1990 No.GT 18

AFKONDIGINGSBLAD
VAN
ARUBA

MINISTERIELE BESCHIKKING wvan 21 Jjuni 1990, bepalende de opneming in
de afzonderlijke afdeling van het Afkondigingsblad wvan Aruba van de
geldende tekst van de Ministeri®le regeling ter uitveering van de ar-
tikelen 3, tweede 1id, 5, eerste en tweede lid en 7, tweede 1id van
de Landsverordening verdovende middelen {Regeling voorschriften afle-
veren en voorschrijven verdovende middelen).

Uitgegeven, 23 Juli 1990

De minister van Justitie,

H.8. Croes
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De minigter van Justitie,

Gelet op:

artikel &, derde lid, van éde Rlgemene overgangsregeling wetgeving en
bestuur (AR 1987 nc. GT 2};

HEEFT BESLOTEN:

I. vast te stellen de in de bijlage bij deze beschikking cpgenomen
tekst van de Ministerigle regeling ter uitvoering van de artike-
len 3, tweede 1id, 5, eerste en tweede lid en 7, tweede 1id van
de Landsverordening verdovende middelen (Regeling voorschriften
afleveren en voorschrijven verdovende middelen), zoals deze
luidt na de daarin aangebrachte wijzigingen bij de Algemene
overgangsregeling wetgeving en bestuur (AR 1987 no. GT 2);

II. deze beschikking op te nemen in de afzonderlijke afdeling van
het Afkondigingshlad van Aruba.
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Artikel 1

In deze ministeri#ile regeling wordt verstaan onder:
Landsverordening : de Landsvercrdening verdovende middelen;
Inspecteur : de Inspecteur voor Geneesmiddelen;
middelen : alle stoffen of enige bereiding van die stof-

feh als bedoeld in de artikelen 3 en 4 van de
Landsvercrdening of aangewezen Xrachtens arti-
kel 3, eerste lid, onderdeel g, van de Lands-
verordening.

Artikel 2

1. Gevestigde apothekers mogen middelen uitsluitend afleveren
op een recept ven een geneeskundige, een tandheellundige of een
diergenseskundige en slechts, indien het recept voldoet aan de ei-
sen, gesteld in artikel 3 van deze regeling.

2. Het eerste 1lid is niet van toepassing in gevallen waarin de
aflevering geen uitstel gedoogt en de apotheker zich voldoende ze-
kerheid heeft verschaft, dat gevaar veor misbrulk niet bestaat of
kan ontstasn. De apotheker houdt wan deze aflevering een nauwkeurig
register bii, waarin vermeld wordt welk middel, in welke hoeveelheid
en aan wie de aflevering heeft plaats gevonden.

3. BApotheekhoudende geneeskundigen mogen middelen ten kehoeve
van de tot hun geneeskundige praktijk behorende personen eveneens
slechts afleveren op een recept dat voldoet aan de eisen, gesteld in
artikel 3 van deze regeling.

Artikel 3

1. Het verkopen, afleveren of verstrekken op recept van enig
middel mag slechts geschleden, indien op het recept de volgende ge-
gevens worden vermeld:

a. ingeval het recept strekt ter aflevering van een middel =an een
persoon ten behceve van wie het wordt voorgeschreven, dan wel aan
de eigenaar of houder van een dler ten behoeve van hetwelk het
wordt voorgeschreven:
1°, de naam en voorletters, alsmede het volledig adres en tele-

foonnummer van degeen die veorschriijft;
2°. de datum waarop het middel wordt voorgeschreven;
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3°. de naam van het middel, alsmede voluit in letters geschreven
de hoeveelheid van het middel;

49, de naam, voorletters, alsmede het volledige adres van de per-
soon ten behoeve van wie het middel wordt voorgeschreven, dan
wel de naam en voorletters alsmede het volledig adres van de
eigenaar of houder wvan het dier ten behceve wvan hetwelk het
middel wordt voorgeschreven, onder aanduiding van het dier;

5°. een duidelijke omschrijving van de wijze van gebruik, waaron-
der begrepen de maximaal per etmazl te gebruiken hoeveelheid,
met dlen wverstande dat aanduidingen als “gebruik bekend",
"alsvoren" en dergelijke niet geacht worden de wijze van ge-
bruik aan te geven;

b. ingeval een middel wordt voorgeschreven ten behoeve van een per=
soon of dier, doch moet worden afgeleverd door tussenkomst van
degeen die voorschrijft:
1°. de gegevens, genoemd onder a, ten eerste tot en met ten vier-

de;

29, de woorden ™"in mamm medici" of een aanduiding van gelijke
strekking;

c. ingeval een middel iz bestemd ter toediening in de praktijk van
degeen die voorschrijft:
1°. de gegevens, genoemd onder a, ten serste tot en met derde;
29, de woorden "ot uitoefening der geneeskunde", "tot uitoefe-

ning der tandheelkunde of " tot uitoefening der diergenees-
kunde",

2. Een in het eerste 1id bedoeld recept moet door degeen die
het voorschrijft, met inkt zijn geschreven en zijn voorzien van zijn
volledige handtekening.

3. Op een in het eerste 1id bedoeld recept mag slechts een
middel en uitsluitend dat middel worden voocrgeschreven.,

4. Een recept als bedoeld in het eerste 1id van dit artikel, is
slechts geldig voor eenmalige aflevering. Voor iedere velgende af-
levering van de middelen, badoeld in artikel 1 van de regeling, is
een nieuw recept vereist.

Artikel 4

De in artikel 7, tweede 1id, onderdelen a en h, van de
Landsverordening gencemde personen moeten bii de aflevering van de
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in artikel 1 van deze regeling bedoelde middelen de navolgende voor-

schriften in acht nemen:

a. de etiketten waaronder enig middel of preparaat dat een middel
bevat, te koop wordt aangeboden of wordt afgeleverd, moeten, on-
verminderd het bepaalde in artikel 18 van de Landsvercrdening ge-
neesmiddelenvoorziening, het gewicht en het percentage van het
middel aangeven;

b. deze etiketien moeten ook de naam aangeven in overeenstemming met
de haam waarmede het middel is aangeduid in de Landsverordening
of in een ministeriéle regeling op grond wvan artikel 3, eerste
lid, onderdeel g, van de Landsverordening.

Artikel 5

1. Gevestigde apothekers zijn verplicht de recepten waarop zij
een middel hebben afgeleverd, gedurende ten minste zes jaar afzon-
derlijk in de apotheek te bewaren, gerangschikt achtereenvolgens op
naam van degeen die het heeft voorgeschreven, op naam van het middel
en op datum van afievering; ingeval het een bereiding betreft, die
maeer dan eeh middel bevat, moet ter naleving van de vocrgaande vol-
zin het daartoe benodigde aantal kopieén wvan het recept worden ge-
maakt.

2. Het eerste 1lid geldt niet ten aanzien van recepten waarcp
een bereiding 1s voorgeschreven, die geen andere dan een of meer van
de volgende middelen bavat:

- acetyldihydrocodeine en zijn zouten

= codeine en zijn zouten

- dihydrocodeine en z2ijn zouten

~ ethylmorfine en zljnr zouten

- norcodeine en zijn zouten

- folcodine en zijn zouten

= pulvis opiicompositas

- nicocodine en zijn zouten

- difencxylaat, wvoor zover de bereiding per doseringseenheid niet
meer bevat dan 2,5 mg, berekend als base, en een 2odanige hoeveeal-
heid atropinesulfaat, gelijk aan minimaal é&n procent van de hoe-
veelheid difenoxylaat, bevat.
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3. De in het eerste 1id bedoelde recepten moeten gedurende de
in dat 1id gencemde periode door gevestigde apothekers ter directe
beschikking en inzage van de Inspecteur en de technische ambtenaren
van de Inspectie voor Geneesmiddelen worden gehouden.

‘4. Gevestigde apothekers zijn verplicht kopieén van de recep-
ten, bedoeld in het eerste lid, welke betrekking hebben op gevallen
zoals bedoeld in artikel 3, eerste 1id, onderdelen b en c, op de
eerste dag van elk kwartzal bij asngetekende brief te verzenden aan
de Inspecteur.

5. Apotheekhoudende geneeskundigen zijn verplicht van de door
hen afgeleverde middelen, met uitzondering van preparaten, bedoeld
in het tweede 1id, een ten genoegen van de Inspecteur ingexrichte en
bijgehouden administratie te voeren, waarnuit blijkt, welke middelen
zij hebben afgeleverd, en aan wie de aflevering heeft plaatsgevon-—
den. De beschelden, betrekking hebbends op de in de eerste volzin
bedoelde administratie, en de recepten waarop de in die volzin be-
doelde middelen zijn voorgeschreven, moeten door de apotheekhoudende
geneeskundigen gedurende ten minste zes jaren worden bewaard en ge-
durende die perlode ter directe beschikking en inzage van de Inspec-
teur en de technische ambtenaren van dJde Inspectie voor Geneesmid-
delen worden gehouden.

Artikel &

1. Gevestigde apothekers zijn verplicht registers aan te houden
van elk der middelen, genoemd in de artikelen 3 en 4 van de Lands-
verordening, afzonderlijk vermeldende:

a. de inslag met datum, naam, leverancier en hoeveelheid;

b. de aflevering met datum, nasm en woonplaats van de geneeskundige,
tandheelkundige of diergeneeskundige, naam en woonplaats van de
pati#nt of eigenaar van het dier, de vorm van aflevering, de hoe-
vealheid en het nummer van het recept.

De registers moeten ten genoegen van de Inspecteur zijn ingericht en

bijgehouden en dienen ten alle tijde in de apotheek ter directe be-

zichtiging en inzage van de Inspecteur en de technische ambtenaren
te worden gehouden.

2. Het bepaalds in het eerste 1id, onderdeel b, is niet van
toepassing op middelen en de bereidingen, gencemd in artikel 5,
tweede lid, van deze regeling.
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Artikel 7

Het bestellen zoals hedoeld in artikel 5, tweede 1id, van de
Landsverordening, mag slechts geschieden door overlegging van een
geschrift hetwelk vermeld:

a. de datum;

b. de naam en de hoeveelheid van het middel of van de middelen;

¢. de woorden "ter uitoefening van de artsenijbereidiomde';

d. de naam van de cnderneming te wiens behoeve de bestelling wordt
verricht;

e. de naam, woonplaats en ondertckening van de persoon die namens de
onder d bedoelde onderneming de bestelling verricht.

Artikel 8

1. Gevestigde spothekers en apotheekhoudende geneeskundigen
nemen een hoeveelheid van een middel slechts in ontvangst tegen af-
gifte wvan een ontvangstbewijs waarvan 2zijzelf een kopie behouden.
Ingeval het een postzending betrefi, moet het bewijs van ontvangst
kinnen drie dagen, de zaterdagen en 2on- en erkende feestdagen niet
rmeegerekend, na de datum van ontvangst worden toegezonden aan degeen
die het middel heeft afgeleverd.

2. Het ontvangstbewijs hetwelk door de gevestigde apotheker on-
derscheidenlijk de apotheskhoudende geneeskundige of een door deze
daartoe gemachtigde persoon moet worden ondertekend en gedateerd,
maet inhouden:

a. de naam en het adreg van de gevestigde apotheker onderschelden-
liik de spotheekhoudende geneeskundige;

b. de naam en de hoeveelheid van het middal, alsmede de farmaceu-
tische vorm, ingeval het een bereiding betreft;

c¢. de naam en het adres van degeen die het middel heeft afgeleverd.

3. Onder de ondertekening van het ontvangsthewijs moet duide-
113k leeshaar de naam van de ondertekenaar worden geschreven.

4, Het is toegestasm het in artikel 7 bedoelde geschrift en het
in het eerste 1id van dit artikel bedoelde ontvangstbewijs te com~
bineren.



Pagina 8 Afkondigingsblad van Aruba 1990 nc. GT 18

5. Gevestigde apothekers en apotheekhoudende genseskundigen
zijn verplicht persoonliik binnen drie dagen, de zaterdagen en de
zon= en erkende feestdagen niet meegerekend, na de datum van ont-
vangst van een hoeveelheid van een middel te controleren, of met be-
trekking tot hetgeen aan hem werd geleverd, overeenstemming bestast,
met hetgeen daaromtrent in het ontvanstbewijs is vermeld; indien zo-
danige overeenstemming niet bestaat, geven zij hiervan binnen de in
de eerste volzin genoemde termijn schriftelijk kennis aan degene die
de hoeveelheid heeft afgeleverd. Ingeval het een postzending be-
treft, wordt de catvangsthrief zonder ondertekening met de schrifte-
lijke kennisgeving meegezonden.

6. Gevestigde apothekers en apotheekhoudende geneeskundigen
2ijn verplicht kopieEn van het in artikel 7 bedoelde geschrift en
het in artikel B bedoelde ontvangstbewiijs afzonderiijk en op naam
van het middel cnderscheidenlijk op naam van het middel hetwelk de
kereiding bevat, in chronolegische volgorde naar de datum van ont-
vangst gedurende ten minste 6 jaren te bewaren en gedurende die pe-
riode ter directe beschikking van de Inspecteur te houden.

7. Het eerste tot en met het zesde lid ziin van overeenkomstige
toepassing ten aanziening van gevestigde diergeneeskundigen.

Artikel ©

1. Gevestigde apothekers, apotheekhoudende geneeskundigen en
gevestigde diergeneseskundigen en houders wvan een verlof zoals be-
doeld In artikel 6, eerste 1id, en 7, eerste lid, van de Landsveror-
dening, =zijn verplicht, op een door de Inspecteur vast te stellen
wijze schriftelijk opgave te doen van de bij hen op 30 japuari van
elk kalenderjaar aanwezige voorraad middelen. Tevens dienen zij
daarbii afzonderlijk schriftelijk opgaaf te doen van elk middel of
elk preparaat dat een middel als bedoeld in de artikelen 3 en 4, van
de Landsverordening bevat, en wel zodanig dat in de schriftelijke
opgave worden vermeld de hoeveelheid inslag en aflevering of verkoop
gedurende het voorgaande kalenderjzar. Eveneens dient opgave gedaan
te worden van die hoeveelheden middel, preparsat of bereiding die
telcor zijn gegaan, dan wel vernietigd zijn gedurende het wvoorgaande
kalenderjaar, onder vermelding van reden en omstandigheid,
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2. Van deo middelen, vermeld in artikei 5, tweede 1id, van deze
regeling, dient slechts opgegeven te worden de voorraad per 30 ja-
nuarl van het kalenderjaar en de totale inslag van deze middelen
gedurende het voorafgaande kalenderjaar.

Artikel 10

Deze ministeridle regeling kan worden sangehaald als Regeling
voorschriften afleveren en voorschrijven verdovends middelen.



