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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

ORDIN
pentru modificarea Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare
si pentru Siguranta Alimentelor nr. 96/2014 privind aprobarea tarifelor aplicabile
in domeniul sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor si a Ordinului presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 47/2010
pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind modul de solutionare a cererilor
pentru transferul autorizatiilor de comercializare in Roméania a produselor medicinale veterinare
autorizate prin procedura nationala

Vazand Referatul de aprobare nr. 169 din 3 octombrie 2019, intocmit de Directia coordonare laboratoare si produse
medicinale veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,

avand in vedere prevederile art. 10 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitare
veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatéd cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si
completarile ulterioare,

in temeiul art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 1.415/2009 privind organizarea si functionarea Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si a unitatilor din subordinea acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor emite urmatorul ordin:

Art. I. — Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Romaniei, Partea I, nr. 611 si 611 bis din 18 august 2014, cu
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 96/2014 privind modificarile si completarile ulterioare, se modifica dupa cum
aprobarea tarifelor aplicabile Tn domeniul sanitar-veterinar si urmeaza:
pentru siguranta alimentelor, publicat in Monitorul Oficial al 1. La articolul 1 alineatul (1) punctul 6, litera d) se abroga.

2. La anexa nr. 1, litera C va avea urmatorul cuprins:

,C. Tarif pentru efectuarea analizelor si examenelor de laborator, precum si a autorizarii pentru comercializarea produselor
medicinale si a altor produse de uz veterinar, practicat de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar

2:,[ Denumire analizd/examen/operatiune/produs Tarif/lei
0 1 2
1| Solubilitate 284
2 | Controlul organoleptic 66
3 | Claritatea si gradul de opalescenta ale lichidelor 126
4 | Gradele de coloratie ale lichidelor 988
5| Identificarea prin reactii chimice 411
6 | Identificarea si puritatea prin gazcromatografie 1.051
7 | Identificarea si puritatea prin cromatografie Tn strat subtire 702
8 | Identificare spectrofotometrica in IR 597
9 | Identificare spectrofotometrica in UV si vizibil — in solutie alcoolica 770
10 [ Identificare spectrofotometrica in UV si vizibil — in solutie apoasa 686
11 | Identificare spectrofotometrica in UV si vizibil — Tn solventi organici 826
12 | Determinari cantitative prin titrare potentiometrica 330
13 | Dozare gravimetrica 409
14 | Dozare volumetrica 325
15 | Determinarea densitatii cu picnometru 222
16 | Determinarea densitéatii cu densimetru electronic 160
17 | Determinarea punctului de topire 273
18 [ Determinarea punctului de picurare, a punctului de solidificare, gelificare si a punctului de fierbere 273
19 [ Determinarea viscozitatii cu viscozimetrul cu capilar 304




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 294/8.1V.2020

0 1
20 | Determinarea viscozitatii cu viscozimetrul rotational 316
21 | Determinarea dimensiunii buijiurilor, pesariilor si comprimatelor 80
22 | Determinarea timpului de dezagregare a comprimatelor, drajeurilor, bujiurilor, pilulelor, capsulelor 155
23 | Determinarea rezistentei comprimatelor, drajeurilor 206
24 | Determinarea friabilitatii comprimatelor 218
25 [ Determinarea greutatii medii si individuale a comprimatelor, drajeurilor, bujiurilor, pilulelor, capsulelor 200
26 | Determinarea variatiei Tn greutate sau in volum pe ambalaj 292
27 | Controlul microscopic al pulberilor vegetale 221
28 | Determinarea indicelui de acetil 468
29 | Determinarea indicelui de hidroxil 593
30 | Determinarea indicelui de aciditate 302
31 | Determinarea indicelui de peroxid 281
32 | Determinarea indicelui de saponificare 343
33 | Determinarea indicelui de ester 379
34 | Determinarea indicelui de iod 288
35 | Determinarea substantei nesaponificabile 489
36 | Determinarea azotului din combinatiile organice 382
37 | Determinarea tensiunii superficiale 325
38 | Determinarea factorului de imbibare al produselor vegetale 270
39 | Determinarea puterii rotatorii specifice 335
40 | Determinarea indicelui de refractie 263
41 Determinarea limitei d_e impu_rité’gi: impu!‘itét,i Si (_:orpuri s_tr_éline Tn up_roduse_veggtale, metale grele, amoniu, 348
As, Ca, Zn, Fe, cloruri, sulfati, carbonati, fosfati, azotati, impuritati organice si altele
42 | Determinarea spectrofotometrica UV-VIS* 132
43 | Determinarea reziduului prin calcinare sau evaporare 278
44 | Determinare polarografica 584
45 | Separari cromatografice pe coloana 819
46 | Determinare cromatografica pe strat subtire 730
47 | Determinarea concentratiei in alcool a preparatelor farmaceutice 295
48 | Determinarea taninurilor din produse vegetale si preparate farmaceutice 429
49 | Determinarea uleiurilor volatile din produse vegetale si preparate farmaceutice 286
50 | Distrugerea probei in vederea determinarii limitelor de metale 275
51| Proba de sedimentare 79
52 | Determinarea indicelui de amareala 271
53 | Controlul microchimic al produselor vegetale 267
54 [ Uscarea si pulverizarea produselor vegetale in vederea dozarii 47
55 | Degresarea produselor vegetale in vederea dozarii 63
56 Eé;r;gi;ierea principiilor active din produse vegetale si preparate farmaceutice in vederea identificarii sau 451
57 | Purificarea solutiilor extractive in vederea dozarii 337
58 [ Determinarea pH-ului prin metoda potentiometrica 136
59 | Determinarea umiditatii prin uscare 232
60 | Controlul marimii particulelor 237
61 | Determinarea intervalului de distilare 365
62 [ Determinarea gradului de finete al pulberilor 227
63 [ Determinarea stabilitatii suspensiilor 215
64 | Determinarea probei de pasaj a suspensiei si emulsiei 219
65 | Determinarea omogenitatii unguentelor si pulberilor 127
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66 | Determinarea timpului de cadere a spumei 71
67 | Determinarea puterii de spumare 419
68 | Determinarea densitatii aparente la pulberi 236
69 | Determinarea masei moleculare medii a dextranului pulbere 330
70 | Determinarea substantelor grase totale 145
71 | Dozarea substantelor solubile din produse vegetale 124
72| Reziduu insolubil in acid clorhidric 104
73 | Comportamentul la topire sau dizolvare al supozitoarelor 102
74 | Capacitatea de intindere la unguente 97
75 | Dezagregarea produselor efervescente 192
76 [ Concentrarea solutiilor extractive cu solventi organici prin distilare la rotavapor 138
77 | Concentrarea solutiilor extractive apoase prin distilare la rotavapor 127
78 | Filtrare prin filtre membrane cu porozitate 0,30—0,50 um pentru determinari cu aparatura de Tnalta performanta 47
79 | Determinare spectrofotometrica in IR* 1.179
80 [ Determinare prin spectroscopie de absorbtie atomica 1.168
81 | Determinare flamfotometrica 1.164
82 | Analiza HPLC* 1.685
83| Analiza GC* 1.340
84 | Analiza GC cuplata cu HEAD—SPEACE* 1.432
85 | Test de dizolvare a formelor de dozare solide 380
86 | Determinarea umiditatii reziduale prin metoda Karl Fischer 203
87 | Dozarea azotului proteic din produse biologice prin metoda Kjedahl 409
88 | Determinarea tipului de emulsie 66
89 | Determinarea continutului in clorurd de sodiu 188
90 | Determinarea formaldehidei din produse biologice prin metoda iodimetrica 345
91 | Determinare formaldehidei din produse biologice (Ph. Eur.) 94
92 | Determinarea continutului in oxid de aluminiu 264
93 [ Determinarea viscozitatii emulsiei 55
94 | Controlul stabilitatii emulsiei (vaccinuri) 72
95 | Determinarea probei de pasaj a emulsiei (vaccinuri) 42
96 | Determinarea volumului (vaccinuri) 105
97 | Controlul de laborator pentru seturi de diagnostic prin tehnica ELISA/placa 548
98 | Control de laborator prin test imunocromatografic 224
99 | Control efect sensibilizant tuberculine PPD 1.983
100 | Control toxicitate maleina 763
101 | Determinare activitate biologica tuberculine PPD pe cobai 4.812
102 | Determinare activitate biologica maleina pe cobai 10.780
103 | Control toxicitate tuberculine PPD 266
104 | Controlul reagentilor/seturilor de diagnostic prin testul de inhibare a hemaglutinarii 265
105 | Controlul reagentilor/seturilor de diagnostic prin testul de hemaglutinare 178
106 | Controlul reagentilor/seturilor de diagnostic prin reactia de fixare complement 452
107 | Controlul seturilor de diagnostic prin testul de imunodifuzie in gel de agar 452
108 | Determinare titru hemolitic ser anti-hematii de oaie 470
109 | Determinare titru alexic ser normal de cobai 243
110 | Controlul reagentilor/seturilor de diagnostic prin reactia de seroaglutinare lenta 254
111 | Controlul reagentilor/seturilor de diagnostic prin reactia de seroaglutinare rapida 150
112 | Controlul reagentilor/seturilor de diagnostic prin testul de imunofluorescenta directa pe frotiuri din culturi celulare 594
113 | Controlul reagentilor/seturilor de diagnostic prin testul de imunofluorescenta directa pe frotiuri cu amprente tesut 571
114 | Control valoare imunizanta prin ELISA/placa (produse imunologice veterinare) 339
115 | Control macroscopic 35
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116 | Control sterilitate produse medicinal veterinare si reagenti de diagnostic-produse imunologice (pret/flacon) 50
117 | Control puritate bacteriana — tehnica izolarii de colonii 144
118 | Control toxicitate reziduala vaccin/soareci 240
119 [ Control tulpini bacteriene prin teste biochimice (pret/mediu) 80
120 | Control inactivare pe medii de cultura bacteriene specifice 125
121 | Control inactivare produse imunologice pe culturi celulare 962
122 | Control inactivare suspensie virala/culturi celulare — absenta hemadsorbtiei 1.035
123 | Control inactivare produse imunologice pe soareci/vaccin antirabic inactivat 1.015
124 | Control inactivare suspensie virala pe oua SPF 2.587
125 | Control toxicitate reziduala vaccin/soareci — inactivare toxina tetanica 536
126 | Control puritate bacteriana prin examen bacterioscopic — coloratie GRAM 105
127 | Control puritate bacteriana prin examen bacterioscopic — coloratie GIEMSA 87
128 | Control puritate bacteriana prin examen bacterioscopic — coloratie cu albastru de metilen 77
129 | Control puritate bacteriana prin examen bacterioscopic — Casares Gill 98
130 | Control puritate bacteriana prin examen bacterioscopic — coloratie cu verde de malachit 89
131 | Control puritate virusologica pe pui SPF 1—30 de zile 2.402
132 | Control puritate virusologica pe oua embrionate 3.391
133 | Control puritate virusologica culturi celulare 2.821
134 | Control IPIC tulpina — pseudopesta aviara 1.894
135 | Control concentratie in germeni vii — vaccinuri bacteriene (pret/flacon) 141
136 | Control concentratie in germeni vii — spori vaccin anticarbunos (pret/flacon) 133
137 | Control concentratie in germeni vii — vaccinuri antifungice (pret/flacon) 127
138 Contro_l conc_entrat,ie n virus pe culturi celulare din produse veterinare imunologice ce se evidentiaza prin 1246

efect citopatic
139 _Control concentraut,ie.in vi[us pe culturi celulare din produse veterinare imunologice ce se evidentiaza prin 1779
imunofluorescenta directa

140 | Control concentratie Tn virus/soareci — vaccinuri antirabice vii 1.702
141 | Control concentratie virus UFF/ml — boala Marek 1.148
142 | Control concentratie virus DIE 50 pe oua embrionate SPF/determinare 851
143 | Control concentratie virus DIE 50 pe oua embrionate conventionale/determinare 346
144 | Control concentratie virus pe culturi celulare 1.089
145 | Determinare DL50/pui 2.217
146 | Determinare DL50/oua embrionate 1.815
147 | Determinare DL50 — Reed si Muench pe soareci 1.350
148 | Determinare DLM/cobai 2.498
149 | Control viremie/pui — boala Marek 2.480
150 | Determinare LT/10 soareci — toxine clostridiene 1.002
151 | Determinare DP50/soareci 1.154
152 | Control valoare biologicad — seroneutralizare antitoxina tetanica 822
153 | Control patogenitate — caracter edematogen — tulpina B. anthracis 1.512
154 | Identificare antigenica — Salmonella 72
155 | Identificare antigenica — Leptospira spp (pret/tulpina) 40
156 | Control specificitate DI50/pui — difterovariola aviara 3.195
157 | Identificare antigenica pe culturi celulare (efect citopatic) 1.087
158 | Identificare antigenica — pe culturi celulare si hemadsorbtie 1.314
159 | Identificare antigenicd — imunofluorescenta directd amprenta frotiu 894
160 | Identificare antigenica — seroneutralizare pe culturi celulare 1.176
161 | Identificare antigenica — seroneutralizare culturi celulare — FAVN 1.392
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162 | Control patogenitate — tulpina vaccinala B. anthracis 3.189
163 | Control patogenitate — apatogenitate/porc — tulpina vaccinala E. rhusiopathiae 533
164 | Control patogenitate — apatogenitate/iepuri — tulpina vaccinala E. rhusiopathiae 2.244
165 | Control patogenitate — apatogenitate/porumbei — tulpina vaccinala E. rhusiopathiae 775
166 | Control inocuitate — oi, capre, bovine, cabaline, suine, boboc rata, boboc gasca (fara efectiv animale) 313
167 | Control inocuitate specifica/tineret aviar 1.775
168 | Control inocuitate specifica pe pui SPF (1—30 de zile) 2.054
169 | Control inocuitate specifica pe un pui (1—30 de zile) 133
170 | Control inocuitate specifica pe un céine 907
171 | Control inocuitate specifica pe o pisica 632
172 | Control inocuitate — 1 iepure 429
173 | Control inocuitate — 1 cobai 215
174 | Control inocuitate — 1 soarece 85
175 | Control patogenitate — titrare tulpina patogena B. anthracis — infectie de control/iepuri 12.599
176 | Control patogenitate — titrare tulpina patogena B. anthracis — infectie de control/cobai 5.261
177 | Control valoare imunizanta prin infectie de control — ovine, vaccin anticarbunos (fara efectiv animale) 397
178 | Control valoare imunizanta, reactia de inhibare a hemaglutinarii — vaccin contra bolii hemoragice a iepurelui 5.001
179 | Control valoare imunizanta, reactia de inhibare a hemaglutinarii — vaccin parvoviroza canina 1.634
180 | Control valoare protectoare prin S.N. si |.H.A. ser mixt antiviral si antipasteurelic bovin 1.723
181 | Control valoare imunizanta prin infectie de control — porci (fara efectiv animale) 405
182 | Control valoare imunizanta prin infectie de control — galinacee vaccinuri antibacteriene 3.412
183 | Control valoare imunizantad/seroneutralizare pe oua embrionate 4777
184 | Control valoare imunizanta prin infectie de control — cobai, vaccin anticarbunos 2.754
185 | Control valoare imunizanta prin infectie de control — soareci, vaccinuri antibacteriene/serovar 1.262
186 | Control valoare imunizanta prin infectie de control — hamsteri, vaccin antileptospiric/serovar 796
187 | Control inocuitate specifica pe pasari (fara efectiv animale) 854
188 | Control efect protector/pasari (fara efectiv animale) 854
189 | Control concentratie virus DIE 50 fara oua embrionate/determinare 324
190 | Controlul valorii imunizante — IHA/pui 2.925
191 | Controlul valorii imunizante prin infectie de control si IHA/pui 3.791
192 | Control valoare imunizanta prin infectie de control/difterovariola aviara 4.629
193 | Control valoare imunizanta vaccinuri antitenice prin seroneutralizare/soareci 2.306
194 | Determinare titru antitoxine clostridiene/tip 2.286
195 | Control valoare imunizantd — RMAL — vaccin antileptospiric 4.305
196 | Control valoare imunizanta prin reactia de seroaglutinare lenta — RSAL 169
197 | Control valoare imunizanta prin reactia de seroaglutinare rapida — RSAR 137
198 | Control inactivare pe medii de cultura bacteriene specifice — vaccinuri antimicotice 136
199 | Identificare antigenica — vaccinuri antimicotice 135
200 | Control patogenitate reziduala la vaccinul antirabic sub forma de momeala 1.571
201 | Control valoare imunizanta pe cobai — vaccinuri antivirale (vaccinare, recoltare sange) 5.413
202 [ Control valoare biologica pe soarece a vaccinurilor antirabice inactivate 7.047
203 _Control concentra}ic_a in_ viru§ pe culturi celulare din produse veterinare imunologice ce se evidentiaza prin 1858

imunofluorescenta indirecta
204 | Reactia de inhibare a hemaglutinarii pentru determinare valoare imunizanta vaccinuri antivirale 854
205 [ Control valoare imunizanta prin reactia de seroneutralizare pe culturi celulare 1.664
206 C(_)ntrolul _concentrat,iei in v_irus pe culturi celulare din produse veterinare imunologice ce se evidentiaza 1404
prin reactia de hemadsorbtie
207 Evaluarea protocoalelor de productie si control pentru produse medicinale veterinare imunologice n 1190

vederea eliberarii oficiale a seriei
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208 Control valoare imunizanta prin infectie de control pe galinacee — vaccinuri antibacteriene (fara efectiv 2615
pasari) )

209 [ Control valoare imunizanta prin infectie de control pe cobai — vaccin contra Clostridium chauvei 3.255

210 | Identificare antigenica pentru Eimeria spp. (pe tulpina si fara efectiv de animale) — vaccinuri antiparazitare 89

211 | Control valoare imunizanta pe iepuri/vaccinuri antivirale (vaccinare, recoltare sange) 5.613

212 Eliberare oficiala a seriei pentru produse medicinale veterinare imunologice prin recunoastere mutuala a 306
certificatelor europene OCABR/OBPR

213 Controlul concentratiei in virus pe culturi celulare din produse veterinare imunologice ce se evidentiaza 1526
prin hemaglutinare '

214 | Identificare virus pe culturi celulare prin imunofluorescenta (IF) — vaccinuri antivirale 1.620

215 | Control solubilitate — vaccinuri antivirale 199

216 | Controlul valorii imunizante pe 1 pui — vaccinuri antivirale 158

217 | Identificare virus pe oua embrionate SPF — vaccinuri antivirale 813

218 | Test ELISA 652

219 [ Controlul impuritatii pirogene 1.085

220 | Controlul impuritatilor toxice 899

291 Determinarea cantitativa a substantelor active prin metoda difuzimetrica din produsele farmaceutice 935
liposolubile***

299 Determinarea cantitativd a substantelor active prin metoda difuzimetrica din produsele farmaceutice 844
nonliposolubile***

223 | Determinari microbiologice calitative tulpini bacteriene si fungice din probiotice 486

224 | Determinari microbiologice cantitative tulpini bacteriene si fungice din probiotice 953

225 | Determinarea activitatii bactericide (faza 2, etapa 1) pentru produsele dezinfectante 1.071

226 | Determinarea activitatii fungicide (faza 2, etapa 1) pentru produsele dezinfectante** 834

227 | Determinarea activitatii sporicide pentru produsele dezinfectante 673

298 Verificarea efectului bactericid si fungicid pe test obiecte (faza 2, etapa 2) pentru produsele 3.096
dezinfectante**** )

229 | Controlul eficacitatii conservantilor antimicrobieni 2.125

230 [ Controlul continutului in endotoxine (test L.A.L.) prin tehnica gel-clot 1.293
Controlul sterilitatii PMV sub forma de solutii uleioase, unguente sau creme — metoda filtrarii prin

231 RO S ; ; 2.464
membrana in sistem inchis Steritest

232 Controlul sterilitatii PMV sub forma de solutii apoase sau pulberi solubile — metoda filtrarii prin membrana 2096
n sistem inchis Steritest ’
Controlul sterilitatii PMV sub forma de solutii apoase, pulberi solubile, solutii uleioase, unguente sau creme —

233 e A ; " 1.386
metoda Tnsamantarii directe

234 | Determinarea numarului total de germeni din PMV nesterile — metoda insamantarii directe 1.080

235 | Determinarea numarului total de germeni din PMV nesterile — metoda filtrarii prin membrana 1.490

236 | Determinarea numarului total de fungi din PMV nesterile — metoda insamantarii directe 909

237 | Determinarea numarului total de fungi din PMV nesterile — metoda filtrarii prin membrana 1.250

238 Determinarea germenilor patogeni din PMV nesterile — detectie si determinare numar bacterii Gram 824
negative bila-tolerante

239 | Determinarea germenilor patogeni din PMV nesterile — detectie Escherichia coli 807

240 Determinarea germenilor patogeni din PMV nesterile prin metoda insamantarii directe — detectie 634
Staphylococcus aureus

241 Determinarea germenilor patogeni din PMV nesterile prin metoda insdméantarii directe — detectie 798
Salmonella spp.

242 Determinarea germenilor patogeni din PMV nesterile prin metoda insamantarii directe — detectie 682
Pseudomonas aeruginosa

243 | Determinarea germenilor patogeni din PMV nesterile — detectie Clostridium sporogenes 809

244 Determinarea germenilor patogeni din PMV nesterile prin metoda insamantarii directe — detectie Candida 704

albicans
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245

Identificarea cu ajutorul truselor APl a microorganismelor specifice

2.854

246

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate Tn urma unei asocieri noi de substante cunoscute
(combinatie fixa) propuse prin procedura de recunoastere mutuald cu Romania stat membru de referinta

32.902

a) Autorizarea produselor medicinale rezultate Tn urma unei asocieri noi de substante cunoscute
(combinatie fixa) propuse prin procedura de recunoastere mutuala cu Romania stat membru de referinta
pentru fiecare altd specie-tintd/cale de administrare in cazul speciilor destinate consumului uman

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute
(combinatie fixa) propuse prin procedura de recunoastere mutuala cu Romania stat membru de referinta
pentru fiecare alta specie-tintd/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului
uman

956

247

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute
(combinatie fixa) propuse prin procedura de recunoastere mutuala cu Romania stat membru interesat

27.007

a) Autorizarea produselor medicinale rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute (combinatie
fixa) propuse prin procedura de recunoastere mutuald cu Romania stat membru interesat pentru fiecare alta
specie-tinta/cale de administrare Tn cazul animalelor care sunt destinate consumului uman

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute (combinatie
fixa) propuse prin procedura de recunoastere mutuald cu Romania stat membru interesat pentru fiecare alta
specie-tinta/cale de administrare Tn cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

956

248

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate Tn urma unei asocieri noi de substante cunoscute
(combinatie fixa) prin procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura «repeat use» cu
Romania stat de referinta

24.935

a) Autorizarea produselor medicinale rezultate Tn urma unei asocieri noi de substante cunoscute
(combinatie fixa) prin procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura «repeat use» cu
Romania stat membru de referinta pentru fiecare alta specie-tintd/cale de administrare in cazul speciilor
destinate consumului uman

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute
(combinatie fixa) prin procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura «repeat use» cu
Romania stat membru de referinta pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor
care nu sunt destinate consumului uman

956

249

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute
(combinatie fixa) prin procedura de recunoastere mutuald si propuse prin procedura «repeat use» cu
Romania stat membru interesat

18.244

a) Autorizarea produselor medicinale rezultate Tn urma unei asocieri noi de substante cunoscute
(combinatie fixa) prin procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura «repeat use» cu
Romania stat membru interesat pentru fiecare alta specie-tintd/cale de administrare in cazul animalelor
care sunt destinate consumului uman

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute
(combinatie fixa) prin procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura «repeat use» cu
Romania stat membru interesat pentru fiecare alta specie-tintd/cale de administrare in cazul animalelor
care nu sunt destinate consumului uman

956

250

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate Tn urma unei asocieri noi de substante cunoscute
(combinatie fixa) propuse prin procedura descentralizatd cu Roménia stat membru de referinta

43.258

a) Autorizarea produselor medicinale rezultate Tn urma unei asocieri noi de substante cunoscute
(combinatie fixa) propuse prin procedura descentralizatd cu Romania stat membru de referintd pentru
fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul speciilor destinate consumului uman

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute
(combinatie fixa) propuse prin procedura descentralizatd cu Romania stat membru de referintad pentru
fiecare alta specie-tintd/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

956

251

Autorizarea produselor medicinale veterinare rezultate Tn urma unei asocieri noi de substante cunoscute
(combinatie fixa) propuse prin procedura descentralizatd cu Roménia stat membru interesat

31.149

a) Autorizarea produselor medicinale rezultate Tn urma unei asocieri noi de substante cunoscute
(combinatie fixa) propuse prin procedura descentralizata cu Romania stat membru interesat pentru fiecare
alta specie-tintad/cale de administrare in cazul speciilor destinate consumului uman

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute
(combinatie fixa) propuse prin procedura descentralizata cu Romania stat membru interesat pentru fiecare
alta specie-tintd/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

956
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252

Autorizarea produselor medicinale veterinare cu utilizare bine stabilita, propuse prin procedura de
recunoastere mutuald cu Roménia stat membru de referinta

30.512

a) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala bine stabilita, propuse prin procedura de
recunoastere mutuald cu Romania stat membru de referintd pentru fiecare altd specie-tintd/cale de
administrare in cazul speciilor destinate consumului uman

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala bine stabilita, propuse prin procedura de
recunoastere mutuald cu Romania stat membru de referintd pentru fiecare altéd specie-tintd/cale de
administrare in cazul speciilor care nu sunt destinate consumului uman

956

253

Autorizarea produselor medicinale veterinare cu utilizare bine stabilita, propuse prin procedura de
recunoastere mutuald cu Roméania stat membru interesat

23.024

a) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala bine stabilita, propuse prin procedura de
recunoastere mutuald cu Romania stat membru interesat pentru fiecare altd specie-tinta/cale de
administrare in cazul speciilor destinate consumului uman

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala bine stabilita, propuse prin procedura de
recunoastere mutuald cu Roménia stat membru interesat pentru fiecare alta specie-tinta/cale de
administrare in cazul speciilor care nu sunt destinate consumului uman

956

254

Autorizarea produselor medicinale veterinare cu utilizare bine stabilita, prin procedura de recunoastere
mutuald si propusé prin procedura «repeat use» cu Romania stat membru de referinta

21.749

a) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala bine stabilita, prin procedura de recunoastere
mutuala si propusa prin procedura «repeat use» cu Romania stat membru de referinta pentru fiecare alta
specie-tinta/cale de administrare in cazul speciilor destinate consumului uman

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala bine stabilita, prin procedura de recunoastere
mutuala si propusa prin procedura «repeat use» cu Romania stat membru de referinta pentru fiecare alta
specie-tinta/cale de administrare in cazul speciilor care nu sunt destinate consumului uman

956

255

Autorizarea produselor medicinale veterinare cu utilizare bine stabilita, prin procedura de recunoastere
mutuala si propusa prin procedura «repeat use» cu Romania stat membru interesat

17.447

a) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala bine stabilita, prin procedura de recunoastere
mutuala si propusa prin procedura «repeat use» cu Romania stat membru interesat pentru fiecare alta
specie-tintd/cale de administrare in cazul speciilor destinate consumului uman

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala bine stabilita, prin procedura de recunoastere
mutuala si propusa prin procedura «repeat use» cu Romania stat membru interesat pentru fiecare alta
specie-tintd/cale de administrare Tn cazul speciilor care nu sunt destinate consumului uman

956

256

Autorizarea produselor medicinale veterinare cu utilizare bine stabilita, propuse prin procedura
descentralizata cu Romania stat membru de referinta

39.275

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare cu utilizare bine stabilita, propuse prin procedura
descentralizata cu Romania stat membru de referinta pentru fiecare alta specie-tinté/cale de administrare
in cazul animalelor care sunt destinate consumului uman

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare medicala bine stabilitd, propuse prin procedura
descentralizata cu Romania stat membru de referinta pentru fiecare alta specie-tintd/cale de administrare
in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

956

257

Autorizarea produselor medicinale veterinare cu utilizare bine stabilita, propuse prin procedura
descentralizata cu Roménia stat membru interesat

27.166

a) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare bine stabilita, propuse prin procedura descentralizata cu
Romania stat membru interesat pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor
care sunt destinate consumului uman

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale cu utilizare bine stabilita, propuse prin procedura descentralizata cu
Romania stat membru interesat pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor
care nu sunt destinate consumului uman

956

258

Autorizarea produselor medicinale veterinare generice propuse prin procedura de recunoastere mutuala
cu Romania stat membru de referinta

24.935

259

Autorizarea produselor medicinale generice propuse prin procedura de recunoastere mutuald cu Romania
stat membru interesat

18.244

260

Autorizarea produselor medicinale generice prin procedura de recunoastere mutuala si propuse prin
procedura «repeat use» cu Roméania stat membru de referinta

19.359
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261

Autorizarea produselor medicinale generice prin procedura de recunoastere mutuala si propuse prin
procedura «repeat use» cu Romania stat membru interesat

15.854

262

Autorizarea produselor medicinale generice propuse prin procedura descentralizatd cu Roméania stat
membru de referinta

34.097

263

Autorizarea produselor medicinale generice propuse prin procedura descentralizata cu Romania stat
membru interesat

24.617

264

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura descentralizatda cu Roméania stat
membru de referinta

34.495

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura descentralizata cu Roméania stat
membru de referinta pentru fiecare altd specie-tintd/cale de administrare in cazul animalelor care sunt
destinate consumului uman

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura descentralizata cu Romania stat
membru de referinta pentru fiecare alta specie-tintd/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt
destinate consumului uman

956

265

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura descentralizata cu Romania stat
membru interesat

27.166

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura descentralizata cu Romania stat
membru interesat pentru fiecare altad specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care sunt
destinate consumului uman

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura descentralizatd cu Roméania stat
membru interesat pentru fiecare alta specie-tintd/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt
destinate consumului uman

956

266

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutuald cu Romania
stat membru de referinta

30.512

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutuala cu
Romaénia stat membru de referinta pentru fiecare alta specie-tintd/cale de administrare Tn cazul animalelor
care sunt destinate consumului uman

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutuala cu
Romania stat membru de referinta pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor
care nu sunt destinate consumului uman

956

267

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutualda cu Romania
stat membru interesat

23.024

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutuala cu
Romania stat membru interesat pentru fiecare alta specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor
care sunt destinate consumului uman

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutualad cu
Roménia stat membru interesat pentru fiecare alta specie-tintd/cale de administrare Tn cazul animalelor
care nu sunt destinate consumului uman

956

268

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutuala si propuse
prin procedura «repeat use» cu Romania stat membru de referinta

21.749

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutuala si propuse
prin procedura «repeat use» cu Romania stat membru de referinta pentru fiecare alta specie-tinta/cale de
administrare in cazul animalelor care sunt destinate consumului uman

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutuala si propuse
prin procedura «repeat use» cu Romania stat membru de referinta pentru fiecare alta specie-tintd/cale de
administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

956

269

Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutuala si propuse
prin procedura «repeat use» cu Romania stat membru interesat

17.447

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutual& si propuse
prin procedura «repeat use» cu Romania stat membru interesat pentru fiecare alta specie-tintd/cale de
administrare in cazul animalelor care sunt destinate consumului uman

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare hibride prin procedura de recunoastere mutuala si propuse
prin procedura «repeat use» cu Romania stat membru interesat pentru fiecare altd specie-tintd/cale de
administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

956




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 294/8.1V.2020

11

1

270

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substantd activd cunoscuta autorizata prin
procedura de recunoastere mutuald cu Roméania stat membru de referinta

30.512

a) Autorizarea PMV care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin procedura de recunoastere
mutuala cu Roméania stat membru de referinta pentru fiecare specie-tintéd/cale de administrare in cazul
speciilor de interes economic

1.354

b) Autorizarea PMV care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin procedura de recunoastere
mutuala cu Roméania stat membru de referinta pentru fiecare specie-tintd/cale de administrare in cazul
animalelor care nu sunt destinate consumului uman

956

271

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substantd activa cunoscuta autorizata prin
procedura de recunoastere mutuala realizatd cu Romania stat membru interesat

23.024

a) Autorizarea PMV care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin procedura de recunoastere
mutuald cu Romania stat membru interesat pentru fiecare specie-tintéd/cale de administrare in cazul
speciilor de interes economic

1.354

b) Autorizarea PMV care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin procedura de recunoastere
mutuald cu Roménia stat membru interesat pentru fiecare specie-tintéd/cale de administrare in cazul
animalelor care nu sunt destinate consumului uman

956

272

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin
procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura «repeat use» cu Roménia stat membru de
referinta

21.749

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin
procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura «repeat use» cu Roménia stat membru de
referintd pentru fiecare specie-tinta/cale de administrare in cazul speciilor de interes economic

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin
procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura «repeat use» cu Romaénia stat membru de
referintd pentru fiecare specie-tintd/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate
consumului uman

956

273

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substantd activa cunoscuta autorizata prin
procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura «repeat use» realizatd cu Romania stat
membru interesat

17.407

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin
procedura de recunoastere mutuald si propuse prin procedura «repeat use» cu Roméania stat membru
interesat pentru fiecare specie-tinta/cale de administrare in cazul speciilor de interes economic

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin
procedura de recunoastere mutuala si propuse prin procedura «repeat use» cu Roménia stat membru interesat
pentru fiecare specie-tintd/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

956

274

Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substantd activa cunoscuta autorizata prin
procedura descentralizata cu Romania stat membru de referinta

39.275

a) Autorizarea PMV care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin procedura descentralizata cu
Romania stat membru de referinta pentru fiecare specie-tinta/cale de administrare in cazul speciilor de
interes economic

1.354

b) Autorizarea PMV care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin procedura descentralizata cu
Romania stat membru de referinta pentru fiecare specie-tintéd/cale de administrare in cazul animalelor
care nu sunt destinate consumului uman

956

275

Autorizarea PMV care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin procedura descentralizata cu
Romania stat membru interesat

27.166

a) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin
procedura descentralizatd cu Roménia stat membru interesat pentru fiecare specie-tintd/cale de
administrare in cazul speciilor de interes economic

1.354

b) Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin
procedura descentralizatd cu Roménia stat membru interesat pentru fiecare specie-tintd/cale de
administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman

956

276

Autorizarea produselor medicinale veterinare prin «consimtamant informat» prin procedura de
recunoastere mutuald cu Romania stat membru de referinta

30.512
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277 Autorizarea produselor medicinale veterinare prin «consimtamant informat» propuse prin procedura de 23 024
recunoastere mutuald cu Romania stat membru interesat )
Autorizarea produselor medicinale veterinare prin «consimtamant informat» propuse prin procedura

278 At A L ’ 34.495
descentralizatd cu Roméania stat de referinta
Autorizarea produselor medicinale veterinare prin «consimtamant informat» propuse prin procedura

279 N o ) ’ 21.829
descentralizatd cu Roméania stat membru interesat

280 Autorizarea produselor medicinale veterinare prin «consimtdmant informat» prin procedura de 21 749
recunoastere mutuala si propuse prin procedura «repeat use» cu Romania stat membru de referinta ’

281 Autorizarea produselor medicinale veterinare prin «consimtamant informat» prin procedura de 17 447
recunoastere mutuala si propuse prin procedura «repeat use» cu Roméania stat membru interesat )
Autorizarea produselor medicinale veterinare cu substanta activa noua propuse prin procedura de

282 - . L 30.512
recunoastere mutuald cu Roménia stat membru de referinta

283 Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin substanta activa noua propuse prin procedura 29 396
de recunoastere mutuala cu Romania stat membru interesat )
Autorizarea produselor medicinale veterinare cu substanta activa noua, propuse prin procedura

284 e a s ; 39.275
descentralizatd cu Roménia stat membru de referinta
Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin substanta activa noua, propuse prin procedura

285 cM . ; ; ’ 29.556
descentralizatd cu Roméania stat membru interesat

286 Autorizarea produselor medicinale veterinare cu substanta activa noud, prin procedura de recunoastere 21 749
mutuald si propusé prin procedura «repeat use» cu Romania stat membru de referinta ’

287 Autorizarea produselor medicinale veterinare care contin substantd activa noud, prin procedura de 18.044
recunoastere mutuala si propuse prin procedura «repeat use» cu Roméania stat membru interesat )
Autorizarea produselor medicinale veterinare prin aplicatii multiple — «duplicaty», prin procedura de

288 - n S 24.935
recunoastere mutuald cu Roménia stat membru de referinta

289 Autorizarea produselor medicinale veterinare prin aplicatii multiple — «duplicat», prin procedura de 15.854
recunoastere mutuald cu Romania stat membru interesat ’

290 Autorizarea produselor medicinale veterinare prin aplicatii multiple — «duplicat», prin procedura 21 988
descentralizata cu Roménia stat membru de referinta )
Autorizarea produselor medicinale veterinare prin aplicatii multiple — «duplicat», prin procedura

291 e o ; ; 18.642
descentralizatd cu Roméania stat membru interesat

292 Autorizarea produselor medicinale veterinare prin aplicatii multiple — «duplicat», prin procedura de 21 749
recunoastere mutuala si propuse prin procedura «repeat use» cu Romania stat membru de referinta ’

293 Autorizarea produselor medicinale veterinare prin aplicatii multiple — «duplicat», prin procedura de 17 447
recunoastere mutuala si propuse prin procedura «repeat use» cu Romania stat membru interesat )
Autorizarea produselor medicinale biologice similare propuse prin procedura de recunoastere mutuala cu

294 - . ; 23.024
Romaénia stat membru interesat

295 Autorizarea produselor medicinale biologice similare propuse prin procedura de recunoastere mutuala cu 30512
Romania stat membru de referinta ’
Autorizarea produselor medicinale biologice similare propuse prin procedura descentralizata cu Roméania

296 D 39.275
stat membru de referinta
Autorizarea produselor medicinale biologice similare propuse prin procedura descentralizatd cu Roméania

297 : 27.166
stat membru interesat

298 Autorizarea produselor medicinale biologice similare prin procedura de recunoastere mutuala si propuse 21 749
prin procedura «repeat use» cu Romania stat membru de referinta '
Autorizarea produselor medicinale biologice similare prin procedura de recunoastere mutuala si propuse

299 °; o : d d 17.447
prin procedura «repeat use» cu Romania stat membru interesat
Autorizarea PMV care contin o substanta activa noua prin procedura nationala 15.734
a) Autorizarea PMV care contin o substanta activa noua, pentru fiecare specie-tintd/cale de administrare 1354

300 | in cazul speciilor de interes economic, prin procedura nationala )
b) Autorizarea PMV care contin o substanta activa noua pentru fiecare specie-tinta/cale de administrare 956

in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman, prin procedura nationala
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Autorizarea PMV care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin procedura nationala 14.938
a) Autorizarea PMV care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin procedura nationala pentru 1354
301 | fiecare specie-tintd/cale de administrare in cazul speciilor de interes economic )
b) Autorizarea PMV care contin o substanta activa cunoscuta autorizata prin procedura nationala pentru 956
fiecare specie-tintd/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman
Autorizarea PMV cu utilizare medicala bine stabilita prin procedura nationala 14.938
a) Autorizarea PMV cu utilizare medicala bine stabilita prin procedura nationala pentru fiecare alta 1354
302 | specie-tinta/cale de administrare in cazul speciilor care sunt destinate consumului uman )
b) Autorizarea PMV cu utilizare medicala bine stabilitd prin procedura nationala pentru fiecare alta 956
specie-tinta/cale de administrare in cazul speciilor care nu sunt destinate consumului uman
303 [ Autorizarea produselor medicinale generice propuse prin procedura nationala 11.194
Autorizarea PMV rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa), prin 18.124
procedura nationala )
a) Autorizarea PMV rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) pentru 1.354
304 | fiecare specie-tintd/cale de administrare in cazul speciilor de interes economic, prin procedura nationala )
b) Autorizarea PMV rezultate in urma unei asocieri noi de substante cunoscute (combinatie fixa) pentru
fiecare specie-tinta/cale de administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman, prin 956
procedura nationala
Autorizarea produselor medicinale de uz veterinar hibride prin procedura nationala 14.938
a) Autorizarea produselor medicinale de uz veterinar hibride pentru fiecare specie-tintd/cale de 1354
305 | administrare Tn cazul animalelor care sunt destinate consumului uman, prin procedura nationala )
b) Autorizarea produselor medicinale de uz veterinar hibride pentru fiecare specie-tintéd/cale de 956
administrare in cazul animalelor care nu sunt destinate consumului uman, prin procedura nationala
306 | Autorizarea nationala a PMV prin «consimtamant informat» 14.938
307 | Autorizarea produselor homeopate cu indicatii terapeutice, prin procedura nationala 14.938
308 | Autorizarea produselor medicinale veterinare prin import paralel, procedura simplificata 3.228
309 | Autorizarea de comercializare limitata a produselor medicinale veterinare 6.255
310 | Aviz de comercializare produse medicinale veterinare 2.778
311 | Autorizarea produselor medicinale biologice similare propuse prin procedura nationala 14.938
312 | Autorizarea produselor medicinale veterinare prin aplicatii multiple — «duplicat» prin procedura nationala 14.380
Reinnoirea autorizatiei de comercializare a produselor medicinale veterinare prin procedura de
313 2 N . ok 19.359
recunoastere mutuala sau procedura descentralizatd cu Roméania stat membru de referinta
Reinnoirea autorizatiei de comercializare a produselor medicinale veterinare prin procedura de
314 3 N s . . 13.464
recunoastere mutuald sau procedura descentralizata cu Romania stat membru interesat
315 | Reinnoirea autorizatiei de comercializare a PMV, prin procedura nationala 8.485
316 Reinnoirea autorizatiei de comercializare a PMV homeopate cu indicatie terapeutica prin procedura 8.485
nationala )
317 | Reinnoirea autorizatiei de comercializare pentru import paralel 2.349
318 Extinderea autorizatiei de comercializare a produselor medicinale veterinare prin procedura de 21 430
recunoastere mutuald sau procedura descentralizatd cu Romania stat interesat )
319 Extinderea autorizatiei de comercializare a produselor medicinale veterinare prin procedura de 31.069
recunoastere mutuald sau procedura descentralizatd cu Romania stat de referinta ’
320 | Extinderea autorizatiei de comercializare a PMV prin procedura nationala 12.349
321 | Evaluarea variatiei de tip IA MRP/DCP cu Romania stat membru interesat 1.424
322 | Evaluarea variatiei de tip IA MRP/DCP cu Romania stat membru de referinta 1.822
323 | Evaluarea variatiei de tip IB MRP/DCP cu Romania stat membru interesat 1.742
324 | Evaluarea variatiei de tip IB MRP/DCP cu Romania stat membru de referinta 2.220
325 | Evaluarea variatiei de tip | MRP/DCP cu Romania stat membru interesat 3.017
326 | Evaluarea variatiei de tip |l MRP/DCP cu Roménia stat membru de referinta 4.052
327 | Evaluarea variatiei de tip IA, prin procedura nationala 1.145
328 [ Evaluarea variatiei de tip IB, prin procedura nationala 1.384
329 | Evaluarea variatiei de tip Il, prin procedura nationala 3.734
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330 | Variatie la autorizatia de comercializare pentru import paralel 1.185
331 | Emiterea duplicatului autorizatiei de comercializare, prin procedura nationala 243
332 | Notificarea produselor medicinale veterinare homeopate, prin procedura nationala simplificata 1.344

Evaluarea cererilor privind modificarea designului si inscriptionarii ambalajului primar si secundar al
333 | produsului medicinal de uz veterinar, a prospectului si SPC-ului, altele decét cele datorate unor variatii de 1.049
tip 1A, IB si ll, prin procedura nationala

334 | Avizare material publicitar pentru produsele medicinale veterinare 1.368

335 | Consultanta de specialitate in domeniul produselor medicinale veterinare/ora 173

336 Notificarg consolidaté in vederea cc_)mpletéri! documentatiilor_tehnivce pentru produsele aflate Tn procedura 1300
de autorizare, reinnoire sau de extindere prin procedura nationala

337 | Tarif anual de mentinere pe piata a autorizatiei de comercializare pentru produse medicinale veterinare 343

338 | Transfer autorizatie de comercializare 5.378

339 Evaluare documentatie tehnica pentru suplimente nutritive, cosmetice si alte produse de uz veterinar in 811

vederea notificarii

* Tariful metodei de analiz& include pretul unei singure substante de referinta. In cazul in care produsul medicinal veterinar de analizat contine doua sau mai
multe substante active, la valoarea tarifului metodei de analiza se adauga pretul substantei/substantelor de referinta (pretul pentru o substanta de referinta este de 395 lei).
** Eficacitatea levuricida va fi tarifata cu 50% din valoare. R
*** Tariful metodei de analiza include pretul pentru determinarea cantitativa prin metoda difuzimetrica a unei singure substante. In cazul in care produsul
medicinal veterinar de analizat contine doud sau mai multe substante active, valoarea tarifului metodei de analizd se inmulteste cu numarul de substante active
determinate.
**** Valoarea este atribuita pentru un set complet de teste (efect bactericid pe suprafete poroase si nonporoase si efect fungicid pe suprafete nonporoase).
Eficacitatea bactericida pe suprafete poroase si nonporoase va fi tarifatad cu 80% din valoare. Eficacitatea bactericida pe suprafete nonporoase va fi tarifata cu 40%
din valoare. Eficacitatea fungicida va fi tarifata cu 20% din valoare. Eficacitatea levuricida va fi tarifata cu 10% din valoare.

NOTE:

a) Emiterea duplicatului autorizatiei de comercializare se face numai la cerere, in baza documentelor ce atesta pierderea
actului, prin publicarea in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea a lll-a.

b) In cazul variatiilor grupate, tariful se calculeaza pentru fiecare autorizare prin insumarea tarifului aferent variatiei care defineste
grupul si 75% din tariful pentru variatia inclusa in grup, aplicat fiecarei variatii din grup, alta decét variatia care defineste grupul.

c) Pentru variatiile tip 1, Il sau grup de variatii, solicitate prin «Distribuirea echitabila a sarcinilor» (worksharing) se aplica
acelasi tarif stabilit pentru variatiile de tip I, Il sau grup de variatie, in functie de tipul de procedura.

d) Tariful anual de mentinere pe piatd a autorizatiei de comercializare pentru produse medicinale veterinare se achita in
primele 6 luni ale anului in curs pentru toate autorizatiile de comercializare valide la data de 31 decembrie a anului precedent.”

3. La anexa nr. 1, nota de subsol de la litera H va avea urmatorul cuprins:

,*) Cheltuielile aferente cazarii si transportului echipei de evaluare se suporta de catre solicitant, cu exceptia laboratoarelor din subordinea Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor. Tariful se aplica pentru evaluarea fiecarui punct de lucru.”

4. La anexa nr. 4, litera A se modifica si va avea urmatorul cuprins:
A TARIF
pentru autorizarea si reautorizarea comercializarii reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar,
precum si pentru modificarea conditiilor in care a fost emisa autorizatia de comercializare

Nr. Denumire operatiune Tarif operatiune
crt. ’ —lei —
1. | Emiterea autorizatiei de comercializare a reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar 5.315
2 Reautorizarea comercializarii reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar care au fost supuse 1362
" | controlului pentru fiecare serie/lot/sarja )
3 Reautorizarea comercializarii reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar care nu au fost supuse 2 656
" | controlului pentru fiecare serie/lot/sarja )
4. | Evaluarea cererii pentru modificarea de tip | 891
Evaluarea cererii pentru modificarea de tip Il 1.495”
5. La anexa nr. 4, litera C va avea urmatorul cuprins:
,LC. TARIF
pentru evaluarea documentatiei in vederea emiterii autorizatiei de fabricatie a reagentilor
si a seturilor de diagnostic de uz veterinar
Denumire operatiune Tarif/lei
Evaluarea documentatiei in vederea emiterii autorizatiei de fabricatie a reagentilor si a seturilor de diagnostic 4,509
de uz veterinar ’
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Art. lIl. —Norma sanitara veterinara privind modul de solutionare
a cererilor pentru transferul autorizatilor de comercializare in
Roménia a produselor medicinale veterinare autorizate prin
procedura nationald, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 47/2010, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 345 din 25 mai 2010, se modifica dupa cum urmeaza:

1. La articolul 6, litera c) se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

,C) dovada achitarii tarifului pentru solutionarea cererilor
pentru transferul autorizatiilor de comercializare in Roménia a

produselor medicinale veterinare, prevazut la lit. C din anexa
nr. 1 la Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 96/2014 privind
aprobarea tarifelor aplicabile in domeniul sanitar-veterinar si
pentru siguranta alimentelor, publicat in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea I, nr. 611 si 611 bis din 18 august 2014, cu
modificarile si completarile ulterioare.”

2. Anexa nr. 3 se abroga.

Art. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |.

Presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,
Robert-Viorel Chioveanu

Bucuresti, 20 martie 2020.
Nr. 48.

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
privind modificarea si completarea anexei nr. 2 la Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.033/2011
pentru aprobarea Normelor metodologice de constituire, pastrare si utilizare a Rezervei
Ministerului Sanatatii si a Nomenclatorului de medicamente, seruri, vaccinuri, dezinfectante,
insecticide, dispozitive medicale si alte materiale specifice

Vazand Referatul de aprobare al Directiei generale de asistenta medicala si sanatate publica nr. NT 670 din 7.04.2020,
avand n vedere prevederile art. 41 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma Th domeniul sanatatii, republicata, cu

modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului

Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. l. — Anexa nr. 2 ,Nomenclatorul de medicamente, seruri,
vaccinuri, dezinfectante, insecticide, dispozitive medicale si alte
materiale specifice” la Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.033/2011
pentru aprobarea Normelor metodologice de constituire,
pastrare si utilizare a Rezervei Ministerului Sanatatii si a

Nomenclatorului de medicamente, seruri, vaccinuri,
dezinfectante, insecticide, dispozitive medicale si alte materiale
specifice, publicat in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |,
nr. 423 din 16 iunie 2011, cu modificarile si completarile
ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. Punctul 176 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,176.

DEZINFECTANT TP1 PENTRU DEZINFECTIA IGIENICA A MAINILOR PRIN FRECARE L

2. Punctul 179 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

+179- APARATE MEDICALE CRITICE

DEZINFECTANT TP2 ULTRARAPID GATA PREPARAT PENTRU SUPRAFETE SI DISPOZITIVE —

3. Dupa punctul 183 se introduce un nou punct, punctul 1831, cu urmatorul cuprins:

,1831. DEZINFECTANT AEROMICROFLORA

4. Dupa punctul 187 se introduce un nou punct, punctul 1871, cu urmatorul cuprins:

,1871.

MANUSI DE UNICA FOLOSINTA CU MANSETA MEDIE

5. Punctul 190 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,190. MASTIFFP2 TIP

50.000”

L 50.000”

L 50.000”
buc. 1.750.000”
buc. 1.750.000”
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6. Dupa punctul 190 se introduc trei noi puncte, punctele 1901—1903, cu urmatorul cuprins:

,1901. MASTI FFP3 TIP
1902. VIZIERE DE PROTECTIE
1903. COMPLET COMBINEZON, INCLUSIV CU GLUGA SI PROTECTIE INCALTAMINTE

7. Dupa punctul 209 se introduce un nou punct, punctul 2091, cu urmatorul cuprins:

,2091. KIT TESTARE RAPIDA PENTRU COVID-19

buc. 1.750.000
buc. 1.750.000

buc. 1.750.000”

buc. 10.000”

Art. Il. — Directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, directiile de sanatate publica judetene si a municipiului

Bucuresti, precum si unitatile depozitare vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.
Art. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

p. Ministrul sanatatii,
Horatiu Moldovan,
secretar de stat
Bucuresti, 7 aprilie 2020.
Nr. 589.
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