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4.2024/0266/BE - COOP - Produse farmaceutice si cosmetice

5. Decret regal de modificare a Decretului Regentului din 6 februarie 1946 de reglementare a depozitarii si vanzarii de
substante toxice si otravitoare

6. eliberarea pe baza de prescriptie medicald a produselor indicate in decretul regal - (pseudo)efedrina si acid fusidic -
pe baza de prescriptie medicala

7.

8. O modificare a Decretului Regentului din 6 februarie 1946 de reglementare a depozitarii si eliberarii substantelor
toxice si otravitoare pentru a schimba statutul substantelor pe baza de efedrina si pseudoefedrina de la ,eliberare
gratuita:. TF” sau ,pe baza unei cereri scrise: TD" la ,pe baza de prescriptie medicala”.

9. Scopul este ca eliberare produselor indicate in Decretul Regentului sa fie supusa unei prescriptii, din mai multe motive.

— In cazul (pseudo)efedrinei, au fost identificate riscurile asociate cu utilizarea acesteia.
— Produsul mentionat mai sus poate fi utilizat si ca precursor de droguri (psihotropice sau narcotice).

— Acidul fuzidic este un antibiotic important care este in prezent disponibil fara prescriptie medicala pentru uz extern
(unguente). Acest lucru prezinta riscuri, avand in vedere faptul ca produsul este utilizat in mod liber si ca bacteriile
dezvolta rezistenta (AMR) la produs. Prin urmare, este imperios necesar ca acest produs sa fie eliberat pe baza de
prescriptie medicala.

10. Trimiteri la textele de referinta: Nu exista texte de referinta

11. Nu

12.

13. Nu

14. Nu

15. Nu

16.
Aspect TBT: Nu

Aspect SPS: Nu
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