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Rezumat

In acest PPT se face o prezentare despre comercializarea produselor medicinale veterinare la distanta (on-
line) si prin farmaciile comunitare in lumina prevederilor Regulamentului (UE) 2019/6 referitoare la
comercializarea online a produselor medicinale veterinare si legislatia Romaneasca. in Romania,
comercializarea cu amanuntul la distanta (on-line) a produselor medicinale veterinare poate fi realizata:
doar prin farmacii veterinare autorizate sanitar-veterinar si puncte farmaceutice veterinare inregistrate
sanitar-veterinar, si numai cu produse medicinale veterinare care se elibereaza fara prescriptie medicala
veterinara. Fiecare operator economic care doreste sa desfasoare activitati de comert cu amanuntul la
distanta trebuie sa trimita la ANSVSA o notificare (conform modelului prevazut la Anexa 3.1 din Ordinul
presedintelui ANSVSA nr. 83/2014). Dupa verificare pentru conformitatea cu legislatia in vigoare, ANSVSA
introduce operatorul in lista comerciantilor cu amanuntul, carora li se permite vanzarea online a produselor
medicinale veterinare.

Abstract

In this PPT, a presentation is made about the sale of veterinary medicinal products at a distance (online)
and through community pharmacies in the light of the provisions of Regulation (EU) 2019/6 regarding the
online sale of veterinary medicinal products and Romanian legislation. In Romania, remote retail (on-line)
sales of veterinary medicinal products can be carried out: only through veterinary pharmacies authorized
by a sanitary-veterinarian and veterinary pharmaceutical points registered by a sanitary-veterinary, and
only with veterinary medicinal products that are issued without a medical prescription veterinarian. Every
economic operator who wants to carry out remote retail trade activities must send a notification to ANSVSA
(according to the model provided in Annex 3.1 of Order of the President of ANSVSA no. 83/2014). After
verification for compliance with the legislation in force, ANSVSA enters the operator in the list of retailers,
who are allowed to sell veterinary medicinal products online.
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COMERTUL ONLINE CU PMV

in Romania, comercializarea cu amanuntul la distanta (online) a
produselor medicinale veterinare poate fi realizata:

doar prin FARMACII VETERINARE autorizate sanitar-veterinar si PUNCTE
FARMACEUTICE VETERINARE inregistrate sanitar-veterinar, si

NUMAI CU PRODUSE MEDICINALE VETERINARE CARE SE ELIBEREAZA
FARA PRESCRIPTIE MEDICALAVETERINARA

* in conditiile stabilite de art. 104 din Regulamentul (UE) 2019/6 privind

produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE

*in conformitate cu prevederile art. 6 alin (3) din Ordinul
presedintelui ANSVSA nr. 83/2014 pentru aprobarea
Normei sanitare veterinare privind conditile de

organizare si functionare a unitatilor farmaceutice
veterinare, precum si procedura de inregistrare sanitar-
veterinara/autorizare sanitar- veterinara a unitatilor si
activitafilor din domeniul farmaceutic veterinar, cu
modificarile si completarile ulterioare

COMERTUL ONLINE CU PMV

Fiecare operator economic care doreste sa desfasoare activitati de
comert cu amanuntul la distanta trebuie sa trimita la ANSVSA o
notificare (conform modelului prevazut la Anexa 3“1 din Ordinul
presedintelui ANSVSA nr. 83/2014). Dupa verificare pentru conformitatea
cu legislatia in vigoare, ANSVSA introduce operatorul in

lista comerciantilor cu amanuntul, carora li se permite vanzarea
online a produselor medicinale veterinare.
http://www.ansvsaro/industriesi-afaceri/comert-online-pmv/

Ulterior, comerciantul trebuie sa posteze pe fiecare pagina a site-ului
propriu LOGOUL COMUN ce poate fi regasit pe pagina de starta site-ului

Pana in prezent, exista inscrisi in catagrafia
ANSVSA un numar de 40 unitati care pot

comercializa online produse medicinale
veterinare.

COMERTUL ONLINE CU PMV

In  urma verificirilor ANSVSA privind respectarea

prevederilor Regulamentului (UE) 2019/6 referitoare la

comercializareaonline a produselor medicinale veterinares-

au constatat unele neconformitati:

- comercializarea online a pmv care se elibereaza pe
baza de prescriptie medicala veterinarg

- comercializarea online a pmv de catre unitati
farmaceutice care nu_au notificat ANSVSA, din care o
unitate avea afisat pe pagina proprie logo-ul comun.
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COMERCIALIZAREA PRODUSELOR
MEDICINALE PRIN FARMACIILE COMUNITARE

in urma controalelor DSVSA au fost identificate
farmacii comunitare care comercializeaza produse
medicinale veterinare

Baza legala pentru comercializarea PMV de
catre farmaciile comunitare

» Legea farmaciei nr. 266/2008

Articolul 2 alin.(1) Farmacia comunitara asigura asistenta
farmaceutica a populatiei prin urmatoarele activitati:
d) vanzarea si eliberarea medicamentelor de uz veterinar

» Ordinul MS nr. 444/2019 pentru aprobarea Normelor privind
infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor
farmaceutice, cu modificarile si completarile ulterioare

Punctul 5, litera d) din Modelul nr. 7, Raport
de verificare a conformitatii spatiului
unitatilor farmaceutice: “Medicamente de uz
veterinar in cazul in care exista in unitate”

OG 42/2004 Art. 2

“Persoanele fizice si persoanele juridice proprietare sau
detinatoare de animale vii ori material germinativ de origine
animala, cele care produc, depoziteaza, colecteaza,
tfransportd, proceseaza, intermediaza, pun_pe piata,
importa, exporta sau comercializeaza animale Vii ori
material germinativ. de origine animald, produse si
subproduse de origine animala, produse medicinale
veterinare, deseuri, subproduse de origine animala care
nu sunt destinate consumului uman sau agenti patogeni de
origine animala, produse si materii utilizate n nutritia
animalelor ori alte materii si produse ce pot influenta starea
de sanatate a animalelor raspund pentru aplicarea si
respectarea intocmai a prevederilor legislatiei sanitar-
veterinare, in vederea asigurarii si garantarii sanatatii
animalelor, a sanatatii publice, protectiei animalelor,
protectiei mediului si a sigurantei alimentelor.”
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OG 42/2004 Art. 18

“(1) Functionarea exploatatilor de animale, a fermelor de carantina, a celor cu
animale de vanat, parcurilor, rezervatiilor nationale si gradinilor zoologice, pasunilor
si taberelor de vara, aglomerarilor temporare de animale, statilor de incubatie a
oualor, precum si a unitatilor care produc, depoziteaza, colecteaza, transporta,
proceseaza, intermediaza, pun pe piata, importa, exporta sau comercializeaza
animale vii, material germinativ de origine animala, produse si subproduse de origine
animala destinate consumului uman, produse medicinale veterinare, deseuri,
subproduse de origine animala care nu sunt destinate consumului uman sau agenti
patogeni de origine animala, produse si materii utilizate in nutritia animalelor ori alte
materii si produse ce pot influenta starea de sanatate a animalelor este permisa
numai daca sunt autorizate de catre directiile sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, ori, dupa
caz, de catre Autoritate si au asigurate supravegherea si controlul sanitar-
vetesd in conditiile legii.”

Unitatile care comercializeaza PMV trebuie

sa fie obligatoriu autorizate sanitar-veterinar

OG 42/2004 Art. 18

*(2) Autoritatile sanitar-veterinare si  pentru siguranta
alimentelor autorizeaza unitatile prevazute la alin. (1) numai
daca acestea indeplinesc cerintele prevazute de legislatia
sanitar-veterinara in vigoare.”

* (6) Autoritatea va elabora norme privind cerintele specifice pe
care trebuie sa le indeplineasca obiectivele supuse autorizarii
sanitar-veterinare, care se aproba prin ordin al presedintelui
Autoritatii.”

Doar ANSVSA in calitate de autoritate
competenta are dreptul legal sa stabileasca
cerintele pentru autorizarea unitatilor care
comercializeaza PMV

OG 42/2004 Art. 42

+ “(1) Autoritatea stabileste si pune in aplicare, prin
autoritatile sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor, cerintele  sanitar-veterinare  privind
inspectia si controalele sanitar-veterinare....

* (4) Autoritatea elaboreaza si pune in aplicare programul
national de inspectie si controale sanitar-veterinare,
stabilind responsabilitatile Autoritatii si ale directiilor
sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor
judetene si a municipiului Bucuresti.”

Doar ANSVSA in calitate de autoritate
competenta are dreptul legal sa inspecteze si
sa controleze unitatile care comercializeaza

PMV
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OG 42/2004 Art. 46

“(1) Autoritatea stabileste, prin ordin al
presedintelui, cerintele sanitar-veterinare pentru
producerea, testarea, autorizarea, depozitarea,
transportul, comercializarea, utilizarea, importul,
tranzitul , exportul produselor medicinale
veterinare.”

b

Legea 160/1998 Art.37 alin.(1)

“Produsele medicinale veterinare se
comercializeaza in conformitate cu cerintele
stabilite de Autoritatea Sanitara Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor, numai din depozite
farmaceutice veterinare, puncte farmaceutice
veterinare si farmacii veterinare inregistrate/
autorizate sanitar-veterinar.”

Farmaciile comunitare nu se regasesc in lista
unitatilor care pot comercializa PMV

Ordinul 83/2014 Art. 24 alin.(4)

“Comertul cu ridicata al produselor medicinale veterinare se realizeaza
prin unitati autorizate pentru distributie a produselor medicinale
veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz veterinar catre
farmacii veterinare, unitati in care se desfasoara activitati de asistenta
medical-veterinara, puncte farmaceutice veterinare, depozite farmaceutice
veterinare, directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor
judetene, respectiv. a municipiului Bucuresti, institutele nationale
veterinare de referinta, unitati de cercetare din domeniul farmaceutic,
unitati de fabricatie de produse medicinale veterinare, gradini zoologice,
rezervatii naturale de animale, delfinarii, ministere, primarii/consilii locale
care detin adaposturi de animale, asociatii/organizatii pentru protectia
animalelor legal constituite si care detin adaposturi de animale, exploatatii

ergigle de animale, unitati producatoare de furaje medicamentate.”

Farmaciile comunitare nu se regasesc ca unitati ce
pot fi beneficiari ai distributiei angro cu PMV
efectuate de depozitele farmaceutice veterinare

Comercializarea de PMV de catre depozitele
farmaceutice veterinare catre farmaciile comunitare
se face cu incélcarea legislatiei s-v
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Regulamentul (UE) 6/2019
Art. 103

“Vanzarea cu amanuntul a produselor medicinale
veterinare si pastrarea evidentelor”

“(1) Normele privind vanzarea cu amanuntul a
produselor medicinale veterinare se stabilesc prin
dreptul intern, cu exceptia cazului in care se prevede
altfel in prezentul regulament.”

Normele privind comercializarea cu

amanuntul a PMV sunt stabilite de catre
ANSVSA, in calitate de autoritate competenta

Regulamentul (UE) 6/2019
Art. 123

* “(1) Autoritatile = competente desfasoara
controale asupra urmatoarelor persoane:

* (e) comerciantii cu amanuntul;”

Ministerul Sanatatii nu este
autoritate competenta
pentru produselemedicinale

veterinare ci A.N.S.V.S.A

Prin adresa nr.
3926E/06.12.2022,
Colegiul Farmacistilor din
Romania informeaza
Ministerul Sanatatii asupra
faptului ca farmaciile
comunitare nu sunt
autorizate pentru
activitatea optionala de
vanzare si eliberare a
medicamentelor
veterinare, neexistand
i o norme comune de aplicare
a prevederilor art. 2, alin.

s (1), lit. d) din Legea
/@) * farmaciei nr. 266/2008.
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Concluzii

Farmaciile comunitare nu au dreptul legal sa
achizitioneze, si comercializeze si si
elibereze populatiei produse medicinale
veterinare intrucat nu sunt autorizate
sanitar-veterinar, nu dispun de personal
calificat (medic veterinar), nu solicita
prescriptia veterinara pentru situatiile in
care aceasta este obligatorie

Farmaciile comunitare nu sunt unititi
autorizate sanitar-veterinar, nu se
regasesc in legislatia sanitar-veterinara
ca beneficiari ai distributiei angro cu PMV
si nici nu sunt incluse in planul anual de
inspectie si control

Concluzii

Farmaciile comunitare care in
prezent desfasoara activitati
de comercializare si eliberare
de produse medicinale
veterinare care necesita in
mod obligatoriu o prescriptie
veterinara reprezinta un risc
major pentru sanatatea

publica, pentru protectia
mediului si pentru sanatatea
animalelor
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