MONITORUL OFICIAL

AL
ROMANIEI

Anul 190 (XXXIV) — Nr. 470

PARTEA |

T
LEGI, DECRETE, HOTARARI S| ALTE ACTE

Miercuri, 11 mai 2022

113.

532.

599.

59.

SUMAR

LEGI SI DECRETE

— Lege pentru aprobarea Contractului de finantare
(Spitalul Regional de Urgenta Cluj) dintre Roméania si
Banca Europeana de Investitii, semnat la Bucuresti la
11 noiembrie 2021 si la Luxemburg la 15 noiembrie
2027 e

— Decret privind promulgarea Legii pentru aprobarea
Contractului de finantare (Spitalul Regional de Urgenta
Cluj) dintre Romania si Banca Europeana de Investitii,
semnat la Bucuresti la 11 noiembrie 2021 si la
Luxemburg la 15 noiembrie 2021 .........cccceevviieeennn.

HOTARARI ALE GUVERNULUI ROMANIEI

— Hotarare privind modificarea Hotararii Guvernului
nr. 291/2018 pentru aprobarea Listei cuprinzand
categoriile de informatii clasificate secrete de stat, pe
niveluri de secretizare, elaborate sau detinute de
Ministerul pentru Roménii de Pretutindeni, si
termenele de clasificare aferente acestora ................

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

— Ordin al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor privind
aprobarea Normei sanitar-veterinare pentru punerea
in aplicare a Regulamentului (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului din
11 decembrie 2018 privind produsele medicinale
veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE, in
ceea ce priveste autorizatile de comercializare,
aprobarea studiilor clinice si farmacovigilenta
produselor medicinale veterinare .............ccccceeueeee.

Pagina

34



2 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 470/11.V.2022

LEGI SI

DECRETE

PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR

SENATUL

LEGE
pentru aprobarea Contractului de finantare (Spitalul Regional de Urgenta Cluj)
dintre Roménia si Banca Europeana de Investitii, semnat la Bucuresti la 11 noiembrie 2021
si la Luxemburg la 15 noiembrie 2021

Parlamentul Roméniei adopta prezenta lege.

Art. 1. — Se aproba Contractul de finantare (Spitalul
Regional de Urgenta Cluj) dintre Romania si Banca Europeana
de Investitii, semnat la Bucuresti la 11 noiembrie 2021 si la
Luxemburg la 15 noiembrie 2021, in valoare de 305 milioane
de euro, denumit in continuare Contract de finantare.

Art. 2. — (1) Ministerul Sanatatii este desemnat agentie de
implementare (Promotor) si Tn aceasta calitate i se deleaga
intreaga autoritate si responsabilitate in realizarea proiectului
prevazut la art. 1, denumit in continuare Proiectul.

(2) Ministerul Sanatatii va implementa Proiectul printr-o
Unitate de implementare, constituita in cadrul acestuia, astfel
cum se va conveni cu Banca Europeand de Investitii.

(3) Pe parcursul implementarii Proiectului si, cu acordul
prealabil al Bancii Europene de Investitii si al Ministerului
Finantelor, Ministerul Sanatatii poate transfera Unitatea de
implementare a Proiectului prevazuta la alin. (2) in cadrul unei
alte entitdti specializate, infiintatd in subordinea sau in
coordonarea acestuia si/sau desemnata legal cu astfel de
atributii.

(4) Ministerul Finantelor va incheia cu Ministerul Sanatatii un
acord subsidiar prin care se vor stabili drepturile si obligatiile
partilor in implementarea Proiectului si in aplicarea prevederilor
Contractului de finantare.

Art. 3. — (1) Cheltuielile aferente Proiectului, respectiv
cheltuielile reprezentand echivalentul in lei al valorii
imprumutului si al celorlalte fonduri publice destinate finantarii
costului acestuia, precum si taxele si impozitele aferente vor fi
cuprinse in bugetul Ministerului Sanatatii, in cadrul sumelor
aprobate anual cu aceasta destinatie de la bugetul de stat, in
functie de natura acestora si specificul Proiectului.

(2) Cheltuielile operationale si/sau de management, inclusiv
cele legate de eventuale activitati tehnice necesare
implementarii Proiectului, care nu sunt incluse in costul acestuia,
astfel cum este prevazut in Contractul de finantare, vor fi
asigurate de Ministerul Sanatatii din sume alocate de la bugetul
de stat, precum si din alte surse legal constituite, dupa caz, cu
incadrarea in bugetul aprobat acestei institutii prin legile
bugetare anuale.

Art. 4. — Sumele trase din imprumut si virate in contul de
valutd deschis pe numele Ministerului Finantelor la Banca
Nationald a Romaéniei se utilizeazad pe masura necesitatilor de
finantare a deficitului bugetului de stat si de refinantare a datoriei
publice guvernamentale, in conformitate cu prevederile
Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 64/2007 privind datoria
publica, aprobatd cu modificari si completari prin Legea
nr. 109/2008, cu maodificarile si completarile ulterioare.

Art. 5. — Plata serviciului datoriei publice aferent
imprumutului, respectiv rambursarea capitalului, plata
dobanzilor, comisioanelor si a altor costuri aferente imprumutului
se asigura, conform legislatiei in vigoare privind datoria publica,
prin mecanismul aferent finantarilor rambursabile contractate de
Guvern, prin Ministerul Finantelor, in vederea finantarii deficitului
bugetului de stat si refinantarii datoriei publice guvernamentale.

Art. 6. — (1) Se autorizeaza Guvernul Romaniei ca, prin
Ministerul Finantelor, s& convind cu Banca Europeana de
Investitii amendamente la continutul Contractului de finantare
care nu sunt de natura sa majoreze obligatiile financiare
asumate de Romania fata de Banca Europeand de Investitii.

(2) Amendamentele convenite potrivit alin. (1) se aproba prin
hotarare a Guvernului.

Aceasta lege a fost adoptatad de Parlamentul Roméniei, cu respectarea prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (2)

din Constitutia Romaniei, republicata.

PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR
ION-MARCEL CIOLACU

Bucuresti, 21 aprilie 2022.
Nr. 113.

p. PRESEDINTELE SENATULUI,
VIRGIL GURAN
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PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
privind promulgarea Legii pentru aprobarea Contractului
de finantare (Spitalul Regional de Urgenta Cluj) dintre
Roméania si Banca Europeana de Investitii, semnat
la Bucuresti la 11 noiembrie 2021 si la Luxemburg
la 15 noiembrie 2021

In temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 100 alin. (1) din Constitutia

Romaniei, republicata,

Presedintele Roméniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea pentru aprobarea Contractului de finantare
(Spitalul Regional de Urgenta Cluj) dintre Romania si Banca Europeana de Investitii,
semnat la Bucuresti la 11 noiembrie 2021 si la Luxemburg la 15 noiembrie 2021, si
se dispune publicarea acestei legi in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea .

PRESEDINTELE ROMANIEI
KLAUS-WERNER IOHANNIS

Bucuresti, 21 aprilie 2022.
Nr. 532,

HOTARARI

ALE GUVERNULUI

ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind modificarea Hotararii Guvernului nr. 291/2018 pentru aprobarea Listei cuprinzand categoriile
de informatii clasificate secrete de stat, pe niveluri de secretizare, elaborate sau detinute
de Ministerul pentru Romanii de Pretutindeni, si termenele de clasificare aferente acestora

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 22 alin. (2) din Legea nr. 182/2002 privind protectia

informatiilor clasificate, cu modificarile si completarile ulterioare,
Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Articol unic. — Hotararea Guvernului nr. 291/2018 pentru
aprobarea Listei cuprinzand categoriile de informatii clasificate
secrete de stat, pe niveluri de secretizare, elaborate sau detinute de
Ministerul pentru Romanii de Pretutindeni, si termenele de clasificare
aferente acestora, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 393 din 8 mai 2018, se modifica dupa cum urmeaza:

1. Titlul se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,HOTARARE
pentru aprobarea Listei cuprinzénd categoriile
de informatii clasificate secrete de stat, pe niveluri
de secretizare, elaborate sau detinute de Departamentul
pentru Romanii de Pretutindeni, si termenele
de clasificare aferente acestora”.

2. Articolul unic va avea urmatorul cuprins:

JArticol unic. — (1) Se aproba Lista cuprinzand categoriile
de informatii clasificate secrete de stat, pe niveluri de
secretizare, elaborate sau detinute de Departamentul pentru
Romanii de Pretutindeni, si termenele de clasificare aferente
acestora, prevazuta in anexa care face parte integranta din
prezenta hotarare.

(2) Categoriile de informatii cuprinse in lista prevazuta la alin. (1)
se detaliaza prin ordin al secretarului de stat pentru romanii de
pretutindeni.”

3. Anexa se modificd si se inlocuieste cu anexa la
prezenta hotarare.

PRIM-MINISTRU 5
NICOLAE-IONEL CIUCA

Bucuresti, 28 aprilie 2022.
Nr. 599.

Contrasemneaza:
Departamentul pentru Romanii de Pretutindeni,
Gheorghe-Florin Carciu,
secretar de stat
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ANEXA
(Anexa la Hotéardrea Guvernului nr. 291/2018)

LISTA
cuprinzand categoriile de informatii clasificate secrete de stat, pe niveluri de secretizare,
elaborate sau detinute de Departamentul pentru Roménii de Pretutindeni,
si termenele de clasificare aferente acestora

a) Informatiile incadrate in nivelul de secretizare strict secret, a caror divulgare este de natura sa
produca daune grave securitatii nationale, sunt sau se refera la:

1. hotaréari ale Consiliului Suprem de Aparare a Tarii clasificate strict secret — conform precizarilor
emitentului;

2. documentele elaborate pe baza integrarii, coroborarii, prelucrarii sau procesarii informatiilor
clasificate nivel de secretizare strict secret comunicate de institutiile, autoritatile publice si celelalte
persoane juridice de drept public sau privat — 50 de ani;

3. extrasele din documentele clasificate strict secret, a caror divulgare neautorizata este de natura
sa produca daune grave securitatii nationale — 50 de ani;

4. aspecte ale pozitiei Romaniei in problematica romanilor de pretutindeni cu caracter strict secret —
50 de ani;

5. studii si analize privind fenomenul migrationist si posibilele efecte destabilizatoare ale acestuia cu
caracter strict secret — 50 de ani;

6. componente ale infrastructurii informatice si de comunicatii destinate procesarii, stocérii si/sau
transmiterii informatiilor clasificate — 50 de ani;

7. parole de acces la sisteme informatice acreditate pentru lucrul cu informatii secrete de stat;

8. planul de paza si aparare a obiectivelor, sectoarelor si locurilor care prezintd importanta deosebita
pentru protectia informatiilor clasificate;

9. programul de prevenire a scurgerii de informatii clasificate;

10. alte informatii provenind de la alte institutii cu privire la activitatile desfasurate in cadrul
Departamentului pentru Romanii de Pretutindeni, a caror divulgare neautorizatd sau compromitere este
de natura sa produca daune grave securitatii nationale — conform precizarilor emitentului;

11. actele normative interne care reglementeaza activitatile cu caracter strict secret, cheile si
combinatiile incuietorilor de la incaperile de securitate, combinatiile incuietorilor autorizate utilizate la
containerele clasa ,A” si ,B” — 50 de ani.

b) informatiile incadrate in nivelul de secretizare secret, a caror divulgare este de natura sa produca
daune securitatii nationale, sunt sau se refera la:

1. hotaréari ale Consiliului Suprem de Aparare a Tarii clasificate secret — conform precizarilor
emitentului;

2. documente si telegrame primite de la Ministerul Afacerilor Externe care au ca nivel de secretizare
secret — conform precizarilor emitentului;

3. planurile de evacuare ale Departamentului pentru Romanii de Pretutindeni in situatii de urgenta
si in caz de conflict armat cu caracter secret — 30 de ani;

4. actele normative interne care reglementeaza activitatile cu caracter secret, cheile si combinatiile
incuietorilor de la incaperile de securitate, combinatiile incuietorilor autorizate utilizate la containerele
clasa ,A” si ,B” — 30 de ani;

5. studii si analize privind fenomenul migrationist si posibile efecte destabilizatoare cu caracter
secret — 30 de ani;

6. componente ale infrastructurii informatice si de comunicatii destinate procesarii, stocarii si/sau
transmiterii informatiilor clasificate — 30 de ani;

7. documentele elaborate in cadrul Departamentului pentru Romanii de Pretutindeni pe baza
integrarii, coroborarii sau procesarii informatiilor clasificate nivel de secretizare secret, comunicate de
institutiile, autoritatile publice si celelalte persoane juridice de drept public sau privat — 30 de ani;

8. strategii si programe in problematica comunitatilor roménesti cu caracter secret — 30 de ani;

9. aspecte privind atitudinea fatd de comunitatile romanesti de pe teritoriul altor state, contrara
intereselor Romaniei si normelor internationale cu caracter secret — 30 de ani;

10. anchete privind incidentele de securitate — 30 de ani;

11. evenimente stocate de anumite sisteme tehnice de asigurare a securitatii obiectivelor,
sectoarelor, locurilor care prezintd importantd deosebita pentru protectia informatiilor clasificate —
30 de ani;

12. documentatii de securitate privind descrierea sistemelor informatice si de comunicatii destinate
procesarii, stocarii si transmiterii informatiilor clasificate cu nivel de secretizare secret — 30 de ani;

13. alte informatii provenind de la alte institutii cu privire la activitatea desfasurata in cadrul
Departamentului pentru Romanii de Pretutindeni, a caror divulgare neautorizata sau compromitere n orice
mod, potrivit legii, este de natura sa aduca daune securitatii nationale — conform precizarilor emitentului.
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

PUBLICE CENTRALE

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

ORDIN
privind aprobarea Normei sanitar-veterinare pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE)
2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele
medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE, in ceea ce priveste autorizatiile de
comercializare, aprobarea studiilor clinice si farmacovigilenta produselor medicinale veterinare

Vazand Referatul de aprobare nr. 1.374 din data de 16.12.2021 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 sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si

completarile ulterioare,

avand in vedere prevederile Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018
privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE,

in temeiul art. 3 alin. (3) si 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. 1. — Se aproba Norma sanitar-veterinara pentru
punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie
2018 privind produsele medicinale veterinare si de
abrogare a Directivei 2001/82/CE, in ceea ce priveste
autorizatiile de comercializare, aprobarea studiilor clinice
si farmacovigilenta produselor medicinale veterinare,

prevazuta in anexa care face parte integranta din
prezentul ordin.

Art. 2. — Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor si Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar duc la indeplinire
prevederile prezentului ordin.

Art. 3. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Roméaniei, Partea I.

Presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,
Alexandru Nicolae Bociu

Bucuresti, 21 aprilie 2022.
Nr. 59.

ANEXA

NORMA SANITAR-VETERINARA
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului
din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE,
in ceea ce priveste autorizatiile de comercializare, aprobarea studiilor clinice si farmacovigilenta
produselor medicinale veterinare

CAPITOLUL |
Conditii generale

Art. 1. — Tn sensul prezentei norme sanitar-veterinare,
suplimentar definitilor din Regulamentul (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului privind produsele
medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE,
urmatorii termeni si sintagme se definesc astfel:

a) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar — institut veterinar de referinta
aflat in subordinea Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si

pentru Siguranta Alimentelor, responsabil pentru evaluarea,
autorizarea si controlul produselor medicinale veterinare in
Romania, denumit in continuare Institut;

b) Comisia pentru autorizarea produselor medicinale
veterinare — comisia constituita in cadrul Institutului, prin ordin
al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor, cu rol in luarea deciziilor privind
acordarea, respingerea, modificarea, suspendarea si revocarea,
dupa caz, a autorizatiilor de comercializare, a avizelor de
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comercializare si a Tnregistrarilor produselor medicinale
veterinare homeopate, prin procedura nationala;

c) autorizatie de comercializare — document oficial emis de
catre |Institut, acordat produsului medicinal veterinar, in
conformitate cu procedurile prevazute la art. 46—49 si 52—54
din Regulamentul (UE) 2019/6; modelul autorizatiei de
comercializare este prevazut in anexa nr. 1;

d) aviz de comercializare — document oficial emis de catre
Institut, acordat produsului medicinal veterinar, conform
prevederilor art. 5 alin. (6) din Regulamentul (UE) 2019/6;
modelul avizului de comercializare este prevazut in anexa nr. 2;

e) certificat de inregistrare — document oficial emis de catre
Institut, acordat produselor medicinale veterinare homeopate,
conform prevederilor art. 85—87 din Regulamentul (UE)
2019/6; modelul certificatului de Tnregistrare este prevazut in
anexa nr. 3.

Art. 2. — (1) Un produs medicinal veterinar poate fi
comercializat in Roménia Tn baza unei autorizatii de
comercializare acordate Tn conformitate cu procedura
centralizaté ori in baza unei autorizatii de comercializare, unui
aviz de comercializare, certificat de inregistrare emise de catre
Institut.

(2) Cererile de acordare a autorizatiilor de comercializare se
transmit la Institut, in format electronic, pe Platforma comuna
europeana de depunere (CESP), pentru toate procedurile
prevazute in Regulamentul (UE) 2019/6, cu exceptia procedurii
centralizate prevazute la art. 42—45 din Regulamentul (UE)
2019/6.

(3) Solicitarile pentru variatiile care nu necesita evaluare
sunt incarcate Tn baza de date a Uniunii Europene privind
produsele (UPD); solicitantii informeaza Institutul in aceeasi
zi cu privire la Tnregistrarea acestor documente in baza
de date a Uniunii Europene privind produsele, la adresa de
e-mail: icbomv@icbmv.ro.

(4) In sensul art. 47 din Regulamentul (UE) 2019/6, dup&
eliminarea tuturor informatiilor comerciale confidentiale din
rapoartele de evaluare, acestea, impreuna cu rezumatele
caracteristicilor produselor, etichetele si prospectele, sunt
publicate pe site-ul Institutului.

CAPITOLUL Il
Avizul de comercializare

Art. 3. — (1) In cazul produselor medicinale veterinare
destinate animalelor detinute exclusiv ca animale de companie,
cum sunt animalele de acvariu sau de iaz, pestii ornamentali,
pasarile tinute in colivii, porumbeii calatori, animalele de terariu,
rozatoarele mici, dihorii si iepurii, Comisia pentru autorizarea
produselor medicinale veterinare poate sa acorde derogari de la
prevederile art. 5 alin. (1)—(5) din Regulamentul (UE) 2019/6,
aplicabile numai pe teritoriul Romaniei; derogarile sunt permise
cu respectarea urmatoarelor conditii:

a) produsele medicinale veterinare in cauza trebuie sa fie
eliberate fara prescriptie veterinara;

b) detinatorul avizului de comercializare, producatorul,
distribuitorul si utilizatorul final, fiecare pe segmentul de
competentd, trebuie sa ia toate masurile pentru a preveni
utilizarea neautorizata a acestor produse pentru alte specii de
animale.

(2) Produsele prevazute la alin. (1) se comercializeaza in
Romania in baza unui aviz de comercializare emis de Institut,
dupa aprobarea acestuia de catre Comisia pentru autorizarea

produselor medicinale veterinare; aceste produse trebuie sa
contina numai acele substante active aprobate in acest scop de
catre Comisia pentru autorizarea produselor medicinale
veterinare; lista acestor substante este revizuita periodic si se
publica pe site-ul Institutului.

(3) Solicitarea pentru obtinerea avizului de comercializare se
transmite Institutului pe Platforma comuna europeana de
depunere (CESP) impreund cu urmatoarele documente:

a) prospectul si eticheta in limba roméana, conform cerintelor
prevazute la art. 10—14 din Regulamentul (UE) 2019/6;

b) certificatul privind conformitatea cu buna practica de
fabricatie al producatorului produsului medicinal veterinar si al
producatorului responsabil cu eliberarea seriei de produs, daca
sunt diferiti;

c) documentatia privind testele de control efectuate pe
produsul finit conform cerintelor stabilite Tn Regulamentul
delegat (UE) 2021/805 al Comisiei din 8 martie 2021 de
modificare a anexei Il la Regulamentul (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului.

(4) in vederea obtinerii avizului de comercializare, solicitantul
are obligatia de a trimite Institutului probe de produs finit; in
acest sens, Institutul transmite solicitantului o notificare privind
cantitatea de produs si substantele de referintd necesare
controlului de laborator.

(5) Contravaloarea analizelor de laborator se achita de catre
solicitantul avizului de comercializare.

(6) Dupa intocmirea raportului de evaluare, acesta, impreuna
cu buletinul de analiza, este prezentat Comisiei pentru
autorizarea produselor medicinale veterinare in vederea
acordarii avizului de comercializare.

(7) Detinatorul avizului de comercializare trebuie sa respecte
cerintele prevazute la art. 76—78 din Regulamentul (UE)
2019/6.

(8) Avizul de comercializare este valabil
nedeterminata.

(9) Pentru orice modificare a informatiilor si a documentelor
care au stat la baza emiterii avizului de comercializare,
detinatorul trebuie sa notifice Institutul in vederea modificarii
conditiilor avizului de comercializare.

CAPITOLUL I
Autorizatiile de comercializare

pe durata

Art. 4. — Limba utilizata pentru rezumatul caracteristicilor
produsului, eticheta si prospect este limba romana.

Art. 5. — n sensul art. 10 alin. (3) din Regulamentul (UE)
2019/6, la cererea solicitantului sau a detinatorului autorizatiilor
de comercializare, Institutul poate decide ca pe ambalajul primar
al unui produs medicinal veterinar comercializat pe teritoriul
Romaniei sa se adauge un cod de identificare la informatiile
prevazute la art. 10 alin. (1) din Regulamentul (UE) 2019/6.

Art. 6. — In sensul art. 11 alin. (2) din Regulamentul (UE)
2019/6, la cererea solicitantului sau a detinatorului autorizatiilor
de comercializare, Institutul poate decide ca pe ambalajul
secundar al unui produs medicinal veterinar comercializat pe
teritoriul Romaniei sa se adauge un cod de identificare la
informatiile prevazute la art. 11 alin. (1) din Regulamentul (UE)
2019/6.

Art. 7. — In conformitate cu prevederile art. 13 din
Regulamentul (UE) 2019/6, Institutul poate sa& permita
solicitantului, la cererea acestuia, sa includa pe ambalajul primar
sau pe ambalajul secundar al unui produs medicinal veterinar
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informatii suplimentare utile, care sunt compatibile cu rezumatul
caracteristicilor produsului si care nu reprezintd o forma de
publicitate pentru un produs medicinal veterinar.

Art. 8. — In Romania, prospectul trebuie atasat produsului
medicinal veterinar pe suport hartie si, atunci cand acesta este
disponibil, in format electronic.

Art. 9. — (1) Pentru cererile adresate Institutului, n
conformitate cu art. 6 alin. (1) lit. (a) si (b) din Regulamentul (UE)
2019/6, in situatia in care Romania actioneaza ca stat membru
de referinta, Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor verifica, prin procedura prevazuta la
art. 88—90 din Regulamentul (UE) 2019/6, daca producatorii de
produse medicinale veterinare din tari terte sunt in masura sa
fabrice produsul medicinal veterinar in cauza sau sa efectueze
teste de control in conformitate cu metodele descrise in
documentatia care insoteste cererea de autorizare pentru
comercializare.

(2) Atunci cand Institutul primeste o solicitare in conformitate
cu art. 6 alin. (1) lit. (a) si (b) din Regulamentul (UE) 2019/6
pentru produse medicinale veterinare provenite din tari terte,
acesta notificd Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor in vederea aplicarii masurilor
prevazute la art. 30 din Regulamentul (UE) 2019/6.

Art. 10. — Institutul evalueazd documentatia privind
autorizatia de comercializare, elaboreaza un raport de evaluare
care contine informatiile mentionate la art. 33 din Regulamentul
(UE) 2019/6 si publica raportul pe site-ul Institutului, dupa
eliminarea tuturor informatiilor comerciale confidentiale.

Art. 11. — Deciziile de acordare, respingere, modificare,
suspendare, revocare a autorizatiilor de comercializare pentru
produsele medicinale veterinare autorizate prin procedura
nationala prevazutd la art. 46—47 din Regulamentul (UE)
2019/6 se iau de catre Comisia pentru autorizarea produselor
medicinale veterinare.

Art. 12. — Institutul clasifica produsele medicinale veterinare
care se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara sau
fara prescriptie veterinara conform cerintelor art. 34 din
Regulamentul (UE) 2019/6.

Art. 13. — (1) Procedura nationala se aplica produselor
medicinale veterinare pentru care nu a fost acordata o
autorizatie de comercializare in Uniunea Europeana si este
limitata doar pentru comercializarea produsului medicinal
veterinar in Romania.

(2) Cererea de acordare a unei autorizatii de comercializare
prin procedura nationala trebuie sa contina toate informatiile si
documentele prevazute la art. 8 din Regulamentul (UE) 2019/6.

(3) Documentatia tehnica necesara pentru a demonstra
calitatea, siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar
se intocmeste in conformitate cu cerintele prevazute in
Regulamentul delegat (UE) 2021/805.

(4) Cererea de acordare a unei autorizatii de comercializare
prin procedurd nationala si documentele aferente trebuie
intocmite in limba roméana sau engleza.

(5) Tn termen de 15 zile de la primirea cererii, Institutul
comunica solicitantului dacé au fost transmise toate informatiile
si documentele necesare in conformitate cu art. 8 din
Regulamentul (UE) 2019/6 si dacéa cererea este valida.

(6) In cazul In care Institutul considera c& informatiile si
documentele care insotesc cererea sunt incomplete, acesta
notifica solicitantul pentru transmiterea completarilor necesare.

(7) In cazul in care solicitantul nu furnizeaza informatiile Si
documentele lipsa, cererea se considera ca fiind respinsa.

(8) Dupa validarea cererii, Institutul evalueaza documentatia
tehnica privind calitatea, siguranta si eficacitatea produsului
medicinal veterinar; in acest sens, Institutul verifica daca
documentatia transmisa de solicitant respectd prevederile
Regulamentului (UE) 2019/6 si ale actelor delegate si de
implementare a acestui regulament.

(9) Institutul informeaza solicitantul printr-o notificare de
completare dacad documentatia tehnica este incompletd sau
necorespunzatoare.

(10) Termenul de raspuns la notificarea de completare
prevazuta la alin. (9) este de 60 de zile calendaristice de la data
transmiterii notificarii, iar, in acest caz, termenul de 210 zile
calendaristice prevazut la art. 47 din Regulamentul (UE) 2019/6
se suspenda pana la primirea completarilor solicitate.

(11) Institutul solicita probe de produs finit pentru produsele
medicinale veterinare care urmeaza sa fie autorizate prin
procedura nationala, pentru verificarea metodelor de control
utilizate de producator si descrise in specificatiile de calitate ale
produsului finit, pentru a se asigura ca sunt corespunzatoare; in
acest sens, Institutul transmite solicitantului o notificare privind
cantitatea de produs si substantele de referintd necesare
controlului de laborator.

(12) in termen de 30 de zile calendaristice, solicitantul are
obligatia de a trimite Institutului probe de produs finit, astfel cum
este prevazut la art. 29 si art. 58 alin. (7) din Regulamentul (UE)
2019/6.

(13) Contravaloarea analizelor de laborator se achita de
catre solicitantul autorizatiei de comercializare.

(14) In cazul in care documentele solicitate nu sunt primite
in termenul prevazut la alin. (10), sunt incomplete sau
necorespunzatoare, rezultatul evaluarii este nefavorabil, iar
raportul de evaluare este prezentat Comisiei pentru autorizarea
produselor medicinale veterinare pentru respingerea acordarii
autorizatiei de comercializare.

(15) In cazul unei evaluéri favorabile, raportul de evaluare Si
buletinul de analiza sunt prezentate Comisiei pentru autorizarea
produselor medicinale veterinare in vederea acordarii
autorizatiei de comercializare.

(16) Institutul notifica solicitantul in termen de 5 zile
lucratoare cu privire la decizia Comisiei pentru autorizarea
produselor medicinale veterinare.

(17) In cazul in care Comisia pentru autorizarea produselor
medicinale veterinare decide acordarea autorizatiei de
comercializare, Institutul emite autorizatia de comercializare in
termen de 10 zile lucratoare.

(18) Decizia de a nu acorda autorizatia de comercializare
poate fi contestata in scris, potrivit prevederilor art. 7 alin. (1)
din Legea contenciosului administrativ nr. 554/2004, cu
modificarile si completarile ulterioare.

CAPITOLUL IV
Dispozitii privind produsele medicinale veterinare
homeopate inregistrate

Art. 14. — Prospectul produselor medicinale veterinare
homeopate Tinregistrate trebuie s& contind, suplimentar
informatiilor prevazute la art. 16 din Regulamentul (UE) 2019/6,
urmatoarele:

a) denumirea produsului medicinal veterinar homeopat,
denumirea stiintifica a susei sau a suselor homeopate, urmata
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de gradul de dilutie, utilizdnd simbolurile din Farmacopeea
europeana sau, in absenta acestora, simbolurile din farmacopeile
utilizate Tn mod oficial in statele membre ale Uniunii Europene;

b) numele si adresa producatorului responsabil de eliberarea
seriei de produs;

¢) compozitia calitativa si cantitativa;

d) dimensiunea ambalajelor;

e) numele si adresa reprezentantului local al detinatorului
certificatului de nregistrare;

f) clasificarea produsului medicinal veterinar conform art. 34
din Regulamentul (UE) 2019/6;

g) precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat
sau a deseurilor, dupa caz.

Art. 15. — Eticheta ambalajului primar si secundar al unui
produs medicinal veterinar homeopat inregistrat contine
urmatoarele informatii:

a) denumirea produsului medicinal veterinar homeopat,
denumirea stiintifica a susei sau suselor homeopate, urmata de
gradul de dilutie, utilizdnd simbolurile din Farmacopeea
europeana sau, in absenta acestora, simbolurile din
farmacopeile utilizate in mod oficial in statele membre;

b) compozitia cantitativa si calitativa;

c) forma farmaceutic3;

d) dimensiunea ambalajului;

e) speciile-tinta;

f) calea si modul de administrare, doze;

g) perioada de asteptare, daca este cazul;

h) data expirarii, in formatul ,ll/aaaa”;

i) atentionari speciale, dupa caz;

j) precautii speciale pentru depozitare;

k) precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat
sau a deseurilor, dupa caz;

[) mentiunea ,a nu se lasa la vederea si indemana copiilor”;

m) mentiunea ,numai pentru uz veterinar”;

n) numele si adresa detinatorului certificatului de inregistrare;

0) numarul certificatului de inregistrare;

p) numarul de fabricatie al seriei de produs.

Art. 16. — Prin derogare de la art. 15, eticheta unitatilor mici
de ambalaj primar ale produselor medicinale veterinare
homeopate inregistrate trebuie sa contina cel putin urmatoarele
informatii:

a) denumirea produsului medicinal veterinar homeopat;

b) compozitia cantitativa si calitativa;

c¢) continutul pe unitate de greutate, volum sau numar de
doze;

d) numarul seriei;

e) data expirarii.

Art. 17. — (1) Certificatul de inregistrare a produselor
medicinale veterinare homeopate este valabil pe durata
nedeterminata.

(2) Pentru orice modificare a informatiilor si a documentelor
care au stat la baza emiterii certificatului de inregistrare a
produselor medicinale veterinare homeopate, detinatorul trebuie
sa notifice Institutul, in vederea modificarii conditiilor certificatului
de Tnregistrare.

CAPITOLUL V

Baza de date a Uniunii Europene privind produsele
medicinale veterinare

Art. 18. — (1) Institutul introduce in baza de date a Uniunii
Europene informatiile prezentate la art. 55 alin. (2) lit. (a)
pct. (i)y—(vi), lit. (b) si (c) din Regulamentul (UE) 2019/6, precum
si informatiile prezentate la pct. 3, 4, 5.8—5.10 si 6 din anexa Il
la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/16 al Comisiei
din 8 ianuarie 2021 de stabilire a masurilor necesare si a
modalitatilor practice pentru baza de date a Uniunii privind
produsele medicinale veterinare (baza de date a Uniunii privind
produsele).

(2) Detinatorii autorizatiilor de comercializare au obligatia de
a completa in baza de date a Uniunii Europene informatiile
prezentate la art. 55 alin. 2 lit. (a) pct. (vii) si lit. (d) din
Regulamentul (UE) 2019/6, precum si informatiile prezentate la
pct. 5.1—5.7 din anexa lll la Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2021/16 al Comisiei.

CAPITOLUL VI
Dispozitii privind variatiile care necesita evaluare

Art. 19. — (1) Tn cadrul procedurii privind variatiile care
necesitd evaluare, detinatorul autorizatiei de comercializare
trebuie sa transmita Institutului informatiile si documentele
prevazute la art. 66 alin. (2) si (4) din Regulamentul (UE) 2019/6
in termen de 30 de zile calendaristice.

(2) In cazul in care informatiile si documentele transmise de
detinator sunt incomplete sau nu sunt transmise in termenul
prevazut la alin. (1), variatia se respinge.

(3) Pentru produsele medicinale veterinare autorizate prin
procedura nationald, rapoartele de evaluare prevazute la art. 66
alin. (3) din Regulamentul (UE) 2019/6 se prezintda Comisiei
pentru autorizarea produselor medicinale veterinare in vederea
aprobarii sau respingerii modificarii conditiilor autorizatiei de
comercializare.

(4) Termenul prevazut la art. 68 alin. (1) din Regulamentul
(UE) 2019/6 este de cel mult 6 luni de la data notificarii
detinatorului autorizatiei de comercializare cu privire la
aprobarea modificarii conditiilor autorizatiei de comercializare.

CAPITOLUL VII
Studii clinice

Art. 20. — (1) Cererea de aprobare a desfasurarii studiului
clinic pe teritoriul Roméaniei se depune la Autoritatea Nationala
Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor si trebuie sa
cuprinda urmatoarele informatii si documente:

a) denumirea produsului de studiat si cantitatea;

b) numarul si identificarea animalelor care vor fi incluse Tn
studiul clinic;

c) acceptul detinatorului animalelor care vor fi incluse in
studiul clinic si acceptul medicului veterinar de libera practica
organizat in conditiile legii din unitatile sanitar-veterinare de
asistenta implicate in studiul clinic;

d) protocolul privind desfasurarea studiului clinic, intocmit
conform ghidurilor internationale privind buna practica clinica,
elaborate in cadrul Cooperarii internationale privind armonizarea
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cerintelor tehnice referitoare la Tinregistrarea produselor
medicinale veterinare.

(2) Aprobarea studiilor clinice se acorda cu conditia
ca animalele de la care se obtin alimente si care sunt utilizate
in studiile clinice sa nu intre in lantul alimentar, cu exceptia
urmatoarelor situatii:

a) produsul testat este un produs medicinal veterinar
autorizat la speciile de la care se obtin alimente si care sunt
utilizate Tn studiul clinic, iar perioada de asteptare stabilita in
rezumatul caracteristicilor produsului este respectata;

b) produsul testat este un produs medicinal veterinar
autorizat la specii-tinta, altele decéat speciile de la care se obtin
alimente si care sunt utilizate in studiul clinic, cu respectarea
perioadei de asteptare stabilite in conformitate cu prevederile
art. 115 din Regulamentul (UE) 2019/6;

c) produsul testat contine numai substante farmacologic
active pentru care nu sunt cerinte privind limitele maxime de
reziduuri, conform prevederilor Regulamentului (UE) nr. 37/2010
al Comisiei din 22 decembrie 2009 privind substantele active din
punct de vedere farmacologic si clasificarea lor in functie de
limitele reziduale maxime din produsele alimentare de origine
animald; in acest sens, dupa caz, detinatorul animalelor de la
care se obtin alimente si care fac obiectul studiului clinic trebuie
sa declare excluderea acestora din lantul alimentar; cantitatea
produselor de studiat si numarul animalelor la care vor fi
administrate produsele medicinale veterinare trebuie sa fie
limitate si temeinic justificate.

(3) Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor evalueaza documentatia transmisa de
solicitant si aproba sau respinge desfasurarea studiilor clinice
in termen de 60 de zile de la primirea cererii prevazute la alin. (1).

(4) Autoritatea Nationala Sanitard Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor poate interzice desfasurarea studiilor
clinice cu produse medicinale veterinare imunologice in situatiile
prevazute la art. 110 din Regulamentul (UE) 2019/6.

(5) La verificarea protocolului privind desfasurarea studiului
clinic, Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor poate solicita participarea unui specialist
din cadrul Institutului.

CAPITOLUL VIII
Dispozitii privind farmacovigilenta
Art. 21. — (1) in sensul art. 76—78 si art. 81 din

Regulamentul (UE) 2019/6, detinatorii autorizatiilor de
comercializare trebuie sa introduca in baza de date de
farmacovigilentd a Uniunii Europene informatii referitoare la
persoana calificatd responsabila de farmacovigilenta si numarul
de referinta al dosarului standard al sistemului de
farmacovigilenta.

(2) In sensul art. 76 alin. (2) din Regulamentul (UE) 2019/6
si art. 13 din Regulamentul (UE) 2021/1.281, detinatorii
autorizatiilor de comercializare inregistreaza in baza de date de
farmacovigilenta a Uniunii Europene toate evenimentele
adverse suspectate care le-au fost raportate, in termen de 30 de

*) Anexele nr. 1—3 sunt reproduse in facsimil.

zile de la primirea raportului privind evenimentele adverse
suspectate.

(3) Evenimentele adverse suspectate trebuie raportate de
catre detinatorii autorizatiilor de comercializare la Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor si
la Institut, in termen de 30 de zile calendaristice.

(4) In sensul art. 76 alin. (1) din Regulamentul (UE) 2019/6,
Institutul Tnregistreaza in baza de date de farmacovigilenta a
Uniunii Europene toate evenimentele adverse suspectate care
le-au fost raportate, altele decat cele prevazute la art. 76 alin. (2)
din Regulamentul (UE) 2019/6 si care au avut loc pe teritoriul
Romaniei, in termen de 30 de zile de la primirea raportului
privind evenimentele adverse suspectate.

Art. 22. — in sensul art. 76 alin. (4) din Regulamentul (UE)
2019/6, Institutul poate solicita detinatorului unei autorizatii de
comercializare, pentru produsele medicinale veterinare
autorizate prin procedura nationald, sa colecteze date de
farmacovigilenta specifice, in plus fata de datele enumerate la
art. 73 alin. (2) din Regulamentul (UE) 2019/6, si sa efectueze
studii de supraveghere ulterioare introducerii pe piata; in acest
caz, Institutul precizeaza in detaliu motivele cererii, stabileste
un termen adecvat si informeaza celelalte autoritati competente
si Agentia Europeana a Medicamentelor.

Art. 23. — Institutul este responsabil de indeplinirea
prevederilor privind farmacovigilenta de la art. 79 alin. (1) si (3)
din Regulamentul (UE) 2019/6.

Art. 24. — (1) Autoritatea Nationald Sanitarad Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor verifica, prin intermediul
controalelor si inspectiilor prevazute la art. 123 si 126 din
Regulamentul (UE) 2019/6, daca detinatorii autorizatiilor de
comercializare respecta cerintele privind farmacovigilenta
prevazute in Regulamentul (UE) 2019/6.

(2) In vederea efectudrii inspectiilor de farmacovigilenta,
Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor solicitd detinatorului autorizatiei de comercializare
o copie a dosarului standard al sistemului de farmacovigilenta.

(3) La efectuarea inspectiilor de farmacovigilenta, directia de
specialitate din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor poate solicita participarea unui
reprezentant din partea Institutului.

Art. 25. — Medicii veterinari de libera practica organizati in
conditiile legii au obligatia de a raporta toate evenimentele
adverse suspectate aparute in urma administrarii la animale a
produselor medicinale veterinare sau de uz uman.

CAPITOLUL IX
Dispozitii finale
Art. 26. — Tn sensul art. 5 alin. (2) si art. 152 alin. (1) din
Regulamentul (UE) 2019/6, autorizatile de comercializare
acordate in conformitate cu prevederile Directivei 2001/82/CE
inainte de 28 ianuarie 2022 raméan valabile pe durata
nedeterminata, cu respectarea prevederilor art. 151 din
Regulamentul (UE) 2019/6.
Art. 27. — Anexele nr. 1—3%) fac parte integranta din
prezenta norma sanitar-veterinara.
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ANEXA Nr. 1
la norma sanitar-veterinara

ANTETUL INSTITUTIEI EMITENTE

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE

Nr...oowew. din.........

Avand in vedere” prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii
sanitar --veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea
nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare,

in conformitate cu- prevederile Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al
Consiliului din 11_decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei
2001/82/CE,

Institutul pentru Centrolul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, in baza solicitarii
1] . din \ZZz A si a- Raportului de evaluare nr. ... cdin s ., emite

autorizatia de comercializare a produsului medicinal veterinar in Romania:

Denumirea produsului medicinal veterinar:
(denumirea comerciala, forma farmaceutica si‘concentratia)

Compozitie:
[date calitative/cantitative pentru- substanta (substantele) activa (active), date calitative pentru
excipient (excipienti)]

a) Substanta (substantele) activa (active):
b) Excipient (excipienti):

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
(nume/adresa)

Producator(i) responsabil(i) pentru eliberarea seriei’de produs finit:
(nume/adresa)
Codul veterinar ATC :
Mod de eliberare:
I:I cu prescriptie veterinara
I:I fara prescriptie veterinara

Ambalaj:
(natura, tip, marime)
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Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, astfel cum este ambalat pentru vanzare:
Perioada devalabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului
primar:

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut/alte lichide:

Perioada de valabilitate;dupa‘incorporare in hrana sau furaj:

Precautii speciale pentru depozitare:

Tipul procedurii de autorizare:

Din prezenta autorizatie de comercializare fac’parte integranta urmatoarele:

a) anexa nr. 1 - REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI;

b) anexa nr. 2 - OBLIGATII SAU CONDITII SPECIFICE CARE TREBUIE INDEPLINITE DE CATRE
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE’ COMERCIALIZARE CU PRIVIRE LA CALITATE, SIGURANTA SI
EFICACITATE ;

c) anexa nr. 3 - ETICHETA (ETICHETELE);

d) anexa nr. 4 - PROSPECTUL.

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si din anexele la aceasta sau a
datelor din documentatia tehnica pentru autorizare trebuie sa fie adusa la cunostinta Institutului
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, in conformitate cu
legislatia n vigoare.

Alte mentiuni:

DIRECTOR,

Data emiterii: !

Data expirarii: \ b

11
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ANEXA Nr. 2
la norma sanitar-veterinara

ANTETUL INSTITUTIEI EMITENTE

AVIZ DE COMERCIALIZARE

Avand-in. vedere  prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii
sanitar = veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea
nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare,

in conformitate, cu~ prevederile’. Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al
Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei
2001/82/CE,

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, in baza solicitarii
1] din........&i i si a Raportului de evaluare nr. ... Cdin e, ., emite
avizul de comercializare“a produsului-medicinal veterinar in Romania:

Denumirea produsului:
(denumirea comerciala, forma farmaceutica si.concentratia)

Compozitie:
[(date calitative/cantitative pentru substanta (substantele) activa (active), date calitative pentru
excipient (excipienti)]

a) Substanta (substantele) activa (active):
b) Excipient (excipienti):

Detinatorul avizului de comercializare:
(nume/adresa)

Producator(i) responsabil(i) pentru eliberarea seriei‘de produs finit:
(nume/adresa)

Ambalaj:
(natura, tip, marime)

Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, astfel cum este ambalat pentru vanzare:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa ‘prima deschidere a ambalajului
primar:

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut:

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana:

Precautii speciale pentru depozitare:

Din prezentul aviz de comercializare fac parte integranta urmatoarele:
a) anexa nr. 1 - ETICHETA (ETICHETELE);
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b) anexa nr. 2 - PROSPECTUL.

Prezentul aviz'de.comercializare este valabil pe durata nedeterminata.
Orice ‘modificare a datelor din avizul de comercializare si din anexe sau a datelor din

documentatia care a stat la baza emiterii avizului trebuie sa fie adusa la cunostinta Institutului

pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, in conformitate cu
legislatia in vigoare:

Alte mentiuni:

DIRECTOR,

Data emiterii:

r
—
n
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ANEXA Nr. 3
la norma sanitar-veterinara

ANTETUL INSTITUTIEI EMITENTE

CERTIFICAT DE INREGISTRARE

Nr... oowew. dina. .. ...

Avand in vedere prevedeérile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii
sanitar - veterinare si’pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea
nr. 215/2004, cu:modificarile si completarile ulterioare,

in conformitate cu prevederile -Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al

Consiliului din 11 decembrie’20187privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei
2001/82/CE,

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, in baza solicitarii
1] SRR L din e . si a-Raportului de evaluare nr. ... cdin s ., emite
certificatul de inregistrare’a produsulu1 medicinal veterinar homeopat in Romania:

Denumirea produsului medicinal-veterinar homeopat:

(denumirea produsului medicinal veterinar homeopat, denumirea stiintifica a susei sau a suselor
homeopate, urmata de gradul de dilutie, utilizand-simbolurile din Farmacopeea europeana sau, in
absenta acestora, simbolurile din‘farmacopeile utilizate in mod oficial in statele membre)

Compozitie:
[(date calitative/cantitative pentru substanta- (substantele) activa (active), date calitative pentru
excipient (excipienti)]

a) Substanta (substantele) activa (active):
b) Excipient (excipienti):

Detinatorul certificatului de inregistrare:
(nume/adresa)

Producator(i) responsabil(i) pentru eliberarea seriei-de produs finit:
(nume/adresa)

Mod de eliberare:
I:I cu prescriptie veterinara

I:I fara prescriptie veterinara

Ambalaj:
(natura, tip, marime)
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Perioada‘de valabilitate:
Periocada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, astfel cum este ambalat pentru vanzare:
Perioada de valabilitate- a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului

primar:
Precautii speciale pentru depozitare:

Din prezentul certificat de inregistrare fac parte integranta urmatoarele:
a) anexa nr. 1 - ETICHETA(ETICHETELE);
b) anexa nr. 2 - PROSPECTUL.

Prezentul certificat de inregistrare‘este valabil pe durata nedeterminata.
Orice modificare a datelor din certificatul de inregistrare si din anexele la acesta sau a datelor

din documentatia tehnica pentru inregistrare trebuie sa fie adusa la cunostinta Institutului
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, in conformitate cu

legislatia in vigoare.

Alte mentiuni:

DIRECTOR,

Data emiterii: , .
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