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ANMDMR

n atentia solicitantilor/detinitorilor autorizatiilor de punere pe piati

Tn conformitate cu prevederile Legii nr. 339 din 29 noiembrie 2005 privind
regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope,
si tinand cont de faptul ca a fost modificat/actualizat tipul de prescriptie
medicald pentru medicamentele contindnd DCI-uri aferente tabelului II si
tabelului 111 din lege, precum si modificarea /actualizarea Anexei 3 a Autorizatiei
de punere pe piata a acestor medicamente prin introducerea textului
,Medicament eliberat pe bazi de prescriptie medicalid PS™ este necesard
actualizarea ambalajelor secundare ale medicamentelor care contin substante
stupefiante si psihotrope.

Avand in vedere ca aceasta modificare/actualizare necesita un termen de
Implementare, precizam ca este permisa comercializarea medicamentelor deja
fabricate, cu ambalaje secundare cu inscriptionarea PR/PRF, pana la epuizarea
stocurilor, dar cu respectarea dispozitiilor legale prevazute in Legea nr. 339/2005
privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si
psihotrope.

Facem precizarea ca ambalajele seriilor emise ulterior modificarii Anexei
3 a Autorizatiei de punere pe piata trebuie sd fie conforme cu informatiile din
aceasta anexa.



