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"ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

PUBLICE CENTRALE

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

ORDIN
pentru modificarea si completarea Normei sanitare veterinare privind formularele de prescriptie

medicala cu regim special si normele metodologice referitoare la utilizarea acestora,

- 2probatd-prin.Qrdinul.precedintelul Autorititii Nationale Sanitare Veterinare-si-pen

iguranta-

Alimentelor nr. 64/2012

Vazand Referatul de aprobare nr. 509 din 28.04.2021, intocmit de Directia coordonare laboratoare si produse medicinal

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

completarile ulterioare,

in temeiul art. 3 alin. (3) si art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 1.415/2009 privind organizarea si functionare

Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si a unitétilor din subordinea acesteia, cu modificarile s

completarile ulterioare,

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

Art. . — Norma sanitara veterinara privind formularele de
prescriptie medicalé 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, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 744 din 5 noiembrie 2012, se modifica si
se completeazd dupa cum urmeaza:

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

LArt. 1. — Modelul unic, ca imprimat cu regim special, al
formularului de prescriptie medicala veterinara necesar pentru
eliberarea produselor medicinale veterinare de catre farmaciile
veterinare este prevazut in anexa nr. 1.”

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

JArt. 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 si exercitarea profesiunii de medic veterinar,

republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

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

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

LArt. 3. — Colegiul Medicilor Veterinari organizeaz tiparirea
o]
prescriptie medicald pentru eliberarea produselor medicinal

distribuirea, inserierea si numerotarea formularelor
veterinare de céatre farmaciile veterinare, precum si
formularelor de prescriptie medicald cu timbru sec pentrt
eliberarea de catre farmaciile comunitare a produselo
medicinale stupefiante si psihotrope de uz uman, care pot
utilizate in tratamentul animalelor in cazuri exceptionale
conform prevederilor legale in vigoare.”

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

LArt. 4. — Normele metodologice referitoare la utilizare:
formularului de prescriptie medicala pentru eliberare:
produselor medicinale veterinare si a formularului de prescriptie
medicala cu timbru sec pentru eliberarea de cétre farmaciile
comunitare a substantelor si preparatelor stupefiante s
psihotrope de uz uman, ca imprimate cu regim special, sun

prevazute in anexanr. 3.”
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5. Anexa nr. 1 la norma sanitara veterinara se modifica si va avea urmaitorul cuprins:

ANEXA Nr. 1

la norma sanitara veterinars

Modelul unic al formularului de prescriptie medicala veterinara necesar pentru eliberarea produselor medicinale
veterinare de catre farmaciile veterinare sau de catre farmaciile comunitare in cazul eliberirii produselor de uz uman

REGIM SPECIAL

Nr. Registrul unic al cabinetelor medicale veterinare cu sau fara personalitate juridiCa*): .........cooevveeeeemomoreoeoooo

Sediu (localitatea, str. nr. ) ....c.cooevevvevceceeeene,

et —————————————————— '

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

2. Detin&torul animalului:

Persoana fizica O

Persoana juridica [

Numele si prenumele: ............ccoun.ee. Denumirea: ..........ccoceevrerecccrcincccieene,

Adresa: str. .o, nr. ..., Adresa sediului social: str. ............. feeeen nr. ...,
localitatea ................... , judetul ........... localitatea ..........ccceeeeeeene.e. ,judetul .............
Telefon ..o Telefon ...

Codul exploatatiei:

Animalul/Animalele din specia ......................
Numarul/Numerele de identificare .................
Categoria .............. L SEXUl e,
Greutatea medie/animal (kg) ............ccc.........
3. Diagnostic .......ccceevivieeiceeeeeee
Nr. din registrul de consultatii ........................
4. Data prescriere ...... o, Lo,

Nr. . . . . . . . Perioada de asteptare***)
a1 Denumirea produsului/Forma farmaceutica/concentratia/substanta activa**) D.S.M Cantitate totala )
. a b)
02 oo®
a oo
O 0o
5. Semnatura proprietarului****) ............................ ,data .
6. Semnatura medicului veterinar ....:........ ,parafa .............. ,telefon ...............

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

**) Pentru produsele medicinale antimicrobiene prescriptia veterinara este valabila timp de 5 zile de la data eliberérii 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 libera practica din farmacie, in cazul in care nu este disponibil produsul

prescris, data, semnatura si parafa.

****) Proprietarul animalului va semna ca va respecta perioada de asteptare.
1) Orice atentionari necesare pentru a asigura utilizarea adecvata, inclusiv, daca este cazul, pentru a asigura utilizarea prudenta a antimicrobienelor.
2) Se bifeaza O 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 si de abrogare a Directivei 2001/82/CE.

3) Se bifeaza OO 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 urmatorul cuprins:

»Modelul unic al formularului de prescriptie medicala
veterinara cu timbru sec pentru eliberarea substantelor si
preparatelor stupefiante si psihotrope din farmacia
comunitara”

7. Titlul anexei nr. 3 la norma sanitara veterinara se
modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Normele metodologice referitoare Ia utilizarea formularelor
de prescriptie medicald pentru eliberarea produselor
medicinale veterinare de catre farmaciile veterinare sau a
produselor medicinale de uz uman de catre farmaciile
comunitare, ca imprimate cu regim special”

8. In anexa nr. 3 la norma sanitara veterinara, la
articolul 1, alineatele (3) si (4) se modifica si vor avea
urmatorul cuprins:

»(3) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar solicitd mentionarea pe
eticheta produsului medicinal veterinar a modului de eliberare a
acestuia pe baza de prescriptie si verifica respectarea acestei
cerinte prin Planul anual de prelevare si 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.”

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

10. in anexa nr. 3 la norma sanitara veterinari, la
articolul 1, alineatele (6) si (7) se modifica si vor avea
urmatorul 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 emlteru autorizatiei de comercuallzare

W%%

sanitara veterinara, la

catre Com|S|a Europeana prin procedura centralizata,

impreuna cu informatiile acestor produse, poate fi vizualizata
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.eu/health/documents/community-
register/html/index_en.htm, precum si al Agentiei Europene
pentru Medicamente: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/
veterinary.”

11. In anexa nr. 3 la norma sanitara veterinar3, articolul 3
se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LArt. 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 unitatile in care se
desfagsoara activitdti de asistenta 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 desfasoara activitatea in
cadrul clinicilor veterinare universitare, pe formularele cu regim
special prevazute in anexele nr. 1 si 2 la 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 Hotaradrea Congresului National al Medicilor
Veterinari nr. 3/2013, cu modificarile si completérile ulterioare, si
sa detina un atestat de libera practica valabil.

(4) In cazul utilizarii produselor medicinale veterinare de
catre medicii veterinari de libera practica atat in cadrul unitatilor
in care se desfasoara activitati de asistentd medicala 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 sanitara veterinara, articolul 4
se abroga.

13. In anexa nr. 3 la norma sanitari veterinara, la
articolul 7 alineatul (1), literele a) si b) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

»a) produselor medicinale veterinare clasificate a se elibera
numai pe baza de prescriptie medicald 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;
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b) formulelor magistrale si oficinale, Tn
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 sanitar3 veterinara, la
articolul 7, alineatul (2) se modifica si va avea urmaitorul
cuprins:

»(2) O prescriptie medicala veterinard se emite numai in
urma examinarii clinice sau a oricarei alte evaluari

intelesul art. 2 din

corespunzatoare a stérii de sanatate a animalului sau a grupului
de animale de catre medicul veterinar de libera practica din
unltatlle in care se desfasoara actnvutatl de asistenta medlcala

actMtatea in cadrul clmlcnor vetennare umversntare

16. In anexa nr. 3 la norma sanitara veterinara, la
articolul 8, alineatul (1) se modifica $i va avea urmatorul
cuprins:

JArt. 8. — (1) Medicul veterinar este obligat sa prescrie
cantitatea necesara pentru efectuarea completa a tratamentului
sau a terapiei Tn cauza; in cazul utilizarii conform prevederilor
art. 107 alin. (3) si (4) din Regulamentul (UE) 2019/6, produsele
medicinale antimicrobiene se prescriu doar pentru o durata
limitata care sa acopere perioada de risc.”

17. In anexa nr. 3 la norma sanitara veterinara, la
articolul 8, dupa alineatul (2) se introduc trei noi alineate,
alineatele (3)—(5), cu urmatorul cuprins:

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

(4) In cazul in care un produs medicinal este prescris n
conformitate cu art. 107, 112, 113 si 114 din Regulamentul (UE)
2019/6, medicul veterinar trebuie sa bifeze casutele
corespunzatoare acestor situatii, inscrise in formularul prevazut
in anexa nr. 1 la norma sanitara 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 la norma sanitara veterinara,
articolul 10 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 10. — Prescrierea de catre medicii veterinari a
substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope
reglementate de Legea nr. 339/2005 privind regimul juridic al
plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope,
cu modificérile si completarile ulterioare, precum si a celor care
intra sub incidenta Legii nr. 143/2000 privind prevenirea si
combaterea traficului i 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
sanitara veterinara, care se retine in farmacia comunitara.”

19. in anexa nr. 3 la norma sanitara veterinara,
articolul 11 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 11. — (1) Formularele cu regim special pentru
prescriptiile medicale veterinare fara timbru sec sunt tiparite
pe hartie autocopiativd n 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, Tn cazul produselor medicinale de uz
uman, de catre farmacia comunitara, iar exemplarul de
culoare roz este pastrat de medicul veterinar care a emis
prescriptia; in cazul eliberarii partiale a cantitatii prescrise,
prescriptiile nu se retin de catre farmacia veterinara si sunt
anulate partial prin Tnscrierea mentiunii «anulat partial»
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insotita de stampila farmaciei; numarul si seria prescriptiei
eliberate partial sunt consemnate, dupa eliberarea produsului
medicinal veterinar, n 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
doua culori, vernil si roz; exemplarul de culoare vernil, original,
este pastrat de catre farmacia comunitara, iar exemplarul de
culoare roz este pastrat de catre medicul veterinar care a emis
prescrlptla

20 In anexa nr. 3 la norma sanitara veterinara, la

cuprins:

JArt. 12. — (1) Formularele cu regim special pentru
prescriptiile medicale se tiparesc potrivit modelelor prevazute in
anexele nr. 1 si 2 la norma sanitara veterinara si se prezinta in
carnete de céte 50 de file tricolore, respectiv bicolore — in total
150 de file, respectiv 100 de file.”

21. In anexa nr. 3 la norma sanitara veterinara, la
articolul 12, dupa alineatul (2) se introduce un nou alineat,
alineatul (3), cu urmatorul cuprins:

»(3) Colegiul Medicilor Veterinari organizeazi si gestioneaza
emiterea prescriptiilor medicale veterinare si in format electronic;
in cazul emiterii in format electronic, prescriptia medicala

veterinara se emite in trei exemplare, unul pentru propriete
unul pentru farmacie si unul pentru medicul veterinar emitent.

22.1n anexa nr. 3 la norma sanitara veterinars, la articolul 1
alineatul (1) se modifica i va avea urmatorul cuprins:

LArt. 13. — (1) Carnetele inseriate si numerotate se distribu
unitatilor mentionate la art. 3 alin. (1), la cerere, contra cost, confon
prevederilor legale, de catre fiecare consiliu judetean, respectiv
municipiului Bucuresti al Colegiului Medicilor Veterinari.”

23. in anexa nr. 3 la norma sanitarid veterinar:
articolul 14 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,,Art 14. — Formularele cu reglm specral pentru prescnptul

=5 e w’ﬁ?ﬁ%ﬁu wopmasdiaadanarrdivn b enacan

norme metodologlce, cu respectarea prevedenlor Leg
nr. 339/2005, cu modificarile si completarile ulterioare.”

Art. Il. — (1) Prezentul ordin se publica Tn Monitorul Ofici
al Roméniei, Partea |1, si intra Tn vigoare incepand cu data ¢
28 ianuarie 2022.

(2) Formularele cu regim special pentru prescriptiile medical
veterinare si pentru cele cu timbru sec pe care unitatile medical
veterinare de asistenta le detin in stoc la 28 ianuarie 2022 vor
predate consiliilor judetene, respectiv al municipiului Bucuresti :
Colegiului Medicilor Veterinari, in termen de 15 zile lucratoare d
la aceasta data.

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

Bucuresti, 1 octombrie 2021.
Nr. 128.

MINISTERUL TRANSPORTURILOR SI INFRASTRUCTURII

ORDIN
privind modificarea si completarea anexei la Ordinul ministrului transporturilor
nr. 1.613/2014 pentru aprobarea Programului national de control al calitatii
in domeniul securitatii aviatiei civile — PNCC-SECA

In temeiul art. 3 alin. (2) lit. e) din Ordonanta Guvernului nr. 17/2011 privind controlul calitatii in domeniul securitatii aviatie
civile, aprobata cu modificari prin Legea nr. 149/2012, si al art. 9 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 370/2021 privind organizare

si functionarea Ministerului Transporturilor si Infrastructurii,

ministrul transporturilor si infrastructurii, interimar, emite urmatorul ordin:

Art. I. — Anexa la Ordinul ministrului transporturilor
nr. 1.613/2014 pentru aprobarea Programului national de control al
calitatii in domeniul securitatii aviatiei civile — PNCC-SECA, publicat
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 915 din 16 decembrie
2014, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. Dupa articolul 2 se introduce un nou articol, articolul 21,
cu urmatorul cuprins:

JArt. 21, (1) Resursele umane necesare  pentru
desfasurarea activitatilor descrise de PNCC-SECA sunt
constituite din auditorii de securitate ai autoritatii competente si
din personal specializat din afara structurilor autoritatii
competente, utilizat in conditile prevazute de Ordonanta
Guvernului nr. 17/2011.

(2) Resursele financiare necesare pentru desfasurarea
activitatilor descrise de PNCC-SECA sunt constituite din sumele

colectate din tariful prevazut de art. 11 din Ordonanta Guvernult
nr. 17/2011.”

2. Articolul 17 se modifica si va avea urmatorul cuprins

JArt. 17. — (1) Daca reglementarile europene nu preva
altfel, frecventa de efectuare a unui audit care sa vizeze toat
standardele de securitate aeronauticd mentionate in anexa | |
Regulamentul (CE) nr. 300/2008 si in actele de implementar
aferente, pentru un aeroport, este de cel putin la cinci an
Suplimentar, autoritatea competenta efectueaza alte misiuni d
audit la aeroporturi astfel incat sa asigure frecventa stabilit3 I:
art. 6 alin. (2) din Ordonanta Guvernului nr. 17/2011.

(2) Tn cazul aeroporturilor cu un volum de trafic mai mare di
2.000.000 de pasageri, frecventa minima de inspectare a tuturo
seturilor de masuri de securitate legate in mod direc
mentionate in cap. 1—6 din anexa | la Regulamentul (CE
nr. 300/2008 si in actele de implementare aferente, este de ce



