor de rechemare
dispuse de Agentie sau efectuate In cooperare cu fabricantii medicamentelor de
uz veterinar 1n cauza ori cu detinatorul certificatului de inregistrare.

(5) Livrarea medicamentelor de uz veterinar catre farmaciile veterinare,
punctele farmaceutice veterinare, unitdtile Tn care se desfasoara activitati de
asistenta medical-veterinara, exploatatiille de animale, gradini zoologice,
rezervatii naturale de animale, primarii/consilii locale care detin adaposturi de
animale, asociatii/organizatii pentru protectia animalelor legal constituite si care
detin adaposturi de animale, ministere sau structuri de servicii specializate ale
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statului pentru sigurantd si ordine publicd, care detin animale, se efectueaza
numai pe baza de notd de comanda, conform anexei nr. 3.

(6) Distribuitorii angro si beneficiarii medicamentelor de uz veterinar
trebuie sa pastreze notele de comanda in original, respectiv in copie, alaturi de
facturile fiscale. Notele de comandad vor fi transmise distribuitorilor angro de
catre beneficiari in original, scanate prin e-mail, inminate direct sau prin fax, la
care se anexeaza ulterior facturii fiscale (beneficiar) sau copiei acesteia (furnizor)
dupa livrarea medicamentelor, atit de catre beneficiar, cit si de catre furnizor.

Articolul 24. Distributia cu amanuntul

(1) Distributia cu amdnuntul a medicamentelor de uz veterinar se face in
baza unei autorizatii sanitar-veterinare de functionare cu profil de comercializare
a medicamentelor de uz veterinar, obtinuta conform prevederilor art. 18 al Legii
nr. 221-XVI din 19 octombrie 2007 privind activitatea sanitar-veterinara.

(2) Persoana autorizata prevazuta la alin. (1) trebuie sa pastreze evidenta
medicamentelor de uz veterinar care se elibereaza numai pe baza de prescriptie
medicald veterinard. Pentru fiecare operatiune de intrare sau iesire trebuie
inregistrate obligatoriu urmatoarele informatii:

a) data operatiunii efectuate;

b) denumirea medicamentului de uz veterinar, tara de origine si numele
fabricantului;

c¢) numarul lotului/seriei si data expirdrii;

d) cantitatea receptionata sau livrata;

e) numele si adresa furnizorului si ale destinatarului;

f) numele si adresa medicului veterinar care a prescris reteta si o copie a
acesteia, atunci cind este cazul.

(3) Distributia cu amanuntul se realizeaza in baza unei prescriptii medicale
eliberate de un medic veterinar de liberd practicd pentru urmatoarele tipuri de
medicamente de uz veterinar:

a) a caror distributie sau utilizare este supusa restrictiilor oficiale, cum ar
fi:

- restrictiile impuse prin conventiile Natiunilor Unite cu privire la
substantele stupefiante si psihotrope;

- restrictiile impuse de Legea nr. 382-XIV din 6 mai 1999 cu privire la
circulatia substantelor narcotice si psihotrope si a precursorilor;

b) destinate animalelor de la care se obtin alimente;

¢) pentru care medicul veterinar de libera practica trebuie sa ia precautii
speciale in scopul de a evita orice risc inutil fata de:

- speciile-tinta;

- persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar;

- mediul inconjurator;

d) destinate tratamentelor sau proceselor patologice care necesitd un
diagnostic prealabil precis sau a cdror utilizare poate provoca efecte care sa
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impiedice sau sd interfereze cu masurile ulterioare de diagnostic sau de
tratament;

e) preparate in farmacie, denumite formule oficinale si destinate
animalelor de la care se obtin alimente.

(4) In cazul medicamentelor de uz veterinar care se elibereaza numai pe
baza de prescriptie medicald veterinara, cantitatea prescrisd si eliberatd trebuie
limitata la cantitatea minima necesara pentru tratamentul sau terapia in cauza.

(5) Prin exceptie de la alin. (3) lit. b), Agentia poate acorda o derogare la
medicamentele de uz veterinar care indeplinesc urmatoarele conditii:

a) administrarea medicamentelor de uz veterinar se limiteaza la preparate
care nu necesita cunostinte sau competente speciale la utilizarea produselor;

b) medicamentul de wuz veterinar nu prezintd nici un risc direct sau
indirect, chiar in cazul unei administrari incorecte, pentru animalul sau animalele
tratate, pentru persoana care administreazd produsul sau pentru mediul
inconjurator;

c¢) rezumatul caracteristicilor medicamentului de uz veterinar nu contine
avertizari cu privire la posibilele efecte secundare grave rezultate in urma
utilizarii incorecte;

d) nici medicamentul de wuz veterinar si nici un alt produs continind
aceeasi substantd activa nu a facut anterior obiectul unor semnaldri frecvente cu
privire la reactii adverse grave;

e) rezumatul caracteristicilor medicamentului de wuz veterinar nu
mentioneazd contraindicatii legate de alte produse medicamentoase veterinare
utilizate in mod curent fara prescriptie;

f) medicamentul de uz veterinar nu este supus unor conditii speciale de
depozitare;

g) nu existd nici un risc pentru siguranta consumatorilor cu privire la
reziduurile de medicamente rdamase in produsele alimentare obtinute de la
animalele tratate, chiar si in cazul unei utilizdri incorecte a medicamentelor de
uz veterinar;

h) nu existd nici un risc pentru sanatatea umana sau animala cu privire la
dezvoltarea rezistentei la substantele antimicrobiene sau antihelmintice, chiar si
in cazul unei utilizdri incorecte a medicamentelor de uz veterinar care contin
substantele respective.

(6) Lista medicamentelor de uz veterinar ce pot fi eliberate fara prescriptie
medicala va fi stabilita in baza decizier Comisiei medicamentelor veterinare,
aprobate prin ordinul directorului general al Agentiei.

(7) Cel putin o data pe an trebuie efectuate activitati de verificare pentru
compararea cantitdtilor de medicamente de uz veterinar achizitionate si livrate
cu cantitatile aflate in stoc, diferentele fiind inregistrate. Aceste inregistrari
trebuie pastrate timp de cinci ani si puse la dispozitia autoritatii sanitar-veterinare
competente.
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Articolul 25. Cerinte comune fata de distributia angro si cu amanuntul

(1) Distribuirea, detinerea sau utilizarea medicamentelor de uz veterinar
sau a substantelor cu proprietati anabolizante, antiinfectioase, antiparazitare,
antiinflamatoare, hormonale sau psihotrope se face numai in cazul detinerii
autorizatiei sanitar-veterinare de functionare, eliberate conform prevederilor
art. 18 al Legii nr. 221-XVI din 19 octombrie 2007 privind activitatea sanitar-
veterinara.

(2) Agentia trebuie sa tina evidenta fabricantilor si comerciantilor carora le
este permis sa detina substante active care pot fi utilizate la fabricarea
medicamentelor de uz veterinar ce au proprietatile mentionate la alin. (1).
Persoanele autorizate trebuie sa tind evidenta tuturor tranzactiilor cu substante ce
pot fi utilizate la fabricarea medicamentelor de uz veterinar si sa pastreze aceste
evidente o perioadd de cel putin 3 ani si sd le pund la dispozitia autoritatii
competente.

(3) Agentia va supraveghea ca detinerea, distributia si eliberarea
medicamentelor de uz veterinar sa se realizeze numai in constructii, nefiind
permisa amplasarea acestora in constructii CU caracter provizoriu.

(4) Cerintele privind dotarea si exploatarea unitatilor autorizate pentru
detinerea, distributia si eliberarea medicamentelor de uz veterinar se aproba de
Guvern.

(5) Agentia va permite amplasarea unitatilor de comercializare a
medicamentelor de uz veterinar cu amanuntul Tmpreund cu magazinele z00,
cabinetele, clinicile veterinare sau spitalele veterinare doar cu delimitarea clara a
spatiilor, suprafetelor minime si respectarea tuturor cerintelor de functionare ale
fiecarei dintre acestea.

(6) Temperatura permisa in incaperile unitatilor care asigura detinerea,
distributia si eliberarea medicamentelor de uz veterinar nu trebuie sa depaseasca
indicii prevazuti in anexa nr. 4.

(7) Proprietarii sau detinatorii de animale de la care se obtin alimente
trebuie sa pastreze documentele referitoare la achizitionarea, detinerea si
utilizarea produselor medicinale veterinare la aceste animale timp de 5 ani dupa
administrare, inclusiv pentru animalele sacrificate in aceasta perioada.

Capitolul VI
Farmacovigilenta

Articolul 26. Programul de farmacovigilenta

(1) Reactiile adverse aparute la animale In urma administrarii de
medicamente de uz veterinar trebuie raportate obligatoriu la Agentie.

(2) Agentia stabileste prin ordinul directorului general cerinte specifice
pentru medicii veterinari si alti practicieni din domeniul sanatatii animalelor,
referitoare la raportarea reactiilor adverse grave aparute la animal sau la om.

\\172.17.20.4\Operatori\001\ANUL 2017\HOTARARI\2699\redactat-2699-ro.docx



32

(3) Adoptarea deciziilor de reglementare adecvate privind medicamentele
de uz veterinar autorizate in Republica Moldova, tinind cont de informatiile
obtinute privind reactiile adverse aparute in urma administrarii de medicamente
de uz veterinar in conditii normale de utilizare, se face prin sistemul de
farmacovigilentd din cadrul Agentiei. Prin acest sistem se colecteaza informatii
utile pentru supravegherea medicamentelor de uz veterinar si pentru evaluarea
stiintificd a acestora, urmarind in special reactiile adverse aparute la animale si la
om.

(4) Aceste informatii trebuie corelate cu datele disponibile privind
vinzarea si prescrierea medicamentelor de uz veterinar, care din momentul
inregistrarii sint puse la dispozitia publicului si producatorului prin intermediul
site-ului oficial al Agentiei.

Articolul 27. Obligatiile responsabililor implicati In programul de
farmacovigilenta

(1) Detinatorul certificatului de inregistrare trebuie sa aiba permanent si
continuu la dispozitia sa o persoana calificata corespunzator, responsabilda de
activitatea de farmacovigilenta.

(2) Persoana calificatda mentionata la alin. (1) trebuie sa detind viza de
resedinta in Republica Moldova si raspunde de:

a) stabilirea si mentinerea unui sistem prin care sda se asigure ca
informatiile despre reactiile adverse suspectate care sint raportate unitatii
producatoare, inclusiv reprezentantilor acesteia, sint colectate si corelate;

b) pregatirea rapoartelor mentionate la alin. (3) in forma stabilitd de
Agentie;

c) furnizarea informatiilor suplimentare necesare pentru evaluarea
beneficiilor si riscurilor medicamentelor de uz veterinar, inclusiv furnizarea de
informatii despre volumul vinzarilor sau al prescriptiilor medicamentelor de uz
veterinar n cauza, la solicitarea autoritdtii sanitar-veterinare competente;

d) furnizarea de informatii referitoare la studiile de supraveghere dupa
comercializare catre Agentie.

(3) Detinatorul certificatului de inregistrare trebuie sa pastreze evidenta
tuturor reactiilor adverse ce apar pe teritoriul Republicii Moldova si in afara tarii.
Aceste reactii trebuie comunicate electronic sub forma unui raport de reactii
adverse.

(4) Detinatorul certificatului de inregistrare trebuie sa inregistreze toate
reactiile adverse grave aparute la animale si reactiile adverse la om si trebuie sa
le raporteze Agentiei, in termen de 15 zile calendaristice de la primirea
informatiilor.

(5) Detinatorul certificatului de inregistrare poate sa faca publice
informatiile referitoare la farmacovigilentda privind medicamentul de uz
veterinar inregistrat numai dupa ce a notificat in prealabil acest fapt Agentiei,
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prezentind dovada care sa garanteze cd astfel de informatii sint prezentate
obiectiv, fara sa induca in eroare opinia publica.

(6) Detinatorul unui certificat de inregistrare poartd raspundere juridica
pentru nerespectarea obligatiilor stabilite 1n alin. (3)-(5).

(7) Agentia informeaza detinatorul -certificatului de 1Inregistrare si
viceversa despre reactiile adverse grave aparute la animale si reactiile adverse la
om care au aparut in 15 zile calendaristice de la notificarea acestora.

(8) Daca, in urma evaludrii datelor de farmacovigilenta, Agentia considera
ca un certificat de Inregistrare trebuie sid fie suspendat, retras sau modificat
pentru a restringe indicatiile sau disponibilitatea, pentru a modifica posologia,
pentru a adauga o contraindicatie sau pentru a adduga o noua masurd de
precautie, aceasta trebuie in prealabil sa informeze detinatorul certificatului de
inregistrare.

(9) Daca sint necesare actiuni urgente pentru protectia sanatatii publice sau
a sanatatii animalelor, Agentia decide, in baza raportului de evaluare, retragerea
sau suspendarea certificatului de inregistrare pentru medicamentul de uz
veterinar autohton/import, cu  emiterea ulterioara a ordinului semnat de
directorul general al Agentielr si adresarea ulterioard in instanta de judecata,
conform art. 17 din Legea nr. 235-XVI din 20 iulie 2006 cu privire la principiile
de baza de reglementare a activitatii de intreprinzator.

Capitolul VII
Supraveghere si sanctiuni

Articolul 28. Tmputernicirile Agentiei

(1) Agentia verifica daca sint respectate cerintele legate de
medicamentele de uz veterinar prin efectuarea controalelor de rigoare, in stricta
conformitate cu prevederile Legii nr. 131 din 8 iunie 2012 privind controlul de
stat asupra activitdtii de intreprinzator. Dupa caz, Agentia poate solicita Centrului
sau unui laborator acreditat n acest scop sa efectueze teste pe esantioane.

(2) Agentia efectueaza controale inopinate in spatiile de productie ale
substantelor active utilizate ca materii prime pentru medicamentele de uz
veterinar si in unitdtile detinatorului certificatului de 1inregistrare in cazul
detinerii unor informatii probate privind incalcarea grava a regulilor de buna
practica de fabricatie.

(3) Agentia verifica conformitatea medicamentelor de uz veterinar
autohtone si de import care sint plasate pe piatd, in conformitate cu Programul
anual de monitorizare a medicamentelor de uz veterinar, revizuit anual si aprobat
prin ordinul directorului general al Agentiei. Programul se elaboreaza in baza
criteriilor de risc, volumelor de medicamente de uz veterinar plasate pe piata in
anul precedent, precum si a criteriillor cost-eficacitate, eficientd/eficacitate
terapeutica.
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(4) Agentia efectueaza controale la producatorii de materii prime si la
solicitarea acestora. Aceste controale se efectueaza de directia de profil din
cadrul Agentiei care este imputernicita:

a) sa supravegheze unitatile de fabricatie sau de comercializare;

b) sa preleve probe in scopul efectudrii unor analize independente la
Centru sau la un laborator desemnat in acest scop;

c) sa examineze orice document referitor la obiectul controlului respectind
prevederile nationale in vigoare care stabilesc restrictii asupra acestor
competente 1n ceea ce priveste descrierea metodei de fabricatie;

d) sa verifice spatiile, evidentele si documentele detinatorilor certificatului
de inregistrare sau ale oricdror firme care efectueaza activitdtile prevazute la
art. 26 in numele detinatorului certificatului de inregistrare.

(5) Agentia verifica daca procesele de productie utilizate la fabricarea
medicamentelor de uz veterinar imunologice sint validate integral si daca este
asigurata conformitatea si uniformitatea loturilor.

(6) Dupa verificare reprezentantii Agentiei Intocmesc un raport in care se
consemneaza daca fabricantul respectd regulile de bund practica de fabricatie.
Producatorul sau detinatorul certificatului de inregistrare este informat cu privire
la continutul acestor rapoarte.

(7) Certificatul privind examinarea si evaluarea fluxului tehnologic de
fabricare a produsului de uz veterinar si intocmirea raportului corespunzator
pentru un singur produs sau pentru mai multe produse se suspenda daca in
interval de 6 luni in acestea se fabricd 3 serii de produse neconforme.
Suspendarea certificatului se efectueazad de catre subdiviziunile teritoriale ale
Agentie cu adresarea ulterioara 1n instanta de judecata, conform art. 17 din Legea
nr. 235-XVI din 20 iulie 2006 cu privire la principiile de bazd de reglementare a
activitatii de Intreprinzator.

(8) In scopul protejarii sanatitii publice sau a sinatitii animalelor, Agentia,
in caz de suspiciune, poate solicita detindtorului certificatului de inregistrare a
medicamentelor de uz veterinar imunologice sa trimitd probe din loturi de produs
in vrac si/sau din medicamentul de uz veterinar imunologic pentru control oficial
inainte ca produsul sa fie plasat pe piata.

(9) La solicitarea Centrului sau altui laborator acreditat, detinatorul
certificatului de inregistrare a medicamentelor de uz veterinar imunologice
trebuie sa furnizeze imediat probele mentionate la alin. (8), Tmpreund cu
rapoartele de control semnate de persoana calificatda mentionata in art. 19. Dupa
studierea rapoartelor de control, laboratorul imputernicit pentru control repeta,
pentru probele de medicamente de uz veterinar imunologice primite, toate testele
efectuate de fabricant pentru produsul finit, in conformitate cu specificatiile
prezentate in dosarul de inregistrare.

(10) Centrul sau un alt laborator acreditat trebuie sa finalizeze aceste teste
in termen de 60 de zile de la primirea probelor si sa notifice, detinatorul
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certificatului de inregistrare si, dupa caz, fabricantul privind rezultatele testelor
efectuate.

(11) Daca Agentia constatd ca un lot de medicament de uz veterinar
imunologic nu este conform cu raportul de control al producatorului sau cu
specificatiile prevazute in certificatul de inregistrare, acesta se respinge.

(12) Agentia suspenda sau retrage certificatul de Inregistrare cu adresarea
ulterioard in instanta de judecatda, conform art. 17 din Legea nr. 235-XVI din
20 iulie 2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a activitatii de
intreprinzator, atunci ¢ind:

a) raportul risc-beneficiu nu este favorabil in conditiile de utilizare
autorizate, o atentie deosebitd fiind acordatd beneficiilor pentru sanatatea si
bundstarea animalelor, precum si pentru sdnatatea publicd, in cazul
medicamentelor de uz veterinar destinate animalelor de la care se obtin alimente;

b) medicamentul de uz veterinar nu are efect terapeutic la speciile de
animale carora le este destinat tratamentul;

¢) compozitia calitativa si cantitativa nu este conforma cu cea declarata;

d) perioada de asteptare indicatd este insuficienta pentru ca alimentele
obtinute de la animalele tratate sd nu contind reziduuri ce ar putea constitui un
risc pentru sanatatea consumatorului;

e) informatiile din dosarul de inregistrare prezentat spre aprobare sint
eronate;

f) medicamentul de uz veterinar este pus in vinzare pentru o utilizare
interzisa prin alte dispozitii sanitar-veterinare.

(13) Agentia suspenda sau retrage autorizatia mentionatd in art. 15 cu
adresarea ulterioard in instanta de judecata, conform art. 17 din Legea nr. 235-
XVI din 20 1ulie 2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a
activitatii de Intreprinzator, pentru o categorie de produse sau pentru toate
produsele daca oricare dintre cerintele stabilite la art. 16 nu mai este indeplinita.

(14) Agentia interzice publicitatea medicamentelor de uz veterinar care:

a) nu sint inregistrate conform prevederilor prezentei legi;

b) sint disponibile numai cu prescriptie veterinard, conform prevederilor
art. 24;

c) contin substante psihotrope sau stupefiante, reglementate de Conventia
Organizatiei Natiunilor Unite contra traficului ilicit de stupefiante si substante
psihotrope din 20 decembrie 1988.

(15) Prevederile prezentului articol se aplica si medicamentelor de uz
veterinar homeopate.

(16) Medicii veterinari si alti operatori din domeniu trebuie sa raporteze
autoritatii sanitar-veterinare competente orice reactie adversa a medicamentelor
de uz veterinar.

(17) Deciziile privind acordarea sau retragerea certificatului de inregistrare
sint facute publice.

(18) La formarea preturilor pentru medicamente de uz veterinar
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imunologice stipulate in Programul actiunilor strategice de supraveghere,
profilaxie si combatere a bolilor la animale, de prevenire a transmiterii bolilor de
la animale la om si protectia mediului, precum si pentru chituri de diagnostic
pentru testari de laborator finantate de la bugetul de stat prin intermediul
Agentiei, se admite aplicarea unui adaos comercial de pina la 40% la pretul liber
de livrare al producatorului autohton sau la pretul de achizitie de la producatorul
(distribuitorul) de peste hotare.

Articolul 29. Cerinte fatda de exportul medicamentelor de uz veterinar

(1) Exportul medicamentelor de uz veterinar se poate realiza numai dupa
notificarea directiei de specialitate din cadrul Agentiei si in baza certificatului al
carui format este stabilit de autoritdtile competente din tarile importatoare.

(2) La cererea producatorului, exportatorului de medicamente de uz
veterinar sau a autoritdtilor dintr-o tard importatoare, Agentia confirma faptul ca
producatorul detine o autorizatie sanitar-veterinara de functionare cu profil de
fabricatie a medicamentelor de uz veterinar, prin eliberarea unui aviz sanitar-
veterinar de import/export, al carui model este prevazut in anexa nr. 10 la Legea
nr. 221-XVI din 19 octombrie 2007 privind activitatea sanitar-veterinara. La
eliberarea avizului, Agentia urmeaza sa se conformeze urmatoarelor conditii:

a) sa respecte recomandarile Organizatiei Mondiale a Sanatatii;

b) sa verifice dacd medicamentele de uz veterinar sint inregistrate in
Republica Moldova si sa furnizeze rezumatul caracteristicilor produsului aprobat
conform art. 10;

c) sa verifice daca producatorul are certificat pentru buna practica de
fabricatie.

Articolul 30. Responsabilitati

(1) Se interzice returnarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate,
deteriorate sau expirate catre producator.

(2) Agentia, prin subdiviziunile teritoriale pentru siguranta alimentelor,
verificd daca existd si sint operationale contractele cu unitati specializate in
neutralizarea s1 denaturarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate,
deteriorate sau expirate, la nivelul depozitelor si farmaciilor veterinare.

Capitolul VIII
Dispozitii finale si tranzitorii

Articolul 31. Dispozitii finale

(1) Prezenta lege intra in vigoare la expirarea termenului de 6 luni de la
data publicarii.

(2) Prin exceptie, alin. (3) si (6) din art. 25 intrd in vigoare la expirarea a
2 ani de la data intrdrii in vigoare a prezentei legi.

(3) La data intrarii in vigoare a prezentei legi, se abroga:
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a) notiunile |, inregistrare a produselor farmaceutice de uz
veterinar”, ,, produs de uz veterinar®, , expertiza”, ,,omologare”, ,, certificat de
inregistrare a produsului farmaceutic de uz veterinar’, , substanta”, , premix
pentru furaje cu continut medicamentos”, ,,furaje cu continut medicamentos”,
,,produs medicamentos veterinar imunologic”, ,, produs homeopatic veterinar”,
,perioada de asteptare”, , nomenclator al produselor farmaceutice de uz
veterinar”, ,, produse farmaceutice de uz veterinar”, art. 37'-37'" si anexa nr. 11,
din Legea nr. 221-XVI din 19 octombrie 2007 privind activitatea sanitar-
veterinard (republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2013,
nr. 125-129, art. 396), cu modificarile si completarile ulterioare;

b) capitolul VII ,,Medicamente de uz veterinar” din Legea nr. 1409-XIII
din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 1998, nr. 52-53, art. 368), cu modificarile si completarile
ulterioare.

c) capitolul VII ,,Activitatea farmaceuticd in medicina veterinara” din
Legea nr. 1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica
(republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 59-61,
art. 200), cu modificarile si completarile ulterioare.

(4) Guvernul:

a) in termen de 6 luni de la data publicarii prezentei legi, va aduce actele
sale normative 1n concordantd cu prevederile acesteia;

b) va aproba cerintele sanitar-veterinare privind dotarea si exploatarea
unitdtilor autorizate pentru detinerea, distributia si eliberarea medicamentelor de
uz veterinar.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI
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Anexanr. 1

AGENTIA NATIONALA PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
National Agency for Food Safety

CERTIFICAT DE INREGISTRARE
REGISTRATION CERTIFICATE

Data emiterii ..................... Data expirarii .........coeevvvennnnn..

In baza Legii nr. 221-XVI din 19 octombrie 2007 privind activitatea sanitar-veterinara
siin baza Legiinr. ....din ....... cu privire la medicamentele de uz veterinar.

Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor, in baza cererii depuse nr..... din .......
si a raportului de evaluare nr. .... din ........... , decide acordarea certificatului de inregistrare
pentru medicamentul de uz veterinar.

Under Law no. 221 of 19.10.2007 regarding sanitary-veterinary activity with following

amendments, and Law no. ... of ....... on veterinary medicinal products with following
amendments.

National Agency for Food Safety, based on the applicant No ... .. in ... and the
evaluation report no. .... ... .. ..... decide to grant the certificate of registration for the

veterinary medicinal product /

Denumire comerciald/ Commercial name: (denumirea comerciald, forma farmaceutica
si concentratia)

Compozitie/Composition: (date calitative/cantitative pentru substanta/substantele
activa/active, date calitative pentru substanta/substantele auxiliard/auxiliare)

- substanta activa/active substance:
- excipienti/excipients:

Detinator al certificatului de inregistrare/ Registration certificate holder:
(denumire/sediu)

Producator/Manufacturer: (denumire/sediu)
Clasificare ATC/ATC classification:
Numar de inregistrare, data emiterii/ Registration number, date of issue:

Mod de eliberare/Mode of dispensing:

. cu prescriptie medicald veterinard/with veterinary prescription

. fara prescriptie medicald veterinard/without veterinary prescription
Ambalaj/Packaging: (tip, marime)
Termen de valabilitate/Shelf life:

- dupd ambalarea pentru comercializare/after packaging for sales:

- dupd prima deschidere/after opening:
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Din prezentul certificat de inregistrare fac parte integrantd urmatoarele / Of the
certificate of registration are part following:

Anexa 1. Rezumatul caracteristicelor produsului / Annex 1. Summary of the product
characteristics;

Anexa 2. Prospectul/ Annex 2. Leaflet information,

Anexa 3. Informatii privind etichetarea / Annex 3. Information on the labelling.

Conditii de pastrare dupa ambalarea pentru comercializare/Storage conditions after
packaging for marketing:

Parametrii de calitate ai produsului sint cei prevazuti in documentatia normativa
tehnicd care a stat la baza eliberdrii prezentului certificat de inregistrare / Product quality
parameters are provided in the technical normative documentation that formed the core issue
of this certificate registration.

Orice modificare a datelor specificate in certificatul de inregistrare sau in documentatia
normativa tehnica de certificare trebuie raportata si aprobata de catre Institutia Publica Centrul
Republican de Diagnostica Veterinara (Laboratorul de control si calitate a medicamentelor de
uz veterinar)./Any change in the data specified in the certificate of registration or certification
in technical normative documentation must be reported and approved by ILP. CRDV
(Laboratory and quality control of veterinary drugs).

(semnatura/signature)
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Anexanr. 2

AGENTIA NATIONALA PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
National Agency for Food Safety

CERTIFICAT
privind examinarea si evaluarea fluxului tehnologic de fabricare a produsului de uz veterinar
si Intocmirea raportului corespunzator
CERTIFICATE
Certificate for examination and the assessment flow process of the manufacturing veterinary
product and its according report

Data emiterii ................. Data expirarii .....................

In temeiul anexei la Legea nr.160-XVI din 22 iulie 2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitatii de intreprinzator si in baza Legii nr. .... din ....... cu privire la
medicamentele de uz veterinar, Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor, in baza cererii
depuse nr..... din ....... si a documentatiei de Inregistrare cu nr. .... din ........... , a raportului
nr. ....din ............ , prezentat de catre Laboratorul controlul calitdtii produselor biologice si
medicamentelor de uz veterinar din cadrul Institutiei Publice Centrul Republican de
Diagnosticd Veterinard, si a dosarului documentatiei administrative normative tehnice,
intocmit de Comisia medicamentelor veterinare, in urma

SEAINTET dIN .ottt ,

TN EEMEIUL .ovvviiiiiiiiiieeece e ,

PIOAUSUL ..ottt s et

forma de Prezentare ..........cccoecveeecieeeciieeeee e

PrOAUCALOTUL ..covviiiiiiiiieiit ettt ens

AATESA v , certifica:

Based on the Annex to the Law no.160-XVI of 22 July 2011 on regulating the licensing
of entrepreneurial activity and based on Law no. .... of ....... on veterinary medicinal products,
the National Agency for Food Safety, based on the applicant No ... .. in ... and
documentation for registration no. .... of ... .. ...... in the report no. .... of ............ presented by

laboratory quality control of medicinal products for veterinary use in the LP. RCVD,
administrative and normative technical documentation file drawn up by the Commission
mediacamentelor veterinary ago

ROAVTNG OF ...t e ,

UNARY ..ottt et ,

PFOAUCT ... et

PYESCHIALION ..ot e e e e e

MANUFACTUTEY ...

Address ..........cccceeeveeeiiieeeiinann, , certify
Nerespectarea conditiilor care au stat la baza emiterii prezentului certificat atrage

anularea acesteia.

Orice modificare a compozitiei produsului, formei de prezentare sau a procesului de
fabricatie impune obtinerea unui nou certificat.

Failure conditions which led to the issue of this certificate entails its cancellation.

Any change in the composition of the product, form of presentation or the
manufacturing process required to obtain a new certificate.

Director general semnatura /signature
L.S.
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Genul intreprinderii:

Denumirea:

Autorizatia sanitar-veterinard de functionare nr.

Cu profilul

Tel:
Fax:
E-mail:

NOTA DE COMANDA

Catre

Anexa nr. 3

Vi rugam sa ne furnizati urmatoarele medicamente uz veterinar:

Nr. Denumirea comerciala a medicamentului de uz veterinar
si forma de prezentare

Cantitatea

SO (X[ B [P =

Data: Numele reprezentantului:

Semndtura si stampila unitatii:
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Anexanr. 4

Temperatura permisa in incaperile unititilor care asigura detinerea, distributia si

eliberarea medicamentelor de uz veterinar

Nr. Denumirea incaperii Temperatura
d/o
1 2 3
1. | Oficina 18-22°C
2. Receptura 18-22°C
3. Incaperile pentru pastrarea stocurilor trebuie sa fie dotate cu psihrometre, plasate pe

peretele interior al camerei, departe de sursele de Incélzire, la o Tndltime de 1,5-1,7 m de la
podea si nu mai mult de 3 m de la usd. Umiditatea relativa in aceste incaperi trebuie sa

corespundd normativului de 40-60%, incluzind:

a) medicamente de uz veterinar industriale, substante si produse 2-15°C
termolabile

b) preparate toxice, stupefiante, psihotrope si precursori 18-22°C
¢) produse de igiend, parafarmaceutice, cosmetice de uz veterinar, 18-22°C
instrumentar si aparaturd medicald veterinara, hrand dietetica, hrana

nutritionald specifica, hrana pentru animale, aditivi furajeri

d) produse usor inflamabile 8-15°C
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Noti informativi la proiectul Hotiririi de Guvern ,Privind aprobarea
proiectuluj de lege cu privire Ia medicamente de uz veterinar”

Conditii ce au impus elaborarea proiectului:

Elaborarea prezentului act normativ este impus de necesitatea asigurani pietii
farmaceutice veterinare cu medicamente eficiente, inofensive si de bunia calitate si
vine Intru executarea prevederilor Hotdririt Guvernului nr. 808 din 07.10.2014 ,.Cu
privire la aprobarea Planului national de actiuni pentru implementarea Acordului de
Asociere Republica Moldova — Uniunea Europeand in perioada 2014-2016", in
special a Titlelw V ,,Comery si aspecte legate de comert”, Capitolului 3 , Bariere
tehnice in calea comertului, standardizare, metrologie, acreditare si evaluarea
conformitatii”.

Proiectul dat va substitui prevederile art. 37'-37!2 si anexa nr. 11 al Legii nr.
221-XVI1 din 19 octombrie 2007 privind activitatea sanitar-veterinara, capitolului
VII din Legea nr. 1409-XII1 din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente,
capitolulut VII din Legea nr. 1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea
tarmaceutica
Principalele prevederi si elemente noi ale proiectului:

Obiectivele strategice generale ale propunerilor Legii cu privire la
medicamentele de uz veterinar corespund obiectivelor de ansamblu ale legislagiei
sanitar veterinare a Republicii Moldova. Scopul lor este garantarea functionarii
corespunzitoare a pietei interne de medicamente de uz veterinar §i o mai buna
protectie a sanatdtii animalelor care este esentiald pentru slnatatea publicd in
Republica Moldova.

Prezentul proiect stabileste norme privind medicamentele de uz veterinar si
precizeazd indatoririle care le revin autoritatilor competente in vederea asigurarii
respectdrii dispozitiilor legale cit si:

- cerintele sanitar-veterinare privind circulatia produselor medicinale
veterinare;

- cerintele privind fabricarea si importul produselor medicinale veterinare;

- cerinte fatd de etichetare si prospectul;

- cerinte privind detinerea, distribirea si eliberarea produselor medicinale
veterinare;

- programul de farmacovigilentd, precum §i masurile de supraveghere si
sanctiunile aplicate.

Argumentarea si gradul compatibilitatii proiectului de act normativ:

Proiectul dat se afla in concordantd cu legislatia privind domeniu sanitar-
veterinar i sigurangei alimentelor.

Prevederile acestei legi asigurd transpunerea Directivei 2001/82/CE a
Parlamentului European si a Consiliutui Uniunii Europene din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui Cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare,
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 311 din 28 noiembrie 2001,
Directivei nr. 2006/130/CE a Comisiei din 11 decembrie 2006 de punere in aplicare
a Directivel 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce



priveste stabilirea criteriilor privind derogarea de la cerinta unel prescripiii
veterinare pentru anumite produse medicamentoase veterinare destinate animalelor
de la care se obtin produse alimentare, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 349/15 din 12 decembrie 2006, Regulamentului (CE) nr. 540/95 al
Comistet din 10 martie 1995 de stabilire a procedurilor comunicare a reactiilor
adverse neasteptate suspectate care nu sunt grave, care apar fie in Comunitate, fie
intr-o {ard tertd, la produsele medicamentoase de uz uman sau veterinar autorizate in
conformitate cu dispozitiile din Regulamentul (CEE) nr. 2309 al Consiliului publicat
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 55/5 din 11 martie 1995, Regulamentului
nr. 1662/95 al Comisiei din 07 iulie 1995 de stabilire a anumitor dispozitii de punere
in aphicare a procedurilor comunitare de elaborare a deciziei cu privire la
autorizatiile de comercializare aproduselor de uz uman sau veterinar, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 158/4 din 08 iulie 1995,

Actul de analizd a impactului de reglementare: Prezentul act normative
reglementeazd activitatea de intreprinzitor in domeniul fabricdrii, importului,
depozitarii, distributiei si eliberarii produselor medicinale veterinare in scopul
plasarii pe piaja Republicii Moldova. In acest context, a fost elaborata Analiza
Impactului de Reglementare, fiind prezentatd spre examinare Grupuluir de lucru
pentru regiementarea activititii de inireprinzitor gi avizai2 pozitiv.

Fundamentarea economico-financiara:
Implementarea prevederilor proiectului nu presupune cheltuieli suplimentare
din bugetul de stat.

Rezultatele scontate:
Prevederile prezentului act vor permite asigurarea bundstarii animalelor,

siguranta produselor de origine animald destinate consumului uman, protejarea
teritoriului national fata de bolile infectioase.

Prin implementarea prevederilor prezentului proiect va fi adusd legislatia
nationald in concordania cu legislajia comunitard in domeniul respectiv, astfel, vor fi
lichidate barierele tehnice in comertul liber dintre state. Totodata, se va asigura
protectia sinatatii animale si sandtatii publice pe teritoriul Republicii Moldova.

Considerdim c¢é@ aprobarea proiectului mentionat va ameliora situatia din
domeniul sanitar-veterinar, creind premise favorabile pentru o activitate sigura si
compatibild cu cadrul normativ existent.
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