HOTARARE Nr. 1915 din 22 decembrie 2006
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicara prevederilor Legii nr. 339/2005 privind
regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope
EMITENT: GUVERNUL ROMANIEI
PUBLICATA IN: MONITORUL OFICIAL NR. 18 din 11 ianuarie 2007

in temeiul art. 108 din Constita Romaniei, republicatsi al art. 57 din Legea nr. 339/2005 privind
regimul juridic al plantelor, substgtor si preparatelor stupefiantepsihotrope,

Guvernul Romaniei adapprezenta hatare.

ART. 1

Se aprob Normele metodologice de aplicare a prevederilogiiLer. 339/2005 privind regimul
juridic al plantelor, substaelor si preparatelor stupefiantg psihotrope, preizute in anexa care face
parte integrartdin prezenta hatare.

ART. 2

La data intfrii in vigoare a prezentei hwofri, Instrugiunile nr. 103/1970 pentru executarea
prevederilor Legii nr. 73/1969 privind regimul preelorsi al substatelor stupefiante, publicate in
Buletinul Oficial, Partea I, nr. 38 din 25 aprill®70, cu modifigrile si completrile ulterioaregsi alin.
(2) - (7) ale art. 8 din Regulamentul de aplicadispoziiilor Legii nr. 143/2000 privind prevenireg
combaterea traficulyi consumului ilicit de droguri, cu moditicile si completrile ulterioare, aprobat
prin Hotararea Guvernului nr. 860/2005, publicdbh Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr.94
din 17 august 2005, precum Ordinul ministrului @natatii nr. 1.204/2004 privind aprobarea
certificatului pentru dgnerea de medicamentg substare stupefiantesi psihotrope, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 90hal octombrie 2004, se abtog
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ANEXA 1

NORME METODOLOGICE
de aplicare a prevederilor Legii nr. 339/2005 priviregimul juridic al plantelor, substaior si
preparatelor stupefiange psihotrope

CAP. 1
Dispoziii generale

ART. 1

(1) Plantele, substgale stupefiantgi substarele psihotrope incluse in tabelele Igillll din anexa
la Legea nr. 339/2005 privind regimul juridic abptelor, substaalor si preparatelor stupefiantg
psihotrope, denuniitin continuare Legea nr. 339/2005, se supun preNedstabilite prin aceastgi
prin prezentele norme metodologice.

(2) Substatele predzute in tabelele l§i Il din anexa la Legea nr. 339/2005 se supulegislaiei
referitoare la medicamente, frisaira in care acest regim nu contravine Legii n®/3305.

(3) Tn situgia In care intr-un preparat sunt combinate substaare sunt inscrise Tn mai multe
tabele, preparatul se supune caiidr si cerintelor stabilite pentru substge inscrise in tabelul care
va primi un tratament mai restrictiv.

(4) O nod inscriere, radiere sau transfer dintr-un tabelaliml, potrivit art. 8 din Legea nr.
339/2005, se face la propunerea celor interesaavizul Ministerului 8natatii Publice.

ART. 2

Preparatele cuprinse in Nomenclatorul medicéeh@nde uz uman ca medicamente care se pot
elibera fira prescripie medicai nu sunt supuse raparlor prevazute la art. 42 din Legea nr.
339/2005.

CAP. 2
Cultivarea plantelor care qamsubstare stupefiantgi psihotrope

ART. 3

Cultivarea plantelor care aom substare stupefiantgi psihotrope este perniipe baza autorizii
eliberate de Ministerul Agriculturii, #lurilor si Dezvoltirii Rurale.

ART. 4

(1) Autorizarea pentru cultivarea plantelorcostin substate stupefiantgi psihotrope, in vederea
utilizarii in industrie si/sau in aliment@e, Tn domeniul medicalgtiintific sau tehnic ori pentru
producerea deamarta, se realizeazde Ministerul Agriculturii, Rdurilor si Dezvoltirii Rurale prin
diregiile pentru agricultut si dezvoltare rurdl judgene sau a municipiului Bucuyte Modelul
autorizaiei este predzut in anexa nr. 1.

(2) Diregiile pentru agricultut si dezvoltare rurdl judgene, respectiv a municipiului Bucgtie vor
comunica Ministerului 8atatii Publice - Direg¢ia farmaceutig, in termen de 15 zile, sub confirmare
de primire, o copie certificata autorizéiei emise pentru cultivarea plantelor ce worsubstare
stupefiantssi psihotrope destinate utilizii in scop medical.

(3) Diregiile pentru agricultuf si dezvoltare rural judgene si a municipiului Bucurgti sunt
obligate ca, in termen de 7 zile de la data eliieautorizgiei, 2 transmif o copie certificat a
acesteia, cu confirmare de primire, la inspectteajiedaene de potie sau, dup caz, la Direga
General de Poliie a Municipiului Bucursgti, care o vor inainta fornianii centrale de reprimare a
traficului si consumului ilicit de droguri din cadrul Inspedtului General al Pglei Romane.



(4) Pentru eliberarea autotiiea pentru cultivarea plantelor ce aon substate stupefiantesi
psihotrope, in vederea utiidi Tn industriesi/sau in alimentge, in domeniuktiintific ori tehnic sau
pentru producerea deirsana, cultivatorii trebuie & depurd la diregiile pentru agricultut si
dezvoltare rural judgene sau a municipiului Bucuyteo cerere, al &rei model este prézut in anexa
nr. 2. Cererea trebuie in#d@ de urmatoarele documente, in originglin copie, in funge de scopul
autorizrii:

a) documente de identificare:

- pentru persoana fizicbuletin/cartea de identitate,ga@ort sau alt act de identitate valabil,

- pentru persoana juridiccodul unic de inregistrare;

b) titlul de proprietate sau procese-verbakvadrte de punere in posesie;

c) contractele de valorificare a proderg in situaia utilizarii in industriesi/sau n alimentge a
plantelor ce cotin substare stupefiantsi psihotrope;

d) autorizae pentru producerea de semeineliberat conform reglemedtitilor legale in vigoare,
dupa caz, in situga cultivarii plantelor ce cotin substare stupefiantgi psihotrope pentru producerea
de simana;

e) documente care atesta desfisoam 0 activitate stiintifica in domeniul cercétii si
Tnvatamantului, in situga cultivarii plantelor ce cotin substare stupefiantgi psihotrope, in vederea
utilizarii Tn domeniulstiintific ori tehnic.

(5) Pentru situéa in care, datorit naturii activigtii solicitantului, este necesaautorizarea pentru
mai multe activiiti dintre cele preszute la alin. (4), se vor anexa la cerere,ado@z, documentele
corespunitoare fiedrei situaii.

(6) Dum Tnregistraressi verificarea cererilor, precunsi a autenticiiti documentelor prezentate
pentru autorizare, deatte reprezentgn directiilor pentru agricultut si dezvoltare rurdl judgene,
respectiv a municipiului Bucug®, se elibereaz autorizaii in termen de maximum 10 zile de la data
Tnregistarii cererilor.

ART. 5

(1) Paa la data de 31 mai a figwi an, Ministerul Agriculturii, Rdurilor si Dezvoltrii Rurale
comunic@ Ministerului Sinatatii Publice si Agentiei Nationale Antidrog o situge privind estimarea
necesarului de plante ce ¢cwnsubstare stupefiantsi psihotrope din produ@ interra pentru anul
calendaristic urritor, conform formularului predzut in anexa nr. 3.

(2) Ministerul Snatatii Publice Thainteaz estimarea necesarului anual de plante cércsnbstare
stupefiantsi psihotrope din culturi interng import organului interngonal de control.

CAP. 3
Controlul respeatii regimului juridic al plantelor, substgglor si preparatelor stupefiantsi
psihotrope

ART. 6

(1) Controlulsi supravegherea deitce Ministerul Snatatii Publice se exerdit prin verificarea
documentelosi, potrivit prevederilor art. 7 din Legea nr. 33005, prin insped.

(2) Inspetile se efectuedzde atre inspectorii farmagti din Ministerul Sinatatii Publice in baza
unui plan anual de inspgicsi a procedurilor specifice elaborate de compartimleshe specialitate.

(3) Inspetia se finalizeaz prin intocmirea unui raport de inspie¢ care se comuriiccelui inspectat
si, dupa caz, altor persoane interesate.

(4) Inspectorul farmacist are drept de accad, riotificare prealabidl, in spaile de desisurare a
operaiunilor cu plante, substam stupefiantesi substafe psihotropesi la documentele specifice
acestora.

(5) Inspectorul farmacist poate, dugaz, & preleve probe.



ART. 7

Inspeda culturilor de plante ce c@n substare stupefiantsi psihotrope se efectueazle dtre
specialgti desemné de Ministerul @natatii Publice si de Ministerul Agriculturii, Rdurilor si
Dezvoltrii Rurale.

CAP. 4
Autorizarea producerii, fab#idi, depozitrii, distribuirii si utilizarii plantelor, substaelor si
preparatelor stupefiangepsihotrope

ART. 8

(1) Produceresi fabricarea substaslor stupefiantgi psihotrope se autorizeade aétre Ministerul
Sanatatii Publice, pe baza uritoarelor documente, prezentate in origidh copie:

a) cerere-tip, conform modelului prezentatiiexa nr. 4;

b) actul constitutiv, codul unic de inregisgrar

c) lista de substam care urmedza fi produsesi/sau fabricate, meionandu-se pentru fiecare
cantitategi destinaia,;

d) curriculum vitae al persoanei responsakilactul de studii care confercompetetii in acest
domeniu;

e) cazierul judiciar al persoanei responsabile;

f) memoriul tehnic;

g) declarge referitoare la risurile de protegee fizica a substatelor stupefiantgi psihotrope.

(2) Dup caz, pot fi solicitatgi alte documente suplimentare.

(3) In termen de 30 de zile de la Inregistrarererii sau, dupcaz, de la completarea dosarului, se
programeaz inspetia pentru verificarea spalui, personaluluisi mijloacelor tehnice destinate
destsurarii opergiunilor solicitate a fi autorizate.

(4) In baza raportului favorabil de insgec in termen de 15 zile se emite autaiEapentru
producereai/sau fabricarea substator stupefiantgi/sau psihotrope, in déuwexemplare, dintre care
unul se inméaneazolicitantului.

ART. 9

Pentru evide@ produdtorilor si a fabricanilor de substate si preparate stupefiantg psihotropesi
a cultivatorilor de plante ce con substare stupefiantesi psihotrope, Ministerul &atatii Publice
constituiesi afiseaz pe site-ul propriu registrul ganal unic al acestora, in baza datelor progra
celor transmise de Ministerul Agriculturiiag@urilor si Dezvoltrii Rurale.

ART. 10

Fabricarea preparatelor stupefiagitpsihotrope se autorizeazle Ministerul Snatatii Publice, pe
baza urmitoarelor documente, prezentate in origigndh copie:

a) cerere-tip, conform modelului prezentatiiexa nr. 4;

b) actul constitutiv, codul unic de inregistgrar

c) autorizgia de fabricéie emisi de Agenia Naionak a Medicamentului;

d) curriculum vitae al farmacistului responsapentru activitatea cu substanstupefiantesi
psihotropesi diploma de licers;

e) cazierul judiciar al farmacistului respongientru activitatea cu substen stupefiantesi
psihotrope;

f) lista preparatelor stupefiantiegpsihotrope ce urmeaa fi fabricate;

g) declarge referitoare la risurile de protegee fizica a substatelor stupefiantgi psihotrope.

ART. 11



(1) Autorizaia pentru fabricarea preparatelor stupefigmtesihotrope se emite in termen de 30 de
zile de la inregistrarea cererii sau, dlgaz, de la completarea dosarului, Tn dexemplare, dintre
care unul se inmaneagolicitantului.

(2) Autorizaia de fabricde prewizuti la alin. (1) se elibereazanual in limita cantitii aprobate de
Ministerul Snatatii Publice.

ART. 12

Depozitareasi distribuirea plantelor, substgator si, respectiv, a preparatelor stupefiange
psihotrope se autorizeade Ministerul Snatatii Publice, pe baza uritoarelor documente:

a) cerere-tip, conform modelului prezentatriexa nr. 5;

b) actul constitutiv, codul unic de inregisgrar

) autorizéia de fun¢cionare a depozitului;

d) curriculum vitae al farmacistului responsapentru activitatea cu substanstupefiantesi
psihotropesi diploma de licers;

e) cazierul judiciar al farmacistului respongientru activitatea cu substan stupefiantesi
psihotrope;

f) declarde referitoare la risurile de protette fizica a substagelor stupefiantsi psihotrope.

ART. 13

(1) Autorizaia de depozitaresi distribuire a plantelor, substghor si preparatelor stupefiantg
psihotrope are valabilitate 5 ani, la expiraréeei@ se poate solicita reinnoirea acesteia pe guio
succesive de cate 5 ani.

(2) In situgia In care autoriz de fundionare a solicitantului a fost elibefape o perioadl
determinai, valabilitatea autorizeei previzuti la alin. (1) nu poate dég termenul autorizgei de
functionare.

ART. 14

(1) Laboratoarele ce efectugapotrivit legii, constairi ori expertize tehnicgtiintifice, fizico-
chimice, medico-legale sau dispuse de adutdsat judiciare, potrivit legii, se autorizeazle ctre
Ministerul Snatatii Publice, pentru achigonarea, dgnerea, transportul, utilizarea, analizarga
importul de plante, substgsi preparate stupefiantg psihotrope predzute in tabelele I, l§i Il din
anexa la Legea nr. 339/2005, in baza actului defafe, pe durata existegn laboratorului.

(2) Laboratoarele prarute la alin. (1) sunt obligate slepura cererea de autorizare la Ministerul
Sanatatii Publice in termen de 30 de zile de la intrareaiigoare a prezentelor norme metodologice
sau, dup caz, de la infiitare.

ART. 15

(1) Orice modificare a sittiai care a justificat eliberarea autotiea se notifié@ Tnainte cu 15 zile
autorittii emitente.

(2) In acelgi termen se notifig si Incetarea activitii, precumsi situaia si destinaia stocului de
plante, substaasi preparate stupefiante substage psihotrope.

ART. 16

In cazul inceirii activitatii, autorizaia originak se depune, in termen de 15 zile de la notificare,
autorittii emitente.

ART. 17

Eliberarea unei noi autori@ain caz de pierdere sau distrugere este c¢mm#ii de dovada
publicarii anurtului Tntr-un cotidian de circutee naionak si de prezentarea documetigd prevazute
n prezentul capitol.

CAP.5
Importul, exportuki tranzitul plantelor, substaglor si preparatelor stupefiante psihotrope



ART. 18

Autorizgia pentru opergunile de punere in libércirculgie sau export de plante, substasi
preparate stupefiantepsihotrope se elibereape baza uritoarelor documente:

a) cerere-tip, conform modelului prezentatriexa nr. 6;

b) actul constitutiv, codul unic de inregisgrar

Cc) autorizga de fungionare, care poate fi de fabriEasau de distribiie angrosi comercializare;

d) autorizaa pentru operguni cu plante, substamsi preparate stupefiantg psihotrope, eliberat
conform art. 8, 10 sau 12;

e) autorizaa pentru activitate de impori/sau de export eliberatde Agemia Naionak a
Medicamentului, pentru ope&iani cu altetari decat cele membre ale Uniunii Europemnespgiului
Economic European;

f) cazierul judiciar al persoanei responsabilepergéunile de import/export;

g) factura furnizorului extern;

h) autorizéa de import emisde autoritatea competérdin tara importatoare, ddgaz.

ART. 19

Modelele exemplarelor autoriibor de punere in liber circulaie/export de plante, substarsi
preparate stupefiantepsihotrope sunt prézute in anexele nr. 7g)7b).

ART. 20

Autorizgia de punere in libércirculgie se emite in trei exemplare, cu dtoarea destinee:
exemplarul nr. 1 ingeste transportul, exemplarul nr. 2mane la titularul autorizeei, iar exemplarul
nr. 3 se pstreaz de autoritatea emitent

ART. 21

Autorizgia de export se emite in patru exemplare, cuatoarea destirtge: exemplarul nr. 1
insgeste transportul, exemplarul nr. Zméane la titularul autorizeei, exemplarul nr. 3 se trimite
autorititic competente dintara importatoare deate autoritatea emitefit iar exemplarul nr. 4 se
pastreaZ de autoritatea emitent

ART. 22

(1) Introducerea irara a plantelor, substaslor si preparatelor stupefiantg psihotrope destinate
punerii in libed circulaie in Romania este permiigsumai la biroul vamal meionat in autorizga de
punere in libet circulgie si dac se prezint autorititi vamale exemplarul nr. 1 al acestei autaiiz®
copie a exemplarului nr. 1 al autoriea de punere in libércirculaie, certificai cu meniunea
"conform cu originalul" de @re autoritatea vamal se fastreaz la biroul vamal de intrare itara,
anexald la documentul de tranzit.

(2) Scoaterea ditara a plantelor, substaglor si preparatelor stupefiantg psihotrope ¥muite la
export este permisnumai la biroul vamal meionat in autorizga de exportsi dac se prezint
autorittii vamale exemplarul nr. 1 al acestei autatiiz® copie a exemplarului nr. 1 al autotiea de
export, certificat cu meniunea "conform cu originalul" deatre autoritatea vama| se jstreaz la
biroul vamal de igire din tard, anexai la documentul de tranzit sau la copia exemplarnfui3 al
declaraiei vamale de export, dagaz.

(3) Plantele, substgatesi preparatele stupefiangepsihotrope nu pot fi plasate sub regimuri vamale
economice.

ART. 23

(1) Dum acordarea liberului de vamagentul vamal desemnat inscrie pe versoul unpii co
certificate a exemplarului nr. 1 al autotiea cantitatea efectiv pésin libei circulaie/exportai,
numarul si data declangei vamale in detaliu, sub se#tarasi stampila personale.

(2) Pentru fiecare openane vamal, agentul vamal anexeala declaréa vamak o copie fai/verso
a autorizéiei de punere in libércirculaie/export completatconform alin. (1), cu meinea "conform
cu originalul".



(3) Copia certificat a exemplarului nr. 1 al autoriza de punere in libércirculaie/export astfel
completad se transmite MinisteruluidBatatii Publice de étre biroul vamal, in termen de 15 zile de la
data acoréii liberului de vani.

(4) In baza autoriziei de punere in libér circulaie completat de biroul vamal unde a fost
efectual operaiunea vamal, Ministerul Sinatatii Publice certifiéc punerea in libér circulaie si
restituie autoritii competente din statul exportator unul dintreecgbui exemplare ale autorigai de
export.

ART. 24

in caz de escakau aterizare feati a unei aeronave pe teritoriul Romaniei in cdieiart. 32 din
Legea nr. 339/2005, eliberarea autaieaade export se face pe baza documentelor depiosing a
dovezii existerei evenimentului aviatic, elibetatle organele competente.

CAP. 6
Utilizarea medicéla substatelorsi a preparatelor stupefiangepsihotrope

ART. 25

(1) Unititile prevazute la art. 34 din Legea nr. 339/2005, careaeafa activititi cu substate si
preparate stupefiantg psihotrope in baza autoriesi de fungionare, trebuie &sasigure evidea si
condiiile de protege fizica a acestor substgsi preparate.

(2) In aceste uriti activitatea cu substamsi preparate stupefiantg psihotrope se desfoari de
catre farmacistul sau medicul anume desemnat omldeuitorul acestuia.

(3) In aceles condiii desfisoar activitate cu substamsi preparate stupefiantg psihotropesi
cabinetele medicale autorizate din cadrul aihdr penitenciare, unitilor de Tnataméant sau al
operatorilor economici.

ART. 26

Cabinetele medicale de alspecialitate decat medicina de familie se autagzaele Ministerul
Sanatatii Publice pentru activitate cu substarsi preparate stupefiantgi psihotrope, in baza
urmatoarelor documente:

a) cerere-tip, conform modelului prezentatriexa nr. 5;

b) autorizéa de fundionare;

c) inregistrarea in registrul unic al cabin@tehedicale;

d) autorizaa de libed practia a medicului specialisfi, dupa caz, a medicului anestezist, impr&un
cu contractul de mu#icsau de colaborare al acestuia.

ART. 27

(1) Centrele de tratament pentru toxicomant sete preszute in legislaa referitoare la prevenirea
si combaterea traficulugi consumului ilicit de droguri ca furnizori de saiv cu regim inchis sau
deschis, pentru tratamentul de subggtu

(2) Prescriereai supravegherea tratamentului de subgétse fac de are medicul curant din
unitatile spitaliceti si ambulatorii, precungi din centrul de tratament pentru toxicomani.

ART. 28

(1) Farmaciile, cabinetelg clinicile medicale veterinare care utilizéasubstate si preparate
stupefiantesi psihotrope se autorizeazle Agenia Ngionak Sanitadi Veterinad si pentru Sigurata
Alimentelor, conform prevederilor legale in vigoare

(2) Farmaciile, cabinetelg clinicile medicale veterinare care d&sfail activititi cu substate si
preparate stupefiantg psihotrope in baza autoriza de fungionare trebuie & asigure evideg@ si
condiiile de protege fizica a acestor substgsi preparate.

ART. 29



(1) Trusele de prim ajutor care dorpreparate stupefiangepsihotrope pot fi dénute de cabinetele
medicale umang veterinare, alte uniti sanitare umane, aeronave, ngvembulane.

(2) Preparatele stupefiaigpsihotrope care pot fi canute in trusele de prim ajutor sunt pieute
in anexa nr. 8.

(3) Controlul truselor de prim ajutor se efezn de inspectorii farmagii din Ministerul Sinatatii
Publice.

ART. 30

(1) Pot fi dotate cu truse de prim ajutor ceoegtin preparate stupefiantg psihotrope ambulaale
de urgem Tnsaite de un medic.

(2) Sunt asimilate ambulghor de urgeta autovehiculele speciale pentru intertieiin caz de
calamifiti naturalesi aeronavele de salvare aetigntransport sanitar.

ART. 31

(1) Medicul uman sau veterinar responsabil desitde prim ajutor care cone preparate
stupefiantesi psihotrope are oblige asigudrii protegiei fizice a acesteia, potrivit prezentelor norme
metodologice.

(2) In cazul aeronavelar navelor, in lipsa unui medic, responsabil estmaodantul sau persoana
desemndtde acesta.

(3) Utilizarea preparatelor stupefianiepsihotrope cotinute in trusa de prim ajutor de la bordul
navelorsi aeronavelor se face déte un medic sau, la indiga unui medic, de are o persoan
special instruit Tn acest scop.

(4) Evidema consumului preparatelor stupefiagig@sihotrope cotinute in trusa de prim ajutor se
tine prin centralizarea gelor de intervetie ale pacientulusi a fiselor de decont in registrul de
evidena.

ART. 32

(1) Prescripa medical pentru preparatele stupefianie psihotrope poate fi emis pentru
tratamentul in ambulatoriu, de medici sau, dwaz, medici veterinari, in scop medical, &g
pacient, indiferent de natura bolii lui, damedicul considérnecesar preparatul respectiv ca tratament.

(2) Responsabilitatea pentru aprecierea nagesitlegitimitatii utiliz arii Tn actul medical a acestor
preparate, precungi pentru prescrierea lor corespétmare revine in totalitate medicului care face
prescrierea.

(3) Prescripa medicad pentru preparatele stupefiangepsihotrope se emite in patru exemplare,
destinate pacientului, farmacigi dupa caz, casei de asigur de ginatate; un exemplariméane in
carnetul de prescrip al medicului care a completat prescidp

(4) In situgia In care preparatele se prescriu contra cosmebeeul destinat casei de asigirde
sinatate se anuleéazi ramane in carnetul de presari@l medicului care a completat prescidp

ART. 33

(1) Formularele presctipor medicale pentru preparatele care worsubstate din tabelul 1l din
anexa la Legea nr. 339/2005 sunt de culoare galliencele pentru preparatele care tooisubstare
din tabelul 11l din anexa la Legea nr. 339/2005tsdmculoare verde.

(2) Cand pentru acsgigpacient se impune prescrierea unor preparatdéisiendiferitesi/sau a unor
preparate ce coim substare nesupuse controlului prezentelor norme metododogse utilizeaz
formularul corespuritor substatei supuse celui mai riguros control.

(3) Modelele de formulare pentru presgilip de preparate stupefiangepsihotrope sunt prézute
in anexanr. 9.

ART. 34

(1) Modelul formularului de presctip medicai veterinai cu timbru sec, ca imprimat cu regim
special pentru eliberarea subg&dor si produselor stupefiantgi psihotrope de are farmaciile
veterinare, se stabgie conform art. 64.



(2) Colegiul Medicilor Veterinari din Roméaniaganizeai tiparirea, distribuirea, nseriereg
numerotarea formularelor de presgepmedicai cu timbru sec pentru eliberarea substhm si
produselor stupefiante psihotrope deare farmaciile veterinare.

ART. 35

Carnetele de presctipsecurizate se tiggesc prin Compania Nanak "Imprimeria Naionak" -
S.A. si se procui de dtre medici de la diretle de ginatate publi@ judgene, respectiv Dirgia de
Sanatate Publi@ a Municipiului Bucureti, sau, dup caz, de la dirgdle pentru agricultut si
dezvoltare rural

ART. 36

(1) Prescripile se completeazintegralsi lizibil.

(2) Orice modificare, dar nu mai mult de damodificiri, trebuie confirmat prin semiitura si
stampili. Modificarile pot fi facute cu condia neafecirii lizibilit atii prescrigiei.

(3) Prescripa pentru preparatele care dorsubstare din tabelul Il din anexa la Legea nr. 339/2005
trebuie prezentatla farmacie in cel mult 10 zile de la data presdriiar pentru preparatele care
contin substarele din tabelul Ill din anexa la Legea nr. 339/2006 cel mult 30 de zile. in cazul
neprezeririi prescrigiilor in aceste termene, preparatele nu mai potlicate din farmacie decéat in
baza altei prescrip.

ART. 37

(1) O prescrifie poate cuprinde cel mult 3 preparate, inclusigl&ac medicament in maximum 3
forme farmaceutice diferitgi numai cantitatea de preparate necesare tratatoepéntru 30 de zile.

(2) Cantitatea totalde preparate poate fi elibetdtactionat, la solicitarea pacientului.

ART. 38

(1) Preparatele pot fi ridicate framat, in cel mult 3 traye, din aceea farmacie, in perioada de
valabilitate a prescrifei, cu condiia confirmirii, pe cele doa exemplare ale presctipi, a cantiitilor
ridicate.

(2) In situgia in care eliberarea fraonat este determinatde lipsa preparatului din farmacie,
aceasta este obligadi procure preparatul in cel mult dozile lucratoare.

ART. 39

(1) Medicul poate emite o ndwprescripie inainte de 30 de zile, pentru agelpacient, dag in
timpul tratamentului apar in starea d@aate a pacientului modifici care impun schimbarea dozei
sau a medicamentelor, gata epuizarea dozei prescrise.

(2) Medicamentele prezute la art. 38 alin. (3) din Legea nr. 339/2005etarnea la farmacia
care le-a eliberat, pe baza unui proces-verbal r@eape-primire, intocmit in trei exemplare, cu
urmatoarea destirtge: un exemplar améne la farmacie, un exemplar, la persoana caretuanat
medicamentelesi un exemplar ingeste medicamentele pénla distrugerea acestora, conform
prevederilor cap. VII.

ART. 40

(1) Persoanele care tote formulare pentru prescrierea preparatelor cussute stupefiantesi
psihotrope au obligea de a asigura protga fizica a acestora, precugna celor completate.

(2) Orice sustragere, pierdere sau distrugecgantad de formulare se anthimediat de &tre
medic la direga de dnatate publi@ de la care a ridicat formularele, care comaiaiceasta Colegiului
Farmacgtilor din Romania,si, dupi caz, Colegiului Medicilor Veterinari din Romanipentru a
informa farmaciile.

ART. 41

(1) In unittile sanitare cu farmacie proprie, eliberarea pragdor cu substae stupefiantesi
psihotrope preizute Tn tabelul Il din anexa la Legea nr. 339/2@@5face pe baza inscrierii n
condicile de prescrip medicale sau in condicile de aparat, destinatdusiv acestui scop, potrivit
modelului prezentat in anexa nr. 11.



(2) Condica de presctip medicale pentru prescrierea preparatelor cu tames stupefiantesi
psihotrope se completealizibil, in patru exemplare autocopiante, dintegecun exemplaamane in
condica de prescri un exemplar amane in evide@a farmaciei, un exemplar se ggaz
centralizatorului farmaciai un exemplar este destinat centralizatorului pestridenele contabile ale
unitatii.

(3) In condica de presctipmedicale se specific

a) nundrul patuluisi al foii de observge, numelesi varsta bolnavului;

b) denumirea compket medicamentelor;

C) cantitatea, in cifrg in litere;

d) modul de intrebuiare, cu metionarea dozeji a intervalului de administrare.

(4) Nu se admite prescrierea cu mamea "dug aviz" sau "dup sfat".

(5) Prescrierea preparatelor cu substatupefiantgi psihotrope pentru bolnavii spitalizase face
pentru 24 de org, in cazuri speciale, pentru 72 de ore.

ART. 42

(1) Personalul mediu sanitar care manipuless administre@zpreparate cu subst@nstupefiante
si psihotrope din tabelul Il din anexa la Legea389/2005 inregistreazilnic in registrul de evideh
al sediei, pe baZz de sematura, miscarea preparatelor stupefiange psihotrope care au fost
administrate pacieitor.

(2) Administrarea preparatelor p#eute la alin. (1) se face in prezammedicului sau a unui alt
cadru medical desemnat de acesta, care va contragegistrul de evideihal sedei.

ART. 43

(1) Unititile sanitare, inclusiv centrele de tratament petdricomani care nu au farmacii propyii
Se aprovizionedizprin unitti farmaceutice autorizate, pot procura preparatsutistare stupefiantai
psihotrope numai pe baze condici de aparat, destinate exclusiv acestg.s

(2) Condicile de aparat se semriede medicul curant responsakilse contrasemneazle atre
mediculsef de setie, respectiweful centrului de tratament pentru toxicomani.

ART. 44

In cazul in care este necesaontinuarea tratamentului in ambulatoriu, #@xternare, pacientul
ridica preparatele cu substenstupefiantesi psihotrope Tn baza presctigi, in regim compensat,
gratuit sau contra cost, elibetate medicul de familie.

ART. 45

Cantitatea de medicamentetideta de dlatorii interngionali pentru tratamentul personal nu se
consided exportsi nici import.

ART. 46

(1) Persoanele fizice aflate pe teritoriul Romeécare, pe baza unei presdiipnedicale, au nevoie
de medicamente ce aom substare din tabelul 1l din anexa la Legea nr. 339/200%loresc &
calatoreasd n alt stat trebuieassolicite Ministerului Snatatii Publice emiterea unui certificat pentru
detinerea medicamentelor cu gont stupefiantsi psihotrop in scop terapeutic, argi model este
prevazut in anexa nr. 1§l pe care solicitantul este obligdti$ prezinte autoriitii vamale la igirea din
tard. Certificatul are valabilitatea de 30 de zile.

(2) Pentru fiecare medicament se emite unfaatiseparat.

(3) Certificatul preszut la alin. (1) se elibereain termen de 3 zile lugtoare.

ART. 47

(1) Certificatul se solicitde étre medicul care prescrie medicamentul sauatte pacient.

(2) Solicitantul depune o cerere, conform moliglprezentat in anexa nr. 5, Tfigbde prescripa
medicafi, emigi in conformitate cu prezentele norme metodologice.

ART. 48



Cantitatea totala medicamentelor ce pot fi piute este cea necesgre durata @atoriei, dar nu
mai mult de 30 de zile.

ART. 49

Persoanele fizice care e teritoriul Roméaniei cu medicamente cetoosubstare din tabelul 1l
din anexa la Legea nr. 339/2005 au ohlade a face dovada te dein in mod legal, prin prezentarea
unei prescripi medicale, a unui certificat medical sau a unwertificat pentru dgnerea
medicamentelor cu canut stupefiantsi psihotrop. Cantitatea totala medicamentelor daute nu
poate defsi necesarul de tratament pagut in documentul prezentat.

ART. 50

Universititle de medici&i si farmacie, Ministerul &natatii Publice, Colegiul Medicilor din
Romania, Colegiul Farmagilor din Romanisgi societitile profesionale orgtiintifice de specialitatgi
alti furnizori de formare profesionalvor lua nisuri pentru organizarea periodli@ unor cursuri
privind terapia adecvata dureriisi prescrierea, utilizareg regimul juridic al plantelor, substgalor si
preparatelor stupefiange psihotrope.

CAP. 7
Distrugerea plantelor, substelor si preparatelor stupefiante psihotrope

ART. 51

Distrugerea plantelor, substelor si preparatelor stupefiantg psihotrope se realizeazle atre
societitile specializate care au acest obiect de activiigbeeziné autorizaia de fundgionare emis de
Ministerul Mediuluisi Gospodiririi Apelor, documentele de constituise masurile de protete fizica
pe durata transportulgi a depozirii.

ART. 52

Socieitile autorizate pentru distrugerea plantelor, substar si preparatelor stupefiantsi
psihotrope pot transporth depozita numai cantitile specificate in aprobarea de distrugere eliierat
solicitantului de &tre Ministerul Snatatii Publice.

ART. 53

(1) Comisia pentru distrugerea plantelor, savstor si preparatelor stupefiantg psihotrope este
constituia din cate un reprezentant al Ministeruldin&atii Publice sau desemnat de acesta la nivel
local, al socieitii comerciale ce efectueadistrugeregi al formgiunii teritoriale a poliiei antidrog.

(2) Pentru ofinerea aprofrii de distrugere, solicitai vor anexa la cerere utoarele documente:

a) lista cu denumirea cantititile plantelor, substaalor si preparatelor stupefiantg psihotrope ce
urmeaz a fi distruse;

b) copia contractului incheiat cu societate@am@at pentru opergunea de distrugere.

(3) Distrugerea se consemned@zr-un proces-verbal, incheiat in patru exempleé¢e unul pentru
flecare membru al comisigi un exemplar pentru titularul aprri de distrugere.

(4) In aceleg condiii, la solicitarea poliei se distrugsi plantele, substaele si produsele
stupefiantesi psihotrope confiscate, cu exempcantititilor solicitate de instittile abilitate & dreseze
animale pentru depistarea drogurilor sau in scafidecticesi de cercetarstiintifica.

ART. 54

Formularele pentru raparile prevazute la art. 42 din Legea nr. 339/2005 sunt jmete in anexa
nr. 12.

CAP. 8
Autorizarea in scop de cercetare

ART. 55



(1) Pentru autorizarea in scopul cemdeimedicale oristiintifice, pentru Tndtamant sau pentru
efectuarea de consiat ori expertize tehnicgtiintifice, fizico-chimice, dispuse de autatite
judiciare, potrivit legii, persoana fiZicsau juridi@ solicitant depune la Ministerul #atatii Publice:

a) cerere-tip, conform modelului péeut Th anexa nr. 5;

b) documente de identificare sau, @flapz, actul constitutiyi date despre lo¢ia unde se vor utiliza
plantele, substaelesi preparatele stupefiangepsihotrope;

c) documente privind plantele, subséda si preparatele stupefiantg psihotrope utilizatesi
cantititile estimate;

d) scurt rezumat al proiectului, cu precizadesatei, scopului, obiectivelar justificarea medical
si stiintifica a cercetrii; in special trebuie precizat in ceisura proiectul respectiv reprezinsau nu
reprezind o duplicare a unor experimente cu rezultate dejescute;

e) documente privind persoana responsaid plantele, substgle si preparatele stupefiantg
psihotrope.

(2) Persoana fizicsau juridi@ autorizai potrivit prevederilor alin. (1) este obligata asigure
Tnregistrarea, evidea, proteg@a fizica si raportrile prevazute de Legea nr. 339/209bde prezentele
norme metodologice.

(3) Autorizaia se eliberedzpe perioada desfurarii proiectului de cercetare, dar nu mai mult de 5
ani, la sfagitul carora se poate solicita reinnoirea acesteia pe gagisuccesive de cate 5 ani.

CAP.9
Evidenasi pastrarea plantelor, substeforsi preparatelor stupefiante psihotrope

ART. 56

(1) Evidema substarelor si preparatelor stupefiante din tabelul 1l din anéxéegea nr. 339/2005 se
realizea prin inscrieregi centralizarea zilnit n registrul de evidea special, conform modelului
prezentat in anexa nr. 13.

(2) Registrul de evidenspecial se confirthzilnic prin semitura de étre persoana responsabil

(3) Obligaia inscrierii revine tuturor persoanelor fizigguridice autorizate sdesfisoare actividti
cu plantele, substélesi preparatele preizute in tabelul Il din anexa la Legea nr. 339/2005.

(4) Facturilesi, dupa caz, comenzile pentru substale si preparatele preizute in tabelul Il din
anexa la Legea nr. 339/2005 se compleitgnge pistreaz pe formulare separate de celelalte facturi.
Aceast dispoziie se apliaé si in cazul culturii plantelor cu ceimut stupefiansi psihotrop.

ART. 57

Evidena preparatelor prézute in tabelul 1l din anexa la Legea nr. 339/2Qfifate fitinuta
Tmpreurd cu preparate ce nu damsubstare din acest tabel, pe orice suport de stocareocanndiilor,
cu condiia ca aceste dater poat fi prezentate intr-o forthcare poate fi citit si sunt permanent
disponibile pentru control la solicitarea autitribor competente.

ART. 58

in farmaciile cu circuit deschis, evidarpreparatelor prézute in tabelul lll din anexa la Legea nr.
339/2005 rezuft din prescrigile medicale rénute obligatoriu la eliberarea medicamentului.

ART. 59

Plantele, substggle si preparatele preizute in tabelul 1l din anexa la Legea nr. 339/2G@5
pastreaz in dulapuri inchise cu cheie, neinsdopate, destinate numai acestei categorii. Accksul
aceste dulapuri 1l are numai persoana respofassdail inlocuitorul acesteia.

ART. 60

Ambalareasi etichetarea substgeior si preparatelor stupefiantgi psihotrope se fac potrivit
reglementrilor specifice medicamentelor.



CAP. 10
Dispoziii tranzitorii si finale

ART. 61
Anexele nr. 1 - 13*) fac parte integradin prezentele norme metodologice.

*) Anexele nr. 1 - 13 sunt reproduse n fackimi

ART. 62

Formularele de presctipmedicale aflate Tn circutee vor fi utilizate paa la epuizare, dar nu mai
tarziu de data de 1 aprilie 2007.

ART. 63

Tarifele pentru eliberarea autotidar prevazute in prezentele norme metodologice se staljllesc
ordin al ministrului 8natatii publice.

ART. 64

Procedurile specifice referitoare la exercraaetivifitii de controlsi supraveghere a opeianilor
cu plante, substamsi preparate stupefiantg psihotrope preizute in tabelele I, 1§i 1l din anexa la
Legea nr. 339/2005, care sunt utilizate Tn medioreterina, autorizarea pentru depozitargia
comercializarea preparatelor stupefiagtepsihotrope utilizate in medicina veteridarautorizarea
pentru distrugerea preparatelor stupefiagitgosihotrope utilizate in medicina veteriaamodelul
formularului de prescrie medicai veterinai si modul de utilizare a acesteia, precymlista
preparatelor stupefiantg psihotrope utilizate in medicina veteriaae stabilesc prin ordin comun al
presedintelui Autorititii Nationale Sanitare Veterinagepentru Sigurata Alimentelorsi al ministrului
sanatatii publice.



ANEXA 1
la normele metodologice

ROMANIA
MINISTERUL AGRICULTURII, PADURILOR SI DEZVOLTARII RURALE
Direaia pentru Agriculturgi Dezvoltare Rural a Judeului

AUTORIZAIA NI ...
pentru cultivarea plantelor ce gonsubstarte stupefiantgi psihotrope, destinate utitigi in*):

In temeiul art. 8 alin. (2) din Normele de aplie a dispozilor Legii nr. 339/2005 privind regimul
juridic al plantelor, substaglor si preparatelor stupefiante psihotrope, se autorizeaz

A. Persoana fiziC...............ccoeee , cu domiciliulfedina n localitatea ...........ccceeveveeeeenn.s . Str.
.............. nr. ...., judael/sectorul .............., posesor/posesoareBRl&C.1./pagaport/alt act de identitate
valabil seria ....... nr. ......... , emis/emde ......... la data de ............. , CNP L

B. Persoana juridic..............ccceevvunens , cu sediul in locai#a ................ y S s nr..,....
judetul/sectorul .......... , codul unic de inregistrare................ , reprezendade ........... , in calitate de
reprezentant legal, posesor/posesoare al/a B.Ig&dport/alt act de identitate valabil seria ....r.. n
...... , emis/emisde ................... ladatade ..........NFC|_|_|_|_ LI pentru activideea
cultivare a ..ccvviiiinnnnn. (denumirea plantesi care este destimat utilizarii  n*):
................................................ pe supraf@ de ............... situ@in localitatea .........................

Titularul autorizgei este obligatsanune emitentul acesteia despre orice modificare iet@tv in
documentaa depu$ la autorizare, in termen de 15 zile de la prodee@nodificrii.

Data ............. irdator,

*) Se completediz dup caz, cu: "in vederea utiligi in industriesi/sau in alimentge”, "in
domeniul medicalstiintific sau tehnic" ori "pentru producerea dengirta”.



ANEXA 2
la normele metodologice

ROMANIA
MINISTERUL AGRICULTURII, PADURILOR S| DEZVOLTARII RURALE

CERERE
pentru eliberarea autorigai pentru cultivarea plantelor ce aomsubstare stupefiantgi
psihotrope

1. A. Persoana fiziC..........ccccceeen. , cu domiciliulgedinta in localitatea .................. , Str.
............. nr. ....., judael/sectorul ............., posesor/posesoare al&Bl./paaport/alt act de
identitate valabil seria ....... nr. ....... , eramiside .................. la data de ............ , CNP
(I

2. B. Persoana juridiC....................... , cu sediul Tn localitatea...................... ) | SR nr.
...... Judeul/sectorul ............, codul unic de inregistrar................., reprezeriae ..................., In
calitate de reprezentant legal, posesor/posestarB.a/C.l./pgaport/alt act de identitate valabil
seria ...... (1] SR ,emis/emde .....oooeeeeiveeiinns la data de ....cuwu........., CNP

solicit eliberarea autorizizi pentru cultivarea plantelor ce ¢ondroguri:

............................................... (denirea plantei/plantelor), pe supraae ............ ha, situiain
localitatea ..................... , conform datdlwscrise Tn Registrul agricol la pgai.....................
3. Scopul culturii: valorificarea culturii, cioym Contractului nr. ........... , Incheiat cu ......,
[OL=1 11 £V i) A
Data Semitura

*) Se completedz dupi caz, cu: "in vederea utilidgi Tn industriesi/sau in alimentge", "in
domeniul medicalstiintific sau tehnic" sau "pentru producerea si@&rta".
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ESTIMAREA NECESARULUI PENTRU ANUL .........

Anexa nr. 3
la Norme

Persoana juridic

Tara de origine

Denumire plansubstati,
preparat

Cantitatea estimat(in kg
sau g sau mg)

Coninut in substari
activa baz

1

2

3

4

5
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ANEXA 4
la normele metodologice

ROMANIA
MINISTERUL S  ANATATII PUBLICE
CERERE

pentru eliberarea autoriza tiei pentru producerea/fabricarea de substan te sau
preparate stupefiante si psihotrope

1. A. Persoana fizic = R , cu domiciliul/re sedin tain
localitatea .................. S | S nr. ...., jude tul/sectorul
............. , posesor/posesoare al/a B.I./C.1./pa saport/alt act de identitate
valabil seria ...... o] SO , emis/emis ade ..o, la data de
............ y CNP |

2. B. Persoana juridic - U , cu sediul in localitatea
............... S | PR o | SRPSRRRN | ude tul/sectorul ..........,
codul unic de inregistrare ................ , reprez entat de....cccceeenne ,in
calitate de reprezentant legal, posesor/posesoare a I/a B.l./C.l./Ipa saport/alt act
de identitate valabil seria ...... nr. ........ , em islemis i de ........... la data
de ....ccoene , CNP
solicit eliberarea autoriza tiei pentru fabricare de preparate stupefiante si
PSINOLIOPE: ...eeiiiieeiiiiieee e ..laadresa..............

3. Persoana responsabil Bl ,

Data Semn&tura

ANEXA 5

la normele metodologice

ROMANIA

MINISTERUL S  ANATATII PUBLICE

CERERE

pentru eliberarea autoriza tiei pentru de tinere de plante, substan te sipreparate
stupefiante si psihotrope

1. A. Persoana fizic B i , cu domiciliul/re sedin tain
localitatea .................. S | S nr. ...., jude tul/sectorul
............. , posesor/posesoare al/a B.I./C.l1./pa saport/alt act de identitate
valabil seria .... nr. ........... , emis/emis ade...... la data de ....., CNP
|

2. B. Persoana juridic 8 i , cu sediul in localitatea
............... ,Stre vvveeenr . Jud etul/sectorul ............,
codul unic de inregistrare ................ , reprez entat ade............ ,n
calitate de reprezentant legal, posesor/posesoare a I/a B.l./C.l./Ipa saport/alt act
de identitate valabil seria ...... nr. ......... , e mis/emis & de .......... la data
de ... , CNP ]

3. Scopul de tinerii:

|_| distribu tie (depozit)

|_| cabinet medical uman

|:| cercetare
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|_| medica tie pentru c al tori interna tionali

L] alUl e
solicit ~ am eliberarea autoriza tiei pentru de tinere de plante, substan te si
preparate, stupefiante si psihotrope

4. Persoana responsabil &l ,

Ne angaj am s & respect  am prevederile in vigoare privind plantele, substan tele
si preparatele stupefiante si psihotrope.

Data Semnatura

ANEXA 6

la normele metodologice

ROMANIA

MINISTERUL S  ANATATII PUBLICE

CERERE

pentru eliberarea autoriza tiei de punere n liber a circula  tielexport de plante,
substan te sipreparate stupefiante si psihotrope

1. A. Persoana fizic = , cu domiciliul/re sedin tain
localitatea ................. S | G nr. ....., jude tul/sectorul
............. , posesor/posesoare al/a B.I./C.1./pa saport/alt act de identitate
valabil seria .... nr. ........... , emis/emis ade ..o la data de
............  CNP || ]

2. B. Persoana juridic U , cu sediul in localitatea
............... K] | PR o | SRPSRY | de tul/sectorul............,
codul unic de nregistrare ................ , reprez entat 3de............ ,n
calitate de reprezentant legal, posesor/posesoare a I/a B.l./C.l./pa saport/alt act
de identitate valabil seria ...... nr. ......... , e mis/emis 3 de .......... la data
de ............. , CNP
solicit eliberarea autoriza tiei de punere in liber a circula  tielexport de
(denumirea comercial 3, denumirea comun 3 interna  tional &):
forma farmaceutic 3 si cantitatea:
con tinut in substan ta baz & anhidr &:
importator/exportator, tara:
biroul vamal de intrare/ie sire In/din tar a;
biroul vamal unde se efectueaz 3 opera tiuneavamal & de punere in libera

circula tie/de export.
3. Persoana responsabil = ,

Data Semn atura
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ANEXA 7a)
la normele metodologice
Exemplar nr.

Autorizatie de Import

Convention unique sur les stupéfiants (1961/72pnv@ntion sur les substances psychotropes (19Zahvention
contre le trafic illicite de stupéfiants et de stamces psychotropes (1988)

Autorisation n’est pas valide qu'avec le timbre e
les signatures appliquées ci-contre :

Directeur,

Inspecteur,

Autorisation No.

Date d’émission

TCmMmA>» 40O UTXmMBTCM—A>» 400UV —

Date de validité

Nom des substances ou préparations importées :

Teneur en substance base anhydre — Valeur staéstiq

Observations :

Type du permis — Conditions spéciales :

Destinataire:

" Autorizaia se emite Tn patru exemplare, identificate astfel

- ,Exemplarul nr. 1: ins@ste transportul”;

- ,Exemplarul nr. 2: destinat biroului vamal undérfarile sunt puse in circule”;
- ,Exemplarul nr. 3: destinat titularului autorii”;

- ,Exemplarul nr. 4: destinat autdtiti emitente”.
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Str. Cristian Popisteanu 1-3, Bucuresti 70052

1-3, rue Cristian Popisteanu, Bucarest 70052

Organ emitent: Ministerul Sinatatii publice - Diregia General Farmaceutit si Aparatuéi Medicak,

Office émetteur: Ministere de la Santé Publique - Direction GénéRdlarmaceutique et Dispositifs Médicaux,

Biroul vamal roman
Bureau de douane roumaine

Biroul vamal de intrare tara:

Verificat (stampila/semitura)

Biroul vamal unde se efectuearzoperaiunea vamak
de punere in libef circulatie:

Verificat (stampila/semétura)

Confirmarea de primire a destinatarului

Accusé de réception du destinataire

organului emitent

cette copie a I'office émetteur.

Destinatarul confirra primirea narfii avand in vedere copia care a itistsansportuki trimite aceast copie

Le destinataire accuse réception de la marchaedisgsant la copie qui a accompagné I'envoi etssire

Marfa a fost importatdupi cum este prezentat pe
verso.

La marchandise a été importée comme indiqué au
verso.

Data importului/ Date d‘importation:

Data/Semitura
Date/Signature

Marfa a fost pusin liber circulaie numai in cantitate de:
La marchandise a été importée seulement en
quantité de:

Data punerii in liber circulgie / Date d‘importation:

Data/Semitura
Date/Signature
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ANEXA 7b)
la normele metodologice

Exemplar nr.”

Autorizatie de Export

Convention unique sur les stupéfiants (1961/72pnv@ntion sur les substances psychotropes (19Zahvention
contre le trafic illicite de stupéfiants et de stamces psychotropes (1988)

Autorisation n’est pas valide qu'avec le timbre e
les signatures appliquées ci-contre :

Directeur,

Inspecteur,

Autorisation No.

Date d’émission

TCmMmA>» 400 UTXmMBCmMA>» 400UV —

Date de validité

Nom des substances ou préparations importées :

Teneur en substance base anhydre — Valeur staéstiq

Observations :

Type du permis — Conditions spéciales :

Destinataire:

: Autorizgia se emite Tn cinci exemplare, identificate astfel

- .Exemplarul nr. 1: ins@ste transportul”;

- ,Exemplarul nr. 2: destinat biroului vamal undérfarile sunt \imuite la export”;
- ,Exemplarul nr. 3: destinat titularului autorii”;

- .Exemplarul nr. 4: destinat autatili competente dinara importatoare”;

- ,Exemplarul nr. 5: destinat autdtiti emitente”.
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Organ emitent: Ministerul Sinatatii publice - Diregia Genera Farmaceutit - Inspetia de Farmacigi
Aparatué Medicah, Str. Cristian Popisteanu 1-3, Bucuresti 70052

Office émetteur: Ministére de la Santé Publique- Direction GénéPdlarmaceutique et Dispositifs Médicaux,
1-3, rue Cristian Popisteanu, Bucarest 70052

Biroul vamal roman
Bureau de douane roumaine

Biroul vamal unde se efectuearzoperatiunea vamah | Verificat (stampila/semitura)
de export:

Biroul vamal unde se efectuearzoperatiunea vamah | Verificat (stampila/sematura)
de export:

Confirmarea transportatorului / Confirmation dunsporteur

Marfa a fost exportatdupgi cum este prezentat Marfa a fost exportatnumai in cantitate de :
pe verso. / La marchandise a été exportée comme La marchandise a été exportée seulement en quantité
autorisé au verso. de:

Data exportului/Date d’exportation: Data exportului/Date d’exportation:

Endorsement by competent authority of importing country

We certify that the controlled drugs detailed iis thuthorization have been duly imported

Please return to:

Ministry of Public Health

General Directorate for Pharmaceuticals and Medbealices
1-3 Cristian Popisteanu

Bucharest 70052, Romania
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ANEXA 8
la normele metodologice

Preparatele stupefiangepsihotrope care pot fi cainute in trusele de prim ajutor
Tabelul I, Stupefiante (forme icijabile)

3 Alfentanil

49 Fentanil

54 Hidromorfona
69 Morfina

98 Remifentanil
99 Sufentanil

Tabelul 1ll, Psihotrope (forme icjabile)

18 Clonazepam
23 Diazepam
30 Fenobarbital
53 Midazolam
60 Pentazocina
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ANEXA 9
la normele metodologice

Formular pentru presctiifde de preparate cuprinse in tabelul Il

REGIM SPECIAL Serie Numar
Medic de familie [] Ambulatoriu Specialitate] [ Spital [] Ambulati [ ]
1. Cabinet medical / spital
Cad fiscal
Sediu (localitate, str., nr.) L.S.
Judeul
Casa de Asigdri / Nr. Contract
Gratuit a Compensah | Legi speciale Contra cost
Copii Boli cronice Altele
o sugar Cod boai Cod program ngonal 0 o handicapa 0
o copll o veterani
o elev o gravidi o revoldionari
O ucenic o lahuza o alte gratuiti
o student o protejai social
2. Asigurat: O copil O salariat O pensionar 0O coasigurat O plata direct LaCAS ........ceevvn.
Nume Str. Nr.
Prenume BI. Sc. Ap.
Varsta Carngiparat Loc. Jude
ene | 0
Nr. foii de observée / Nr. din Registrul de Consutiia
3. Diagnostic: | ac. | subac| cr|
4. Rp. DS Cant. Eliberare fraionat
1
2
3
Dati prescriere: Semitura medicsi parafa
Taxare:
Rp. Medicament Cant. elib. Rr@manunt fut,| P.ref. (min)/ut| __Val. ainunt Compensare CAS
1
2
3
Contribuie asigurat: TOTAL:
Data elibeirii: Bon fiscal nr.
5. Am primit medicamentele mai sus nienate O asigurat O Tmputernicit
Am luat cungtinta de obligaia de a restitui cantitatea de preparate stupefiastonsumate de pacient din difefite
motive. Restituirea moblig & o fac in termen de 15 zile de la agarmotivului.
Nume Str. Nr.
Prenume Loc. Jude
B.1. (C.1.) seria Nr.
ene | [ 0 ] [T semntura
Semiitura persoanei care eliberéaz L.S. Facie
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Formular pentru presctipe de preparate cuprinse in tabelul 11l

REGIM SPECIAL

Serie: PSH Num ar

Medic de familie [] Ambulatoriu Specialitate] [ Spital [] Ambulati []

1. Cabinet medical / spital
Cod fiscal

Sediu (localitate, str., nr.)
Judeul

Casa de Asigdri / Nr. Contract

L.S.

2. Pacient: 0O copll

O salariat O pensionar

O coasigurat O plata direct LaCAS ........coevvnn.

Nume
Prenume
Varsta Carngigarat

Str. Nr.
BI. Sc. Ap.
Loc. Jude

CNP | L]

Nr. foii de observge / Nr. din Registrul de Consuiiia

3. Diagnostic:

ac. | subac| cr.

4. Rp.

Dat prescriere:

Semitura medicsi parafa

Taxare:
Contribuie asigurat: TOTAL:
Data elibeirii: Bon fiscal nr. ............

5. Am primit medicamentele mai sus nienate

O asigurat O Tmputernicit

Nume Str. Nr.
Prenume Loc. Jude

B.1. (C.1.) seria Nr.

CNP || ||| | [ | |1 | semntura
Semiitura persoanei care eliberéaz L.S. Facie
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ANEXA 10 la normele metodologice

MINISTERUL SANATATII PUBLICE
Certificat de dgnere a medicamentelor cu ¢out stupefiant in scop terapeutic

@
(Stat) (Oras) (Data)
A. Medicul care a prescris:
@
(Nume) (Prenume) (Telefon)
©)
(Adresa)
B. Pacient:
) (6)
(Nume) (Prenume) (Numarul pasaportului sau actului de identitate)
™ €S)
(Locul nasterii) (Data nasterii)
9 (10)
(Nationalitate) (Sex)
(11)
(Adresa)
(12) (23)
(Numar de zile de calatorie) (Valabilitatea autorizatiei — maxim 30 de zile)
C. Medicament prescris:
(14) _ _ (15)
(Denumire comerciald) (Forma farmaceutica)
(16) a7
(Denumirea comuna internationald a substantei active) ~ (Concentratia substantei active)
(18) (19)
(Instructiuni de administrare) (Cantitatea totala de substanta activa)
(20)
(Numarul de zile de prescriere — maxim 30 zile)
(21)
(Observatii)
D. Autoritatea emitent a:
(22)
(Denumire)
................................................ (23)
(Adresa) (Tel)
(24)
(Stampila) (Semnatura)
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Romania Roumanie
Ministry of Public Health Ministere de la Santé Publique
General Directorate for Pharmaceuticals Direction Generale Pharmaceutique et
And Medical Devices dispositifs medicaux
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Certification to carry drugs and/or psychotropic
substances for the purpose of medical treatment -
Article 75 of the Schengen Convention

(1) Country, town, date

A. Prescribing doctor
(2) Name, first name, tel
(3) Address
(4) Where issued by a doctor:
doctor's stamp and signature

B. Patient
(5) Name, first name

(6) No of passport or other identification
document

(7) Place of birth

(8) Date of birth

(9) Nationality

(10) Sex

(11) Address

(12) Duration of travel in days

(13) Validity of authorisation from/to - maximum
30 days

C. Prescribed drug
(14) Trade name or special preparation

(15) Dosage form

(16) International name of active substance
(17) Concentration of active substance

(18) Instructions for use

(19) Total quantity of active substance

(20) Duration of prescription in days - maximum
30 days

(21) Remarks

D. Issuing/accrediting authority
(delete where not applicable)

(22) Name
(23) Address, tel
(24) Authority's stamp and signature

Certificat pour le transport de stupéfiants
et/ou de substances psychotropes a des fins
thérapeutiques - Article 75 de la Convention
d'application de I'Accord de Schengen

pays, délivré a, date

Médecin prescripteur
nom, prénom, téléphone

adresse
en cas de délivrance par un médecin:

cachet, signature du médecin

Patient
nom, prénom

no du passeport ou du document d'identité

lieu de naissance

date de naissance

nationalité

sexe

adresse

durée du voyage en jours

durée de validité de l'autorisation du/au - max. 30

jours

Médicament prescrit
nom commercial ou préparation spéciale

forme pharmaceutique

dénomination internationale de la substance
active

concentration de la substance active

mode d'emploi

guantité totale de la substance active

durée de la prescription, en jours - max. 30 jours

remarques

Autorité qui délivre/authentifie
(biffer ce qui ne convient pas)

désignation
adresse, téléphone

sceau, signature de l'autorité
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Anexanr. 11

la Norme
Unitatea ............ Data: ............
Condici de prescriptii medicale
Nr. | Nume, prenume, Denumirea Forma Ambalaj| Produétor Cantitatea Pra Valoare
crt. | varsh pacient comercial | farmaceutia Prescrig Eliberat unitar totak
si
concentrge
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Unitatea ............ Data: ............
Condica de aparat
Nr. Denumirea Forma | Ambalaj| Produator Cantitatea Pte | Valoare total Observai
crt. comerciak farmaceuti unitar
casl
concentrd
e
Solicitat | Eliberati si
sold
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

29




Unitatea ............

Registru pentru eviderta stupefiantelor din condica de aparat

Nr. | Data Nume pacient Nr. foaie d®enumirea |Forma farmaceuticsi| Cantitatea | Semrtura

crt. observae produs concentréa eliberat | medicului
responsabil

1 2 3 4 5 6 7 8
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Formular pentru raportare trimest#ial anuak

Anexanr. 12
La Norme

Autorizaie Produs aprobat  Cantitatea Declate Cantitatea | Substam activa | Tara de origine
import/export pentru vamak de importaé exprimati in
(nr., data) import/export import/export (denumire substari baz
(denumire (nr., data) substar, dup anhida,
substam, dup caz) rezultati in urma
caz) transformarii
1 2 3 4 5 6 7
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Registrul de evidaa zilnica a mgcarilor produselosi substarelor stupefiante
Unitatea ............ Registru stupefiante

Farmacii de circuit inchis
Eviderta produselosi substarelor stupefiante
Denumirea produsului sau a subggan....................

Anexa nr. 13

Nr. | Data Nr. doc. Cantitatea Numelesi prenumele Numelesi prenumele Observai
crt. intrare / | Intrari lesiri Sold | persoanei care administréaz medicului responsabil
iesire
1 2 3 4 5 6 7 8
Unitatea ............ Registru stupefiante

Farmacii de circuit deschis
Eviderta produselosi substarelor stupefiante

Nr. | Data | Document U/M Cantitatea Nume, prenume| Numele prenumelg | Numele prenumele| Farmacist | Semiitura
crt. intrare cod medic domiciliul/resedinta | si
pacientului domiciliul/resedina
reprezentantului
pacientului
Intrari | lesiri | Sold
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
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Anexa nr.9 la normele metodologice

Guvernul Romaniei

Hotarare nr. 349 din 11/04/2007
Publicat Tn Monitorul Oficial , Partea | nr.272 did/04/2007
Intrare Tn vigoare din 24/04/2007

pentru modificarea Normelor metodologice de aplicae a prevederilor Legii nr.339/2005 privind regimuljuridic al plantelor, substantelor si preparatelor
stupefiantesi psihotrope, aprobate prin Hotirarea
Guvernului nr.1.915/2006

Tn temeiul art.108 din Constiia Romaniei , republicat,
Guvernul Roméniei adopprezenta hatéare.

Articol unic .- Normele metodologice de aplicare a prevedetikygii nr.339/2005 privind regimul juridic al plahbe,substatelor si preparatelor stupefiantg
psihotrope , aprobate prin Hoirea Guvernului nr.1.915/2006 , publicén Monitorul Oficial al Romaniei , Partea | , 8.8lin 11 ianuarie 2007 , se modifig
vor avea urrdtorul cuprins :

1.Articolul 62 va avea urdtorul cuprins :

“Art.62.-Formularele de presctipmedicale aflate in circutée vor fi utilizate p&a la epuizare , dar nu mai tarziu de data de 1 iR0GY ”

2.Anexa nr.9 la normele metodologice se modificse Tnlocuigte cu anexa la prezenta fidtre.

PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-RRICEANU

Contrasemneaz

Ministrul sinatatii publice,
Gheorghe Eugen Nici¢scu

Presedintele Casei N#nale de Asiguiri de Sinatate,
Vasile Ciurchea
Bucuresti, 11 aprilie 2007
Nr.349
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