GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA DE URGENTA

pentru modificarea art. 37 din Legea nr. 160/1998 pentru organizarea si
exercitarea profesiunii de medic veterinar

Avand in vedere importanta deosebita a produselor medicinale veterinare in
protectia sanatatii publice, a sanatatii animalelor si pentru protectia mediului,

tinand cont de numeroasele accidente grave produse la oameni si animale, prin
intoxicatii aparute consecutiv aplicarii unor tratamente cu produse medicinale veterinare
antiparazitare externe tip concentrat emulsionabil, achizitionate ilegal, fara prescriptie
medicala veterinara si utilizate fara a respecta indicatiile din prospect,

tinand seama de problemele de sanatate publica cu care se confrunta spitalele de
pediatrie din tara in ceea ce priveste intoxicatiile grave la copii cu insecticide din grupa
organofosforicelor si carbamatilor,

avand in vedere folosirea ilegala a acestor produse la oameni pentru tratamentul
raiei sarcoptice si a infestatiilor cu paduchi, cu consecinte foarte grave asupra sanatatii
oamenilor,

luand Tn considerare necesitatea limitarii accesului detinatorilor de animale la
aceste produse, pentru evitarea oricaror accidente prin supradozarea sau manipularea
incorecta a acestor produse,

avand in vedere obligativitatea respectarii cu strictete a modului de utilizare
prevazut in prospectul produselor medicinale veterinare,

in conditiile Tn care cazurile grave de intoxicatii urmate de moartea unor copii si a
unui numar mare de animale au avut la baza utilizarea unor produse ce contin insecticide
cumparate din farmaciile veterinare, pentru limitarea riscului privind sanatatea
animalelor si mai ales a sanatatii publice, este necesara interzicerea comercializarii cu
amanuntul a acestor categorii de produse,

pentru a lua masuri urgente in scopul prevenirii aparitiei unor astfel de accidente
la oameni si animale cu consecinte negative asupra sanatatii,

intrucat legislatia actuala nu da posibilitatea achizitionarii si utilizarii produselor
medicinale ce contin substante stupefiante si psihotrope de catre medicii veterinari din
cadrul unitatilor care utilizeaza animale in scopuri stiintifice si de catre medicii veterinari



angajati ai unei institutii publice din domeniul justitiei sau incadrati in institutiile publice
de aparare, ordine publica si securitate nationala, care au structuri veterinare proprii,

in scopul evitarii achizitionarii de catre proprietarii animalelor de la care se obtin
alimente destinate consumului uman a unor produse medicinale veterinare hormonale
destinate animalelor de companie, dar utilizate ilegal la animalele de la care se obtin
alimente, fara sa fie prescrise/administrate de medicul veterinar, punand astfel in pericol
sanatatea publica,

tinand cont de necesitatea luarii unor masuri adecvate pentru reducerea
rezistentei la antimicrobiene prin utilizarea corecta, judicioasa si prudenta a produselor
medicinale veterinare antimicrobiene,

luand in considerare problemele intampinate in raportarea datelor privind
utilizarea antimicrobienelor la animale, de catre medicii veterinari de libera practica din
unitatile in care se desfasoara activitati de asistenta medical-veterinara si farmaciile
veterinare, precum si riscurile pe care le implica neraportarea anuala a acestor date la
Agentia Europeana a Medicamentelor in termenele prevazute in legislatia Uniunii
Europene,

avand in vedere faptul ca neadoptarea cu celeritate a prevederilor propuse, in
lipsa unor masuri concrete si rapide, ar putea expune populatia vulnerabila si animalele
la accidente deosebit de grave, cu impact asupra sanatatii publice si a animalelor
precum si la pierderi economice in sectorul cresterii animalelor,

intrucat elementele prezentate vizeaza interesul public si constituie o situatie de
urgenta si extraordinara, a carei reglementare nu poate fi amanata,

in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Romaniei adopta prezenta ordonanta de urgenta.

Art. 1. - Articolul 37 din Legea nr. 160/1998 pentru organizarea si
exercitarea profesiunii de medic veterinar, republicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 209 din 24 martie 2014, cu modificarile si completarile
ulterioare, se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 37 - (1) Produsele medicinale veterinare se comercializeaza angro numai de
catre distribuitori angro de produse medicinale veterinare sau de catre fabricanti de
produse medicinale veterinare, in conformitate cu art. 99 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; produsele medicinale
veterinare se comercializeaza cu amanuntul numai prin farmacii veterinare si puncte
farmaceutice veterinare, in conformitate cu cerintele stabilite de Autoritatea Nationala
Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor.

(2) Iinfiintarea si functionarea distribuitorilor angro de produse medicinale
veterinare, a farmaciilor veterinare si a punctelor farmaceutice veterinare se realizeaza
in conditiile stabilite prin ordin al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor; Tn cazul farmaciilor veterinare si al punctelor farmaceutice
veterinare care se infiinteaza in baza Legii societatilor nr. 31/1990, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, o cota din capitalul social trebuie sa fie detinuta de



un medic veterinar, cu respectarea deciziei Curtii de Justitie a Uniunii Europene (CJUE)
din 1 martie 2018, in cauza C-297/16.

(3) Activitatea din cadrul farmaciilor veterinare si a punctelor farmaceutice
veterinare, se desfasoara sub supravegherea unui medic veterinar cu drept de libera
practica, responsabil pentru eliberarea produselor medicinale veterinare, cu respectarea
prevederilor legale in vigoare, care indeplineste una din urmatoarele conditii:

a) este asociat/actionar si/sau administrator al societatii care detine unitatea
farmaceutica veterinara;

b) este medic veterinar titular al unitatii farmaceutice veterinare;
C) este angajat cu contract individual de munca al unitatii farmaceutice veterinare.

(4) Distribuitorii angro de produse medicinale veterinare, farmaciile veterinare si
punctele farmaceutice veterinare functioneaza in baza autorizatiei/inregistrarii sanitar-
veterinare emise de Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor, prin directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti.

(5) Farmaciile veterinare elibereaza produsele medicinale veterinare pentru care
s-a emis o prescriptie veterinara, limitandu-se la specia si greutatea animalului,
afectiunea in cauza, durata tratamentului si doza recomandata, mentionand in mod
obligatoriu seria si numarul prescriptiei veterinare pe bonul fiscal aferent.

(6) in farmaciile si punctele farmaceutice veterinare se comercializeaza cu
amanuntul, cu sau fara prescriptie veterinara, dupa caz, doar produsele medicinale
veterinare a caror comercializare cu amanuntul nu este interzisa, conform legislatiei in
vigoare.

(7) Toate produsele medicinale veterinare utilizate pentru eutanasie, produsele
medicinale injectabile care contin substante stupefiante si psihotrope, precum i
produsele medicinale injectabile care contin substante aflate sub control national sunt
administrate doar de catre medicii veterinari cu drept de libera practica, atat la sediul
unitatilor Tn care se desfasoara asistenta medical-veterinara, cat si in conditii de teren,
precum si de catre medicii veterinari din cadrul unitatilor care utilizeaza animale in
scopuri stiintifice si de catre medicii veterinari angajati ai unei institutii publice din
domeniul justitiei sau fincadrati in institutiile publice de aparare, ordine publica si
securitate nationala, care au structuri veterinare proprii.

(8) Administrarea produselor medicinale este responsabilitatea medicului veterinar
cu drept de libera practica; prin exceptie de la alin. (1), unitatile in care desfasoara
activitati de asistenta medical-veterinara pot comercializa cu amanuntul produsele
medicinale veterinare care sunt utilizate in actul medical, profilactic sau curativ, daca
comercializarea lor cu amanuntul nu este interzisa prin legislatia in vigoare, precum si
alte produse complementare utilizate cu scopul prevenirii, ameliorarii, vindecarii bolilor si
pentru a asigura un nivel adecvat al sanatatii si bunastarii animalelor, dar cu obligatia de
a Tnregistra produsele medicinale ce se elibereaza pe baza de prescriptie veterinara in
registrul de consultatii si tratamente, ca activitate multidisciplinara aferenta actului
medical care nu necesita o autorizare suplimentara.

(9) Este interzisa prescrierea, eliberarea si comercializarea cu amanuntul a
produselor medicinale veterinare antimicrobiene injectabile in ambalaje mai mari de 10
mililitri, a produselor medicinale veterinare injectabile ce contin substante cu actiune
hormonala, tireostatica sau beta-agonista, a produselor medicinale veterinare
antiparazitare injectabile, a produselor medicinale veterinare biologice, inclusiv cele
imunologice, a produselor medicinale veterinare utilizate pentru eutanasie, a produselor



medicinale veterinare care contin substante anestezice si tranchilizante injectabile, a
produselor medicinale veterinare ce contin antiparazitare externe prezentate sub forma
de suspensie/concentrat emulsionabil si utilizate prin aplicare externa la bovine, ovine,
caprine, suine, ecvidee, pasari sau pentru benzi fumigene la albine, a produselor
medicinale veterinare care contin substante stupefiante si psihotrope, precum si a
produselor medicinale veterinare care contin substante aflate sub control national.

(10) Comercializarea cu amanuntul online este permisa doar in cazul produselor
medicinale veterinare care se elibereaza fara prescriptie veterinara si numai de catre
unitatile farmaceutice veterinare, autorizate/inregistrate sanitar-veterinar, in conditiile
stabilite prin ordin al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor.

(11) Farmaciile comunitare reglementate de Legea farmaciei nr. 266/2008,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare elibereaza medicamente de uz
uman, inclusiv din categoria stupefiantelor, psihotropelor si a celor aflate sub control
national, in baza prescriptiilor veterinare emise de catre medicii veterinari cu drept de
libera practica, in situatiile Tn care nu exista un produs medicinal veterinar similar
autorizat sau disponibil pentru a fi comercializat pe piata din Romania.

(12) Exploatatiile care detin animale si sunt autorizate/inregistrate sanitar-veterinar
pot achizitiona produse medicinale veterinare in baza notei de comanda vizata de catre un
medic veterinar cu drept de libera practica organizat in conditiile legii, care asigura
asistenta medicala veterinara si care monitorizeaza permanent starea de sanatate a
animalului/animalelor.

(13) Prin ordin al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor se stabileste lista produselor medicinale veterinare care sunt
administrate exclusiv de catre un medic veterinar cu drept de libera practica, a celor care
se administreaza sub supravegherea sau sub responsabilitatea acestuia, precum si limita
maxima a cantitatilor de produse medicinale antimicrobiene care pot fi detinute in stoc de
catre exploatatiile comerciale de animale.

(14) Punctele farmaceutice veterinare pot comercializa cu amanuntul numai
produsele medicinale veterinare autorizate pentru a fi eliberate fara prescriptie veterinara.

(15) Exploatatiile comerciale inregistrate/autorizate sanitar-veterinar care cresc si
detin animale terestre si animale acvatice, definite la art. 4 pct. 2 si 3 din Regulamentul
(UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 martie 2016 privind bolile
transmisibile ale animalelor si de modificare si de abrogare a anumitor acte din domeniul
sanatatii animalelor, inclusiv formele asociative ale acestora, precum si formele asociative
ale persoanelor fizice care cresc si detin animale terestre si animale acvatice, nu pot
infiinta si detine unitati in care se desfasoara activitati de asistenta medical-veterinara si
unitati farmaceutice veterinare, si nici nu pot detine o cota din capitalul social al acestora.

(16) Distribuitorii angro de medicamente de uz uman furnizeaza, exclusiv pentru
utilizarea in cadrul actului medical veterinar, medicamente de uz uman, inclusiv din
categoria stupefiantelor, psihotropelor si a celor aflate sub control national, pentru care
exista autorizatie de punere pe piata, in situatiile Tn care nu exista un produs medicinal
veterinar similar autorizat sau disponibil pentru a fi comercializat pe piata din Romania,
unitatilor in care se desfasoara activitati de asistenta medical-veterinara, Tn baza
certificatului de inregistrare in Registrul unic al cabinetelor medical-veterinare, cu sau fara
personalitate juridica si a notei de comanda semnata de catre medicul veterinar titular.

(17) Controlul oficial privind importul, fabricatia, autorizarea pentru comercializare,
distributia angro, comercializarea cu amanuntul, pastrarea si utilizarea produselor
medicinale veterinare de catre unitatile care au acest drept legal, inclusiv in unitatile care



desfasoara activitati de asistenta medical-veterinara, exploatatiile comerciale si
nonprofesionale de animale, precum si proprietarii/detinatorii de animale se realizeaza de
catre Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor si de catre
directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti.

(18) Unitatile In care se desfasoara activitati de asistenta medical-veterinara si
farmaciile veterinare raporteaza la Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar situatia privind produsele medicinale veterinare
antimicrobiene si furajele medicamentate ce contin antimicrobiene utilizate la animale
prin actul medical si prin comercializarea cu amanuntul, inclusiv pentru exploatatiile
comerciale, TIn conformitate cu Regulamentul Delegat (UE) 2021/578 al Comisiei din 29
lanuarie 2021 de completare a Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European si
al Consiliului in ceea ce priveste cerintele pentru colectarea datelor privind volumul
vanzarilor si utilizarea produselor medicinale antimicrobiene Ila animale si cu
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/209 al Comisiei din 16 februarie 2022 de
stabilire a formatului datelor care trebuie colectate si raportate pentru a determina
volumul vanzarilor si utilizarea medicamentelor antimicrobiene la animale in conformitate
cu Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului.”

Art. Il. - (1) incepand cu data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta,
se interzice achizitionarea de catre farmaciile veterinare a produselor interzise la
comercializare cu amanuntul potrivit prevederilor legale in vigoare.

(2) Farmaciile veterinare care la data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de
urgenta detin in stoc produse medicinale veterinare utilizate pentru eutanasie, produse
medicinale veterinare care contin substante anestezice si tranchilizante injectabile,
produse medicinale veterinare ce contin antiparazitare externe prezentate sub forma de
suspensie/concentrat emulsionabil si utilizate prin aplicare externa la bovine, ovine,
caprine, suine, ecvidee, pasari sau pentru benzi fumigene la albine, produse medicinale
veterinare care contin substante stupefiante si psihotrope, precum si produse medicinale
veterinare care contin substante aflate sub control national, le raporteaza directiilor
sanitar - veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti si le pot comercializa pana la epuizare, dar nu mai mult de 90 de zile.

(3) Farmaciile veterinare care la data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de
urgenta detin in stoc alte produse decat cele prevazute la alin. (2) si care sunt interzise a
fi comercializate cu amanuntul, le raporteaza directiilor sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti si le pot comercializa
pana la epuizare, dar nu mai mult de un an de zile.

Art. Ill. - Prezenta ordonata de urgenta intra in vigoare in termen de 10 zile de
la publicare.
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