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AGENDA
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S LEGEA nr. 339

* 29 noiembrie 2005 (actualizata 16.06.2022)
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LEGEA 339/2005 — Art.1 al.(1)

* Legea stabileste regimul juridic privind: cultivarea, producerea,
fabricarea, depozitarea, comertul, distributia, transportul, detinerea,
oferirea, transmiterea, intermedierea, achizitionarea, utilizarea si

tranzitul pe teritoriul national, al plantelor, substantelor si preparatelor

prevazute in tabelele I, Il si .




PLANTELE SI SUBSTANTELE SUNT PREVAZUTE iN

* Nu sunt folosite in scop medical
* Sunt interzise pe teritoriul Romaniei

TABELUL Il :

* denumit de noi tabel cu stupefiante deoarece psihotropele din acest tabel nu sunt
folosite in scop medical in Romania)

b
» Stupefiante “*h
* Psihotrope ”
= §




PRESCRIPTIA

PREPARATELOR STUPEFIANTE $I PSIHOTROPE

Medicamentele din aceste categorii sunt supuse si altor legi care
clasifica pentru eliberare aceste medicamente :

* Legea 95 / 2006 - titlul XV — Medicamentul
* 0.M.S. 1602 / 31.XI11.2010

astfel:

* P.S. - medicamente care se elibereaza cu prescriptie medicala
speciala (stupefiante si psihotrope) conform art.781 al.(2) din
Legea 95/2006 I

* Aceasta clasificare si expresia folosita (P.S.) va fi precizata in /| / g\
APP sau anexa la APP. 'y




PRESCRIPTIA

PREPARATELOR STUPEFIANTE SI PSIHOTROPE

Prescriptia medicala pentru preparatele stupefiante si psihotrope este
responsabilitatea medicului prescriptor care raspunde de necesitatea si
legitimitatea utilizarii acestora in actul medical

REGIM SPECIAL Serie TAB Ill B Nr. 1 6 1 8 6 9 8 i Serie TABIl Nr O 7 8 T O 5

Initate medicats 1. Unitate medicals
I L W cuL

Prescrierea celor din
tabelul I se face pe
formulare speciale,
securizate si sunt de
culoare galbena
condici de aparat
destinate exclusiv
prescrierii acestora, In
cadrul unitatilor
sanitare

Prescrierea celor
din _ se
face pe formulare
speciale de culoare
verde

N. “Imprimeria Nafionala” S.A.
tonal

Numele §i semniitura persoanei care eibereazd




PRESCRIPTIA

PREPARATELOR STUPEFIANTE SI PSIHOTROPE

Prescriptia medicala pentru preparatele stupefiante si _ se emite In
patru, exemplare destinate:

* Pacientului

* Farmaciei

* (Casei de asigurari de sanatate_dupd caz

* Medicului

Pacientii aflati in tratament ambulatoriu cu medicamente care contin
preparate stupefiante prevazute in tabelul II pot detine cantitatea
prescrisa numai in baza prescriptiei medicale.



VALABILITATEA PRESCRIPTIILOR

PREPARATELOR STUPEFIANTE $I PSIHOTROPE

Prescriptiile se completeaza integral si lizibil.
Orice modificare, dar nu mai mult de 2 modificari, trebuie confirmata prin semnatura si
stampila. Modificarile pot fi facute cu conditia neafectarii lizibilitatii prescriptiei.

Valabilitatea prescriptiei (Rp):
* 10 zile pentru produsele din tabelul II de la data prescrierii
* 30 zile pentru produsele din tabelul IIT de la data prescrierii

O reteta poate cuprinde cel mult 3 preparate, inclusiv acelasi medicament in maximum 2
forme farmaceutice diferite si numai In cantitatea de preparate necesare tratamentului
pentru 30 zile.

Prescriptorul poate emite o noua reteta inainte de 30 zile daca se impune medical: £~
* Schimbarea dozei ‘ )
* Schimbarea medicamentului 1




AUTORIZAREA

PREPARATELOR STUPEFIANTE $SI PSIHOTROPE

* Farmaciile comunitare, farmaciile cu circuit inchis isi
desfasoara activitatea cu substante si preparate

stupefiante si psihotrope pe baza AUTORIZATIEI DE
FUNCTIONARE.

e In aceastd categorie mai intrd cabinetele medicilor
de familie, centrele de tratament pentru toxicomani
si unitatile de asistenta medical-veterinara .




ACHIZITIONAREA

PREPARATELOR STUPEFIANTE $I PSIHOTROPE

* Achizitionarea de catre farmacie a substantelor si
preparatelor din tabelul Il si lll poate fi efectuata numai de
la o persoana juridica autorizata (ex. distribuitorii de
medicamente autorizati)

* Persoanele juridice, altele decat cele mentionate (farmacii, = Wl
cabinetele medicilor de familie si centrele de tratament W)> H
pentru toxicomani) pot sa achizitioneze, sa distribuie #L V-
aceste substante si preparate din tabelul Il si lll numai daca

detin Autorizatie emisa de Ministerul Sanatatii.




UTILIZAREA

PREPARATELOR STUPEFIANTE $1 PSIHOTROPE

* Preparatele si substantele stupefiante si psihotrope pot fi
utilizate in scop medical numai pe baza prescriptiei
medicale




RESPONSABILITATEA

PENTRU PREPARATELE STUPEFIANTE $I PSIHOTROPE

Activitatea cu substante si preparate stupefiante si psihotrope in
farmacii intra in responsabilitata farmacistului desemnat.




EVIDENTELE
PREPARATELOR STUPEFIANTE $I PSIHOTROPE

* Evidenta substantelor Si preparatelor
stupefiante din tabelul |l se realizeaza prin
inscrierea si centralizarea zilnica in registrul de ‘

evidenta special care se confirma zilnic prin
semnatura farmacistului responsabil.

INVOICE

* Facturile si dupa caz, comenzile pentru
substantele si preparatele din tabelul Il se
completeaza si se pastreaza pe formulare
separate de celelalte facturi.




Registrul de evidenta pentru tabelul Il -
REGISTRU DE EVIDENTA STUPEFIANTE

REGISTRU PENTRU EVIDENTA PRODUSELOR SI SUBSTANTELOR STUPEFIANTE iN FARMACII

Denumirea produsului sau a substantei ...........occeeiviiiniiiceniceee e

Nitmole s Loc pentru
Nr. Dam. Felul ML . Numele si prenumele | Numele si prenumele prem'm.ele verificari sau
an/lund/ | documentuluide intrare | U.M. - . : . persoanei care =
crt. " S medicului pacientului Fat mentiuni
zi sau iegire . , ridica (preda) i
Intrata | lesiti | Sold speciale

stupefiantul




EVIDENTELE
PREPARATELOR STUPEFIANTE $I PSIHOTROPE

* Evidenta preparatelor din tabelul [ll poate fi
tinuta impreuna cu preparate ce nu contin
substante din acest tabel pe orice suport de
stocare a informatiilor, cu conditia ca aceste date
sa poata fi prezentate intr-o forma ce poate fi
citita si  pusa la dispozitia  autoritatilor
competente

* La farmaciile comunitare evidenta rezulta din
retetele retinute obligatoriu |a eliberarea
medicamentului.



DEPOZITAREA
PREPARATELOR STUPEFIANTE S PSIHOTROPE

e Substantele si preparatele prevazute in tabelul Il si
l se pastreaza in dulapuri inchise cu cheie,
neinscriptionate, destinate numai acestei categorii

e Accesul il are numai persoana responsabila (art.44
din Legea 339/2005).

e Detinatorii autorizati sunt obligati sa ia masuri de
paza pentru prevenirea sustragerii acestora.




ARHIVAREA

PREPARATELOR STUPEFIANTE $1 PSIHOTROPE

* Documentele care implica operatiuni cu produse din tabelul Il au
termen de pastrare 5 ani (art.43 din Legea 339/2005)




PUBLICITATEA

PREPARATELOR STUPEFIANTE SI PSIHOTROPE

* Orice publicitate cu privire la preparatele din tabelul Il si lll este
interzisa in afara de publicatiile stiintifice si profesionale, destinate
profesionistilor

* Este interzisa distribuirea de esantioane gratuite din aceste
medicamente



RETURUL DE LA PACIENTI
A PREPARATELOR STUPEFIANTE $I PSIHOTROPE

* Pentru a avea o evidenta corecta si a medicamentelor returnate de la
pacienti, care se distrug obligatoriu, se redacteaza un proces-verbal
de retur in doua exemplare care sa includa:

e Denumirea medicamentului
e Cantitatea
* Lotul si Valabilitatea

* Copie dupa Cl imputernicit, certificat de deces, reteta — exemplarul
pacientului

* Acest Proces verbal va servi ca document de intrare si evidenta a
acestor medicamente pana la distrugere.



DISTRUGEREA
PREPARATELOR STUPEFIANTE S| PSIHOTROPE

Distrugerea substantelor si preparatelor din tabelul 1l si llI :

* identificate ca necorespunzatoare calitativ de catre persoana juridica
autorizata sau de ANMDM

* cu termen de valabilitate expirat
* care au fost returnate de la pacientji,

Se efectueaza de catre o societate autorizata care au acest obiect de activitate si

prezinta autorizatia de functionare emisa de Ministerul Mediului, in baza

aprobarii de distrugere emisa de Ministerul Sanatatii, in prezenta unei Comisii ¢

constituite in conditii prevazute de lege (art.48/L339/2005) \¢ ‘&
J5

— - w



DISTRUGEREA
PREPARATELOR STUPEFIANTE $I PSIHOTROPE

Societatile autorizate pentru distrugere pot transporta si depozita numai cantitatile
specificate in aprobarea de distrugere eliberata solicitantului de Ministerul Sanatatii.

Comisia de distrugere este constituita din 3 membirii:
* Un reprezentant al Ministerului Sanatatii
* Un reprezentant al societatii care efectueaza distrugerea

* Unreprezentant al politiei antidrog locale

Pentru obtinerea aprobarii de distrugere, farmacia va trimite initial tabelul completat in
format excel,

pe e-mail.

e Calculul se face la substanta de baza, acolo unde este exprimata in saruri
 Lista se face separat pentru cele din tabelul Il si lll

* Se va astepta aprobarea ca lista este completata corect




DISTRUGEREA
PREPARATELOR STUPEFIANTE SI PSIHOTROPE

Documentele de aprobare sunt:
* Lista cu denumirile si cantitatile ce urmeaza a fi distruse (model)

* Autorizatia de functionare (copie)

* Contractul incheiat cu o societate autorizata de
distrugere(copie)

Dupa primirea aprobarii

* se solicita societatii cu care s-a incheiat contractul sa vina sa

ridice medicamentele si se va incheia un proces-verbal de
distrugere in patru exemplare, cate unul pentru fiecare membru

al comisiei si un exemplar pentru farmacie.




CONTROLUL
PREPARATELOR STUPEFIANTE $I PSIHOTROPE

* Orice persoana fizica sau juridica care desfasoara o
operatiune cu substante si preparate prevazute in
tabelul Il si Il se afla sub controlul si supravegherea
Ministerului Sanatatii, prin inspectii efectuate de
inspectori farmacisti.

* Acolo unde exista indicii de incalcare a activitatii legale
Cu aceste produse speuallstn din cadrul forma'glunu
specializate in prevenirea si combaterea traficului si
consumului ilicit de droguri din cadrul Inspectoratului
General al Politiei Romane, impreuna cu inspectorii
farmacisti, fac verificari.




