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MODIFICAT

Ordinulnr.  A09 din /9 Mmai X043

privind aprobarea
unor modele de registre

In temeiul prevederilor art.19 alin.(2) din Legea nr.119/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar si a pct. 33, 50, 51, 67, 70, 81, 88, 89,91, 100 si 102 din
Hotarirea Guvernului nr.696/2020 cu privire la aprobarea Cerintelor privind dotarea si
exploatarea unitéilor autorizate pentru detinerea, distributia si eliberarea medicamentelor
de uz veterinar, pct.87-88 din Regulamentul sanitar privind punerea la dispozitie pe piati
si utilizarea produselor biocide, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.344/2020 pentru
aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea
produselor biocide, dar si in scopul aprobirii modelelor de registre specifice activitatii
unitailor autorizate pentru detinerea, distributia si eliberarea medicamentelor de uz
veterinar,

ORDON:

I. Se aproba modelele registrelor specifice activitatii unitdtilor autorizate pentru
detinerea, distributia si eliberarea medicamentelor de uz veterinar si produselor
biocide, conform anexelor nr.1-10 si 12-15.

2. Farmaciile veterinare, detin si completeaza registrele conform anexelor nr. 1,2,35i9
(dupa caz si a registrelor conform anexelor nr. 4, 5 si 10).

3. Depozitele farmaceutice veterinare precum si fabricile de medicamente de uz veterinar
(pentru procesele de distributie realizate), detin si completeaza registrele conform
anexelor nr. 3, 6, 8, si 9 (dupi caz si a registrelor conform anexelor nr. 7 si 10).

3.1 Suplimentar la registrele indicate in pct. 3, fabricile de medicamente de uz veterinar
detin si completeaza registrul conform anexei nr. 15;

4. Unitatile care practica activititi de asistentd medicala veterinara, detin si completeazi
registrele conform anexelor nr. 1, 3, 9 si 12 (dupi caz si a registrelor conform anexelor
nr. 10 si 13).



. Unitatile de crestere a animalelor de la care se obtin produse alimentare, detin si
completeaza registrul conform anexelor nr.1 si 12 sau 14.

. Subdiviziunile teritoriale pentru siguranta alimentelor vor aduce prezentul ordin la
cunostinta reprezentantilor unitatilor autorizate pentru detinerea, distributia si
eliberarea medicamentelor de uz veterinar din zona proprie de supraveghere.

. Prezentul ordin se plaseazd pe pagina web a Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor.
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Anexanr. 1

la Ordinul directorului general al
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor
nr. 33 din 27 ianuarie 2021

Registrul de gestiune al medicamentelor de uz veterinar si produselor biocide

Denumirea produsului

Data intrarii/ Numar/data factura Seria/data lotului fabricat Valabilitatea lotului Intrare Tesire Stoc
comercializarii fiscala
1 2 4 5 3 6 7
Instructiuni:

[y

inscrierilor initiale.

Registrul este tinut/indeplinit de catre medicul veterinar in format de hartie sau electronic. In caz de tinere electronicd, sistemul n

u trebuie sa permiti corectiri ulterioare ale

2. Fiecare produs se inscrie pe o pagina separat.
3. Lacoloana 7, stocul se completeaz cel putin odati pe luna.
4. Termen de péstrare al registrului - 5 ani.
Anexanr. 2
la Ordinul directorului general al
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor
nr. 33 din 27 ianuarie 2021
Registrul de evidenta a prescriptiilor veterinare
(pentru farmacii veterinare)
. termen de péstrare 5 ani
Data Numarul si seria Medicamentul de uz veterinar Cantitatea Numele medicului veterinar | Numele persoanei care a ridicat
eliberarii prescriptiei eliberat eliberata care a emis prescriptia medicamentul de uz veterinar

veterinara




Registrul de reactii adverse

Anexanr. 3

la Ordinul directorului general al
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor
nr. 33 din 27 ianuarie 2021

termen de pastrare 3 ani

Nr. Data Persoana care a Medicamentul de uz veterinar raportat cu Reactia adversa Animalele Data Data
Inregistrarii | raportat reactia reactie adversa constatata afectate informarii | informarii
reactiei adversa Denumire comerciald | Serie Forma (specie sinr. |fimizoruluil ANSA
adverse farmaceutica animale)
Anexa nr. 4
la Ordinul directorului general al
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor
nr. 33 din 27 ianuarie 2021
Registrul de evidenta a preparatelor magistrale si oficinale
(pentru farmacii veterinare cu drept de preparare a preparatelor magistrale s oficinale)
termen de péastrare 5 ani
Data Numarul Ingrediente Mod de Forma Cantitatea o Numele Nr. bonului/ Data Observatii
prepardril | prescriptiei utilizate preparare | farmaceuticd | preparata 8 § medicului chitantei/ eliberarii
= -Z | veterinar care a | facturii fiscale retetei
= ‘g | eliberat reteta eliberate magistrale
K
Anexanr. 5

la Ordinul directorului general al
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor
nr. 33 din 27 ianuarie 2021



Registrul de evidentd a produselor (medicamentelor de uz veterinar) folosite pentru prepararea formulelor magistrale si oficinale
(pentru farmacii veterinare cu drept de preparare a preparatelor magistrale si oficinale)

termen de pastrare 5 ani

Data Medicamentu!l de Cantitatea Cantitatea Numirul Numarul Numarul de Nr. bonului/ Observatii
prepararii uz veterinar utilizata rezultata lotului eliberarii diviziuni chitantei/facturii
utilizat fiscale eliberate
Anexa nr. 6
la Ordinul directorului general al
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor
nr. 33 din 27 ianuarie 2021
Registrul de gestiune al medicamentelor de uz veterinar si produselor biocide
Numarul Data Denumirea comerciala Forma de prezentare Seria/data lotului Data expirarii
operatiunii | operatiunii fabricat
1 2 3 4 5 6
Numaér document Nume furnizor Intrari Nume destinatar Iesiri Stoc la zi
7 8 9 10 11 12

Instructiuni:

1. Registrul este tinut/indeplinit in format de hértie sau electronic. in caz de tinere electronica, sistemul nu trebuie s permita corectari ulterioare ale inscrierilor initiale.

2. Termen de pastrare al registrului - 5 ani.

Anexanr. 7

la Ordinul directorului general al
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

nr. 33 din 27 ianuarie 2021



Registrul pentru evidenta substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor acestora
(pentru unitétile autorizate pentru depozitarea si distributia medicamentelor de uz veterinar, in cazul detinerii a astfel de produse)

Denumirea produsului si substantei active

termen de péastrare 5 ani

Nr. Data Tipul si nr. document Cantitate Numele medicului Numele persoanei Observatii
zi/lund/an de intrare/iesire Intrare lesire Stoc veterinar farmacist | care ridicd produsul

Anexanr. 8
la Ordinul directorului general al
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

nr. 33 din 27 ianuarie 2021

Registrul medicamentelor de uz veterinar improprii distributiei
(pentru unitatile autorizate pentru depozitarea si distributia medicamentelor de uz veterinar)
termen de pastrare 5 ani
Nr. Denumirea comerciali a Serie Cantitatea

medicamentului de uz veterinar

Tipul de ambalaj

Motivul calificarii produsului

ca “impropriu”

Destinatia finali a
medicamentului de uz veterinar

Anexanr. 9
la Ordinul directorului general al

Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

Registrul de evidenta a temperaturii si umidittii
(pentru toate unitatile autorizate pentru detinerea, distributia si eliberarea medicamentelor de uz veterinar)

nr. 33 din 27 ianuarie 2021

termen de pdstrare 1 an

Data Spatiul

(incaperea)

Temperatura

Umiditatea

Ora

| Ora

Ora

] Ora




Fisa de Inregistrare zilnica a temperaturii
(in caz de detinere a medicamentelor de uz veterinar care necesiti conditii speciale de temperaturi)

Anexanr. 10

la Ordinul directorului general al

Agentieil Nationale pentru Siguranta Alimentelor
nr. 33 din 27 ianuarie 2021

termen de pastrare 1 an

Data Ora Temperatura Semnatura
Anexanr. 12
la Ordinul directorului general al
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor
nr. 33 din 27 ianuarie 2021
Registrul de consultatii si tratamente
Nr. Data Numele si adresa Animalul Data primelor semne clinice | Starea animalului | Analize de laborator
ord| inregistrarii detinatorului (specie, sex, varsta, kg, ID) ale bolii
1 2 3 4 5 6 7
Diagnostic Tratament Timp de asteptare Starsitul bolii Medic veterinar
clinic (medicamentul de uz veterinar, doza, frecventa, o ol ol © Nume, prenume Semnatura
o = = o =
calea de administrare, cursul de tratament) 5 = 2 -é
Q —
8 9 10 11 12




Denumirea produsului si substantei active
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Instructiuni:

Registrul, este tinut/indeplinit in format de hartie sau electronic de citre medicul veterinar. in caz de tinere e

inscrierilor initiale.
Daca animalului bolnav 1i este necesara continuarea cursului de tratament, atunci animalul se reinscrie in registru.
La coloana 6 se indica starea animalului in urma examinarii clinice a animalului.
La coloana 7 se indica analizele de laborator efectuate (sange, urin4, lapte etc.).

La coloana 10 se indica perioada pe parcursul careia este interzis si se sacrifice animalul s1sd se utilizeze produsele in calitate de alimente (nr. de zile).

In caz de Inregistrare a datelor pentru animale de companie, la coloana 10 se trage o linie orizonta

La coloana 11 se indica finalitatea bolii, dac este cunoscuti medicului veterinar.
Termen de pastrare al registrului - 5 ani

la.

lectronicg, sistemul nu trebuie sa permita corectari ulterioare ale

Anexanr. 13
la Ordinul directorului general al

Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

nr. 33 din 27 ianuarie 2021

Registrul pentru evidenta substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor acestora
(pentru unitatile autorizate pentru practicarea activititii de asistentd medicala veterinara, in cazul detinerii a astfel de produse)

termen de péastrare 5 ani

Nr. Data Tipul si nr. document Cantitate Nr. din registrul de | Numele medicului | Semnitura
zi/luné/an de intrare/iesire Intrare Iesire Stoc consultatii veterinar
Anexanr. 14
la Ordinul directorului general al
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor
nr. 33 din 27 ianuarie 2021
Registrul utilizarii medicamentelor de uz veterinar
(pentru unitatile autorizate pentru cresterea animalelor de la care se obtin produse alimentare)
termen de péstrare 5 ani
Nr Data Medicamentul de uz veterinar Durata tratament Perioada (timp) de asteptare, zile
zi/lund/an oua miere

carne lapte




Anexanr. 15

la Ordinul directorului general al

Agentiel Nationale pentru Siguranta Alimentelor
nr. 33 din 27 ianuarie 2021

Registrul de monitorizare a asigurarii calititii medicamentelor de uz veterinar fabricate
(pentru unitatile autorizate pentru fabricatia medicamentelor de uz veterinar)

termen de pastrare 5 ani

Nr.

Medicamentul de uz
veterinar

Cantitatea
fabricata

Data fabricarii Seria atribuita

(zi/luné/an)

(numdrul
seriei)

Numele persoanei responsabile
de asigurarea calitatii

Conform/ neconform cu Semnatura
prevederile legale in vigoare




