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Ca urmare a solicitarii Dvs. nr.211 din 30 mai 2025 cu privire la necesitatea
detinerii autorizatiei sanitar-veterinare pentru depozitarea si distributia chiturilor de
diagnostic in vitro utilizate in domeniul sdnatatii animalelor, Agentia Nationald
pentru Siguranta Alimentelor (in continuare Agentia) comunica urmaitoarele.

Conform art. 3 alin. (1) din Legea nr. 119/2018 cu privire la medicamentele
de uz veterinar, regimul de autorizare sanitar-veterinari se aplica exclusiv:

a) medicamentelor de uz veterinar,

b) produselor imunologice,

c¢) premixurilor medicamentoase,

d) substantelor active §i auxiliare cu efecte terapeutice sau profilactice.

Prin urmare, dispozitivele medicale, inclusiv chiturile de diagnostic in vivo
sau in vitro, nu fac obiectul reglementarilor previzute de Legea nr. 119/2018 si nu
sunt supuse autorizdrii sanitar-veterinare de depozitare sau distributie.

Aceasta 1nterpretare reflectd practica administrativa constanta a Agentiei si a
fost confirmata si in contextul altor proceduri de achizitie publica analizate anterior
de institutia noastra.

In consecinta, operatorii economici care furnizeaza chituri de diagnostic nu
au obligatia de a detine autorizatie sanitar-veterinard pentru depozitul in care sunt
pastrate aceste produse.

Prezenta precizare urmeaza a fi luata In con51derare in mod expres in cadrul
documentatiilor de atribuire aferente procediy tZ1
evitdrii interpretarilor eronate ori a fo
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