COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

NR. 481/04.02.2022

Stimati colegi,

Avand in vedere intrarea in vigoare, de la 28 ianuarie 2022, a Regulamentului (UE) 2019/6
privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE, Colegiul
Medicilor Veterinari ne informeaza, prin adresa nr. 433/31.01.2022, cu privire la obligatiile ce
revin farmaciilor comunitare n situatiile in care nu exista un produs medicinal veterinar pentru
a fi comercializat pe piata din Romania, similar celui de uz uman.

Se prezinta contextul legislativ actual, dupa cum urmeaza:

- LEGE Nr. 160 Republicata din 30 1ulie 1998 pentru organizarea si exercitarea profesiunii de
medic veterinar

Art. 37

(11) Farmaciile comunitare au obligatia de elibera produsele de uz uman in baza prescriptiilor
medicale veterinare emise 1n situatiile in care nu exista un produs medicinal veterinar similar
autorizat pentru a fi comercializat pe piata din Romania.

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

Art. 112
Utilizarea produselor medicinale in afara conditiilor autorizatiei de comercializare in cazul
speciilor de animale de la care nu se obtin produse alimentare

(1) Prin derogare de la articolul 106 alineatul (1), in cazul in care nu exista niciun produs
medicinal veterinar autorizat intr-un stat membru pentru o indicatie care vizeaza o specie de
animale de la care nu se obtin produse alimentare, medicul veterinar responsabil poate, pe
raspunderea sa personala directa si, in special, pentru a evita provocarea unei suferinte
inacceptabile, sd trateze, in mod exceptional, animalele in cauza cu urmatoarele produse
medicinale:

(b) Tn cazul in care nu exista niciun produs medicinal veterinar dintre cele mentionate la litera
(a) de la prezentul alineat, un medicament de uz uman autorizat in conformitate cu Directiva
2001/83/CE sau in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004;

Art. 113
Utilizarea produselor medicinale in afara conditiilor autorizatiei de comercializare in cazul
speciilor de animale terestre de la care se obtin produse alimentare



(1) Prin derogare de la articolul 106 alineatul (1), in cazul in care nu exista niciun produs
medicinal veterinar autorizat intr-un stat membru pentru o indicatie care vizeaza o specie de
animale terestre de la care se obtin produse alimentare, medicul veterinar responsabil poate, pe
raspunderea sa personala directd si in special pentru a evita provocarea unei suferinte
inacceptabile, sa trateze, in mod exceptional, animalele in cauza cu urmatoarele produse
medicinale:

(c) in cazul in care nu exista niciun produs medicinal veterinar dintre cele mentionate la litera
(a) sau (b) de la prezentul alineat, un medicament de uz uman autorizat in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE sau cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

Pentru implementarea acestor prevederi A.N.S.V.S.A. a emis Ordinul 128/2021 prin care s-a
stabilit modelul de prescriptie medicald veterinara ce va fi utilizat incepand cu 28 ianuarie 2022.
Modelul este valabil si pentru situatiile in care este prescris un produs medicinal de uz uman in
conditii exceptionale si conform cu legislatia in vigoare.

n contextul actual legislativ, pentru a evita orice refuz de eliberare a unui produs medicinal de
uz uman n baza unei prescriptii medicale veterinare, ni se comunica noul model de prescriptie
(atasat), cu precizarea:

- prescriptiile emise de catre medicii veterinari trebuie sa fie conforme cu acest model;

- orice eliberare a unui produs medicinal de uz uman pentru a fi utilizat la animale se face
exclusiv in baza prescriptiei medicale veterinare oficiale;

- exemplarul vernil al prescriptiei se pastreaza de catre farmacia comunitara pe o durata de 5
ani,

-noile prescriptii medicale veterinare tiparite conform noilor prevederi legislative au Seria C si
un numar incepand cu 000001 pana la 999999.

Pe masura ce se va tipari alta serie, farmaciile comunitare vor fi informate in timp util.
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Nr. Registrul unic al CMVRO: .....ooiiiiiceeee et e
Sediu (10calitatea, St D) c.ocvieveecieeeeieeciee ettt sesaens Judetul ..........
Stampila unitatii medicale veterinare/institutiei de Invatamant superior de medicind veterinara

2. Detinatorul animalului:

Persoana fizica [ ] Persoana juridica []
Numele $i prenumele: .......cooeeeievierierieeienieneennens D U E A s s
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localitatea .........ccccceeruennnne yjudetul .o, localitatea ..........ccceeeevuennee ,judetul .o,
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Codul exploatatiei 4 : Codul exploatatiei:
Animalul/Animalele din SPecia .........ccecevvevieveenievicrieieieieeenn,
Numarul/Numerele de identificare............cccoeveeveiveeveevieeeeeneenee,
Caleporiy s - | Greutatea medie/animal (Kg) .......cccoevevverennene.
T 1L o o — Nr. din registrul de consultatii ......................
4, Dati preseriere: vuvvessss A— S
Nr.| Denumirea produsului/Forma farmaceutica/ D.s D | Cantitatea Perioada de asteptare ***)
crt. concentratia/substanta activa **) - totala a) b)
2) 3)
HEREIN
HEREIN
HEEEIN
5. Semnatura proprietarului #*¥*¥) .......cccereosmseasssseeses <L ———
6. Semnatura medicului veterinar ..................... ,parafa .................. ,telefon .oooovvvveeeeennns

*) Nu se completeaza in cazul institutiilor de invagamant superior de medicind veterinara.
**) Pentru produsele medicinale antimicrobiene prescriptia veterinard este valabila timp de 5 zile de la data eliberdrii sale.
*¥%) a) perioada de asteptare a produsului medicinal veterinar prescris de medicul veterinar, iar in cazul produsului medicinal de uz uman
se va mentiona perioada de asteptare in conformitate cu art. 115 Regulamentul (UE) 2019/6;
b) perioada de asteptare a produsului recomandat de medicul veterinar de liberd practicd din farmacie, in cazul in care nu este disponibil
produsul prescris, data, semnatura si parafa.
**3+%) Proprietarul animalului va semna ¢ va respecta perioada de asteptare.
1) Orice atentiondri necesare pentru a asigura utilizarea adecvata, inclusiv, daca este cazul, pentru a asigura utilizarea prudenta a antimicrobienelor.
2) Se bifeazal_Ipentru produs medicinal antimicrobian prescris in conformitate cu art. 107 alin. (3) si (4) din Regulamentul (UE)
2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare i de abrogare a Directivei 2001/82/CE.
3) Se bifeaza[J[Jpentru produs medicinal antimicrobian prescris in conformitate cu art. 112, 113 si 114 din Regulamentul (UE) 2019/6
4) Dupi caz



Stimati colegi,

In completarea informarii trimise in teritoriu (Nr. 481/04.02.2022) si a comunicatului postat pe
site (in data de 02.02.2022), ca urmare a adresei din 31.01.2022 a Colegiului Medicilor
Veterinari, va prezentam 1n materialul atasat prevederile legale in vigoare de la 28 ianuarie 2022
cu privire la eliberarea pe o prescriptie medicala veterinard a medicamentelor care contin
substante stupefiante si psihotrope, de catre o farmacie comunitara.
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Nr. 558/08.02.2022

Stimati colegi,

in completarea informarii trimise in teritoriu (nr. 481/04.02.2022) si a comunicatului
postat pe site (in data de 2.02.2022), ca urmare a adresei din 31.01.2022 a Colegiului
Medicilor Veterinari, prezentdm in continuare prevederile legale in vigoare de la 28 ianuarie
2022 cu privire la eliberarea pe o prescriptie medicali veterinari a medicamentelor care
contin substante stupefiante si psihotrope, de ciitre o farmacie comunitari:

- ORDINUL ANSVSA Nr. 64 din 16 octombrie 2012
pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind formularele de prescriptie
medicald cu regim special si a normelor metodologice referitoare la utilizarea »
acestora, modificat si completat prin:

ORDINUL ANSVSA Nr. 128 din 1 octombrie 2021 pentru modificarea si
completarea Normei sanitare veterinare privind formularele de prescriptie
medicald cu regim special si normele metodologice referitoare la utilizarea
acestora, aprobatd prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare
si pentru Siguranta Alimentelor nr. 64/2012.

Semnificative in ceea ce priveste eliberarea pe o prescriptic medicald veterinarad a
medicamentelor care contin substante stupefiante si psihotrope, de citre o farmacie comunitara
in conditiile legii, sunt Anexa 2 si Anexa 3 la

NORMA SANITARA VETERINARA privind formularele de prescriptie
medicald cu regim special si normele metodologice referitoare la utilizarea
acestora:

» Anexa Nr. 2 - la norma sanitari veterinardi
Modelul unic al formularului de prescriptie medicald veterinard cu timbru sec pentru
eliberarea substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope din farmacia comunitard

> Anexa Nr. 3 la norma sanitard veterinard
NORMELE METODOLOGICE referitoare la utilizarea formularelor de prescriptie
“medicald pentru eliberarea: produselor medicinale veterinare de citre farmaciile veterinare
sau a produselor medicinale de uz uman de citre farmaciile comunitare, ca imprimate cu
regim special :
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Atragem atentia asupra Art. 10 si Art. 11:

Art. 10 - Prescrierea de cdtre medicii veterinari a substantelor si preparatelor stupefiante si
psihotrope reglementate de Legea nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor,
substantelor §i preparatelor stupefiante si psihotrope, cu modificdrile si completarile
ulterioare, precum si a celor care intrd sub incidenta Legii nr. 143/2000 privind prevenirea §i
combaterea traficului si consumului ilicit de droguri, republicatd, cu modificdrile si com-
pletdrile ulterioare, se face exclusiv pe formularul cu timbru sec previzut in anexa nr. 2 la
norma sanitard veterinard, care se refine in farmacia comunitard.

Art. 11 - (1) Formularele cu regim special pentru prescriptiile medicale veterinare fird
timbru sec sunt tipdrite pe hirtie autocopiativd in trei culori, alb, vernil si roz; exemplarul de
culoare albd, original, este pdstrat de cdtre proprietar, exemplarul de culoare vernil este
pdstrat de cdtre farmacia veterinard sau, in cazul produselor medicinale de uz uman, de cdtre
Jarmacia comunitard, iar exemplarul de culoare roz este pdstrat de medicul veterinar care a
emis prescriptia; in cazul eliberdrii partiale a cantitdtii prescrise, prescriptiile nu se retin de
cdtre farmacia veterinard §i sunt anulate partial prin inscrierea mentiunii «anulat partialy
insotitd de stampila farmaciei; numdrul si seria prescriptiei eliberate partial sunt consemnate,
dupa eliberarea produsului medicinal veterinar, in registrul de evidentd a tranzactiilor cu pro-
duse medicinale veterinare care se elibereazd pe bazd de prescriptie medicald.

(2) Formularele cu regim special pentru prescriptiile medicale veterinare cu timbru sec sunt
tipdrite pe hdrtie autocopiativi in doud culori, vernil si roz; exemplarul de culoare vernil,
original, este pdstrat de cdtre farmacia comunitard, iar exemplarul de culoare roz este pdstrat
de cdtre medicul veterinar care a emis prescripfia.

Pentru luare la cunostintd si corectd implementare, anexim actele normative
mentionate. :

Cu deosebita consideratie,
Prof. Univ. Dr. Farm. LUPULIASA DUMITRU

PRESEDINTE
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NORMA SANITARA VETERINARA din 16 octombrie 2012

Text extras din aplicatia Eurolex dezvoltatd de G&G Consulting SRL

Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor

NORMA SANITARA VETERINARA¥)
privind formularele de prescriptie medicala cu regim special si normele metodologice referitoare la utilizarea
acestora

Publicate in: Baza de date "EUROLEX"

*) Nota:

Text realizat la G&G CONSULTING, Departamentul juridic (C.G.)
Cuprinde modificarile aduse actului oficial publicate in M.Of., previzute in:
O. Nr. 128/01.10.2021 Publicat in M.Of. Nr. 1.067/08.11.2021

Articolele care au suferit modificari sunt marcate cu albastru in Cuprins.
Pentru a le vizualiza, selectati articolul si dati click pe butonul Istoric.

Art. 1 - Modelul unic, ca imprimat cu regim special, al formularului de prescriptie medicald veterinard
necesar pentru eliberarea produselor medicinale veterinare de catre farmaciile veterinare este prevdzut in
anexa nr. 1.

Art. 2 - (1) In cazurile previzute la art. 112, 113 si 114 din Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului
European §i al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a
Directivei 2001/82/CE, medicul veterinar de liberd practicd poate utiliza un produs medicinal de uz uman,
care poate fi achizitionat din farmaciile comunitare in baza prescriptiei medicale veterinare prevdzute in
anexa nr. 1, conform prevederilor art. 37 alin. (11) din Legea nr. 160/1998 pentru organizarea si
exercitarea profesiunii de medic veterinar, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) Pentru cazurile prevazute la alin. (1) in care este necesard utilizarea unui produs medicinal de uz
uman care contine substante stupefiante si psihotrope, medicul veterinar de liberd practicad trebuie sa
prescrie acel produs pe formularul de prescriptie medicald cu timbru sec, al carui model unic este prevdzut
in anexa nr. 2.

Art. 3 - Colegiul Medicilor Veterinari organizeazad tipdrirea, distribuirea, inserierea §i numerotarea
formularelor de prescriptie medicald pentru eliberarea produselor medicinale veterinare de catre
farmaciile veterinare, precum si a formularelor de prescriptie medicald cu timbru sec pentru eliberarea de
cdtre farmaciile comunitare a produselor medicinale stupefiante si psihotrope de uz uman, care pot fi
utilizate in tratamentul animalelor in cazuri exceptionale, conform prevederilor legale in vigoare.

Art. 4 - Normele metodologice referitoare la utilizarea formularului de prescriptie medicald pentru
eliberarea produselor medicinale veterinare si a formularului de prescriptie medicald cu timbru sec pentru
eliberarea de catre farmaciile comunitare a substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope de uz
uman, ca imprimate cu regim special, sunt prevdzute in anexa nr. 3.

Art. 5 - Aplicarea prevederilor prezentei norme sanitare veterinare este obligatorie.

Art. 6 - Anexele nr. 1 - 3 fac parte integranta din prezenta norma sanitara veterinara.

Anexa Nr. 1
la norma sanitard veterinard

Modelul unic al formularului de prescriptie medicald veterinard necesar pentru eliberarea produselor
medicinale veterinare de cdtre farmaciile veterinare sau de cdtre farmaciile comunitare in cazul eliberarii
produselor de uz uman

REGIM SPECIAL

Sediu (localitatea, Str. nr. ) .........ccooevveeeeeenn...
Judeful ........cccc.ooooiiiiii e
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NORMA SANITARA VETERINARA din 16 octombrie 2012

Text extras din aplicatia Eurolex dezvoltatd de G&G Consulting SRL

Stampila unitdatii medicale veterinare/institutiei de invdgamant superior de medicind veterinara
2. Detinatorul animalului:

Persoand fizica |—| \Persoand juridica |—|

Numele §i prenumele: ........................... DENUMIFEA: ...,

Adresa: Str. ......ooeeeeeeeeeeeeennn, nr. ... , Udresa sediului social: str. ................... nr. ... ,

localitatea................... , judetul .............. localitatea ................oo........ ,judetul ..............

Telefon .......cccocveivviiiiiiiiaiiiiniin. Telefon .........cccooovviiiviiiiiiiiiiiiiiiiiiee
Codul exploatatiei:

Animalul/Animalele din specia....................
Numdrul/Numerele de identificare .............
Categoria.............. csexul e,
Greutatea medie/animal (kg) .....................
3. Diagnostic ......ccccceeevveeeciiieeeiiieeen
Nr. din registrul de consultatii ....................
4. Datd prescriere ....../...../c...........c........

Nr.|Denumirea produsului/Forma farmaceuticd/|D.S.!) | Cantitate Perioada de asteptare®**)
crt. concentratia/substanta activa™*) totald a) b)
=PI=l=P)
=l ==
=l =l=
5. Semndtura proprietarului ****) ... ,data ..o
6. Semnatura medicului veterinar ............. , parafa ................. , telefon ................

*) Nu se completeazad in cazul institutiilor de invdtamdnt superior de medicind veterinard.

**) Pentru produsele medicinale antimicrobiene prescriptia veterinard este valabild timp de 5 zile de la
data eliberarii sale.

**%*) a) perioada de asteptare a produsului medicinal veterinar prescris de medicul veterinar, iar in cazul
produsului medicinal de uz uman se va mentiona perioada de asteptare in conformitate cu art. 115 din
Regulamentul (UE) 2019/6;

b) perioada de asteptare a produsului recomandat de medicul veterinar de liberd practica din farmacie, in
cazul in care nu este disponibil produsul prescris, data, semndtura si parafa.

**%%) Proprietarul animalului va semna cd va respecta perioada de asteptare.

!) Orice atentiondri necesare pentru a asigura utilizarea adecvatd, inclusiv, daca este cazul, pentru a
asigura utilizarea prudenta a antimicrobienelor.

2) Se bifeazd |—| pentru produs medicinal antimicrobian prescris in conformitate cu art. 107 alin. (3) si (4)
din Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare §i de abrogare a Directivei 2001/82/CE.

3) Se bifeaza |—||—| pentru produs medicinal antimicrobian prescris in conformitate cu art. 112, 113 si 114
din Regulamentul (UE) 2019/6.

Anexa Nr. 2
la norma sanitard veterinarda

Modelul unic al formularului de prescriptie medicald veterinard cu timbru sec pentru eliberarea
substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope din farmacia comunitard

REGIM SPECIAL
Timbru sec*)

JUACTUL ..ottt e e et e et e e e et e e e tbeeeteeeeabes e tbeeeteseasbeeeatbaeeabeseasteeessaeentesensrasensraens
Numele persoanei fizice sau juridice detindtoare de animale
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NORMA SANITARA VETERINARA din 16 octombrie 2012

Text extras din aplicatia Eurolex dezvoltatd de G&G Consulting SRL

Srada cooeeeeeeeeieee nr. ....... ,judetul .o, ,telefon ..o
COAUL EXPLOALALICI: ..euvvereiieiiesiieeieettesttestteateeteesttesteeseesseeaaseesseeseessseanseeseesssesnseenseesssesnseenseenseesnseenseenseesssennns
Animalul/Animalele din specia

NI <L | PR

prescris.

Anexa Nr. 3
la norma sanitard veterinard

NORMELE METODOLOGICE
referitoare la utilizarea formularelor de prescriptie medicald pentru eliberarea produselor medicinale
veterinare de cdtre farmaciile veterinare sau a produselor medicinale de uz uman de cdtre farmaciile
comunitare, ca imprimate cu regim special
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NORME METODOLOGICE din 16 octombrie 2012

Text extras din aplicatia Eurolex dezvoltatd de G&G Consulting SRL

Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor

NORME METODOLOGICE¥)
referitoare la utilizarea formularelor de prescriptie medicald pentru eliberarea produselor medicinale
veterinare de cdtre farmaciile veterinare sau a produselor medicinale de uz uman de cdtre farmaciile
comunitare, ca imprimate cu regim special

Publicate in: Baza de date "EUROLEX"

*) Nota:

Text realizat la G&G CONSULTING, Departamentul juridic (C.G.)
Cuprinde modificarile aduse actului oficial publicate in M.Of., prevazute in:
O. Nr. 128/01.10.2021 Publicat in M.Of. Nr. 1.067/08.11.2021

Articolele care au suferit modificari sunt marcate cu albastru in Cuprins.
Pentru a le vizualiza, selectati articolul si dati click pe butonul Istoric.

**) Formularele cu regim special pentru prescriptiile medicale veterinare si pentru cele cu timbru sec pe
care unitdtile medicale veterinare de asistentd le detin in stoc la 28 ianuarie 2022 vor fi predate consiliilor
Jjudetene, respectiv al municipiului Bucuresti al Colegiului Medicilor Veterinari, in termen de 15 zile
lucrdtoare de la aceastd datd. (a se vedea art. Il din O. nr. 128/2021)

Art. 1 - (1) Farmaciile veterinare elibereaza, pe baza de prescriptic medicalad, numai acele produse
medicinale veterinare care sunt autorizate de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar pentru a fi comercializate in Romania sau conform Regulamentului (CE) nr.
726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei
Agentii Europene pentru Medicamente.

(2) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar trebuie sa
stabileasca, pentru fiecare produs medicinal veterinar pentru care a emis autorizatie de comercializare pe
teritoriul Romaniei, modul de eliberare a acestuia, respectiv daca produsul se elibereaza pe baza prescriptiei
medicale sau fara prescriptie medicala.

(3) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar solicita
mentionarea pe eticheta produsului medicinal veterinar a modului de eliberare a acestuia pe baza de
prescriptie si verificd respectarea acestei cerinte prin Planul anual de prelevare §i testare a produselor
medicinale veterinare.

(4) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar actualizeazd
Nomenclatorul produselor de uz veterinar postat pe site-ul institutului cu toate produsele medicinale
veterinare autorizate pentru comercializare pe teritoriul Romaniei, inclusiv modul de eliberare a acestora.

(5) *** Abrogat prin O. nr. 128/2021 de la data de 28 ianuarie 2022

(6) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar actualizeaza
informatiile prevazute la alin. (4) in termen de 10 zile calendaristice de la data emiterii autorizatiei de
comercializare.

(7) Lista produselor medicinale veterinare autorizate de catre Comisia Europeand prin procedura
centralizatd, impreund cu informatiile acestor produse, poate fi vizualizatd accesdnd linkul publicat pe
site-ul Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar la sectiunea
Nomenclator sau accesdand direct site-ul Comisiei Europene:
https.://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm, precum si al Agentiei
Europene pentru Medicamente: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/veterinary.

Art. 2 - Produsele medicinale veterinare pot fi eliberate de orice farmacie veterinara autorizata de
autoritatea competentd, conform actelor normative in vigoare.

Art. 3 - (1) Prescrierea produselor medicinale veterinare si a produselor medicinale de uz uman care pot
fi utilizate in tratamentul animalelor, in cazuri exceptionale, se face de cdtre medicii veterinari de libera
practicad din unitdtile in care se desfasoara activitdati de asistentd medicald-veterinard, inregistrate in
Registrul unic al cabinetelor medicale veterinare, cu sau fara personalitate juridicd, conform legislatiei in
vigoare, §i de cdtre medicii veterinari care isi desfasoard activitatea in cadrul clinicilor veterinare
universitare, pe formularele cu regim special prevdzute in anexele nr. 1 §i 2 la norma sanitard veterinard.
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NORME METODOLOGICE din 16 octombrie 2012

Text extras din aplicatia Eurolex dezvoltatd de G&G Consulting SRL

(2) Medicii veterinari care elibereaza prescriptii medicale veterinare cu regim special mentioneazd seria
si numdrul acestora in registrul de consultatii si tratamente.

(3) Medicii veterinari care elibereazad prescriptii medicale veterinare cu regim special trebuie sd
utilizeze parafa, conform modelului prevazut in anexa nr. 1 la Statutul medicului veterinar, adoptat prin
Hotardrea Congresului National al Medicilor Veterinari nr. 3/2013, cu modificarile si completdrile
ulterioare, §i sd detind un atestat de liberd practica valabil.

(4) In cazul utilizarii produselor medicinale veterinare de cdtre medicii veterinari de liberd practicd atat
in cadrul unitdtilor in care se desfdsoard activitati de asistentd medicald veterinard, cdt si in cadrul
exploatatiilor comerciale de animale nu este necesara emiterea unei prescriptii medicale veterinare, dar
obligatoriu se va inscrie tratamentul administrat in registrul de consultatii si tratamente, conform
prevederilor legale in vigoare.

Art. 4 - *** Abrogat prin O. nr. 128/2021 de la data de 28 ianuarie 2022

Art. 5 - Utilizarea altor formulare in afara celor prevazute in anexele nr. 1 si 2 la norma sanitara veterinara
pentru prescrierea produselor medicinale veterinare si a substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope,
precum si eliberarea fara prescriptie medicala a acestora atrag raspunderea disciplinara, contraventionald sau
penald, dupa caz, a persoanelor vinovate.

Art. 6 - Unitatile in care se desfasoara activitati de asistentd medical-veterinard, precum si clinicile
veterinare universitare sunt obligate sa pastreze exemplarul de culoare roz al formularului de prescriptie
medicalad emisa, pe o perioada de 5 ani de la data emiterii lor.

Art. 7 - (1) Formularele de prescriptie medicald cu regim special sunt utilizate i1n mod obligatoriu de
medicii veterinari prevazuti la art. 3 pentru prescrierea:

a) produselor medicinale veterinare clasificate a se elibera numai pe baza de prescriptie medicald
veterinard, conform prevederilor art. 34 din Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al
Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei
2001/82/CE;

b) formulelor magistrale si oficinale, in intelesul art. 2 din Regulamentul (UE) 2019/6;

c) *** Abrogata prin O. nr. 128/2021 de la data de 28 ianuarie 2022

d) produselor medicinale veterinare care se administreaza animalelor de companie, cu exceptia topicelor;

e) *** Abrogatd prin O. nr. 128/2021 de la data de 28 ianuarie 2022

(2) O prescriptie medicald veterinard se emite numai in urma examinarii clinice sau a oricarei alte
evaludri corespunzdtoare a starii de sandtate a animalului sau a grupului de animale de catre medicul
veterinar de liberd practica din unitdtile in care se desfasoard activitdti de asistentd medicald veterinard
sau de catre medicii veterinari care isi desfdsoard activitatea in cadrul clinicilor veterinare universitare.

(3) Medicii veterinari care isi desfasoara activitatea in cadrul unitatilor farmaceutice veterinare nu pot
emite prescriptii medicale veterinare.

Art. 8 - (1) Medicul veterinar este obligat sd prescrie cantitatea necesard pentru efectuarea completd a
tratamentului sau a terapiei in cauzd, in cazul utilizarii conform prevederilor art. 107 alin. (3) si (4) din
Regulamentul (UE) 2019/6, produsele medicinale antimicrobiene se prescriu doar pentru o duratd limitatd
care sd acopere perioada de risc.

(2) In cazul produselor medicinale veterinare care se administreazi animalelor de la care se obtin produse
destinate consumului uman, inclusiv ecvidee, medicul veterinar este obligat sa inscrie in prescriptia medicala
perioada de asteptare ce trebuie respectatd pana la obtinerea produselor de la animalele supuse tratamentului,
in conformitate cu prospectul produsului medicinal veterinar prescris si utilizat.

(3) In cazul produselor medicinale antimicrobiene, medicul veterinar trebuie sd inscrie in prescriptia
medicald orice atentionari necesare pentru a asigura utilizarea prudentd a acestora.

(4) In cazul in care un produs medicinal este prescris in conformitate cu art. 107, 112, 113 si 114 din
Regulamentul (UE) 2019/6, medicul veterinar trebuie sa bifeze cdsutele corespunzdtoare acestor situatii,
inscrise in formularul prevdzut in anexa nr. 1 la norma sanitard veterinard.

(5) Prescriptia medicald veterinard este valabild timp de 5 zile de la data emiterii pentru produsele
medicinale antimicrobiene §i 15 zile pentru celelalte produse medicinale veterinare clasificate a se elibera
pe baza de prescriptie medicala.

Art. 9 - Formularele cu regim special pentru prescriptiile medicale care nu se retin de catre farmacia
veterinara vor fi inregistrate in registre speciale destinate acestui scop, specificandu-se data eliberarii,
produsul medicinal veterinar eliberat, cantitatea, numele medicului veterinar care a emis prescriptia si numele
persoanei care a ridicat produsul. Farmaciile veterinare vor pastra aceste registre timp de 5 ani si le vor pune
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la dispozitia autoritatilor competente, la cererea acestora.

Art. 10 - Prescrierea de cdtre medicii veterinari a substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope
reglementate de Legea nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor
stupefiante §i psihotrope, cu modificdrile si completarile ulterioare, precum si a celor care intrd sub
incidenta Legii nr. 143/2000 privind prevenirea si combaterea traficului si consumului ilicit de droguri,
republicatd, cu modificarile si completdrile ulterioare, se face exclusiv pe formularul cu timbru sec
prevazut in anexa nr. 2 la norma sanitard veterinard, care se retine in farmacia comunitard.

Art. 11 - (1) Formularele cu regim special pentru prescriptiile medicale veterinare fard timbru sec sunt
tipdrite pe hdrtie autocopiativd in trei culori, alb, vernil §i roz; exemplarul de culoare albd, original, este
pdastrat de catre proprietar, exemplarul de culoare vernil este pdstrat de cdtre farmacia veterinard sau, in
cazul produselor medicinale de uz uman, de cdtre farmacia comunitard, iar exemplarul de culoare roz este
pastrat de medicul veterinar care a emis prescriptia; in cazul eliberarii partiale a cantitdtii prescrise,
prescriptiile nu se retin de cdtre farmacia veterinard si sunt anulate partial prin inscrierea mentiunii
«anulat partialy insotita de stampila farmaciei; numarul si seria prescriptiei eliberate partial sunt
consemnate, dupd eliberarea produsului medicinal veterinar, in registrul de evidenta a tranzactiilor cu
produse medicinale veterinare care se elibereazd pe baza de prescriptie medicald.

(2) Formularele cu regim special pentru prescriptiile medicale veterinare cu timbru sec sunt tipdrite pe
hartie autocopiativa in doud culori, vernil si roz, exemplarul de culoare vernil, original, este pastrat de
catre farmacia comunitard, iar exemplarul de culoare roz este pdstrat de cdtre medicul veterinar care a
emis prescripfia.

Art. 12 - (1) Formularele cu regim special pentru prescriptiile medicale se tipdresc potrivit modelelor
prevazute in anexele nr. 1 §i 2 la norma sanitard veterinard §i se prezintd in carnete de cdte 50 de file
tricolore, respectiv bicolore - in total 150 de file, respectiv 100 de file.

(2) Consiliile judetene si al municipiului Bucuresti ale Colegiului Medicilor Veterinari vor tipari
formularele de prescriptie medicala cu regim special, cu serii si numere alocate unitar de Colegiul Medicilor
Veterinari.

(3) Colegiul Medicilor Veterinari organizeazad §i gestioneazd emiterea prescriptiilor medicale veterinare
si in format electronic, in cazul emiterii in format electronic, prescriptia medicald veterinard se emite in
trei exemplare, unul pentru proprietar, unul pentru farmacie si unul pentru medicul veterinar emitent.

Art. 13 - (1) Carnetele inseriate si numerotate se distribuie unitdtilor mentionate la art. 3 alin. (1), la
cerere, contra cost, conform prevederilor legale, de catre fiecare consiliu judetean, respectiv al
municipiului Bucuresti al Colegiului Medicilor Veterinari.

(2) Gestionarea carnetelor care contin formularele cu regim special pentru prescriptiile medicale la nivelul
consiliilor judetene si al municipiului Bucuresti ale Colegiului Medicilor Veterinari se va face potrivit
legislatiei in vigoare.

Art. 14 - Formularele cu regim special pentru prescriptiile medicale cu timbru sec se completeazd
conform prezentelor norme metodologice, cu respectarea prevederilor Legii nr. 339/2005, cu modificarile
si completdrile ulterioare.

Art. 15 - Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, directiile sanitar-
veterinare §i pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar si Colegiul Medicilor Veterinari duc la
indeplinire prevederile prezentului ordin.
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Ordin 128 01.10.2021 28.01.2022
Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor

ORDIN Nr. 64%)
din 16 octombrie 2012

pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind formularele de prescriptie medicala cu regim
special si a normelor metodologice referitoare la utilizarea acestora

Publicat in: Baza de date "EUROLEX"

*) Nota:

Text realizat la G&G CONSULTING, Departamentul juridic (C.G.)
Cuprinde modificarile aduse actului oficial publicate in M.Of., prevazute in:
O. Nr. 128/01.10.2021 Publicat in M.Of. Nr. 1.067/08.11.2021

Articolele care au suferit modificiari sunt marcate cu albastru in Cuprins.
Pentru a le vizualiza, selectati articolul si dati click pe butonul Istoric.

Vazand Referatul de aprobare nr. 848 din 13 august 2012, Intocmit de Directia de coordonare tehnica a
institutelor de referintd, LSVSA, reglementare si controlul activitatii farmaceutice veterinare din cadrul
Autoritdtii 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 §i pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari i completari prin Legea nr.
215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare,

n temeiul art. 3 alin. (1) si (3), precum si al 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 Autorititii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor emite
urmatorul ordin:

Art. 1 - Se aprobd Norma sanitard veterinara privind formularele de prescriptie medicala cu regim special si
a normelor metodologice referitoare la utilizarea acestora, prevazuta in anexa care face parte integranta din
prezentul ordin.

Art. 2 - Autoritatea Nationald Sanitard Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, directiile sanitare
veterinare §i pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar si Colegiul Medicilor Veterinari vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 3 - (1) La data intrarii in vigoare a prezentului ordin, Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 184/2006 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind
formularele de prescriptie medicala cu regim special si cu timbru sec pentru eliberarea produselor medicinale
veterinare si a normelor metodologice referitoare la utilizarea acestora, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 717 din 22 august 2006, cu modificarile ulterioare, se abroga.

(2) Formularele de prescriptie medicala cu regim special tiparite anterior intrarii in vigoare a prezentei norme
sanitare veterinare raman valabile pana la epuizarea stocului, cu conditia ca medicul veterinar sa le completeze
conform noilor cerinte.

Art. 4 - Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,
Mihai Turcanu

Anexa
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Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor
ORDIN Nr. 128
din 1 octombrie 2021

pentru modificarea si completarea Normei sanitare veterinare privind formularele de prescriptie medicala cu
regim special si normele metodologice referitoare la utilizarea acestora, aprobata prin Ordinul presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 64/2012

Publicat in: Monitorul Oficial Nr. 1.067 din 8 noiembrie 2021

Vazand Referatul de aprobare nr. 509 din 28.04.2021, intocmit de Directia coordonare laboratoare si
produse medicinale veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor,

avand 1n vedere prevederile art. 10 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar-veterinare i pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si completari prin Legea
nr. 215/2004, cu modificarile si completirile ulterioare,

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
urmétorul ordin:

Art. I - Norma sanitard veterinard privind formularele de prescriptie medicald cu regim special si normele
metodologice referitoare la utilizarea acestora, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare i pentru Siguranta Alimentelor nr. 64/2012, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 744 din 5 noiembrie 2012, se modifica si se completeaza dupad cum urmeaza:

1. Articolul 1 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

"Art. 1 - Modelul unic, ca imprimat cu regim special, al formularului de prescriptic medicala veterinara
necesar pentru eliberarea produselor medicinale veterinare de citre farmaciile veterinare este prevazut in
anexa nr. 1."

2. Articolul 2 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

"Art. 2 - (1) In cazurile prevazute la art. 112, 113 si 114 din Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului
European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a
Directivei 2001/82/CE, medicul veterinar de libera practica poate utiliza un produs medicinal de uz uman,
care poate fi achizitionat din farmaciile comunitare in baza prescriptiei medicale veterinare prevazute in anexa
nr. 1, conform prevederilor art. 37 alin. (11) din Legea nr. 160/1998 pentru organizarea §i exercitarea
profesiunii de medic veterinar, republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare.

(2) Pentru cazurile prevazute la alin. (1) in care este necesara utilizarea unui produs medicinal de uz uman
care contine substante stupefiante si psihotrope, medicul veterinar de libera practica trebuie sa prescrie acel
produs pe formularul de prescriptie medicalad cu timbru sec, al carui model unic este prevazut in anexa nr. 2."

3. Articolul 3 se modifica si va avea urméitorul cuprins:

"Art. 3 - Colegiul Medicilor Veterinari organizeaza tiparirea, distribuirea, inserierea i numerotarea
formularelor de prescriptie medicala pentru eliberarea produselor medicinale veterinare de catre farmaciile
veterinare, precum si a formularelor de prescriptie medicala cu timbru sec pentru eliberarea de catre
farmaciile comunitare a produselor medicinale stupefiante si psihotrope de uz uman, care pot fi utilizate in
tratamentul animalelor in cazuri exceptionale, conform prevederilor legale 1n vigoare."

4. Articolul 4 se modifica si va avea urmétorul cuprins:

"Art. 4 - Normele metodologice referitoare la utilizarea formularului de prescriptie medicald pentru
eliberarea produselor medicinale veterinare si a formularului de prescriptie medicala cu timbru sec pentru
eliberarea de catre farmaciile comunitare a substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope de uz uman,
ca imprimate cu regim special, sunt prevazute in anexa nr. 3."

5. Anexa nr. 1 la norma sanitara veterinara se modifica si va avea urmétorul cuprins:

"Anexa Nr. 1
la norma sanitard veterinarda

pagina 1/5 Data print: 07.02.2022



ORDIN Nr. 128 din 1 octombrie 2021

Text extras din aplicatia Eurolex dezvoltatd de G&G Consulting SRL

Modelul unic al formularului de prescriptie medicala veterinaria necesar pentru eliberarea produselor
medicinale veterinare de citre farmaciile veterinare sau de citre farmaciile comunitare in cazul eliberérii
produselor de uz uman

REGIM SPECIAL

Nr. Registrul unic al cabinetelor medicale veterinare cu sau fara personalitate juridica™®): .........cccevvvveenennnee
Sediu (localitatea, Str. nr. ) ...c.ccccveevereeerreeenieens

Judetul ...ovviii e

Stampila unitatii medicale veterinare/institutiei de invatamant superior de medicina veterinara

2. Detinatorul animalului:

Persoana fizica [ | Persoana juridica [ |

Numele si prenumele: ...........ccceeeeveeanneen. DENUMITEa: ......ccvveevveeirieecirieeireeireeesveeeenen

Adresa: Str. ...ccoooveiiiiiiiiee, . ...... , \Adresa sediului social: str. ................... nr. .....,

localitatea ................... ,judetul .............. localitatea ........c.ccceeeveennennne. ,judetul ..............

Telefon ....c.oeveevieeiiiieiiiiiieieic, Telefon ....c.eeveieeiieieiieiiee e
Codul exploatatiei:

Animalul/Animalele din specia ...................
Numarul/Numerele de identificare .............
Categoria .............. ,8eXUl i,
Greutatea medie/animal (Kg) ............c.ee....
3. Diagnostic ...cecevuveeeieeeirieeiieeciee e
Nr. din registrul de consultatii ....................
4. Data prescriere ....../......./ccceceecrennne..

Nr. | Denumirea produsului/Forma farmaceuticd/ |D.S.!)| Cantitate Perioada de asteptare***)
crt. concentratia/substanta activa**) totalad a) b)
R
L L
LI L
5. Semnatura proprietarului ¥***) ...........ccocieiennne. ,data o
6. Semnétura medicului veterinar ............. ,parafa ............... ,telefon ...,

*) Nu se completeaza in cazul institutiilor de invatdmant superior de medicina veterinara.

*¥) Pentru produsele medicinale antimicrobiene prescriptia veterinara este valabila timp de 5 zile de la data
eliberarii sale.

**%*) a) perioada de asteptare a produsului medicinal veterinar prescris de medicul veterinar, iar in cazul
produsului medicinal de uz uman se va mentiona perioada de asteptare 1n conformitate cu art. 115 din
Regulamentul (UE) 2019/6;

b) perioada de asteptare a produsului recomandat de medicul veterinar de libera practica din farmacie, in
cazul in care nu este disponibil produsul prescris, data, semnitura si parafa.

**3%) Proprietarul animalului va semna ca va respecta perioada de asteptare.

1) Orice atentionari necesare pentru a asigura utilizarea adecvati, inclusiv, daci este cazul, pentru a asigura
utilizarea prudenta a antimicrobienelor.

2) Se bifeaza [_| pentru produs medicinal antimicrobian prescris in conformitate cu art. 107 alin. (3) si (4) din
Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele
medicinale veterinare i de abrogare a Directivei 2001/82/CE.

3) Se bifeazi [ |[_| pentru produs medicinal antimicrobian prescris in conformitate cu art. 112, 113 si 114 din
Regulamentul (UE) 2019/6."

6. Titlul anexei nr. 2 la norma sanitara veterinara se modifica si va avea urmitorul cuprins:

"Modelul unic al formularului de prescriptie medicald veterinard cu timbru sec pentru eliberarea
substantelor §i preparatelor stupefiante si psihotrope din farmacia comunitara"

7. Titlul anexei nr. 3 la norma sanitara veterinara se modifica si va avea urmiétorul cuprins:
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""Normele metodologice referitoare la utilizarea formularelor de prescriptie medicald pentru
eliberarea produselor medicinale veterinare de cdtre farmaciile veterinare sau a produselor medicinale
de uz uman de cdtre farmaciile comunitare, ca imprimate cu regim special"

8. In anexa nr. 3 1a norma sanitari veterinari, la articolul 1, alineatele (3) si (4) se modifica si vor avea
urmétorul cuprins:

"(3) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar solicita
mentionarea pe eticheta produsului medicinal veterinar a modului de eliberare a acestuia pe baza de
prescriptie si verifica respectarea acestei ceringe prin Planul anual de prelevare si testare a produselor
medicinale veterinare.

(4) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar actualizeaza
Nomenclatorul produselor de uz veterinar postat pe site-ul institutului cu toate produsele medicinale veterinare
autorizate pentru comercializare pe teritoriul Roméaniei, inclusiv modul de eliberare a acestora."

9. in anexa nr. 3 la norma sanitari veterinars, la articolul 1, alineatul (5) se abroga.

10. in anexa nr. 3 la norma sanitarii veterinari, la articolul 1, alineatele (6) si (7) se modifica si vor
avea urmétorul cuprins:

"(6) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar actualizeaza
informatiile prevazute la alin. (4) in termen de 10 zile calendaristice de la data emiterii autorizatiei de
comercializare.

(7) Lista produselor medicinale veterinare autorizate de cdtre Comisia Europeand prin procedura
centralizatd, impreund cu informatiile acestor produse, poate fi vizualizatda accesand linkul publicat pe site-ul
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar la sectiunea
Nomenclator sau accesand direct site-ul Comisiei Europene: https://ec.europa.ew/health/documents/community-
register/html/index en.htm, precum si al Agentiei Europene pentru Medicamente:
https://www.ema.europa.cu/en/medicines/veterinary."

11. in anexa nr. 3 la norma sanitari veterinari, articolul 3 se modifici si va avea urmétorul cuprins:

"Art. 3 - (1) Prescrierea produselor medicinale veterinare si a produselor medicinale de uz uman care pot fi
utilizate in tratamentul animalelor, in cazuri exceptionale, se face de catre medicii veterinari de libera practica
din unitdtile in care se desfasoara activititi de asistentd medicala-veterinara, inregistrate in Registrul unic al
cabinetelor medicale veterinare, cu sau fara personalitate juridica, conform legislatiei in vigoare, si de catre
medicii veterinari care isi desfigoara activitatea in cadrul clinicilor veterinare universitare, pe formularele cu
regim special prevazute in anexele nr. 1 si 2 1a norma sanitara veterinara.

(2) Medicii veterinari care elibereaza prescriptii medicale veterinare cu regim special mentioneaza seria si
numarul acestora in registrul de consultatii si tratamente.

(3) Medicii veterinari care elibereaza prescriptii medicale veterinare cu regim special trebuie sa utilizeze
parafa, conform modelului prevazut in anexa nr. 1 la Statutul medicului veterinar, adoptat prin Hotararea
Congresului National al Medicilor Veterinari nr. 3/2013, cu modificarile si completarile ulterioare, si sa
detind un atestat de libera practica valabil.

(4) In cazul utilizirii produselor medicinale veterinare de catre medicii veterinari de libera practica atit in
cadrul unitatilor in care se desfasoara activitati de asistentd medicald veterinara, cat si in cadrul exploatatiilor
comerciale de animale nu este necesara emiterea unei prescriptii medicale veterinare, dar obligatoriu se va
inscrie tratamentul administrat in registrul de consultatii si tratamente, conform prevederilor legale in vigoare."

12. in anexa nr. 3 la norma sanitarii veterinari, articolul 4 se abroga.

13. in anexa nr. 3 la norma sanitarii veterinari, la articolul 7 alineatul (1), literele a) si b) se modifici si
vor avea urméitorul cuprins:

"a) produselor medicinale veterinare clasificate a se elibera numai pe baza de prescriptie medicala
veterinara, conform prevederilor art. 34 din Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al
Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei
2001/82/CE;

b) formulelor magistrale si oficinale, in intelesul art. 2 din Regulamentul (UE) 2019/6;".

14. In anexa nr. 3 la norma sanitari veterinari, la articolul 7 alineatul (1), literele c) si e) se abroga.

15. In anexa nr. 3 la norma sanitari veterinar, la articolul 7, alineatul (2) se modifica si va avea
urméitorul cuprins:

"(2) O prescriptie medicald veterinara se emite numai in urma examinérii clinice sau a oricarei alte evaludri
corespunzatoare a starii de sanatate a animalului sau a grupului de animale de catre medicul veterinar de libera
practica din unitatile in care se desfisoara activitati de asistentd medicala veterinara sau de catre medicii
veterinari care isi desfagoard activitatea in cadrul clinicilor veterinare universitare."
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16. In anexa nr. 3 la norma sanitari veterinari, la articolul 8, alineatul (1) se modifici si va avea
urmétorul cuprins:

"Art. 8 - (1) Medicul veterinar este obligat sd prescrie cantitatea necesara pentru efectuarea completi a
tratamentului sau a terapiei in cauzi; in cazul utilizirii conform prevederilor art. 107 alin. (3) si (4) din
Regulamentul (UE) 2019/6, produsele medicinale antimicrobiene se prescriu doar pentru o durata limitata care
sd acopere perioada de risc."

17. In anexa nr. 3 la norma sanitari veterinari, la articolul 8, dupa alineatul (2) se introduc trei noi
alineate, alineatele (3)-(5), cu urmétorul cuprins:

"(3) In cazul produselor medicinale antimicrobiene, medicul veterinar trebuie sa inscrie in prescriptia
medicald orice atentiondri necesare pentru a asigura utilizarea prudenti a acestora.

(4) In cazul in care un produs medicinal este prescris in conformitate cu art. 107, 112, 113 si 114 din
Regulamentul (UE) 2019/6, medicul veterinar trebuie sa bifeze casutele corespunzitoare acestor situatii,
inscrise in formularul prevazut in anexa nr. 1 la norma sanitard veterinara.

(5) Prescriptia medicala veterinara este valabila timp de 5 zile de la data emiterii pentru produsele
medicinale antimicrobiene si 15 zile pentru celelalte produse medicinale veterinare clasificate a se elibera pe
baza de prescriptie medicala."

18. in anexa nr. 3 1a norma sanitari veterinar, articolul 10 se modifici si va avea urmétorul cuprins:

"Art. 10 - Prescrierea de citre medicii veterinari a substantelor i preparatelor stupefiante si psihotrope
reglementate de Legea nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor
stupefiante si psihotrope, cu modificarile si completirile ulterioare, precum si a celor care intra sub incidenta
Legii nr. 143/2000 privind prevenirea si combaterea traficului si consumului ilicit de droguri, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, se face exclusiv pe formularul cu timbru sec prevazut in anexa nr. 2 la
norma sanitard veterinara, care se retine in farmacia comunitara."

19. in anexa nr. 3 1a norma sanitari veterinari, articolul 11 se modifici si va avea urmétorul cuprins:

"Art. 11 - (1) Formularele cu regim special pentru prescriptiile medicale veterinare fara timbru sec sunt
tiparite pe hartie autocopiativa in trei culori, alb, vernil si roz; exemplarul de culoare alba, original, este
pastrat de catre proprietar, exemplarul de culoare vernil este pastrat de catre farmacia veterinara sau, in cazul
produselor medicinale de uz uman, de catre farmacia comunitard, iar exemplarul de culoare roz este pastrat de
medicul veterinar care a emis prescriptia; in cazul eliberarii partiale a cantitdfii prescrise, prescriptiile nu se
retin de catre farmacia veterinara si sunt anulate partial prin inscrierea mentiunii «anulat partial» Insotitd de
stampila farmaciei; numarul si seria prescriptiei eliberate partial sunt consemnate, dupa eliberarea produsului
medicinal veterinar, in registrul de evidenta a tranzactiilor cu produse medicinale veterinare care se elibereaza
pe baza de prescriptie medicala.

(2) Formularele cu regim special pentru prescriptiile medicale veterinare cu timbru sec sunt tiparite pe
hartie autocopiativa in doud culori, vernil si roz; exemplarul de culoare vernil, original, este pastrat de catre
farmacia comunitard, iar exemplarul de culoare roz este pastrat de catre medicul veterinar care a emis
prescriptia.”

20. in anexa nr. 3 la norma sanitar3 veterinari, la articolul 12, alineatul (1) se modifica si va avea
urméitorul cuprins:

"Art. 12 - (1) Formularele cu regim special pentru prescriptiile medicale se tiparesc potrivit modelelor
prevézute in anexele nr. 1 si 2 la norma sanitard veterinara si se prezintd in carnete de cate 50 de file tricolore,
respectiv bicolore - in total 150 de file, respectiv 100 de file."

21. in anexa nr. 3 la norma sanitar veterinari, la articolul 12, dupa alineatul (2) se introduce un nou
alineat, alineatul (3), cu urmétorul cuprins:

"(3) Colegiul Medicilor Veterinari organizeaza si gestioneaza emiterea prescriptiilor medicale veterinare si
in format electronic; in cazul emiterii in format electronic, prescriptia medicala veterinarad se emite in trei
exemplare, unul pentru proprietar, unul pentru farmacie si unul pentru medicul veterinar emitent."

22. In anexa nr. 3 la norma sanitari veterinari, la articolul 13, alineatul (1) se modifica si va avea
urmétorul cuprins:

"Art. 13 - (1) Carnetele inseriate si numerotate se distribuie unitatilor mentionate la art. 3 alin. (1), la
cerere, contra cost, conform prevederilor legale, de catre fiecare consiliu judetean, respectiv al municipiului
Bucuresti al Colegiului Medicilor Veterinari."

23. In anexa nr. 3 la norma sanitar3 veterinari, articolul 14 se modifici si va avea urmétorul cuprins:

"Art. 14 - Formularele cu regim special pentru prescriptiile medicale cu timbru sec se completeaza conform
prezentelor norme metodologice, cu respectarea prevederilor Legii nr. 339/2005, cu modificérile si
completarile ulterioare."
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Art. II - (1) Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, si intra in vigoare
incepand cu data de 28 ianuarie 2022.

(2) Formularele cu regim special pentru prescriptiile medicale veterinare si pentru cele cu timbru sec pe
care unitatile medicale veterinare de asistentd le detin in stoc la 28 ianuarie 2022 vor fi predate consiliilor
judetene, respectiv al municipiului Bucuresti al Colegiului Medicilor Veterinari, in termen de 15 zile
lucrdtoare de la aceastd data.

p. Presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,
Silviu Nastase

Procesat de CL
C.J.CG
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