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Doamnei Tatiana ROTARI
Directoare a I.P. ,rCentrul Nafional
Sinltatea Animalelor, Plantelor qi
Siguran(a Alimentelor"

Ca urmare a solicitdrii Dvs. nr.2l1 din 30 mai 2025 cu privire la necesitatea
delinerii autoriza[iei sanitar-veterinare pentru depozitarea qi distribufia chiturilor de
diagnostic in vitro utilizate in domeniul sSnitdlii animalelor, Agenfia Nafionala
pentru Siguranla Alimentelor (tn continuare Agenlia) comunic6 urmitoarele.

Conform art.3 alin. (1) din Legea nr. 11912018 cu privire la medicamentele
detz veterinar, regimul de autonzare sanitar-veterinard se aplicd exclusiv:

a) medicamentelor de uz veterinar,
b) produselor imunologice,
c) premixurilor medicamentoase,
d) substanlelor active Si auxiliare cu efecte terapeutice sau profilactice.

Prin urmare, dispozitivele medicale, inclusiv chiturile de diagnostic ?n vivo
sau in vitro, nu fac obiectul reglementSrilor prevdzute de Legea nr. l1 gl20l8 qi nu
sunt supuse autorizdrii sanitar-veterinare de depozitare sau distribufie.

Aceast[ interpretare reflectd practica administrativd constantd a Agenfiei qi a
fost confirmatd qi in contextul altor proceduri de achizigie publicd analizate anterior
de institulia noastr6.

In consecinfd, operatorii economici care furnizeazd chituri de diagnostic nu
au obligalia de a de{ine autoriza[ie sanitar-veterinar6 pentru depozitul in care sunt
p6strate aceste produse.

Prezentaptecizare urmeazd a fi luatd in considerare in mod expres in cadrul
ie publicS, in vederea
lipsite de temei.

Radu MUSTEATA

documentaliilor de atribuire aferente
evit6rii interpretdrilor eronate ori a

Director general

Ex. : Direclia control medicarnente
veterinar gi hrand pentru anitnale,
nr. tel:022-264-669


