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Comisia administratie publica
si dezvoltare regionala

AVIZ

la proiectul de lege cu privire la modificarea
Legii nr. 119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar

Nr. 93 din 21.03.2024

Comisia permanenta a examinat la sedinta din 28 martie curent proiectul de lege sus-
numit si comunica urmatoarele.

Prezentul proiect de lege este elaborat pentru modificarea Legii nr. 119/2018 cu
privire la medicamentele de uz veterinar, prin completarea acesteia cu un nou articol
LYArticolul 12.”, Tn scopul simplificarii procedurii de Tnregistrare a medicamentelor de uz
veterinar autorizate de Agentia Europeana pentru Medicamente (Agentie).

n acest sens, pentru eliberarea certificatului de Tnregistrare a medicamentului de uz
veterinar autorizat de Agentie, din partea solicitantului se va depune o cerere la Agentia
Nationalda pentru Siguranta Alimentelor (ANSA). Cererea va fi Tnsotita de caracteristicile
medicamentului (aprobat de Agentie), un model de eticheta si prospectul acestuia, in limba
roméana, in conformitate cu prevederile art. 21-22 din Legea nr. 119/2018.

Mentionam ca, Tn conditiile prevederilor actuale (art. 8), cererea se depune
concomitent cu dosarul normativ tehnic al medicamentului si cele doua mostre de produs
finit, prezentate in ambalajele Tn care urmeaza a fi comercializate.

Odata cu depunerea cererii de Tnregistrare se va prezenta si dovada achitarii taxei de
Tnregistrare a medicamentelor de uz veterinar, care la moment se achita Tn perioada de
pana la finalizarea examinarii dosarului normativ tehnic al medicamentului.

Procedura pentru eliberarea certificatului de inregistrare pentru un medicament,
prin modificarile propuse, se va realiza intr-un termen restrans 30 de zile calendaristice de
la data depunerii cererii.

Perioada de valabilitate, care se va acorda pentru certificatul de Tnregistrare a
medicamentului, va fi corespunzatoare cu perioada autorizata de catre Agentie.

De asemenea, proiectul prevede ajustarea reglementarilor privind mecanismul de
contestare a actelor administrative emise de ANSA la prevederile Codului administrativ
nr. 116/2018.

Drept urmare a discutiilor supra, comisia permanenta se pronunta unanim pentru
examinarea si adoptarea proiectului de lege Tn cadrul sedintei plenare a Parlamentului.
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