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I . Definiţia procedurii Procedura descrie responsabilităţile şi metodele utilizate pentru asigurarea distrugerii medicamentelor stupefiante și psihotrope
II. Scopul procedurii este de a elimina în timp util din stocul farmaciei medicamentele necorespunzătoare din punct de vedere calitativ ( deteriorate sal expirate).
III. Domeniul de aplicare – farmacii cu circuit deschis

IV. Documente de referință : legea  339/2005, HG nr. 1915/2006
V. Definiţii, abrevieri
· stupefiante :

· substanță din categoria drogurilor, care produce alterări ale funcțiilor psihice
· substanță medicamentoasă  care inhibă centrii nervoși, provocând o stare de inerție fizică și psihică și care , folosită timp îndelungat, conduce la dependență și la necesitatea creșterii dozei

· substanță care prin folosire repetată creează dependență
· psihotrope: substanșele psihotrope sunt produse naturale sau sintetice ( medicamente, droguri ) care influențează sistemul nervos, producțnd modificări la nivelul conștienței, funcțiilor psihice ( atenție, memorie, percepție, limbaj ), stărilor emoționale și comportamentului. Unele substanțe psihotrope activează sistemul nervos și funcțiile psihice , altele îi diminuează activitatea. Astfel de modificări se pot manifesta în sens patologic ( exemplu prin consumul de droguri sau excesul de medicamente sau utilizarea unor medicamente nepotrivite) sau în sens terapeutic, prin uzul unor medicamente în combinația, doza și durata adecvată.

· deșeuri - Aceste medicamente sau substanțe chimice, sunt considerate deșeuri când sunt ieșite din termenul de valabilitate sau au fost returnate în farmacie, fără a avea siguranța modului de păstrare.   

· MS – Ministerul Sănătății
· ADR  - Acordul European referitor la transportul international rutier al mărfurilor periculoase
· ANMDR – Agebția națională a medicamentului și dispozitivelor medicale
· Prescriptia medicala = orice prescripție de medicamente emisă de o persoană calificată
VI. Atribuţii, responsabilități

Farmacistul şef este responsabil pentru:

· gestionarea întregii activități privind evidența deținerii, manipulării, eliberarării, inventarierii medicamentelor stupefiante și psihotrope din farmacie

· solicitarea către MS, a aprobării distrugerii medicamentelor neconforme

· depozitarea în condiții de siguranță a deșeurilor periculoase

· predarea deșeurilor periculoase societății autorizate , întocmirea și semnarea procesului verbal de predare primire, ca și a Formularului de identificare pentru transport și eliminare finală

· desemnarea unui farmacist înlocuitor, în perioadele de absență , instruirea acestuia, în  acord cu farmacistul desemnat și angajator

· actualizarea procedurii în funcție de eventualele modificări legislative,  instruirea personalului de specialitate, evaluarea acestuia și reinstruirea la nevoie 

· coordonarea, verificarea şi evaluarea întregii activităţi de gestionre a medicamentelor stupefiante și psihotrope
VII. Descrierea procedurii
Farmacia  funcționează în baza autorizației emisă de MS, autorizație care include deținerea și manipularea stupefiantelor și a substanțelor psihotrope. Etapele privind gestionarea deșeurior stupefiante și psihotrope, parcurg traseul specific de manupulare:identificare, izolare, depozitare, transport și eliminare finală.


În prima etapă, are loc identificarea medicamentelor expirate în farmacie, inventarierea produselor neconforme, expirate, deteriorate. Inventarierea se va face prin verificarea concordanței stocurilor scriptice cu cele faptice; se recomandă stabilirea frecvenței inventarierii în Regulamentul de ordine interioară , ca și în fișa postului celor responsabili.

În cazul preluării medicamentelor stupefiante și psihotrope provenite de la pacienți, se întocmește   un proces verbal de predare primire, în trei exemplare, cu următoarea destinație: un exemplar rămâne la farmacie, un exemplar, la persoana care a returnat medicamentele și un exemplar însoțește medicamentele până la distrugerea acestora, cu datele complete ale celui care predă și cel care primește, respectiv farmacistul șef, denumirea medicamentului, forma farmaceutică, unitatea terapeutică, cantitatea.


Substanțele stupefiante și psihotrope neconforme identificate la inventariere sau returnate de către pacienți, se depozitează în cutii sigilate, însoțite de lista a conținutului și de procesul verbal al inventarierii totale. Depozitarea deșeurilor se face în spațiul destinat acestui scop, distinct, identificat, amenajat în condiții de siguranță maximă și fără a tranzita depozitul farmaciei.


Eliminarea deșeurilor stupefiante și substanțe psihotrope 
1. Pentru obținerea autorizației de distrugere a medicamentelor stupefiante și psihotrope, se va depune o cerere la MS, Direcția Generală Strategii și Politica Medicamentului, însoțită de  următoarele documente:

· Copie autorizație de funcționare

· Copie contract cu o societate autorizată pentru distrugerea stupefiantelor și psihotropelor

· Tabel cu produse, conform modelului de pe site -ul MS ( denumirea, forma farmaceutică,  concentrația și descrierea produsului conform nomenclatorului ANMDM.

În primă etapă se transmit documentele pe mail, tabelul în format excel, toate semnate electronic de farmacistul șef.  Mesajul trebuie să menționeze că ,,documentația conține solicitare aprobare distrugere stupefiante și psihotrope,,.

2. După primirea autorizației de distrugere, se va contacta societatea autorizată pentru transport și distrugere, aflată în contract cu farmacia și se va proceda la predarea medicametelor aprobate pentru distrugere.

Predarea se face în baza unui process verbal de predare primire înttre farmacie și societatea autorizată pentru distrugerea finală. Procesul verbal va consemna obligatoriu:

· datele complete de identificare ale celor două organizații

· datele complete ale persoanelor care predau, respective preiau medicamentele

· lista medicamentelor predate – preluate, așa cum a fost aprobată de MS

· numărul autorizașiei de distrugere, specificația de la MS că este vorba despre deșeuri de medicamente cu regim special.

Procesul verbal se datează și se semnează.

Atenție! Societățile autorizate pentru distrugerea medicamentelor stupefiante și psihotrope, pot transporta și depozita numai  cantitățile și medicamentele menționate în aprobarea de distrugere eliberată solicitantului ( farmaciei identificată prin numărul autorizației de funcționare) de către MS. 

Transportul se realizează în condiții de ambalare și securitate stricte, respectând Normele privind transportul deșeurilor periculoase pe drumurile publice, conform convenției ADR. Transportul deșeurilor este însoțit de Formular de identificare pentru transport și eliminare finală, redactat în trei exemplare: 

Exemplarul 1, semnat de farmacistul șef și reprezentantul transportatorului, rămâne la farmacie

Exemplarul 2, semnat de farmacistul șef, reprezentantul transportatorului și reprezentantului agentului economic autorizat pentru eliminarea finală, rămâne la acesta din urmă

Exemplarul 3, semnat de farmacistul șef, reprezentantul transportatorului și reprezentantului agentului economic autorizat pentru eliminarea finală, se remite ulterior distrugerii , către farmacie.

3. Eliminarea finală – se efectuează la sediul societății autorizate în prezenșa Comisiei constituită conform Normelor metodologice de aplicare a legii 339/2005, Articolul 53, paragraful (1), cu    următoarea componență:
a) un reprezentant al Ministerului Sănătății sau un reprezentant desemnat de acesta din cadrul direcției de sănătate publică județene, respectiv a municipiului București, pentru distrugerea plantelor, substanțelor și preparatelor stupefiante și psihotrope utilizate în medicina umană, sau, după caz, un reprezentant al direcției sanitar-veterinare și pentru siguranța alimentelor județene, respectiv a municipiului București, pentru distrugerea plantelor, substanțelor și preparatelor stupefiante și psihotrope utilizate în medicina veterinară;
b) un reprezentant al societății care efectuează distrugerea;
c) un reprezentant al formațiunii teritoriale de combatere a traficului și consumului ilicit de droguri.
Distrugerea se consemnează într-un proces-verbal, încheiat în patru exemplare, câte unul pentru fiecare membru al comisiei și un exemplar pentru titularul aprobării de distrugere ( farmacie).

Eliminatrea finală se face prin incinerare, conform Normativului ethnic de incinerare a deșeurilor periculoase, aprobat prin Ordinul Ministerului mediului și gospodăririi apelor, nr. 756/2004.
După primirea procesului verbal de elimibare finală, medicamentele distruse se scot din gestiunea contabilă.

Evidențele privind eliminarea finală a deșeurilor stupefiante și substanțe psihoactive, se arhivează minimum 5 ani. 
VIII.  Documente şi anexe
· Procese verbale inventariere substanțe neconforme

· Procese verbale returnare de la pacienți

· Decizie aprobare MS distrugere stupefiante și psihotrope

· Contract cu firmă autorizată pentru distrugere stupefiante și psihotrope

· Procese verbale predare societății autorizate pentru ditrugere

· Formular de identificare pentru transport și eliminare finală

· Proces verbal al Comisiei pentru eliminare finală

Anexa   
Evidența substanțelor și preparatelor stupefiante din tabelul II din anexa la Legea nr. 339/2005  se realizează prin înscrierea și centralizarea zilnică în registrul de evidență special, pentru fiecare produs sau substanță, conform modelelor de mai jos ( Anexa 13 la Normele metodologice)
Registrul de evidenta zilnica a mișcărilor produselor și substanțelor stupefiante
Unitatea ........
Registru stupefiante /Farmacii de circuit închis /Evidenta produselor și substanțelor stupefiante
Denumirea produsului sau a substanței .........
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Registrul de evidenta zilnica a mișcărilor produselor și substanțelor stupefiante
Unitatea .........
Registru stupefiante/ Farmacii de circuit deschis/ Evidenta produselor și substanțelor stupefiante
Denumirea produsului sau a substanței .........
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Registrul de evidență special se confirmă zilnic prin semnătură de către persoana responsabilă. Obligația înscrierii revine tuturor persoanelor fizice și juridice autorizate să desfășoare activități cu plantele, substanțele și preparatele prevăzute în tabelul II din anexa la Legea nr. 339/2005. Facturile și, după caz, comenzile pentru substanțele și preparatele prevăzute în tabelul II din anexa la Legea nr. 339/2005 se completează și se păstrează pe formulare separate de celelalte facturi. 
Evidența preparatelor prevăzute în tabelul III din anexa la Legea nr. 339/2005 poate fi ținută împreună cu preparate ce nu conțin substanțe din acest tabel, pe orice suport de stocare a informațiilor, cu condiția ca aceste date să poată fi prezentate într-o formă care poate fi citită și sunt permanent disponibile pentru control la solicitarea autorităților competente.

În farmaciile cu circuit deschis, evidența preparatelor prevăzute în tabelul III 

 HYPERLINK "https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/157958"
din anexa la Legea nr. 339/2005 rezultă din prescripțiile medicale reținute obligatoriu la eliberarea medicamentului.
Plantele, substanțele și preparatele prevăzute în tabelul II din anexa la Legea nr. 339/2005 se păstrează în dulapuri închise cu cheie, neinscripționate, destinate numai acestei categorii. Accesul la aceste dulapuri îl are numai persoana responsabilă sau înlocuitorul acesteia.
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