ALIATI PRIVIND
GLEMENTARILE
EDICAMENTELE
STUPEFIANTE $1 PSIHOTROPE

IN FARMACIE




LEGEA 339 / 2005 cu modificarile si completarile ulterioare
REGIMUL JURIDIC
AL SUBSTANTELOR SI PREPARATELOR
STUPEFIANTE SI PSIHOTROPE:

cultivarea, distributia intermedierea
producerea transportul achizitionarea
fabricarea detinerea utilizarea
depozitarea oferirea tranzitul
comertul transmiterea

..contine listele TAB Il SI TAB Il ...

HOTARARE DE GUVERN NR 1915 DIN 2006 actualizat
NORME METODOLOGICE DE APLICARE A LEGII 339/2006

.. contine prescriptiile ptr Tab Il si Tab Ill ...




Legea 339/2005 actualizata - regimul juridic al substantelor si

ANEXA la legea 339/2005 - contine 3 TABELE

Terminologie: tabelele contin PLANTE, SUBSTANTE si PREPARATE
incadrate in 3 categorii

1. PSIHOTROPE
2. STUPEFIANTE
3 plante, substante, preparate AFLATE SUB CONTROL NATIONAL

IACISIRUIBNEN nu sunt utilizate in scop medical

TABELUL Il cunoscut de farmacisti ca PSIHOTROPE

TABELUL Il cunoscut de farmacisti ca STUPEFIANTE



Legea 339/2005 — actualizata regimul juridic al substantelor si
preparatelor stupefiante si psihotrope

ANEXA la legea 339/2005 — |Z=1=N0| sy Ry e = G aANE =

m denumit in lege “plante, substante si preparate ce
contin supbstanie stupefiante si psihotrope care prezinta interes in
nellels-Ms upuse unui CONTROL STRICT”

Tabelul contin plante, substante si preparate incadrate in 3 categori

1. PSIHOTROPE - nu sunt folosite in scop medical in Romania!!!
(ex AMFETAMINA, METILFENIDAT etc...)

2. STUPEFIANTE
3. plante, substante, preparate AFLATE SUB CONTROL NATIONAL
(ex KETAMINA)

la ora actuala in farmacii lucram doar cu PREPARATE, nu folosim plante/substante Tabel Il

TABELUL Il :

denumit de noi tabel cu stupefiante [gesleklfId=NeIg[elife]ol:1[=
din acest tabel nu sunt folosite Tn scop medical in Romania!



Legea 339/2005 — actualizata regimul juridic al substantelor si

ANEXA la legea 339/2005 — JEaN=1=50 SRS g (@RI 5=

TABELUL 111 - [rereeyrotans lege “plante, substante si preparate ce

contin substante stupefiante si psihotrope care prezinta interes in
medicind,

Tabelul contin plante, substante si preparate incadrate in 3 categorii
1. PREPARATE PSIHOTROPE

2. preparate cu substante stupefiante —ex CODEINA, DIHIDROCODEINA-DHC

3. Preparate aflate sub control national — ex TRAMADOL
La ora actuala In farmacii lucram doar cu PREPARATE, nu folosim plante/substante Tab Il

TABELUL Il

denumit de nol tabel cu psihotrope [oleler:1glo= RS (I olslir=1pl (][]
din acest tabel sunt supuse controlulul asemenea psihotropelor
si nu control stric ca cele din table Il

STUPEFIANTE




Lista preparatelor
care contin substante stupefiante si psihotrope
se aproba prin ordin al ministrului sanatatii,
la propunerea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania
si a celorlalte institutii competente
si se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Parteal |,




ORDIN AL MINISTERULUI SANATATII RRi4e269/dini@Xili2023 ptr aprobarea

Listei preparatelor care contin substante stupefiante si psihotrope
(regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope)
Tabelele Il si lll din Legea 339/2006 contine DCI - urile psihotrope si stupefiante
NU FARMACISTUL DECIDE regimul de prescriere si eliberare medicamente

In functie de prezenta in compozitie a unor substante prihotrope/stupefiante!!!
ANMDMR la autorizare incadreaza medicamentele in categoriile PRF, P6L, PR SI PS

MINISTERUL SANATATII conf art 10 Legea330/2005 -actualizata
LEGIFEREAZA SI ACTUALIZEAZA
LISTA CU DENUMIRILE COMERCIALE
ALE MEDICAMENTELOR PSIHOTROPE S| STUPEFIANTE

Medicamente Rx la care se clarifica regimul de prescriere (Tab Ill) - exemple:
- ULTRACOD - Rp tip TAB Il
- EXTRAVERAL - Rp tip TAB Il

Exemple de medicamente FARA PRESCRIPTIE MEDICALA dar cu continut codeina
TUSOCALM
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ORDIN AL MINISTERULUI SANATATII RRi4e269/dini@Xili2023 ptr aprobarea

Listei preparatelor care contin substante stupefiante si psihotrope din 339/2005

(regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope)

Tabelele Il si lll din Legea 339/2006 contine DCI - urile psihotrope si stupefiante

MINISTERUL SANATATII LEGIFEREAZA - prin OMS 4169/2023
LISTA CU DENUMIRILE COMERCIALE
ALE MEDICAMENTELOR PSIHOTROPE SI STUPEFIANTE
in baza datelor furnizate de ANMDMR Exemplu

Denumirea comuna Forma Tara Tip
internationala Denumirea comerciala Concentratia farmaceutica Firma detinatoare detinatoare Codul ATC  prescriptie

ALPRAZOLAM ATB 0,25 mg 0,25 mg COMPR. ANTIBIOTICE - S.A. ROMANIA NO5BA12 PS

ALPRAZOLAM ATB 0,5 mg 0,5mg COMPR. ANTIBIOTICE - S.A. ROMANIA NO5BA12 PS

ALPRAZOLAM ATB 1 mg 1mg COMPR. ANTIBIOTICE - S.A. ROMANIA NO5BA12 PS

ALPRAZOLAM LPH 0,25 mg 0,25 mg COMPR. LABORMED PHARMA - S.A. ROMANIA NO5BA12 PS

ALPRAZOLAM LPH 0,5 mg 0,5mg COMPR. LABORMED PHARMA - S.A. ROMANIA NO5BA12 PS

ALPRAZOLAMUM R

ALPRAZOLAM LPH 1 mg 1mg COMPR. LABORMED PHARMA - S.A. ROMANIA NO5BA12 PS

FRONTIN 0,25 mg 0,25 mg COMPR. EGIS PHARMACEUTICALS PLC UNGARIA NO5BA12 PS

FRONTIN 0,5 mg 0,5mg COMPR. EGIS PHARMACEUTICALS PLC UNGARIA NO5BA12 PS

FRONTIN 1 mg 1mg COMPR. EGIS PHARMACEUTICALS PLC UNGARIA NO5BA12 PS

PRAZOLEX 0,25 mg 0,25 mg COMPR. GEDEON RICHTER Romania. ROMANIA NO5BA12 PS

SITE ANMDMR - Nomenclatorul medicamentelor de uz uman
PREVEDE REGIMUL DE PRESCRIERE AL MEDICAMENTELOR

conf. OMS 1602/2010 Nome privind clasificarea pentru eliberare a medicamentelor de uz uman: PRF P6L PS si PR
Tabel Il si lll: regim de prescriere = PS prescriere cu regim special
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ORDIN AL MINISTERULUI SANATATII nr. 4.965 din 4 octombrie 2024 ptr
actualizarea LISTEI OMS 4 169/2023 PTR ACTUALIZAREA LISTEI preparatelor care
contin substante stupefiante si psihotrope din Legea

Tabelele Il si lll din Legea 339/2006 introduce noi DCI uri: Tabel lll - preparate TRAMADOL,
CINOLAZEPAM, ZOPICLONA Tabel Il -Tramadol - cu exceptia preparatelor

ASTFEL OMS 4169/2023 care legifereaza lista cu denumirile comerciale ale
medicamentelor psihotrope si stupefiante este actualizata in 2024 prin OMS 4 169

care include preparatele cu tramadol, cinolazepam, zopiclon

CLORHIDRAT DE TRAMADOL BIOEEL 50 mg
MABRON 100 mg/2 ml

IMABRON 50 mg

MABRON RETARD 100 mg, 150 mg, 200 mg
TRAMACALM 50 mg

TRAMADOL 100 mg/2 ml, 50 mg/1 ml
TRAMADOL 50 mg

TRAMADOL ARENA 50 mg

TRAMADOL KALCEKS 50 mg/ml
TRAMADOL RETARD 100 mg, 150 mg, 200 mg
TRAMAG 50 mg

TRAMAL RETARD 100 mg, 150 mg, 200 mg

TRAMADOLUM

IMOVANE 7,5 mg

ZOPICLONUM

SONLAX 7,5 mg

CINOLAZEPAMUM GERODORM 40 mg

COMBINATII (TRAMADOLUM
+ DEXKETOPROFENUM SKUDEXA 75 mg/25 mg compr, granule ptr sol orala

DORETA 37,5 mg/325 mg

DORETA 75 mg/650 mg

DORETA EP 75 mg/650 mg

COMBINATII (TRAMADOLUM[TRAMADOL/PARACETAMOL GEMAX PHARMA 37,5 mg/325 mg
+PARACETAMOLUM) ZALDIAR 37,5 mg/325 mg
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REGIMUL JURIDIC AL SUBSTANTELOR $I PREPARATELOR

Legea 95 / 2006 — titlul XV — Medicamentu  si 10.M.S. 1602 / 31.XI11.2010
a) PRF - medicamente care se elibereaza cu prescriptie medicala care se retine in farmacie (nu

se refnnoieste), conf art. 780 alin. (2) lit. a) din Legea nr. 95/2006 — actual

izata

b) P6L - medicamente care se elibereaza cu prescriptie medicala care nu se retine in farmacie

(se poate reinnoi), conform art. 780 alin. (2) lit. a) din Legea nr. 95/2006 a
medicala poate fi folosita timp de 6 luni din momentul eliberarii;

ctualizata; prescriptia

c) PS - medicamente care se elibereaza cu prescriptie medicala speciala
(stupefiante si psihotrope), conf art. 792 alin (2) din Legea 95/2006 actualizata

d) PR - medicamente care se elibereaza cu prescriptie medicala restrictiva, rezervate pentru
utilizarea Tn anumite domenii specializate, conf. art. 780 alin. (2) lit. c) coroborat cu art. 781 alin. (3)

din Legea nr. 95/2006 actualizata.

site ANMDMR — NOMENCLATORUL MEDICAMENTELOR DE UZ UMAN

Detalii medicament
/I)$@ Agentia Nappnalé a Me_dicaml_antului o
si a Dispozitivelor Medicale din Romania Denumire ccmercialé YANAX 0.25 mg
AGENTIE ~ COVID-19 MEDICAMENTE DE UZ UMAN ~ DISPOZITIVE MEDICALE ~ INFORMATH DE INTERES PUBL jUY] ALPRAZOLAM Denumire comerciala MORFINA ZENTIVA 20 mg/ml
Nomenclatorul medicamentelor de uz uman Forma farmaceutica COMPR. Del MORPHYNUM
/’i‘\ ANMDMR - Nomenclatorul medicamentelor pentru uz uman Concentmgla DQﬁmg Forma farmaceutica SOL. INJ.
_ _ _ CodATC NGaBA12 Concentratia 20mgiml
Lista medicamentelor din NOMENCLATOR Acture terapeutic ANOLTICE 8 '
— Cod ATC NO2AAD1
I Prescriptie PS I .
Actiune terapeutica ALCALOIZI NATURALI DIN OPIl
Denumire comerciali ~ pa Forma farmaceu tica Cod ATC Cod CIM Firma / tara deti AMDal3] Cutie cu 3 blist
} , N Prescriptie Ps
MORFINA ZENTIVA 20 mg/mi MORPHYNUM  SOL. INJ. NO2AAQT W59797001  ZENTIVASA. -1 i ¥
Volum ambalaj

EEEI  MORFINA ZENTIVA 20 mgimi MORPHYNUM  SOL. INJ NOZAAO1 W59797002  ZENTIVASA. -1



PRESCRIPTIA MEDICALA tab Il si tab lli

serie TABIBN. 1618698

REGIM SPECIAL

Egig*

[

5. Am primit medicamentele. ] Asgurat  Nome: ..
[0 Imputemicit ~ Adresa .

CNP[HHHIHIH

Sunt de acord sa plétesc ........medicamente mai scumpe decét cele compensate de CNAS la pre(ul de referinta.

mmm*wa.w de produse stupefiante neconsumate de bolnav
din diferite motive. Restituirea mé oblig si o fac in termen de 15 zile de la aparitia motivului.

Canttate | Pre|

Pozifa amanuntUT

8 Tware
1:1 !@ Denurire comerciald

"S.A.

W [N |
ehmam‘ommwammwmwumaﬁ'ﬁdocluwmmuo.wnm'

Tiparit la C.N. “Imprimeria

|
|

Serie TABIl Nr.

0778705

REGIM SPECIAL
1. Unitate medicala
CuL LS. 0 mr
Amb. Spec.
Sediu (localitate, sir., ) Sptal
Juded O Ambulanta
Casa de asigurari / Nr. contract / O Attele
2. Asigurat la CAS: FOIRC:. [0 salariat O Revolutionar
Nume O Co-asigurat O Handicap
[ Pensionar O PNS.....
Pronume [ Copil (<18 ani) 0 Ator social
Adresa O EleviUcenic/ £ Somay
Student (18-26ani) [ Card European
[ Gravida/Lehuza [ Acorduri internationale
CNP [ Veteran O Atte categorii
|
[0 Plata directa
3. Diagnostic:
4. Data prescriere | | . .. Semnaturamedic ... ........ Parafa
g,:,g § Cod boata 2 Denumire comund intemationald / FF /Concentratie DS Cantitate
1
2
3
5. Am primit medicamentele, [ Asguat  Nume Prenume.
O imputerict  Adresa
[ G R T [ ] BuLCL)Sera N
CHE \J[l Semnatura
primitor Data efiberani
Sunt de acord sa platesc ... medicamente mai scumpe decét cele compensate de CNAS la preful de referin(a.
Am luat cunostina de obligatia de a restitui de produse de bolnav
din diferite motive. Restituirea ma oblig sa o fac in termen de 15 zile de la aparitia motivului.
6.Taxare Semnétura primitor
% ; Cantate Pre{ Pret Valoare Valoare
Poztia | prejref. 3‘;! Denumire comerciald eliberatd | amanunyUT |  refenntd/V amanunt compensare
<
(2]
H
2
2
g
g
E
z
o
=
£
2
=
TOTAL:
Contributie asigurat: Data eliberaril: Bon fiscal nr.
Numele §i semnatura persoanel care eibereazi LS Famace

Exemplar PACIENT

din pretul de referinta. Diferenta dintre preful de vanzare cu amanuntul $i preful de referinta al DCI se suporta integral de catre asigurat.

de

CNAS




REGIMUL JURIDIC AL SUBSTANTELOR $I PREPARATELOR

Hotarire 1815 22-12-2008 Guwernul Activ important UTG colectie republican 3 02-aug -2021
se aplica de la: 0Z-awg.-2021 - Text mestesugit de UltraTech Group

Undtatea. . .o v vewew.. Dataz. . .. oo v vnn..

Condici de prescripfii medicale

i Nume, _ Forma Cantitatea .
NI premune, | Demumirea | farmaceuticd . . Pref | WValoare
o - i Ambala) | Producitor . -
g varsta |comerciald s p .<a [Eti _|| nmitar totala
pacient concentragie TESCIsa perata
1 2 3 4 5 ] 7 B o 10
Unitatea. . . . .« vua.. Dataz. . .. oo vnnnn..
Condica de aparat
£ Forma - Cantitatea
. Armacel T
r. Dexn . EE{ cA gl Ambalaj (Producitor . - PI_EI “..-al-:rahre Observatil
CIt. comerciala . v s .. Eliberatd | unitar totala
concentrafi Solicitata | .
* a =i sold

1 2 3 4 5 G 7 & o 10



ESCRIPTII MEDI
OTROPE SI STUPEFIA
UZ VETERINAR




seie TaBmBN: 1618698 swe TABN N 0778705

1.328/56/2022
Eliberare din farmacii comunitare daca
NU EXISTA un produs
stupefiant si psi

wmjjI:Dj:“‘"' % P ‘ s sma e 0087901

Pt oot & s o o e o e o ooy
T iy . I s o 13 160 0 apa it

--— 2 | S p— e e g

4

5 ProparataiPraparatole alou fost Hdcatio) do civo
Data

Semndura™) .

6. Somndiury medcubl vetennar®) ........... Parala Telaforud
7. Dot vl proscrgges

B ———
9‘% e e e e

1y
o
u...-ul:"ﬂ ToM S s el £

Figura 1. Modelele de formulare pentru prescriptiile medical veterinare

Prescriptii medicale care se pot elibera din farmacia comunitara

—




Ordin MS ANSVSA 1.328/56/2022 - Anexa nr 8 MODELUL UNIC

al formularului de prescriptie medicala veterinara cu regim special necesar
pentru eliberarea substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope din farmacia comunitara

. ~ . )

o sia . 0087901

do Invayima .wo.moa-uuwumm

Pacientul semneaza ca
returneaza la farmacie
preparateled neutilizate

REGM SPECIAL
1 Untte do asstontd medical
N Wuwdwmmcua"vmwwlmwm,mw

Sodiu puwnes w1
Juoepil

R gtor e gl i o dcind velrnard **%*Am luat la

2 Dpdondeimadd cunostintd de obligatia de a restitui
Y s R— Peipees O - "J cantitatea de preparate de stupefiante si
P = ?:@gm_ ool S ‘ psihotro;?e n'eco'nsuma?e de' anjmalyl )
e | ocalaren , ‘ bolnav din diferite motive si md oblig sd fac
ot | ko - — restituirea in termen de 15 zile de la

Cl sotinint

CNP.

" AnimaiuAnmalelo din o0

aparitia motivului. Md oblig sd respect

perioada de asteptare prescrisd. Md oblig
NumdruiNumareie de identificar s PPN [T
Catogonas ca in cazul achizitiondrii preparatelor
Send .. . v v v
Greutatna mede/arimsl () injectabile sd mda adresez de urgentd
i by unitdtii medical-veterinare care a eliberat
4 Dutd proscren ./ - e S e prescriptia in vederea efectudrii
Dernamen prepara/Skbstana actvd/ : Cantita Perioaca .
L:; o bomacaschConcaeol s Gty |t | splaptae”) tratamentului.

**%* Medicul veterinar
prescriptor isi asuma ca nu exista

l s.mmwmmwmo)am

Numeole ¢ pr

Data Y e e .

Somvibrs™) un produs medicinal veterinar

8. Semndhurs medcubul vetennar*) ... Pacala .. Toloforn! .., . . . )

) i st stupefiant si psihotrop autorizat,

v ™
15w w::amrw“u-v 15 80 Rerpaarmentad (LE) 20\W0 o I'wireriuds Eongoon g o Coruas an
uwﬂlmmm-m;-m-mmwa

A hat 00 On (icgaga g0 & ekt Caridaien 00 M 00 1l paPceve oecunsariats O srvrens bore: i Shurte
e 5 T 0 0 Ao rwatharms i e O 15 e On ekechs 03 ) U8 rosgec jercace de mpectars rescril W b (8
(a2 AT b TS W) T SRRt B WJILD MRS MRS VRTI CHY § WONH PRKIGHA ) wedures ectdn

in conformitate cu art. 112 si 113
din Regulamentul (UE) 2019/6.

"
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Figura 1. Modelele de formulare pentru prescriptiile medical veterinare




Ordin MS ANSVSA 1.328/56/2022 - Anexa nr 8
MODELUL UNIC
al formularului de prescriptie medicala veterinara cu regim special necesar
pentru eliberarea substantelor si EreEarateIor stupefiante si psihotrope din farmacia comunitara

Regim special Serie ........... numar ..............

1.Unitate de asistentd medical-veterinard/Institutie de Tnvatamant superior de medicind veterinard ..........cccoceeeeveeeeveeeeenenenns Nr. Registrul unic al
cabinetelor medical-veterinare, cu sau fara personalitate juridica*: ................. * Nu se completeaza in cazul institutiilor de Tnvatamant superior de
medicina veterinara.
Sediu (localitate, str. nr. ) ...cccoveeeiciieeenns Judetul ....evvvveeieiiien, Stampila unitatii medicale veterinare/institutiilor de invatamant superior de
medicina veterinara
2. Detinatorul animalului:

Persoana fizica [ ] Persoana juridica [ ]
Numele si prenume: .......ccoccvvvveeeennn. NUME: i
Adresa: Str. ....... nr. .... Localitatea ....... judetul ........ Telefon .... Adresa sediului social: Str. ...... nr. .... Localitatea ....... , judetul ....... Telefon ...
Cl seria/nr.: CNP: Codul exploatatiei/CUI:
Animalul din specia ........... Numarul/Numerele de identificare ............. Categoria................ Sexul .....coeeeeeeenn. Greutatea medie/animal (kg) ............
3. DIagNOSTIC coiveiiiiiieiee et Nr. din registrul de consultatii ...................
4. Data prescriere ....... Y S Y ST
Nr. Denumire preparat/Substanta activa/Forma D.S (cale de administrare, doza,
crt farmaceutica/Concentratia frecventa, durata) Cantitatea totala |Perioada de asteptare**

** Se va mentiona perioada de asteptare in conformitate cu art. 115 din Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din
11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE.
5. Preparatul/Preparatele a/au fost ridicat(e) de catre:Numele si prenumele detinatorului/proprietarului animalului/animalelor.....data Semnatura

................................. *** Am luat la cunostintad de obligatia de a restitui cantitatea de preparate de stupefiante si psihotrope neconsumate dD
animalul bolnav din diferite motive si ma oblig sa fac restituirea in termen de 15 zile de la aparitia motivului. Ma oblig sa respect perioada de
asteptare prescrisa. Ma oblig ca in cazul achizitionarii preparatelor injectabile sa ma adresez de urgenta unitatii medical-veterinare care a eliberat
prescriptia in vederea efectuarii tratamentului.

6. Semnatura medicului veterinar**** ... Parafa ................. Telefonul ....................

**** Medicul veterinar prescriptor isi asuma ca nu exista un produs medicinal veterinar stupefiant si psihotrop autorizat, in conformitate cu

\art. 112 si 113 din Regulamentul (UE) 2019/6. J
. ( 4[] B




Ministerul Sanatatii — Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor
ORDIN MS — ANSVSA nr. 1.328/56/2022

pentru aprobarea Procedurii privind exercitarea activitdtii de control si supraveghere a operatiunilor cu plante,
substante si preparate stupefiante si psihotrope prevazute in tabelele |, I si lll din anexa la Legea nr. 339/2005 privind
regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope, care sunt utilizate in medicina
veterinard, autorizarea pentru depozitarea, comercializarea si distrugerea preparatelor stupefiante si psihotrope
utilizate in medicina veterinard, a modelului formularului de prescriptie medical-veterinara si a modului de utilizare a
acesteia, precum si a listei preparatelor stupefiante si psihotrope utilizate in medicina veterinara

Anexa nr. 7 = LISTA substantelor si preparatelor de uz uman
ce contin substante stupefiante si psihotrope
care pot fi utilizate in unitatile de asistenta medical-veterinar
1. Substante si preparate de uz uman ce contin substante stupefiante si psihotrope care
prezinta interes in medicina veterinara, supuse unui control strict, prevazute in tabelul Il din
anexa la Legea nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor
stupefiante si psihotrope, cu modificarile si completarile ulterioare

2. Substante si preparate de uz uman ce contin substante stupefiante si psihotrope care
prezinta interes in medicina veterinara, supuse controlului, prevazute in tabelul lll din anexa
la Legea nr. 339/2005, cu modificarile si completarile ulterioare

LISTELE 1 SI 2 —format PDF (inclusiv doze recomandate pe specii tinta)
SUNT DISPONIBILE PE SITE COLEGIUL FARMACISTILOR BIHOR

Anexa nr. 8 la procedura = MODELUL UNIC
al formularului de prescriptie medicala veterinara cu regim special necesar ptr eliberarea
substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope din farmacia comunitara
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(3) (

1.Substante si preparate de uz uman ce contin substante stupefiante si
psihotrope care prezinta interes in medicina veterinara, supuse unui
control strict, prevazute in TABELUL Il din anexa la Legea nr. 339/2005

2. Substante si preparate de uz uman ce contin substante stupefiante si
psihotrope care prezinta interes in medicina veterinara, supuse unui
control strict, prevazute in TABELUL lll din anexa la Legea nr. 339/2005




OLECTARE DESEURI
DISTRUGERE




Legea 95/2006 — actualizata
Art. 781 (iinl)
mentionarea vizibila si usor de citit, cu font Times New Roman,
format ingrosat si cu majuscule, cu urmatoarea atentionare:

marimea textului avertismentului
nu poate fi mai mica cu mai mult de 2 puncte
decat marimea denumirii medicamentului;
este interzisa inserarea unui text al carui font
sa aiba dimensiunea mai mare sau egala cu cea a avertismentului,
cu exceptia denumirii medicamentului.

Implementarea acestei prevederi se va face cu ocazia primei
modificari a prospectului, dar nu mai tarziu de 31 decembrie 2028



COLECTARE
EURILOR DE MEDICAM
EUTILIZATE $I/SAU EXPIRA
PROVENITE DE LA POPULATIE

MINISTERUL SANATATII -
INSTRUCTIUNE nr. 6.226
din 4 aprilie 2024

—




MINISTERUL SANATATII - INSTRUCTIUNE nr. 6.226 din 4 aprilie 2024
privind modalitatea de gestionare a deseurilor de medicamente neutilizate si/sau expirate
provenite de la populatie (MO 331/10 04 2024:

COLECTARE
Categorii
a) citotoxice si citostatice
b) altele decat cele citotoxice si citostatice
c) recipient cu potential intepator-taietor
d) recipiente sub presiune

colectate

seie TABMBN:. 1618698 BI N 0778705

O Revolugoner

L1 = i

Toirtla CN. “mprimer Naponsd SA
g

3
|

Bon fical e

Exemplar PACENT

IN SPITALE = organizeaza activitatea
- (NU INCLUDE PSIHOTRO

PE SI STUPEFIANTE)

HG 1015/2006 - NORME
Art 39(2)
MEDICAMENTE;E TAB Il si I
(PSIHOTROPE SI STUPEFIANTE)
NEUTILIZATE
SE RETURNEAZA
IN FARMACIA CARE LE-A
ELIBERAT
(PE BAZA DE PV - 3 ex)
ASA CUM SEMNEAZA PACIENTUL
PE Rp Tab Il si lll



HG 1915/2006 actualizat- NORME de aplicare Legea 339/2005

Articolul 39.(2)
Medicamentele Tab Il si Tab Il
obtinute pe baza de prescriptie medicala si ramase neutilizate
se returneaza la farmacia care le-a eliberat,
pe baza unui proces-verbal de predare-primire,
intocmit in trei exemplare,
cu urmatoarea destinatie: un exemplar ramane la farmacie, un exemplar, la
persoana care a returnat medicamentele si un exemplar insoteste
medicamentele pana la distrugerea acestora, conf prevederilor

57 see TABmBN. 1618698 | Lo Bl N 0778705
. T ? 3 : -
CNP | ] | Semnéatura = | CNP
SSNE SR e e primitor Data eliberarii: 2 \
” : oy =
iu llde'acomsfl‘;l‘::sc bl]” fia de mmla i d:ca' o R Iddeb:;e"’"‘a» g nt de acord sa plate. medicamente mai scumpe decét cele compensate de CNAS la pre{ul de referinta
m luat cunogtinta de obligatia de a restitu i fi le bolnav = .
din diferite :rzrlvo Rosrll’u?m mad oblig s o fac in termen de 15 zile dela aparitia motivului. 153 Am luat cunostinta de obli g atia de a restitui cantitatea de produse stupefiante neconsumate de bolnav
s din diferite motive. Restituirea ma o bl ig sa o fac in termen de 15 zile de la aparitia motivului
6.Taxare Semndtura primitor § 6.Taxare S
L ) - i I8 ! o 1| 1 - (]




REGIMUL JURIDIC AL SUBSTANTELOR $S1 PREPARATELOR
STUPEFIANTE Sl PSIHOTROPE

Pentru a avea o evidenta corecta
sl a medicamentelor returnate de la pacienti,
care obligatoriu se distrug,
se utilizeaza un proces-verbal de retur
care va fi un document de intrare si evidenta
a acestor medicamente
pana la distrugere.



FARMACIA................ LOCALITATEA .......... ADRESA.................. NR.TF... Nr... Data.......

PROCES VERBAL RETUR DE LA PACIENTI
STUPEFIANTE SI PSIHOTROPE

Farmacia.......... reprezentata prin farmacist................ preia de la dnul/dna
............. domiciliatin ..........str..... posesor BlI/Cl seria ...nf...c... CNP.coovevevveieiieiee,
Tn calitate de reprezentant pentru dnul/dna.................... urmare a
1.preschimbarii medicatiei dnei/dlui........... in conformitate cu Rp....
2.decesului conform Certificat de deces seria....... o] SR din Rp nr........... medic

prescriptor ................
A urmatoarelor stupefiante/psihotrope :

Nr crt Denumire medicament cantitate Serie/valabilitate

1

2

Tncheiat astazi ........ in 2 exemplare, cate unul pentru fiecare
Anexez prezentei :
O certificat de deces — copie
 BI/CI al imputernicitului — copie
Reteta — exemplarul pacientului
Am primit Am predat




REGIMUL JURIDIC AL SUBSTANTELOR $S1 PREPARATELOR
STUPEFIANTE Sl PSIHOTROPE

Distrugerea
Substantelor si preparatelor din tabelul Il si lll :
» identificate ca necorespunzatoare calitativ
de catre persoana juridica autorizata sau de ANMDMR
» cu termen de valabilitate expirat
» care au fost returnate de la pacienti

se efectueaza de catre o societate autorizata,
in baza aprobarii de distrugere
emisa de Ministerul Sanatatii,
in prezenta unei Comisii
constituite in conditii prevazute de lege
(art.48/1L339/2005)



REGIMUL JURIDIC AL SUBSTANTELOR Sl PREPARATELOR
STUPEFIANTE Sl PSIHOTROPE

DISTRUGEREA
Pentru obtinerea aprobarii de distrugere = ON LINE

PCUe - Punctul de contact Unic electronic:
https://edirect.e-guvernare.ro/SitePages/landingpage.aspx

Ministerul Sanatatii - Directia Farmaceutica si Dispozitive medicale

Catalog proceduri CAUTA PROCEDURA

Dupa cuvant cheie
AB CDEFGH I J K LMNOPQRSTWUVWXY Z #

TOATE PROCEDURILE >
A PCU Cont nou | Conectare | Contact ‘ RO 1 ‘ EN 3k | R

[#% Aprobarea preturilor pentru medicamente care si-au schimbat/mentinut codul CIM/DAPP/denumi

Dupa profesie

Punctul de Contact Unic electronic

ﬁ Catalog servicii  Profesii reglementate  Domenii activitate  Informatii generale  Cr a solicitare  Ghiduri de utilizare

[A Aprobarea preturilor in cazul unei solicitéri de crestere a unui pret deja aprobat

C

plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante
[Z CORECTIE preturi medicamente COST VOLUM (art.24-OMS nr.368/2017)

si psihotrope

P Descriere procedurd Procedura prevede modalitatea de obtinere a aprobdrii de distrugere a plantelor, substantelor si
preparatelor stupefiante si psihotrope, in conformitate cu art. 48 din Legea 339/2005 si art. 51-54 din HG
1815/2006.

Distrugerea substantelor §i preparatelor identificate ca necorespunzatoare calitativ de catre persoana
Jjuridicd autorizata sau de Agentia Mationald a Medicamentului, dupa caz, cu termen de valabilitate expirat
ori care au fost returna e efectueazd de citre o societate autor , in baza aprobarii de distrugere
emise de Ministerul S& {ii §i in prezenta unei comisii constituite in conditiile prevazute in normele
metodologice de aplicare a Legii 339/2005.

Legislatia ce reglementeazd medalitatea de distrugere a plantelor, substanielor §i preparatelor
stupefiante §i psihotrope poate fi consultati la sectiunea "Acte norma
Pentru obtinerea aprobarii de distrugere a plantelor/substantelor/p

se vor depune in platforma PCUe urmétoarele documente:
1. Cerers tip; aceasta se completeaz3 si e semneaza elactronic atdt de citre reprezentantul legal al societat

eparatelor stupefiante si psihotrope,


https://edirect.e-guvernare.ro/SitePages/landingpage.aspx
https://edirect.e-guvernare.ro/SitePages/landingpage.aspx
https://edirect.e-guvernare.ro/SitePages/landingpage.aspx

REGIMUL JURIDIC AL SUBSTANTELOR $S1 PREPARATELOR
STUPEFIANTE Sl PSIHOTROPE

Pentru obtinerea aprobarii de distrugere,
farmacia va trimite — incarca pe site
Lista plantelor, substantelor si preparatelor ce urmeaza a fi distruse
(Excel)
Lista plantelor, substantelor si preparatelor ce urmeaza a fi distruse
(PDF)
NU SE SOLICITA CALCUL LA SUBSTANTA DE BAZA
ACOLO UNDE ESTE EXPRIMATA IN SARURI

Formular predefinit — Lista

Nr
crt

Planta Numér unitati terapeutice (U.T.)
/substanta Concentratie
Denumirea Serie | Datade unitate
conform res ‘ . r:‘°rmat_ . | Returnare | N st Obs.
tabelelor 11 si Il comerciala lot [ expirare | farmaceutica teralrﬁrutlca cuP.V dela ala .I |t:fe ecorelftpt:?za or Total
. .T. expirata calitativ
din Legea ( ) pacienti P

339/2005




REGIMUL JURIDIC AL SUBSTANTELOR $S1 PREPARATELOR
STUPEFIANTE Sl PSIHOTROPE

HG 1915/2006 - NORME art 53

Comisia de distrugere este constituita din 3 membrii:

1. un reprezentant al Ministerului Sanatatii (DSP/ANSNSA)

2. unul al societatii care efectueaza distrugerea si

3. unul al formatiunii teritoriale de combatere a traficului si consumului
ilicit de droguri

FARMACISTUL GESTIONAR NU ESTE DESEMNAT SA PARTICIPE LA INCINERARE

Pentru obtinerea aprobarii de distrugere,

solicitantii vor anexa la cerere urmatoarele documente:

a) lista cu denumirea si cantitatile plantelor, substantelor si preparatelor
stupefiante si psihotrope ce urmeaza a fi distruse;

b) copia contractului incheiat cu societatea autorizata pentru
operatiunea de distrugere.

Distrugerea se consemneaza intr-un proces-verbal, incheiat in patru
exemplare, cate unul pentru fiecare membru al comisiei si un exemplar
pentru titularul aprobarii de distrugere.



REGIMUL JURIDIC AL SUBSTANTELOR $S1 PREPARATELOR
STUPEFIANTE Sl PSIHOTROPE

Articol 48(4) Unitatile farmaceutice tin evidenta distincta a
substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope care se
distrug, prin inscrierea intr-un registru special de evidenta
tinut la nivelul unitatii, pe baza de proces-verbal intocmit de
persoana responsabila cu activitatea cu substante si preparate
stupefiante si psihotrope, in conditiile prevazute in normele
metodologice de aplicare a prezentei legi.

Radierea din registrul special de evidenta se face la predarea
acestora in vederea distrugerii, pe baza procesului-verbal de
predare-preluare incheiat cu persoana juridica autorizata sau,
dupa caz, cu transportatorii autorizati



MODEL

REGISTRU EVIDENTA DISTRUGERE MEDICAMENTE TAB 11 SI 111
conform art 48(4) Legea 339/2005 = actualizata

TIP DOCUMENT INREGISTRAT DISTRUGERE SI RADIERE
Categorie - [ w Data
c , © o o w x
preparate 2 *E @ . k] 2 o ] = w w x = RADIERE
© = © 2 -S O ¥ % =) =) SE E S w
o casate 2 o g S R, 2| 8= e g < |Ew @ z &« .
S K @ E SZ 9 g% : 0« o K SZ > e 0§ < PV distrugere
g | oam Tabell | 8 = g ¢ |28 s| 355 & g a5 a g3 E E 2 £ | cusTAMPILA
v S £ 8 |28 8| $go ez O e x (28 & o R° ELIMINARE
sau & o s 8 S 2| s @2 = I 2 |E=s ¢ ® O FINALA
3 = & |2 S| 8 8% S o S E| & = -
Tabel llI - > > z = = 2 > k Data primirii
< e Q & e
A7 L7 Aprobare Telefonic In curs de
1 01102024 Tab Il Pac, nr 3 - - - 07 03 2025 Nr X din 17 2904 2075 realizare
01 10 2025 04 2025
Aprobare .
PV exp. 01 . Telefonic In curs de
2 |16122024| Tabil : 12 2025 ) ) 07 03 2025 Ng: ;';;517 29 04 2025 realizare
PV Aprobare .
3 Tab I i i neconform i NrY din 17 Telefonic In curs de
04 02 2025 (fiole sparte) 07 03 2025 04 2025 29 04 2025 realizare
06 03 2025
Retragere
ANMDM -
4 Tab Il i i i 15 12 2024 0703 2025 l\ﬁfp\:c:jti)r?r; Telefonic In curs de
0103 2025 Nu au fost 042025 29 04 2025 realizare
predate
fractiile

* Conform articol 48 (1( din Legea 339/2005 actualizata “dentificate ca neconforme calitativ cdtre ANMDMR” —

exemplul de mai sus o retragere in care caz farmacia nu a predate distribuitorului fractiile, termenul de

retragere a expirat ca atare caseaza pe cont propriu.




CONTRAVENTII legea 339/2005 actualizata - articol 52

f) camenda: 20.000 - 30.000 lei la prima abatere, respectiv 30.000 - 40.000 lei repetarea
aceleiasi contraventii, eliberarea substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope in lipsa
formularelor prevazute la art. 37 alin. (2) si (3);

h) amenda: 1.000 |- 5.000 lei la prima abatere, respectiv 5.000 - 10.000 lei daca repetarea
aceleiasi contraventii, nerespectarea prevederilor art. 44 alin. (1) = pastrare si depozitare
corespunzatoare

i) amenda 5.000 - 10.000 lei la prima abatere, respective 10.000 |- 15.000 lei daca repetarea
aceleiasi contraventii, nerespectarea art. 43 alin. (1) = distrugere conform reglementarilor

j) amenda 15.000 I- 20.000 lei la prima abatere, respectiv 20.000 -25.000 lei repetarea aceleiasi
contraventii, nerespectarea prevederilor art. 44 alin. (2) = asigurare paza ptr prevenire
sustragere.

k) amenda 1.000 - 3.000 lei la prima abatere, respectiv 3.000 |- 6.000 lei daca repetarea
aceleiasi contraventii, nerespectarea prevederilor art. 45 (colete de expeditie sa fie
neinscriptionate cu produsele), si 46 (etichetare completa) cu amenda 2.000 I- 4.000 lei la
prima abatere, respectiv 4.000 I- 6.000 lei daca repetarea aceleiasi contraventii, nerespectarea
prevederilor art. 47 alin. (1) publicitate, esantioane interzise

n) amenda 20.000 - 30.000 lei la prima abatere, respectiv 30.000 - 40.000 lei daca repetarea
aceleiasi contraventii, distrugerea substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope fara
aprobarea eliberata de Ministerul Sanatatii in conditiile art. 48.



alte reglementari
TERMINOLOGIE

Actualizari 2023-2025




MEDICAMENTE INTERZISE LA VOLAN
MINISTERUL SANATATII

06 12 2024 - publicat pe site MS
Lista medicamentelor autorizate in Romania
care contin substante ce pot prezenta efecte psihoactive
si pot afecta capacitatea de a conduce autovehicule.

Link: https://www.ms.ro/ro/lista-medicamentelor-autorizate-%C3%AEn-rom%C3%A2nia-care-con%C8%9Bin-substan%C8%9Be-ce-

pot-prezenta-efecte-psihoactive-%C8%99i-pot-afecta-capacitatea-de-a-conduce-autovehicule/

Lista NU cuprinde substante a caror utilizare este interzisa (droguri)

ORDIN MS nr. 5.870 din 4 decembrie 2024
pentru aprobarea Normelor metodologice
privind stabilirea prezentei in organism
a substantelor psihoactive in institutiile medico-legale autorizate
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Lista medicamentelor autorizate in Romania care contin substante ce pot prezenta efecte psihoactive si

pot afecta capacitatea de a conduce autovehicule SITE MS - din 06 12 2024

ESKETAMINUM ALPRAZOLAMUM NITRAZEPAMUM

KETAMINUM BROMAZEPAMUM ZOLPIDEMUM

LISDEXAMFETAMINUM BUPRENORPHINUM TRAMADOLUM

LEVOMETHADONUM CLOBAZAMUM CINOLAZEPAMUM

METHADONUM CLONAZEPAMUM ZOPICLONUM

METHYLFENIDATUM CODEINUM COMBINATII (TRAMADOLUM + DEXKETOPROFENUM)
MORPHYNUM DIHYDROCODEINUM COMBINATII (TRAMADOLUM + PARACETAMOLUM
OPIUM DIAZEPAMUM COMBINATII (BUPRENORPHINUM + NALAXONE)
OXYCODONUM PHENOBARBITALUM COMBINATII (IBUPROFENUM + CODEINUM)
PETHIDINUM LOFLAZEPAT DE ETIL COMBINATII (PARACETAMOLUM + CODEINUM)
REMIFENTANILUM LORAZEPAMUM COMBINATII (VALERIANAE EXTR.SICCUM + PHENOBARBITALUM)
SUFENTANILUM CITRATUM MEDAZEPAMUM COMBINATII (OXICODONUM + NALOXONUM

TAPENTADOLUM

MIDAZOLAMUM

NITRAZEPAMUM

DCI MEDICAMENTE P6L INTERZISE LA VOLAN: PREGABALIN, GABAPENTIN

MEDICAMENTE CARE SE POT ELIBERA S| FARA PRESCRIPTIE MEDICALA INTERZISE LA VOLAN

COMBINATII

(PARACETAMOLUM+PROPYPHENAZONUM+CAFEINUM+CODEINUM)

CAFFETIN 10 mg

CAFEINUM+CODEINUM)

COMBINATII (ACIDUM ACETYLSALICYLICUM+PARACETAMOLUM+

FASCONAL 10 mg

COMBINATII (ACIDUM ACETYLSALICYLICUM+PARACETAMOLUM+CODEINUM)

ASPACO 10 mg

COMBINATII (PARACETAMOLUM+ACIDUM ASCORBICUM+CODEINUM)

PARAGRIP C 10 mg

COMBINATII

CAFEINUM)

(PARACETAMOLUM+CODEINUM+

CODAMIN P 15 mg

SOLPADEINE 8 mg

SOLPADEINE 500 mg/8 mg/30 mg
SOLPADEINE EXTRA 500 mg/12,8
mg/30 mg




