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Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor
- ANSVSA - Ordin nr. 59/2022 din 21 aprilie 2022

Ordinul nr. 59/2022 privind aprobarea Normei sanitar-
veterinare pentru punerea in aplicare a Regulamentului
(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, in ceea ce priveste
autorizatiile de comercializare, aprobarea studiilor clinice
si farmacovigilenta produselor medicinale veterinare

In vigoare de la 11 mai 2022

Consolidarea din data de 23 mai 2025 are la baza publicarea din Monitorul
Oficial, Partea | nr. 470 din 11 mai 2022 gi include modificarile aduse prin
urmatoarele acte: Ordin 101/2023;

Ultimul amendament in 18 august 2023.

Vazéand Referatul de aprobare nr. 1.374 din data de 16.12.2021 intocmit de
Directia coordonare laboratoare si produse medicinale 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 gi pentru siguranta
alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu
modificarile si completarile ulterioare,

avand in vedere prevederile Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului
European gi al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale
veterinare i de abrogare a Directivei 2001/82/CE,

in temeiul art. 3 alin. (3) si art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr.
1.415/2009 privind organizarea si functionarea Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si a unitatilor din subordinea
acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare,

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

Art. 1. - Se aproba Norma sanitar-veterinara pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (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, in ceea ce priveste autorizatile de comercializare,
aprobarea studiilor clinice si farmacovigilenta produselor medicinale veterinare,
prevazuta in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.
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Art. 2. Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor si Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor
de Uz Veterinar duc la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 3. - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea
l.

Presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor,
Alexandru Nicolae Bociu

Bucuresti, 21 aprilie 2022.
Nr. 59.

ANEXA

NORMA SANITAR-VETERINARA
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (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, in ceea ce priveste
autorizatiile de comercializare, aprobarea studiilor clinice si farmacovigilenta
produselor medicinale veterinare

*) Potrivit art. | din Ordinul pregedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 101/2023, Norma sanitar-
veterinara pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2019/6 al
Parlamentului European gi al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE, in
ceea ce priveste autorizatiile de comercializare, aprobarea studiilor clinice gi
farmacovigilenta produselor medicinale veterinare, aprobatad prin Ordinul
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 59/2022, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.
470 din 11 mai 2022, se modifica si se completeaza.



