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1. Generalitati

Prezentul raport a fost elaborat in conformitate cu pct.2 din Hotararea Guvernului
nr.157 din 07.03.2019 cu privire la aprobarea Regulamentului Comisier medicamentelor
de uz veterinar.

In conformitate cu prevederile art.4 alin.(1) din Legea nr.119/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar, un medicament de uz veterinar poate fi introdus pe piata
(importat, fabricat, depozitat, distribuit angro, comercializat, utilizat) numai in baza unui
certificat de inregistrare emis de Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor si numai
daca este inscris in Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar.

Procedura inregistrarii de stat, reprezintd un proces de evaluare si verificare a
Dosarelor Normativ Tehnice (DNT) a medicamentelor de uz veterinar. DNT trebuie sa
includd toate informatiile administrative documentatia stiintificd necesara pentru a
demonstra calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentului de uz veterinar.

Comisia medicamentelor de uz veterinar (CMV), evalueaza datele experimentale si
ale testarilor clinice in vederea aprecierii calitdtii, sigurantei si eficacitatii medicamentelor
de uz veterinar si propune Agentiei inregistrarea sau respingerea Inregistrarii
medicamentului de uz veterinar in Registrul de stat.

Pentru medicamentele de uz veterinar, autorizate prin procedura centralizata de catre
Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA), se aplica procedura simplificatd de
inregistrare, in conformitate cu art.8' din Legea nr.119/2018.

Procedura de eliberare a certificatului de inregistrare a unui medicament de uz
veterinar autorizat de catre Agentia Europeand pentru Medicamente se desfdsoard in
termen de 30 de zile calendaristice, de la data depunerii cererii de inregistrare.

Pe parcursul anului 2025, toate certificatele de inregistrare pentru medicamentele de
uz veterinar au fost eliberate prin Sistemul informational de gestionare si eliberare a
actelor permisive (SIA GEAP).

2. Legislatia aplicata



In scopul realizirii responsabilititii de receptionare/examinare/inregistrare a
medicamentelor de uz veterinar, pe parcursul anului 2025, urmatoarea legislatie a fost
aplicata:

- Legea nr.119/2018 cu privire la medicamente de uz veterinar;

- Legea nr. 221/2007 privind activitatea sanitar-veterinara;

- Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator;

- Hotdrarea Guvernului nr.14/2023 privind organizarea si functionarea Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor;

- Hotararea Guvernului nr.157/2019 cu privire la aprobarea Regulamentului
Comisiei medicamentelor de uz veterinar;

- Hotararea Guvernului nr.169/2013 pentru aprobarea Regulamentului privind
testarea medicamentelor de uz veterinar;

- Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor nr.232 din 22.05.2025
privind interzicerea utilizarii unor antimicrobiene sau a grupurilor de antimicrobiene la
animale (publicat in Monitorul Oficial nr.321-324 art.463 din19.06.2025).

- Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor nr.494 din 29.12.2022
cu privire la stabilirea procedurii de receptionare si examinare a cererilor si dosarelor
normative tehnice depuse pentru inregistrarea de stat a medicamentelor de uz veterinar
(publicat in Monitorul Oficial nr. 3-4 art.18 din 13.01.2023);

-Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor nr.197 din 14 aprilie 2019
cu privire la aprobarea Regulamentului privind gestionarea variatiilor si extinderilor
medicamentelor de uz veterinar;

- Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor nr.5/2021 cu privire la
stabilirea listei substantelor active din punct de vedere farmacologic si clasificarea lor in
functie de limitele reziduale maxime din produsele alimentare de origine animala,
publicat in Monitorul Oficial Nr.44-50, art.151 din 12.02.2021.

- Ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor nr.634 din 21.11.2018 cu
privire la stabilirea unor cerinte sanitar-veterinare;

Se mentioneaza, ca Ordinul nr.232 din 22.05.2025, transpune Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2022/1255 al Comisiet din 19 iulie 2022 de desemnare a
antimicrobienelor sau a grupurilor de antimicrobiene rezervate pentru tratamentul
anumitor infectii la oameni, Tn conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului (Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 191/58
din 20.07.2022).

Prin Ordinul ANSA nr.634 din 21.11.2018, au fost stabilite cerinte specifice pentru
medicamente de uz veterinar imunologice (vaccinuri) contra Bolii de Newcastle.
Conform acestuia, se permite inregistrarea medicamentelor de uz veterinar imunologice
contra Bolii de Newcastle doar daca dosarele normative tehnice de inregistrare ale
acestora, contin informatia privind efectuarea testarilor cu privire la caracterul inofensiv,
in special privind atenuarea sau inactivarea si absenta agentilor de contaminare nedoriti
(inocuitate si eficacitate):

Vaccinurile contra bolii de Newcastle, tulpina vie trebuie sa fie preparate dintr-o
tulpind cu indice de patogenitate din care s-a testat germenele principal si s-a ardtat ca are
o patogenitate intracerebrald (ICPI) fie:



1. mai mic de 0,4, daca se administreaza in cadrul testului ICPI; nu mai putin de 107
EID50 fiecarei pasari sau

2. mai mic de 0,5, daca se administreazad nu mai putin de 10 EID50 fiecarei pasari
in cadrul testului ICPI, iar vaccinurile al bolii de Newcastle inactivate contra bolii de
Newecastle vor fi preparate dintr-o tulpind de cu un indice de patogenitate intracerebrala
o zi mai mic de 0,7, (ICPI) la puii de daca se administreaza cadrul testului ICPI.

In anul 2025 Ordinul ANSA nr.5/2021 a fost modificat de doud ori, conform
Tabelului 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei privind substantele
active din punct de vedere farmacologic si clasificarea lor in functie de limitele reziduale
maxime din produsele alimentare de origine animala.

3. Receptionarea cererilor/dosarelor normative tehnice

Intru executarea Legii nr.161/2011 privind implementarea ghiseului unic in
desfasurarea activitatii de intreprinzdtor si a Hotararii Guvernului nr.551/2018 pentru
aprobarea Regulamentului cu privire la modul de tinere a Registrului actelor permisive,
Agentia a asigurat organizarea receptiondrii cererilor si eliberarea certificatelor de
inregistrare a medicamentelor de uz veterinar. In baza Ordinului ANSA nr.494 din
29.12.2022, responsabil de primirea cererilor pentru certificatul dat s-a stabilit a fi
Directia control medicamente de uz veterinar si hrana pentru animale.

Totodata se mentioneaza ca, prin Ordinul nr.494 din 29.12.2022, ANSA a preluat
ultimul model al Rezumatului caracteristicelor medicamentului de uz veterinar utilizat de
catre Uniunea Europeand, si care urmeaza a fi implementat pentru medicamentele de uz
veterinar nou certificate.

Astfel, pe parcursul anului 2025 au fost depuse 110 de cereri pentru inregistrare prin
Sistemul informational automatizat de gestionare si eliberare a actelor permisive SIA
GEAP (link: https://actpermisiv.gov.md/#/home) si 194 cereri receptionate pentru
solicitarea variatiilor si extinderilor.

4. Evaluarea preventiva a cererilor/dosarelor normative tehnice

In procesul de evaluare preventivi s-a verificat daci cererile depuse de solicitanti
sunt insotite de dosarul normativ tehnic al medicamentului de uz veterinar (DNT) si daca
acesta contine toate informatiile administrative, documentatia stiintifica necesara pentru
a demonstra calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentului de uz veterinar specificate
la art.9-10 din Legea nr.119/2018.

Se mentioneaza, cd in procesul de evaluare preventiva, la medicamentele de uz
veterinar destinate pentru animalele de interes economic, s-au verificat substantele active,
dacd sunt prevazute in Anexa nr.1 din Ordinul ANSA nr.5/2021 cu privire la stabilirea
listei substantelor active din punct de vedere farmacologic si clasificarea lor in functie de
limitele reziduale maxime din produsele alimentare de origine animala si nu se regasesc
in Anexa la Ordinul ANSA nr.232/2025.

Evaluarea preventivi a dosarclor normativ tehnice s-a efectuat in 14 zile
calendaristice de la data depunerii, cu emiterea rapoartelor de evaluare preventiva. In
cazul 1n care dosarul normativ tehnic nu corespundea cerintelor de la art. 9, termenul
rezervat evaludrii preventive se suspenda, cu informarea solicitantului. Termenul acordat
pentru inlaturarea neconformitatilor este de 60 de zile calendaristice.


https://actpermisiv.gov.md/#/home

In anul 2025 reprezentantii Agentiei a evaluat preventiv 304 cereri/dosare normativ
tehnice (DNT), dintre care:

¢ 110 cereri pentru Inregistrarea medicamentelor de uz veterinar;

¢ 194 cereri pentru aprobarea variatiilor si extinderilor.

e84 DNT evaluate favorabil si prezentate Comisiei pentru studiul stiintific
(cereri/dosare complete) dosare (3 dosare din anul 2024 si 81 dosare din anul 2025);

¢3 DNT aflate in proces de evaluare preventiva;

16 DNT (2 dosare depuse in anul 2024 si 14 dosare depuse in 2025) evaluate
nefavorabil si respinse, in conformitate cu art.8 alin. (8) din Legea nr.119/2018'.

o | cerere a fost retrasa, la cererea solicitantului. Medicamentul respectiv deja este
inregistrat in Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar cu termen nelimitat.

5. Achitarea taxei de inregistrare
In conformitate cu prevederile art. 6 din Legea nr. 119/2018, in anul 2025, in urma
inregistrarii de stat a medicamentelor de uz veterinar acceptarii variatiilor si extinderilor
medicamentelor de uz veterinar inregistrate, au fost incasati in bugetul de stat forma de
taxe si servicii:
ncasiri in bugetul de stat urmare a achitirilor

Tabel nr.1
Taxe si servicii Suport legal Sume, /ei
Taxe de inregistrare a Legea nr. 160/2011 470500,00

medicamentelor de uz veterinar
Servicii privind variatii si extinderi | Hotararea Guvernului nr. 90/2019 112944,00

Total | 583444,00

Evolutia incasarilor in bugetul de stat pentru perioada 2020-2024, in mii lei
Tabel nr.2
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6. Evaluarea stiintifica a dosarelor normative tehnice
Comisia medicamentelor de uz veterinar este instituitd si functioneaza conform
Regulamentului cu privire la organizarea si functionarea Comisiei medicamentelor de uz

! - in conformitate cu modificdrile din anul 2024 a Legii nr.119/2018 si includerea art. 8', a fost stabilitd o procedurd

simplificatd de iInregistrare a medicamentelor de uz veterinar autorizate prin procedurd centralizatd de catre Agentia
Europeand pentru Medicamente (EMA). Astfel, cererile depuse la Agentie in sensul art. 8' din Legea nr.119/2018 se
examineaza in regim simplificat doar de catre Directia control medicamente de uz veterinar si hranad pentru animale.
Procedura de eliberare a certificatului de inregistrare a unui medicament de uz veterinar autorizat de catre Agentia
Europeana pentru Medicamente se desfasoard in termen de 30 de zile calendaristice de la data depunerii cererii de
inregistrare.
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veterinar, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.157/2019. Conform Hotarariit Guvernului
nr.157/2019, Comisia este organ colegial decizional din cadrul Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor cu responsabilitati de evaluare stiintificd a calitatii, sigurantei si
eficacitatii medicamentelor de uz veterinar in baza dosarului normativ tehnic prezentat si
cererilor privind eliberarea actului permisiv, iar componenta comisiei instituitd prin
Ordinul directorului general al Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor nr.623
din 18 februarie 2023.

Se mentioneaza ca Comisia, numai dupd evaluarea datelor experimentale si ale
testelor clinice in vederea aprecierii calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentelor de
uz veterinar si contrapunerea acestora cerintelor din legislatia nationald 1n vigoare
conform prevederilor din art.9 al Legii nr.119/2018 si HG nr.169/2013 cu privire la
aprobarea Regulamentului privind testarea medicamentelor de uz veterinar. Hotararile se
adoptd prin vot deschis, cu votul majoritatii membrelor prin care se propune Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor Inregistrarea sau respingerea Inregistrarii
medicamentelor de uz veterinar in Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar.

Pe parcursul anului 2025, Comisia a fost convocata in 12 sedinte, iar ordinea de zi a
sedintelor a fost consemnatd in 12 procese verbale. Pe parcursul anului, Comisia
medicamentelor de uz veterinar a evaluat stiintific 275 cereri/dosare normativ tehnice:

¢ 84 cereri/dosare normativ tehnice depuse pentru inregistrare;

¢ 191 cereri/dosare cu privire la extinderi si variatii la medicamentele inregistrate.

Urmare a evaludrii realizate, pe parcursul anului, Comisia a luat 79 de decizii:

¢49 decizii cu privire la inregistrarea medicamentelor de uz veterinar;

21 decizii cu privire la completarea dosarelor normativ tehnice;

¢ 90 decizii cu privire la respingerea cererilor de inregistrare a medicamentelor de uz
veterinar;

Drept rezultat, prin deciziile luate, Comisia, a inaintat Agentiei:

¢ 78 medicamente de uz veterinar de inregistrat in Registrul de Stat;

e 191 modificari si variatii acceptate pentru medicamentele de uz veterinar
inregistrate in Registrul de Stat a medicamentelor de uz veterinar;

e 26 completari si/sau remedierea tuturor neconformitatilor, depistate dupa
evaluarea stiintificd a dosarelor normativ tehnice a medicamentelor de uz veterinar;

e 11 cereri de eliberare a certificatelor de inregistrare a medicamentelor de uz
veterinar au fost respinse.

In conformitate cu prevederile Hotararii de Guvern 157/2019 si intru asigurarea
bunei functiondri ale procesului de receptionare/evaluare a cererilor si inregistrare
Agentia, prin Directia control medicamente de uz veterinar si hrana pentru animale, a:

1) receptionat cererile si dosarele normative tehnice prin SIA GEAP;

2) evaluat preventiv cererile si dosarele normative tehnice;

3) evaluat cererile depuse in sensul procedurii simplificate EMA (verificarea cu
baza de date a Uniunii Europene, verificare si ajustarea etichetelor/prospectelor de
utilizare, rezumatului caracteristicelor medicamentului etc.);

4) pregatit documentatia specificd procesului de evaluare preventiva/stiintifica
(rapoarte, completarea registrelor, procese verbale, decizii, proiecte de ordine etc.);

5) redactat/ajustat prospectele, SPC si etichetele produselor decise a fi inregistrate;
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6) asigurat secretariatul Comisiei medicamentelor de uz veterinar;
7) asigurat corespondenta cu solicitantii de inregistrare, in caz de neconformitati;
8) completat si eliberat certificatele de inregistrare valabile pe un termen nelimitat;
9) actualizat Registrul de Stat a medicamentelor de uz veterinar, baza de date, cu
acces public de pe site-ul Agentiei. https://www.ansa.gov.md/registrul;
10) arhivat cererile/dosarele normative tehnice, relevante procedurii de inregistrare.
Urmare a procesului de inregistrare, Directia de profil pe parcursul anului 2025, a
eliberat 100 certificate de inregistrare a medicamentelor de uz veterinar. Se mentioneaza
ca certificatele de inregistrare a medicamentelor de uz veterinar eliberate in conditiile
Legii nr.119/2018 sunt valabile pe un termen nelimitat.
Avand o cauza polifactoriald, evolutia tendintei de inregistrare a medicamentelor de
uz veterinar in ultimii ani este in scadere (a se vedea tabelul nr.3), mentionand:
- modificarea majora a legislatiei in anul 2019, scazand simtitor nr. de produse
calificate a fi medicamente de uz veterinar;
- faptul ca din 2029 medicamente de uz veterinar sunt deja Inregistrate pe o
perioadd nelimitata (o reinregistrare nu mai este necesara).

Medicamente de uz veterinar inregistrate in perioada 2010-2025
Tabel nr.3
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7. Corespondenta cu solicitantii in scopul completarii cererilor si dosarelor

Urmare a evaludrii stiintifice, in baza deciziilor cu privire la completarea dosarelor
normativ tehnice, Comisia a constatat ca documentatia si materialele prezentate pentru 26
DNT nu sunt conforme.

Astfel, dupa evaluarea stiintifica a dosarelor in vederea aprecierii calitatii, sigurantei
s1 eficacitatii medicamentelor de uz veterinar mentionat, Comisia medicamentelor de uz
veterinar a solicitat completarea 26 dosare normativ tehnice (28% din totalul celor
examinate) cu:

- rezultatele testelor clinice si preclinice, pentru speciile tintd prezentate in rezumat
si prospect, conform art.9 alin.(1) lit.j) din Legea nr.119/2018 si pct.90-119 din HG nr.
169/2013;


https://www.ansa.gov.md/registrul

- rezultatele testelor pentru reziduuri pentru specia tintd, in conformitate cu art.9
alin. (1) lit,j) din Legea 119/2018 si pct.81-89 din HG nr169/2013;
Se mentioneaza ca perioada limita de prezentare a informatiei solicitate este de

pana la 90 de zile calendaristice in conformitate cu art.8 alin.(9) din Legea nr.119/2018.

Pentru a se conforma prevederilor stabilite de art.4 - 11, art.13 al Legii nr.119/2018
cu privire la medicamente de uz veterinar, in baza deciziilor cu privire la respingerea
cererilor de inregistrare a medicamentelor de uz veterinar, Comisia a respins cererile de
eliberare a certificatelor de Inregistrare pentru medicamentele de uz veterinar in numar
de 8 de cereri (7% din totalul celor examinate). Cererile au fost respinse in conformitate
cuart.13 alin.(1) alin.(2) lit.b) lit.d) din Legea nr.119/2018, reiesind din faptul ca dosarele
normativ tehnice prezentate pentru obtinerea certificatului de inregistrare a
medicamentului de uz veterinar nu este in conformitate cu art.9-10, iar perioada limita de
prezentare a informatiei solicitate a fost depasita in conformitate art.8 alin.(11) din Legea
nr.119/2018.

Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor pe parcursul anului 2025 a
inregistrat 100 medicamente de uz veterinar, dintre care:

- 78 medicamente de uz veterinar inregistrate in baza deciziilor favorabile ale

Comisiei medicamentelor de uz veterinar;
- 22 medicamente de uz veterinar inregistrate prin procedura simplificatd, autorizate
prin procedura centralizatd de catre Agentia Europeana pentru Medicamente.

Clasificarea medicamentelor de uz veterinar inregistrate in 2025
in functie de organul sau sistemul asupra caruia actioneaza si proprietatile lor terapeutice,
farmacologice si chimice (ATC)

Tabel nr.3
Cod ATC vet Categoria nr. medicamente
QP produse antiparazitare, insecticide si repelente 31
QJ antiinfectioase de uz sistemic 17
QI imunologice 17
QN sistemul nervos 8
QB sange si organe formatoare de sange 6
QG sistemul genito-urinar si hormoni sexuali 4
QM sistemul musculo-scheletic 4
QD dermatologice 4
QA tractul alimentar si metabolismul 3
QS organe senzoriale 2
QR sistemul respirator 2
QH sistem hormonal 1
QL agenti antineoplasici si imunomodulanti 1
TOTAL 100

Pentru activitatea stiintifica realizatd, Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor, a incheiat contracte de prestari servicii si a remunerat trimestrial membrii
Comisiei medicamentelor de uz veterinar in conformitate cu pct. 40 si 41 din anexa nr.1



privind Regulamentul Comisiei medicamentelor de uz veterinar aprobat prin Hotararea
Guvernului 157/2019.

8. Procedura de inregistrare simplificati a medicamentelor de uz veterinar
autorizate prin procedura centralizata de catre Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA)

Directia control medicamente de uz veterinar si hrana pentru animale a evaluat 22
de cereri depuse de catre solicitanti prin Sistemul informational de gestionare si eliberare
a actelor permisive (SIA GEAP), pentru inregistrarea simplificatd a medicamentelor de
uz veterinar, autorizate prin procedura centralizatda de catre Agentia Europeand pentru
Medicamente (conform Bazei de Date de pe website-ul oficial al EMA).

Clasificarea medicamentelor de uz veterinar inregistrate in 2025

prin procedura simplificata
in functie de organul sau sistemul asupra caruia actioneaza si proprietatile lor terapeutice,
farmacologice si chimice (ATC)

Tabel nr.4
Cod ATC vet Categoria nr. medicamente

QI imunologoce 9
QN sistemul nervos 5
QG sistemul urinogenital si hormonii sexuali 4
QL antineoplastice si imunomodulatoare 1
QH hormonale 1
QD dermatologice 1
QS senzoriale 1

TOTAL 22

9. Date statistice

Pe parcursul anului 2025, Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor a
inregistrat 100 medicamente de uz veterinar, dintre care circa 76% sunt cu efect
antiparazitar, antibacterian si imunologice.

Toate medicamentele de uz veterinar imunologice inregistrare in anului 2025
provin din si sunt produse in spatiul Uniunii Europene.

In total, in perioada anilor 2019-2025, Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor a inregistrat 923 de medicamente de uz veterinar, cu alte cuvinte
medicamente drept de plasare pe piatd nationald au 923 de produse (inregistrare
nelimitata).

Medicamente de uz veterinar inregistrate in 2025, conform formei farmaceutice



Tabel nr.5

B solutie injectabila

M solutie spot -on

B comprimate

B suspenzie injectabila
M emulsie injectabila
m solutie orala

M pulbere orala

M suspenzie orala

M suspenzie intramamara

Medicamente de uz veterinar inregistrate in 2025, conform tarii de producere
Tabel nr. 6

lordania
Ucraina

Date statistice pentru anii 2019-2025

In conformitate cu Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar, pe parcursul
anilor 2019-2025, Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor a inregistrat 923 de
medicamente de uz veterinar cu certificatele de inregistrare cu termenul de valabilitate
nelimitat.



Clasificarea medicamentelor de uz veterinar din Registrul de stat, conform tarii
de producere (perioada 2010-2025)
Tabel nr.7
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2024
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0 20 40 60 80 100 120 140 160 180
2025 2024 2023 2022 2021 2020

m UE 55 93 91 40 72 68
B Ucraina 8 18 27 18 27 16
M Fed. Rusa 12 32 19 30 35 26
H Rep. Moldova 10 1 10 3 23 12
H Belarusi 0 0 5 9 3 24
M lordania 4 2 5 8 0 1
H China 1 0 0 0 2 3
m Cili 0 0 0 0 0 2
M Turcia 0 0 0 0 0 0
W Serbia 10 0 0 0 0 0
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