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HOTARIRE
cu privire la aprobarea Regulamentului Comisiei
medicamentelor de uz veterinar

nr. 157 din 07.03.2019

Monitorul Oficial nr.94-99/196 din 15.03.2019

* % %

in temeiul art.8 alin.(10) din Legea nr.119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2018, nr.309-320, art.468), Guvernul
[Clauza de adoptare modificata prin Hot.Guv. nr.857 din 18.12.2024, in vigoare 19.12.2024]

HOTARASTE:
1. Se aproba Regulamentul Comisiei medicamentelor de uz veterinar, conform anexei nr.1.
2. Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor va prezenta Ministerului Agriculturii si Industriei
Alimentare anual, pina la data de 30 ianuarie, raportul de activitate al Comisiei medicamentelor de uz

veterinar.
[Pct.2 modificat prin Hot.Guv. nr.857 din 18.12.2024, in vigoare 19.12.2024]

3. Se abroga unele acte normative, conform anexei nr.2.
4. Controlul asupra executarii prezentei hotariri se pune in sarcina Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor.

PRIM-MINISTRU Pavel FILIP

Contrasemneaza:

Ministrul agriculturii, dezvoltarii regionale si mediului Nicolae Ciubuc

Nr.157. Chisinau, 7 martie 2019.

Anexa nr.1
la Hotarirea Guvernului
nr.157 din 7 martie 2019

REGULAMENTUL
Comisiei medicamentelor de uz veterinar

I. DISPOZITII GENERALE
1. Regulamentul Comisiei medicamentelor de uz veterinar (in continuare — Regulament) stabileste
modul de organizare, domeniul de activitate, functiile, drepturile si atributiile Comisiei medicamentelor de
uz veterinar (in continuare — Comisie).
2. In sensul prezentului Regulament se aplica notjunile definite in Legea nr.119/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar.
3. Comisia este un organ colegial decizional, fara personalitate juridica, instituita in cadrul si prin
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ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor (in continuare — Agentie).

4. Comisia este responsabila de evaluarea stiintifica a dosarului normativ tehnic (in continuare —
dosar) si intocmirea raportului cu privire la evaluarea stiintifica a dosarului de Tinregistrare a
medicamentului de uz veterinar, prin care se propune Agentiei inregistrarea sau respingerea inregistrarii
medicamentelor de uz veterinar in Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (in continuare —
Registru).

5. Activitatea desfasurata de catre membrii Comisiei se considera activitate stiintifica.

Il. COMPONENTA COMISIEI

6. Componenta nominala a Comisiei se aproba prin ordin al directorului general al Agentiei.

7. Comisia este constituita din noua membri, dupa cum urmeaza:

1) trei reprezentanti delegati de catre Agentie;

2) trei reprezentanti delegati de catre Universitatea Agrara de Stat din Moldova;

3) un reprezentant delegat de catre Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului;

4) un reprezentant delegat de catre Institutia publica ,Centrul National Sanatatea Animalelor,
Plantelor si Siguranta Alimentelor”;

5) un reprezentant delegat de catre Colegiul Medicilor Veterinari.

[Pct.7 modificat prin Hot.Guv. nr.857 din 18.12.2024, in vigoare 19.12.2024]

[Pct.7 modificat prin Hot.Guv. nr.110 din 23.02.2022, in vigoare 18.03.2022]

8. Presedintele Comisiei este ales la prima sedinta prin vot deschis, pe un termen de trei ani, cu
votul majoritatji, la propunerea membrilor Comisiei.

9. Secretarul Comisiei este desemnat din cadrul Agentiei, nu evalueaza dosare si nu are drept de
vot.

10. La incetarea calitatii de membru al Comisiei conform pct.13 sau in alte situatii, postul devenit
vacant este ocupat, prin ordin al directorului general al Agentiei, de catre un reprezentant delegat
conform procedurii specificate la pct.7. Desemnarea unui nou membru al Comisiei se efectueaza in
termen de maximum o luna de la data survenirii vacantei.

11. In calitate de membru si de secretar al Comisiei poate fi inclusd persoana care indeplineste
urmatoarele cerinte:

1) are studii superioare integrate in medicina veterinara;

2) are experienta de munca de cel putin cinci ani in domeniul medicinei veterinare;

3) nu a fost in ultimii cinci ani si nu este administrator al persoanelor juridice care au ca gen de
activitate fabricarea/producerea, importul/exportul, depozitarea, distribuia angro si distributia cu
amanuntul a medicamentelor de uz veterinar.

12. Mandatul membrilor Comisiei si al secretarului este de trei ani, dupa care Agentia organizeaza
formarea unei noi componente a Comisiei si, in termen de maximum o luna, aproba componenta
nominala a Comisiei.

13. Calitatea de membru al Comisiei inceteaza inainte de implinirea termenului mandatului in
urmatoarele cazuri:

1) denuntarea mandatului pentru incalcarea grava a prevederilor actelor normative si ale
prezentului Regulament, precum si in cazul condamnarii pentru savirgirea infractiunilor cu intentie;

2) incetarea raporturilor de serviciu sau de munca cu entitatea care |-a desemnat;

3) la cerere;

4) deces;

5) plecarea si obtinerea resedintei in alta tara.

14. Se considera incalcare grava a prezentului Regulament:

1) lipsa nemotivata de la cel putin trei sedinte consecutive;

2) nerespectarea regimului juridic al conflictelor de interese;

3) nerespectarea regimului juridic al confidentialitatii informatiilor.

15. Presedintele conduce activitatea Comisiei, convoaca si prezideaza sedintele, asigura



repartizarea aleatorie a dosarelor, stabileste raportori ai subiectelor planificate pe ordinea de zi si
controleaza executarea deciziilor luate anterior.

16. Una si aceeasi persoana poate fi aleasa in calitate de presedinte al Comisiei pentru cel mult
doua mandate consecutive.

17. Presedintele Comisiei poate fi revocat inainte de expirarea mandatului la cererea a 2/3 din
membrii Comisiei, in cazurile specificate la pct.13.

18. n lipsa presedintelui Comisiei, sedinta este prezidatd de un membru al Comisiei ales prin vot
deschis, cu votul majoritatii, la propunerea membrilor Comisiei.

19. Secretarul Comisiei este responsabil de:

1) organizarea desfasurarii eficiente a sedintelor;

2) pregatirea ordinii de zi a sedintelor Comisiei;

3) pregatirea dosarelor introduse in ordinea de zi a sedintei pentru inregistrarea medicamentelor de
uz veterinar, precum si a variatiilor si extinderilor medicamentelor de uz veterinar inregistrate;

4) anuntarea ordinii de zi membrilor Comisiei;

5) intocmirea proceselor-verbale ale sedintelor Comisiei;

6) eliberarea extraselor din procesul-verbal;

7) asigurarea arhivarii dosarelor acceptate sau respinse si a tuturor documentelor emise de
Comisie, conform cerintelor stabilite in Legea nr.880/1992 privind Fondul Arhivistic al Republicii Moldova;

8) monitorizarea respectarii termenelor legale stabilite pentru procedura inregistrarii
medicamentului de uz veterinar;

9) intocmirea trimestriala si transmiterea catre Agentie a actului de totalizare a activitatii Comisiei.

lll. FUNCTIA SI ATRIBUTIILE COMISIEI

20. Comisia are functia de evaluare stiintifica a dosarelor normativ tehnice a medicamentelor de uz
veterinar.

21. In vederea exercitarii functiei sale, Comisia indeplineste urmatoarele atributji:

1) evalueaza datele experimentale si ale testarilor clinice in vederea aprecierii calitatii, sigurantei si
eficacitatii medicamentelor de uz veterinar;

2) analizeaza corespunderea medicamentelor de uz veterinar cu cerintele sanitar-veterinare;

3) aproba modelul prospectului, etichetei si rezumatul caracteristicilor medicamentelor de uz
veterinar;

4) propune Agentiei inregistrarea sau respingerea inregistrarii medicamentului de uz veterinar in
Registru;

5) propune Agentiei, dupa caz, efectuarea inspectiiei la detinatorul certificatului de inregistrare sau
la reprezentanta acestuia pentru verificarea indeplinirii cerintelor si a conformitatii sistemului de
farmacovigilenta;

6) propune spre inregistrare, conform procedurii stabilite la art.8 din Legea nr.119/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar, orice adaugare la certificatul de finregistrare privind speciile,
concentratiile, formele farmaceutice, caile de administrare, prezentarile suplimentare, precum si orice
alta variatie si extindere;

7) consulta specialisti/experti interni sau externi, precum si surse bibliografice stiintifice in probleme
ce tin de calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentului de uz veterinar;

8) solicita, dupa caz, participarea la sedintele Comisiei a unor specialisti, interni sau externi, in
vederea sustinerii sau respingerii inregistrarii medicamentelor de uz veterinar;

9) solicita Agentiei, dupa caz, efectuarea unei inspeciii la producator privind respectarea regulilor
de buna practica de fabricatie a medicamentului de uz veterinar inainte de finalizarea procedurii de
inregistrare a medicamentului de uz veterinar;

10) examineaza, la solicitarea Agentiei, problemele de siguranta a medicamentelor de uz veterinar,
depistate in urma evaluarii datelor obtinute prin sistemul de farmacovigilenta, si recomanda Agentiei, in
baza deciziei adoptate:

a) suspendarea certificatului de inregistrare;
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b) retragerea certificatului de inregistrare;

c) interzicerea furnizarii medicamentului de uz veterinar;

d) refuzarea reinnoirii certificatului de inregistrare;

e) solicitarea unui studiu de supraveghere dupa introducerea pe piata;

f) includerea unei noi contraindicatii;

g) modificarea dozei recomandate;

h) modificarea indicatiilor;

i) restringerea indicatiilor;

j) stoparea importului sau a fabricatiei interne a medicamentului de uz veterinar;

11) evalueaza si monitorizeaza desfagurarea studiilor clinice pentru medicamentele de uz veterinar
autohtone si a celor de import, inregistrate si neinregistrate in Republica Moldova,;

12) participa, la solicitarea Agentiei, prin delegarea unor membri ai Comisiei in calitate de experti,
la elucidarea accidentelor sau intoxicatiilor in urma utilizarii medicamentelor de uz veterinar;

13) sesizeaza Agentia privind necesitatea efectuarii controlului la unitatile care importa sau produc
medicamente de uz veterinar;

14) examineaza si recomanda Agentiei aprobarea standardelor si conditilor tehnice pentru
materialele de ambalaj, utilizate in procesul de producere/fabricare a medicamentului de uz veterinar;

15) solicita asistenta juridica din partea Agentiei in problemele survenite in activitatea Comisiei;

16) intocmeste raportul de evaluare a dosarului medicamentului de uz veterinar inaintat spre
inregistrare;

17) evalueaza balanta risc-beneficiu si stabileste oportunitatea inregistrarii medicamentelor de uz
veterinar;

18) solicita producatorului/fabricantului efectuarea wunei verificari la locul/locurile de
productie/fabricatie si/sau de desfagurare a testarilor clinice;

19) solicita, dupa caz, la inregistrarea repetata a medicamentului de uz veterinar, examinarea
dosarului depus pentru inregistrarea initiala a medicamentului de uz veterinar arhivat referitor la
medicamentul in cauza;

20) stabileste daca medicamentul de uz veterinar trebuie sa fie eliberat cu sau fara prescriptie
veterinarg;

21) prezinta Agentiei anual, pina la data de 15 ianuarie, raportul de activitate a Comisiei.

IV. ORGANIZAREA S| FUNCTIONAREA COMISIEI
22. Membrii Comisiei se intrunesc in sedinte in functie de numarul solicitarilor de inregistrare a
medicamentelor de uz veterinar, dar nu mai des de de doua ori pe luna.
[Pct.22 modificat prin Hot.Guv. nr.110 din 23.02.2022, in vigoare 18.03.2022]

23. Secretarul asigura receptionarea si transmiterea in sedinta Comisiei a dosarelor, cu evaluarea
prealabila finalizata.

24. Presedintele, prin intermediul secretarului, informeaza membrii Comisiei despre organizarea
sedintei cu cel putin cinci zile Thaintea datei la care urmeaza sa aiba loc sedinta.

25. Membrul(membrii) Comisiei raportor(i) asupra dosarului prezinta raportul conform modelului
aprobat de Agentie. Raportul se anexeaza la dosar.

26. La sedintele Comisiei au dreptul sa participe membrii Comisiei, secretarul Comisiei si, dupa
caz, specialisti interni ori externi in vederea sustinerii sau respingerii inregistrarii medicamentelor de uz
veterinar.

27. Comisia poate invita la sedintele sale agenti economici, in scopul rezolvarii unor probleme
inscrise pe ordinea de zi. Acestia au rol consultativ, fara drept de vot si pot fi prezenti numai in timpul
examinarii problemei pentru care au fost invitati.

28. Sedintele Comisiei se considera deliberative daca la ele participa cel putin 2/3 din membrii
acesteia. Hotaririle se adopta prin vot deschis, cu votul majoritatii membrilor.

29. Drept de vot au toti membrii Comisiei.



30. Sedintele Comisiei se consemneaza intr-un proces-verbal, care reflecta in mod obligatoriu
subiectele examinate in cadrul sedintei, lista membrilor prezenti si absentj, a altor participanti la sedinta,
luarile de cuvint din cadrul sedintei, rezultatul votarii fiecarui subiect din ordinea de zi si decizia adoptata
privind Tnregistrarea sau refuzul inregistrarii medicamentului de uz veterinar.

31. Procesele-verbale sint semnate de catre toti membrii prezenti la sedinta Comisiei, iar opiniile
separate ale membrilor Comisiei se anexeaza la procesul-verbal, acest fapt consemnindu-se in
procesul-verbal.

32. Comisia propune respingerea inregistrarii unui medicament de uz veterinar in cazul intrunirii
prevederilor art.13 din Legea nr.119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar.

33. Decizia Comisiei privind propunerea de inregistrare sau refuzul inregistrarii medicamentului de
uz veterinar in Registru se semneaza de catre presedinte si de catre secretar si se prezinta Agentiei.

34. Comisia, in cazul in care este necesara completarea dosarului, prelungeste perioada de timp
pentru finalizarea procedurii de inregistrare a medicamentelor de uz veterinar pe o perioada prevazuta la
art.8 alin.(9) din Legea nr.119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar.

35. Membrii Comisiei asigura confidentialitatea informatiilor din dosar. in acest sens ei semneaza o
declaratie de confidentialitate cu privire la secretul comercial si specificatiile proprietatii intelectuale si
industriale. Declaratia mentionata se semneaza la prima sedinta si ori de cite ori intervin modificari in
cadrul acesteia.

36. Membrii Comisiei sint obligati sa respecte regimul juridic al conflictelor de interese.

37. Deciziile Comisiei cu referire la suspendarea si/sau retragerea certificatului de inregistrare a
medicamentului si excluderea medicamentului din Registru se aproba prin ordin al directorului general al
Agentiei.

38. Dosarul respins de Comisie si propus pentru completare si/sau remediere a neconformitatilor
se va reexamina la una dintre sedintele Comisiei numai dupa completarea si/sau remedierea tuturor
neconformitatilor.

39. Dosarele prezentate repetat Comisiei fara completarile solicitate sau fara inlaturarea
neconformitatilor nu se vor reexamina.

V. REMUNERAREA
40. Pentru exercitarea mandatului, membrii si secretarul Comisiei sint remunerati trimestrial pentru
fiecare sedinta la care participa. Remunerarea este echivalentd cu a cincea parte din cuantumul
salariului mediu lunar pe economie realizat in anul precedent celui de gestiune drept unitate de referinta.
41. Calculul si remunerarea membrilor si secretarului Comisiei se efectueaza de catre Agentie.

Anexa nr.2
la Hotarirea Guvernului
nr.157 din 7 martie 2019

LISTA
actelor normative care se abroga

1. Hotarirea Guvernului nr.321/2008 pentru aprobarea Regulamentului privind inregistrarea
produselor farmaceutice de uz veterinar (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2008, nr.63-65, art.404).

2. Punctul 26 din anexa nr.1 la Hotarirea Guvernului nr.600/2018 cu privire la organizarea si
functionarea Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor (Monitorul Oficial al Republicii Moldova,
2018, nr.235-244, art.656).

3. Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor nr.328/2017 cu privire la Comisia
Medicamentelor Veterinare (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr.356-359, art.1814).
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