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CItre: Colegiul Farmacistilor din Rominia

Dom n u lu i presedinte Prof.un iv.dr.farm. Du m itru Lupuleasa

Sti mat e cl o mn ul e presedinle,

DLrpd cum cunoaste(i incepdnd cLr 28 ianuarie 2022 a intrat in vigoare Regulamentul

6 120 I 9 priv i nd produsele med ici nale veterinarc.

in temeiul t.egii l60i 1998 art.37 alin. (ll) si a aft.ll2-l l4 din Regulamnetul 6/2019 in
situatia in care medicul veterinar nu dispune de un produs medicinal veterinar autorizat. poate si
prescrie gi si utilizeze un produs medicinal de uz uman.

Vd reamintim cI alin.(ll) al art. 37 din Legea 160/1998 prevede ca: " Farmaciile
comunitore au obligotia cle elibero produsele de uz uman ln baza nrescriotiilor meclicale

veterinare emise in situatiile tn care nu exisld un produs medicinal veterinar similar aulorizat
pentru a fi comercializal pe piata clin RomAnia".

Regulamentul612019 prevede la art.I l2 alin.( l) ca :

" (l) Prin derogure de la urticolul 106 ulineutul (l),tn cuzul tn core nu existd niciun
produs medicinal veterinor uutorizat intr-un stat membru oentru o inclicotie cure vizeazd o

specie de animule de lo core nu se oblin produse alimenlure, medicul veterinor responsubil
poole, pe rdspundereu so personolii directd ;i, tn special, pentru o eyito provocareu unei
suferinle inacceptabile, sii troleze, tn mod e-rceplional, animalele in couzii cu urmdtoorele
produse meilicinole:

(b) tn cozul in cure nu e-ristd niciun produs medicinol veterinar dintre cele menlionate

h literu (u) de lu prezenttrl olineut, un medicamenl de uz umon uutorizcrt in conformitale cu
Directit'o 2001/83/CE suu in temeiul Regulumentului (CE) nr. 726/2004:"

Regularnentul 6/20l9 prc-vede la art.l l3 alin.( | ) ca :

"(l) Prin derogure de lu urticolul 106 ulinealul (l), in cazul in core nu existd nic'iun protlus

medic'inul velerinur uuloriial tntr-un stul membru penlru o indic'ulie cure vizeuzri o specie de

unimule lereslre de lu cure sc ohlin protluse ulimenture, medic'ul velerinur responsohil poule,



pe rdspundereo su personuld direc'tri ;i tn speciol pentru u

inucceptobile, sd lruleze, in mod exceplionol, animulele in
medic'inale:

evilu provocoreo unei suferin(e
cutrzii cu urmiitourele produse

(c) in cuzul in c'ure nu existd niciun protlus metlic'inal veterinur tlintre cele mentionate la litera
(a) suu (b) de lo prezentul ulineat, un metlicument d in conformitate cu
Directivn 2001/83/CE sou cu Regulomentul (CE) nr. 726/2004;

iiesrriarrrcrrrui oi;iii9 prcvecie ia arr. i ri aiin.1 r, cll :

(l) Prin derogore de la articolul 106 olineatul (l), in cazul in care nu e-ristii niciun proclus

medicinol yeterinar autorizat intr-un slot membru penlru o intlicalie cure vizeazii o specie tle
onimale acvcrtice tle la care se obtin produse alimentore. medicul veterinor responsabil poate,
pe rdspundereo so personalci direcld si tn speciol pentru u eyitu provocoreo unei suferinle
inucceptabile, sir troleze animalele in cauzd cu urmcitoorele protluse metlicinale:

(c) tn cozul tn care nu existii niciun produs medicinal velerinar tlintre cele men(ionate la
litera (a) sau (b) de lo preTentul alineal, un medicament tle uz umsn autorizat tn conformitate
cu Directiva 2001/83/CE sou cu Regulomentul (CE) nr. 726/2004;i care con(ine substan(e
prezente pe lista intocmitii in conformitate cu alineotul (3) din prezentul articol;

Pentru implementarea acestor prevederi A.N.S.V.S.A. a emis Ordinul 12812021 prin care s-a

stabilit modelul de prescriptie medicalS veterinarl ce va fl utilizat incep6nd cu 28 ianuarie 2022.
Modelul este valabil si pentru situaliile in care este prescris un produs medicinal de uz uman in
conditii excepfionale gi corrfbrm cu legislafia in vigoare.

in contextLrl actual legislativ pentru a evita orice refirz de eliberare a unui produs medicinal
de uz uman in baza unei prcscriptii rncdical veterinarc. vi adresdm ruglmintea dc a comunica
tt-ttttror memhrilor dulnncavoastrl noul model pc care il ataslm prccltrn ;i taptul ca:

- prescriptiile emise de catre rnedicii vcterinari trebuie sd fie corrfbrme cu acest modcl
- orice eliberarea a unLti produs rnedicinal de uz uman pentrr-r a fl Lrtilizat la animale se lace

exclusiv in baza prescriptiei medicale vetcrinare otlciale
- e.retnplarlrl vernilal prcscriptiei se pastreatddc catre thrrnacia cornunitara pe o dLrratd de 5 ani.

Precizirn ci noile prescriptii rnedicale veterinare tipdrite'confbnn noilor prevedcri
legislativc au Seria C si un numir incepdnd cu 000001 pdna la 999999. Pe mdsurd ce tiplrim o

altd serie vd vom irrforma in tirnp util.
in sitLratia irt care cristir clLrbii cLr privire Ia vericlicitatear anurnitor intirrmatii clin prescriptie.

tarlnacisti pot acccsa Registrul unic al cabinetelor vetcrinare si -l'abloul gcneral al medicilor
veterinari Lrnde pot vcrillca dacl r.rnitatca existS. dacd rnedicul veterinar existri si are atestatLrl de

libcra practicir valid^ precutn si codul de. paratl af'erent.

llrfbrrnatiile tlctttionatc arrterior pot ll obtirrute accesarrd sitc-Lrl nostrLr la acllesa:
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Cu speranta ca solicitarea noastra va fi rezolvata urgent :;;i favorabil astfcl 1ncat 

ani111alele sa poata bcneficia de produselc de uz u111an in conditiilc strict prcvazute de legislatie. 

va asigurarn de 1ntrcaga noastra considcratie. 

Cu sti111a. 

PRF"'FnINTF 

Conf. Univ. Dr. Viorel ANDRONIE 


