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. ORDIN Nr. 63 din 10 ianuarie 2024 Colegiul Farmacistilor lasi R

‘ reglementarea metodologiei de monitorizare a prescrierii si eliberadrii la nivel national a

medicamentelor din categoria antibiotice si antifungice de uz sistemic

4

Domeniul de aplicare

« Medicamente de uz uman incluse in Nomenclatorul

Excludere

medicamentelor de uz uman, publicat de cdatre
Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor

« Sunt exceptate de la prevederile prezentului
Medicale din Romania (ANMDMR). . . _
ordin medicamentele care contin una sau
Toate medicamentele care contin una sau mai multe _ .
. - _ mMai multe sulbstante, singure sau in
substante, singure sau in combinatii, a caror denumire - - .
. . combinatii, prescrise in retetele magistrale
comuna internationald este prevazutd in anexa nr. |

care se prepard in farmacie.

* Prescriptiile medicale si conditiile de eliberare

reglementate de ordin.

 Evidenta si monitorizarea operatiunilor de eliberare in
‘ unitatile farmaceutice, potrivit prevederilor aplicabil
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ORDIN Nr. 63 din 10 ianuarie Colegiul Farmacistilor lasi
2024 S

Ordinul nr. 63/2024 se aplica medicamentelor
din categoria antibioticelor si antifungicelor
de uz sistemic care contin substante active cu
DCI-urile prevazute in anexa nr. 1.

Consulta ordinul si anexa nr. 1

exceptionale, in regim de urgentaq, fard prescriptie medicald, in cantitatea maxima

aferenta dozei pe 48 de ore, doza calculata in acord cu modul de administrare

q DCI-urile marcate cu semnul "*" in anexa nr. 1 pot face obiectul eliberarii

prevdzut in rezumatul caracteristicilor produsului.



https://www.colegfarm.ro/userfiles/file/ORDIN Nr. 63 din 10 ianuarie 2024_monitorizare prescriere antib si antifung.pdf
https://www.colegfarm.ro/userfiles/file/ORDIN Nr. 63 din 10 ianuarie 2024_monitorizare prescriere antib si antifung.pdf

Medicamente din categoria antibiotice si antifungice de uz sistemic care NU se pot elibera situat

de urgenta medicala

IMIPENEMUM

1 [ AMIKACINUM 16 | CEFTRIAXONUM 31 - CILASTATINUM 46 | RIFAXIMINUM

2 [ AMPICILLINUM + SULBACTAM 17 | CEFUROXIMUM 32 EEE:EE:AMMLEILASTQTINUM " 47 | SPIRAMYCINUM

3 | AZITHROMYCINUM 18 | CIPROFLOXACINUM 33 | KANAMYCINUM 48 | STREPTOMYCINUM

4 [ AZTREOMNAM 19 | COLISTIMETAT DE SODIU 34 | LEVOFLOXACINUM 49 | TEICOPLANINUM

5 | BENZATHINI BENZYLPENICILLINUM 20 | COLISTINUM 35 | LINEZOLIDUM 50 | TIGECYCLINUM

6 [ BENZYLPENICILLINUM 21 :S:ﬂﬂB;r;?;lLﬂEf:}FOPERAZONUM * 36 | MEROPENEMUM 51 | TOBRAMYCINUM

7 | CEFACLORUM 22 | COMBINATII (CEFTAZIDIMUM + AVIBACTAMUM) 37 | METRONIDAZOLUM i.v. 52 | VANCOMYCINUM

8 | CEFAZOLINUM 23 :EEOBQ:EEZEEE';OLOZANUM * 38 | MINOCYCLINUM 53 | AMPHOTERICINUM B

9 [ CEFEPIMUM 24 | CYCLOSERINUM 39 | MOXIFLOXACINUM 54 | FLUCONAZOLUM
10 | CEFIXIMUM 25 | DALBAVANCINUM 40 | NITROXOLINUM 55 | ITRACONAZOLUM
11 | CEFOPERAZONUM 26 | DAPTOMYCINUM 41 | NORFLOXACINUM 56 | VORICONAZOLUM
12 | CEFOTAXIMUM 27 | ERTAPENEMUM 42 | OFLOXACINUM 57 | POSACONAZOLUM
13 | CEFPODOXIMUM 28 | FIDAXOMICINUM 43 | PEFLOXACINUM 58 | ISAVUCONAZOLUM
14 | CEFTAROLINUM FOSMIL 29 | FOSFOMYCINUM 44 | PIPERACILLINUM + TAZOBACTAMUM 59 | CASPOFUNGINUM
15 | CEFTAZIDIMUM 30 | GENTAMICINUM 45 | RIFAMPICINUM 60 | ANIDULAFUNGINUM

61 | MICAFUNGINUM

62

NETILMICINUM




Medicamente din categoria antibiotice si antifungice de uz sistemic care se pot elibera situatii de
urgenta medicala

1| AMOXICILLINUM* 12 | NITROFURANTOINUM*
2| AMOXICILLINUM + ACIDUM CLAVULANICUM* 13 | OXACILLINUM*
3 | AMPICILLINUM* 14 | PHENOXYMETHYLPENICILLINUM*
4 | CEFADROXILUM* 15 | SULFAFURAZOLUM*
5| CEFALEXINUM* 16 | SULFAMETHOXAZOLUM + TRIMETHOPRIMUM*
6| CHLORAMPHENICOLUM* 17 | SULTAMICILLINUM*
7| CLARITHROMYCINUM* 18 | TETRACYCLINUM*
8 | CLINDAMYCINUM* 19 | TINIDAZOLUM*
9| DOXYCYCLINUM* 20 [ NYSTATINUM*
10 | ERYTHROMYCINUM* 21 gfgq:;:qAPTl-lllE(EIiLHLth:;:ASONUM *
N — | couemaTs roLTETACTCL
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Eliberarea in regim de urgenta Colegiul Farmacistilor lasi
Principii de eliberare

L)
€= Sa evalueze
solicitarea pacientului

((@),Sé identifice
factorii de risc

i Ny afectiuni

urgenta cererii :

e urgent . tratamente asociate
- patologia

L 2 alergii
- medicatia curenta carviin
alte situatii
relevante

L)

Sa utilizeze

Sa analizeze raportul = cunostintele
‘8 beneficiu-risc profesionale
« Va folosi
- afectiunea cunostintele sale
+ grupa terapeutica profesionale pentru
« efectele adverse si a veni in sprijinul

contraindicatii pacientului




Eliberarea in regim de urgenta

Conditiile de eliberare in regim de urgenta
Art. 3 alin. (3)din Ordinul nr. 63/2024

48 h

Cantitatea eliberatsd trebuie sa

*

corespunda dozei pentru maximum 48 de Doar DCI| marcate Th anexa ]

ore, calculatd conform modului de

administrare prevazut in RCP

Declaratie

1x

Doza de urgent & se poate

Eliberarea se face tn baza

declaratiei pacientului, conform

elibera o singurd data in cadrul

unui tfratament pentru fiecare modelului din anexa nr. 3

o ° ° ° v \'
Colegiul Farmacistilor I05|

Anexa 3
Anexa Nr. 3
DECLARATIE

Sub sancfiunile aplicate faptei de fals in declaratii prevazute de Legea nr. 286/2009 privind Codul penal, cu
modificarile si completarile ulterioare, subsemnatul/subsemnata, ..............ccoeeieie, domiciliat(d) in
SPPORPPRUNE | (UPPPTPPPIN || PSPPI .1 RPN SC. vevens ap. ........ judeful/sectorul ......cccoeeney
legitimat(d) cu B.L/C.L seria ...... 0. ..o, CNP ...oovviiiiiiiciiciciiccieeee, declar pe propria
rispundere ca mu amridicat din altd unitate farmaceutica cantitatea maxima aferenti dozei pe 48de ore de
medicament .......ccovvveeiniiiiiniinnnny in cursul acestui fratament.

Semnifura pacientului/apartinitorulul ...

Procesat de NN
C.J. DA

0 N




Eliberarea in regim de urgenté Colegiul Farmacistilor lasi ‘
EVALUAREA FARMACEUTICA A PACIENTULUI

Pentru eliberarea a unui
medicament din categoria
antibiotice si antifungice de uz
sistemic, farmacistul utilizeaza

Anamneza farmaceutica

urmatoarele metode: « Discutia directa cu pacientul sau
apartinatorul.

« Identificarea simptomelor si a afectiunii
curente.

« Verificarea medicatiei actuale si anterioare.

« Identificarea afectiunilor asociate, alergiilor si
altor factori relevanti.

medicale
» Scrisoare medicala
« Bilet de iesire din spital
« Prescriptie medicala expirata

Consultarea evidentelor farmaciei
« Verificarea inregistrarilor existente pentru pacientii
cunoscuti sau aflati in evidenta farmaciei




E li be rarea i n regi m d eu rge nll,:é Colegiul Farmacistilor lasi

OBLIGATIILE FARMACIEI
Art. 3 alin. (4)din Ordinul nr. 63/2024

Eliberarea medicamentelor in regim de urgenta se efectueaza cu respectarea
procedurii prevazute de Regulile de buna practica farmaceutica.

Farmacia trebuie sa inregistreze urmatoarele informatii:

Datele pacientului:
ﬁ.' a) pentru cetatenii romani si straini cu domiciliul sau rezidenta in Romania: CNP
@,sau CID (codul de identificare al asiguratului), numele, prenumele, varsta,
) pentru cetatenii straini care nu au carte de rezidenta: codul tarii, numarul
pasaportului sau numarul cardului EU (CE), numele, prenumele, varsta,;

= medicamentul eliberat, caracterizat prin:

g denumire comuna internationala, concentratie, forma farmaceutica, mod de
" administrare, cantitate (exprimata in unitati terapeutice)

g numele si semnatura farmacistului care a eliberat medicamentul

diagnosticul/starea patologica g data eliberarii medicamentului

»
-
)
{
»
-
.

»
.
-
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»
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rescriptia medicala: elemente obligatorii

]

Datele prescriptiei si ale unitatii
medicale itenii romani si cetatenii straini cu domiciliul
NP sau CID, nume, prenume si varsta
tenii straini farad domiciliul in Romania: codul
isaportului sau al cardului european de

. - e, prenume si varsta
Datele pacientului

diagnosticului
Datele tratamentului

‘si durata tratamentului

ra prescriptorului

Colegiul Farmacistilor lasi

ul ministrului sanatatii nr. 63/2024 - art. 2 lit. b) si art. 3 alin. (1)-(2)

Anexa 2
Unitatea sanitara PRESCRIPTIE MEDICALA

(denumirea, adresa si numarul de telefon)
Seria Nr.

Datele pacientului
(numele, prenumele, varsta)

CNP/CID (codul de identificare al asiguratului¥numirul pagaportului/numérul cardulul EU (CE)
Diagnostic (codul utiiizat In cadrul Sistemului informatic unic integrat al asigurdirilor de sdnatate din Romania).

Detalii medicament:
Denumirea comerciala gi/sau denumirea comuna internationald
, forma farmaceutica

Concentratia;

Modul de administrare
Cantitatea (exprimata in unitati terapeutice)
Durata tratamentului (nr. zile/luni)

Numele i semnétura medicului prescriptor
Codul de parafa
Data eliberarii prescriptiei medicale

tiparit la Thpagrafia V1ARDS - Tol: 0261.50.23.27/0773.391.220; Email: office@viaros-print.com




!alabilitatea si pastrarea prescriptiei medicale Colegiul Farmacistilor lasi @\“Q
'ul ministrului sdnatatii nr. 63/2024 - art. 4 (1)-(2)

Valabilitatea prescriptiei medicale « Prescriptia se retine in farmacie.
reglementate prin prezentul ordin nu poate - Eliberarea fractionata este permisa numai

depasi ultima zi a tratamentului, conform in cadrul aceleiasi farmacii.
modului de administrare si duratei  Cantitatea totala eliberata nu poate depasi
tratamentului recomandat de catre medicul cantitatea prescrisa.
prescriptor.




RAPORTAREA ZILNICA A ELIBERARILOR Colegiul Farmacistilor lasi B
Jrdinul ministrului sanatatii nr. 63/2024 - art. 5 (1)—(3)

| Unitatile farmaceutice care elibereaza medicamente din categoria celor prevazute la art. 2 lit. a)medicamente din categoria

\ antibiotice si antifungice de uz sistemic, pentru tratamentul in ambulatoriu, au obligatia de a raporta zilnic toate operatiunile
efectuate cu acestea.
Raportarea se realizeaza prin sistemul electronic dezvoltat de STS, reglementat prin Ordinul ministrului sanatatii nr.
1.345/2016.

Medicamente eliberate pe baza de Medicamente eliberate
prescriptie in regim de urgenta

Raportarea cuprinde: Raportarea cuprinde:

 seria si numarul prescriptiei medicale « medicamentul: codul de identificare al
medicamentul: codul de identificare al medicamentului (CIM)
medicamentului (CIM) « cantitatea, exprimata in unitati terapeutice
cantitatea, exprimata in unitati terapeutice » datele de identificare a pacientului, respectiv:
datele de identificare a pacientului, respectiv:

codul de diagnostic




