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Intfroducere

APMGR este o organizatie non-profit si non-guvernamentald romdéneascd profesionald, inde-
pendentd. Infiintatd In vederea extinderii si dezvoltdrii cooperardrii si colabordrii in cadrul
domeniul producerii si comercializarii medicamentelor generice.

Etica este un angajament universal, iar Codul De Conduitd a adoptat ,Lista de principii di-
rectoare care promoveazd o bund guvernantd in sectorul farmaceutic’ a Comisiei Europene:
integritate, respect reciproc, capacitate de reactie, responsabilitate, colaborare si transparentd.

Codul Medicines for Europe stabileste un cadru al principiilor si standardelor care promoveazd
ncredere, comportament responsabil si respect intre companiile farmaceutice si Comunitatea
de ingrijire a s&natdtii, inclusiv profesionisti din domeniul s&ndtdtii, organizatii din domeniul
s&ndtdtii, pacienti si organizatii ale pacientilor. Prezentul Cod de Conduitd APMGR are la bazd
Codul Medicines for Europe

Codul este un standard de auto-reglementare si nu aduce prejudiciu niciunei legislatii existen-
te sau viitoare. O asociatie nationald De Conduitd trebuie s& adopte un cod care incorporea-
z3 toate standardele si cerintele Codului si care indeplineste regulile si cerintele nationale si
trebuie s& poatd fi aplicat in mod oficial de companiile sale membre. In cazul in care existd
o diferentd sau o inconsecventd intre standarde, se va aplica intotdeauna cerinta cea mai
strictd.

Codul De Conduité Medicines for Europe incurajeazd concurenfa si conformitatea cu legile
si reglementdrile in domeniul concurentei in radndul companiilor farmaceutice. Codul nu este
destinat sd abordeze sau s& reglementeze termenele si conditiile legate de preful, vanzarea si
distributia medicamentelor si serviciilor de catre companiile farmaceutice, care trebuie sa fie
infotdeauna in conformitate cu legile si cu reglementdrile aplicabile. Medicines for Europe se
asteaptd din partea companiilor sd respecte toate regulile si cerinfele de pe pietele in care
isi desf@soard activitatea, inclusiv legislatia privind confidentialitatea si legea in domeniul
concurentei.

Aceastd versiune a Codului De Conduitd APMGR intr& Tn vigoare la 15 decembrie 2023.
Aceasta inlocuieste toate versiunile anterioare ale Codului.

Conformitatea cu legea

In spiritul celor deja precizate, pentru mai multd claritate, prezentul Cod reprezintd insumarea
unor standarde minime din sfera reglementdrii suplimentare cerintelor legale. Membrii APMGR
infeleg si interpreteazd aceasta in sensul in care conformitatea cu prevederile legale ce re-
glementeazd industria farmaceuticd este intrinsec asumatd f&rd a se considera cd e necesard
reluarea intr-un fel sau altul, in prezentul Cod, a acestor prevederi. Astfel, companiile membre
isi reafirmd obligatia de respectare in mod deplin a reglementdrilor specifice industriei farma-
ceutice asa cum sunt aplicabile fiecdruia in mod particular.
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Definitii

/

Profesionisti din domeniul s&ndtdtii, organizatii din domeniul séndtdtii, pacienti si organizatii
ale pacientilor.

Include, de asemeneaq, orice altd persoand sau organizatie care este implicatd in regle-
mentareq, aprobarea, controlul sau furnizarea de medicamente sau care comunicd despre
medicamente intr-o calitate profesionald (de exemplu, un jurnalist medical, dar excluzand
reprezentanti ai companiilor membre), pand la profesionisti din domeniul s&ndatdtii, organizatii
din domeniul sand&tdtii, pacienti sau organizatii ale pacientilor.

Profesionist din domeniul sanatatii

Un membru al profesiilor de medic, stomatolog, farmacist sau asistent medical sau o altd per-
soand care, in cursul activitétilor sale profesionale poate prescrie, distribui, achizitiona, furniza,
recomanda sau administra un produs medicinal.

Acesta include orice functionar sau angajat al unei agentii guvernamentale sau al oricdrei
alte organizatii (indiferent dacd apartine sectorului public sau privat) care poate achizitiona,
furniza, recomanda sau administra produse medicinale. Acesta include, de asemenea, orice
angajat al unei companii farmaceutice a cdrui ocupatie principald este aceea a unui profe-
sionist practicant din domeniul sand&tatii. Acesta exclude alti angajati ai companiilor farmace-
utice si ai distribuitorilor cu ridicata sau ai distribuitorilor de produse medicinale.

Farmacistii individuali sunt profesionisti din domeniul sand&tatii.

Organizatie din domeniul sanatdatii

O asociafie sau o organizatie din domeniul sandatatii, medicald sau stiintificd (indiferent de
forma juridicd sau de organizare), precum un spital, o clinicd, o fundatie, o universitate sau o
altd institutie educativd sau societate stiintificd. De asemeneaq, orice entitate prin care unul sau
mai multi profesionisti din domeniul s&ndatdatii furnizeazd servicii de ingrijire a sand&tdfii.

Distribuitorii cu ridicata, distribuitorii si intermediarii comerciali similari nu sunt considerati or-
ganizatii din domeniul s&natdtii.

Farmaciile sunt intotdeauna organizatii din domeniul s&natdtii, chiar dacd acestea sunt co-
mercianti cu amdnuntul si indiferent de proprietate sau de structura proprietdtii.
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Organizatii ale pacientilor

' ' Organizatii non-profit care se concentreazd asupra pacientilor si in care pacientii sau ingriji-
torii formeazd o majoritate a organismului de conducere.

Valoare de piata corecta (FMV)

Suma de platd pentru bunuri sau servicii care se preconizeazd a rezulta din negocierea intre
pdarti independente si bine informate.

Calculul FMV ia n considerare:
natura sau calitatea bunurilor sau serviciilor care urmeazd sa fie furnizate si natura
pietei;
calificarile si experienta furnizorului;
zona geograficd in care bunurile sau serviciile urmeazd sd fie furnizate;
ratele prevalente rezonabile din punct de vedere comercial pentru bunuri sau servicii
asemdndtoare din tara furnizorului.

Atunci cdnd o persoand sau angajatorul/organizatia acestuia urmeazd sd pléteascd pentru

timpul petrecut in furnizarea unui serviciu, FMV trebuie sd& tind cont de rata din tara de practicd
primard a persoanei respective, chiar dacd serviciul este furnizat in altd parte.

Transfer de valoare

Orice de valoare, inclusiv pldti monetare sau beneficii in naturd, care sunt furnizate unui des-
tinatar de catre o companie, fie direct, fie printr-un intermediar.
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Stera si aplicabilitatea
Codului De Conduitd

Cine trebuie sa respecte Codul De Conduita

Standardele si cerintele Codului De Conduitd sunt obligatorii pentru tofi Membrii APMGR, inclu-
siv pentru companiile membre, membrii asociatiei nafionale si membrii afiliati.

Membrii nu trebuie s& Tsi utilizeze structura corporativé pentru a evita in mod intenfionat
responsabilitdtile care le revin in baza acestui Cod sau in baza Codului asociatiei nafionale
relevante.

Acolo unde regulile si cerintele nationale variazd fatd de cele stabilite in Cod, se aplicd intot-
deauna cerinfele mai stricte.

Companiile care nu sunt membre APMGR sau asociatiile sale membre pot respecta in mod
voluntar Codul De Conduitd si/sau codurile asociatiei nationale relevante.

Desi modelele de afaceri ale companiei diferd si factorii de reglementare, juridici si de piaté
variazd de la o fard la alta, totusi Codul De Conduitd se aplicd in intregime si trebuie citit Tn
spiritul pentru care a fost creat.

Domeniul de aplicare

Domeniul acestui Cod acoperd activitdtile de promovare si publicitate care sunt realizate de
cdtre toate entitdtfile care au aderat la prevederile prezentului si functioneazd pe teritoriul
Romaniei si, in particular, de cdtre companiile membre, angajatii, reprezentantii, colaboratorii
si agentiile acestora.

Interactiunile profesionale sunt guvernate de Cod

Codul De Conduitd acoperd interactiunile profesionale cu orice persoand care, in cursul acti-
vitgtilor sale profesionale, poate prescrie, distribui, achizitiona, furniza, recomanda sau admi-
nistra un produs medicinal.

In mdsura in care prescriu, distribuie, achizitioneazd, furnizeazd, recomandd sau administreazd
un produs medicinal eliberat numai pe baz& de prescriptie medicald, este posibil ca profesi-
onisti precum medici veterinari, medici oftalmologi, pedichiuristi, moase, directori de laborator,
operatori bio-medicali, fizioterapeuti, nutritionisti si profesionisti similari sd infre in sfera de
aplicare a Codului.

Alfi angaijati ai companiilor farmaceutice si distribuitori cu ridicata sau distribuitori de produse
medicinale nu sunt clasificati ca profesionisti din domeniul sana&tatii.

8 Sdndtate. Acces. Sustenabilitate
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PriNCipi

Codul De Conduitd a adoptat Lista de principii directoare care promoveazd o bund guver-
nant& in sectorul farmaceutic” Recunoastem faptul cd aderarea la principiile de bund guver-
nantd, de eticd si de transparentd poate avea un impact pozitiv profund asupra politicii si
practicii de ingrijire a s&ndtdtii si, Tn cele din urmad, asupra rezultatelor pacientilor. Principiile
fundamentale sunt:

Integritate

Partile interesate trebuie s& isi pund consecvent in practicd standardele, valorile si procedurile
si s& le comunice In mod corespunzdtor. Ele trebuie s& respecte integritatea standardelor, va-
lorilor, procedurilor si proceselor de decizie ale altor pdrti interesate.

Respect

Partile interesate trebuie s& promoveze o atitudine si un mediu de respect reciproc pentru alte
pdrfi interesate, pentru diferite culturi, pentru diferite medii socioeconomice, pentru diferite
pdreri, pentru diverse moduri de lucru si pentru procesele de luare a deciziilor ale autoritatilor
competente.

Capacitate de reactie

Partile interesate trebuie s& precizeze clar in ce privintd vor colabora cu alte pdrti interesate si
s& indice cine este responsabil de acest lucru in cadrul organizatiei. Ele trebuie, de asemenea,
s& fie pregdtite sd rdspundd cu responsabilitate si cu acuratete la intrebdri din acest context
si s& indice un grafic de timp rezonabil in care se poate astepta un rdspuns.

Responsabilitate

Partile interesate trebuie sd incerce sd identifice persoanele care ar putea fi afectate de de-
ciziile lor, s& le comunice, atunci cadnd este posibil, intentiile lor si, dacd este necesar, s& se
angajeze intr-un schimb de pdreri cu acestea. De asemenea, trebuie s& isi justifice obiectivele
si sd 1si asume responsabilitatea pentru consecintele previzibile si/sau reale ale acestora, indi-
ferent dacd ele se referd la actiuni, produse sau politici.

Sdndtate. Acces. Sustenabilitate
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Colaborare

Pdrtile interesate sunt incurajate sd colaboreze cu alte pdri interesate colege, de exemplu prin
infermediul unor parteneriate de tip public-privat, atunci cadnd este cazul, pentru a-si atinge
obiectivele. Parteneriatele de tip public-privat trebuie s& se bazeze pe principii clare, tfranspa-
rente de bund guvernantd. In contextul acestor parteneriate, participantii trebuie s& comunice
informatii cu privire la obiectivele lor, dacd este necesar.

Transparenta

Pentru a crea incredere in randul publicului, industria farmaceuticd se angajeazd sé colabo-
reze cu toate pdrtile interesate, pentru a stabili o abordare clard in ceea ce priveste transpa-
renfa totald a tranzactiilor financiare - inclusiv a beneficiilor nemonetare - si a altor declaratii
de interese. Companiile trebuie sa le furnizeze autoritdtilor competente informatii relevante,
calitative, fransparente si complete.

Codul de Conduita APMGR 2023 11
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Standarde

Aceste standarde se aplicd la desfé&surarea tuturor activitdtilor companiei care intrd in sfera
de aplicare a Codului, inclusiv apelurile catre profesionistii din domeniul sandatatii, intalnirile
organizate de companie, inclusiv intalnirile virtuale, utilizarea platformelor online si alte tipuri
de interactiune cu comunitatea de ingrijire a s&ndtdfii care nu sunt descrise in mod specific
in capitolul 6. Companiile sunt responsabile pentru activitdtile desfdsurate in numele lor de
agentii/consultanti si trebuie s& se asigure c& acestia isi destdsoard activitatea conform ace-
lorasi standarde si cerinte.

5.1 Nepromovarea cdtre public

5.1. In conformitate cu legislatia UE si cu legislatia national&, medicamentele eliberate numai
pe bazd de prescriptie medical& nu trebuie s& facd obiectul publicitdtii catre publicul larg.

5.2 Independenta profesionistilor din domeniul sanatatii

5.2.1 Companiile farmaceutice trebuie s& respecte independenia profesionistilor din domeniul
s&Natatii si nu trebuie sd interfereze cu relatia si cu increderea care existd intre pacienti si
profesionistii lor din domeniul sana&tatii.

5.3 Materiale si informatii promotionale si non-promotionale
5.3.1 Companiile pot promova produsele farmaceutice prin furnizarea de informatii relevante

profesionistilor din domeniul s&na&tdtii, pentru a-i ajuta la luarea deciziilor. Materialele si infor-
matiile trebuie s& respecte cerintele locale din fiecare tard in care sunt utilizate sau difuzate.

5.3.2 in conformitate cu legislatia UE si nationald, mesajele promotionale fdrd respectarea
indicatiilor (off-label) sunt interzise. Companiile pot promova numai elementele specifice pre-
zentate In rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru produsele lor.

5.3.3 Afirmatiile promotionale si comparatiile trebuie sd fie intotdeauna actualizate din punct
de vedere stiintific, sa se facd referire la acesteq, sd fie relevante din punct de vedere clinic si
sd fie in concordanid cu indicatia autorizatd si cu informatiile de prescriere din tara respectiva.

La congresele internationale, inclusiv la congresele internationale virtuale, companiile trebuie
s& precizeze clar  Informatiile despre Produs aprobate in tara respectiva, pe care se bazea-
z& materialele lor promotionale, si s& le reaminteascd delegatilor s& consulte informatiile de
prescriere din propria fard.

5.3.4. Toate materialele si informatiile promotionale (indiferent dacd sunt tipdrite, digitale sau
orale) trebuie sd fie clare, lizibile, exacte, actualizate, echilibrate, corecte si suficient de comple-
te pentru a-i permite destinatarului s& isi formeze propria opinie. Acestea nu trebuie sd inducd
in eroare si frebuie s& incurajeze utilizarea rationald a produselor medicinale prin prezentarea
lor in mod obiectiv si fard exagerdri.

Codul de Conduita APMGR 2023 13
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5.3.5 Companiile trebuie sd aibd in vedere faptul c& platformele digitale sunt pur si simplu un
canal de comunicare si cd cerintele aplicabile intalnirilor fizice sau altor forme de mass-me-
dia se aplicd si interactiunilor digitale si virtuale. Companiile trebuie sd se asigure c& repre-
zentantii lor utilizeazd numai materiale aprobate de companie, indiferent dacd interactiunea
este o nt@lnire conventional& sau online.

5.3.6. Companiile nu trebuie sd promoveze medicamentele eliberate cu prescriptie medicald
cdtre pacienti sau cdtfre orice altd persoand care nu este calificatd din punct de vedere legal
s& primeascd informatiile.

Site-urile web ale companiilor si alte canale digitale trebuie sd indice in mod clar confinutul
destinat exclusiv profesionistilor din domeniul séna&tdtii si, in mdsura in care legislatia locald o
impune, frebuie sd restrictioneze accesul la publicul adecvat.

Companiile isi pot promova catre public brandul corporativ, compania si domeniul generic, in
mdsura n care acest lucru este permis de legislatia locald.

5.4 Utilizarea retelelor de socializare

5.4.1 Mesajele din refelele de socializare trebuie s& respecte standardele stabilite in clauza 5.3
de mai sus. Companiile trebuie s& aibd grij@ sd se asigure c& materialele si informatiile sunt
disponibile numai pentru destinatarii corespunzdtori si cd fiecare mesaj este acceptabil atunci
cand este citit ca o comunicare de sine stdtdtoare.

5.4.2. Companiile trebuie s& aibd pentru angajatii lor o politicd adecvatd in domeniul refelelor
de socializare, pentru a se asigura cd interactiunile individuale ale angajatilor cu refelele de
socializare ale companiei (inclusiv redirectionareq, retweeting-ul, comentariile si aprecierile) nu
aduc confinut in atentia unor segmente necorespunzdtoare de public.

5.5 Aprobarea si retragerea de materiale pentru uz extern

5.5.1 Companiile frebuie sd se asigure cd toate materialele si informatiile destinate utilizdrii
in afara companiei sunt examinate si aprobate de examinatori competenti, inainte de a fi
difuzate sau utilizate. Procedurile de aprobare si de identificare a examinatorilor competenti
trebuie s& fie in conformitate cu normele locale si cu regulile si cerintele aplicabile.

5.5.2. Companiile trebuie s& isi examineze periodic si, dacd este necesar, sd isi actualizeze
materialele, pentru a se asigura c& acestea rdmdan relevante si in concordantd cu cunostintele
stiintifice curente disponibile.

5.5.3 Companiile trebuie sd dispund de proceduri, in concordantd cu normele locale si cu
regulile si cerintele aplicabile, pentru a retrage materialele depdsite sau inlocuite si pentru a
Tmpiedica utilizarea ulterioard a acestora.

5.6 Locatia si locul de desfasurare

5.6.1. intalnirile trebuie s& se desfdsoare intr-o locatie care este cea mai adecvatd din punct de
vedere logistic, avand Tn vedere locatia participantilor sau resursele necesare pentru intdlnire.
Aceasta ar putea include centre importante de transport si orase cu o infrastructurd de afaceri
corespunzdtoare,

5.6.2 O intdlnire poate avea loc in afara Europei in imprejurdri adecvate, de exemplu dacd
majoritatea participantilor care nu fac parte din companie sunt stabiliti in afara Europei.

14 Sandtate. Acces. Sustenabilitate
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5.6.3 Locurile de desfasurare trebuie sd fie corespunzdtoare si favorabile pentru scopul princi-
pal al intalnirii. Locurile corespunzatoare de desfé@surare pot include spatii clinice, de laborator,
educationale, de conferinte sau de asistentd medicald sau locatii de afaceri, cum ar fi hoteluri
de afaceri sau centre de conferinte.

5.7 Ospitalitatea

5.71 Companiile pot pldati cheltuielile cu deplasarea, cazarea la hotel, mese si bduturi (denu-
mite colectiv ,ospitalitate’) in legdturd cu o intélnire, atdta timp cat aceastd ospitalitate este
necesard, ocazionald, rezonabild si secundard faid de scopul principal al intélnirii.

5.1.2 Ospitalitatea trebuie s& fie rezonabild si proporfionald si niciodatd somptuoasd sau
luxoasd:

- Cazarea trebuie sd fie conformd cu clauza 56.3;

- Deplasarea cu avionul (atat intern, cat si international): clasd economicd (coach). Nu
sunt admise clasele ,afaceri” (business) si superioare;

< Mese: pentru mese interne (mdncare si b&uturi de orice fel), suma maximd este de 250
RON pentru fiecare persoand, pentru o masd principald (prénz sau cind);

- Pentru pauzele de cafea’ (coffee breaks), (méncare si bauturi de orice fel), limita maxima
este de 50 RON pentru fiecare persoand.

- Limitele de mai sus includ TVA si "tip', dacd este cazul, si se aplica in mod individual, per
masa principald, respectiv per "pauza de cafed”.

- Pentru evenimentele a caror durata (agenda stiintificd) depdseste 6 ore se pot oferi
doud mese principale precum si 2 pauze de cafed’, pentru fiecare zi a evenimentului.

- In t&rile - Jari gazdd” - in care prevederile locale nu stipuleazd valoarea limitd pentru
mese limita maximd& este de 150 EUR / zi (sau echivalentul relevant) pentru pranz plus
cind.

Toate formele de ospitalitate oferite profesionistilor din domeniul s&ndatdtii, membrilor organi-
zatiilor din domeniul s&ndtdtii sau reprezentantilor organizatiilor de pacienti vor fi rezonabile’
ca nivel si strict limitate la durata si scopul principal al evenimentului.

Membrilor APMGR nu le este permis s& organizeze evenimente, in Romdania sau in strdindtate,
la hoteluri de 5 stele sau s& sponsorizeze evenimente organizate de terfe pdrti, in Romania, in
hoteluri de 5 stele

5.1.3 Deplasarea trebuie s& aibd intotdeauna loc pe ruta cea mai directd si logicd, tinénd cont
de costurile pentru companie. Sosirile si plecdrile trebuie, ori de cate ori este posibil din punct
de vedere logistic, s& coincidd cu inceputul si cu sfarsitul intalnirii. Companiile nu trebuie sd
finanteze sau sa faciliteze escale (cu exceptia cazurilor in care este inevitabil din punct de
vedere logistic), recreere, excursii secundare si prelungiri ale caldtoriei.

5.1.5 Ospitalitatea trebuie sd fie oferit& numai persoanelor care se calificd drept participanti cu
drepturi depline. Companiile nu frebuie s& ofere, s& finanfeze sau sd faciliteze |insotitori” pentru
niciun membru al comunitatii de ingrijire a sand&tdtii sau sd ofere unor astfel de oaspeti neinvi-
tati nimic de valoare, cu exceptia cazurilor rare in care un furnizor de servicii cu dizabilitdti are
cu adevdrat nevoie de un insofitor care sa i permitd s& cdéldtoreascd. Companiile trebuie sd
descurajeze in mod activ insotirea de oaspeti neinvitati in cdlatoriile finantate de companie.

5.7.6 Companiile nu trebuie sd ofere sau sd finanteze niciun fel de form& de ospitalitate de sine
stdtdtoare care nu este in legdturd cu o intélnire profesionald si care nu este necesard pentru
aceasta. Furnizarea sau finanfarea divertismentului nu este niciodatd permisd.
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5.7.7 Companiile nu trebuie s& furnizeze sau sd finanteze méncare sau bduturi pentru partici-
pantii individuali virtuali la o intalnire.

In cazul in care sponsorizeazd sau organizeazd o intdlnire la care unii delegati si/sau repre-
zentanfi ai companiei participd in mod virtual, companiile pot furniza sau finanta méncare
si b&uturi adecvate numai pentru acei profesionisti din domeniul sandtdtii care sunt prezenti
fizic ca grup intr-o locatie adecvatd pentru intélnire.

5.8 Valoarea de piata corecta

5.8.1 Remunerarea comunitdfii de fingrijire a sdndtdfii pentru prestarea unui serviciu
trebuie sd fie la o ratd care s& reprezinte o valoare de piatd corectd, avand in vedere
competentele, experienta, rolul postului, importanta si locatia persoanei care efectueazd
activitatea.

5.8.2 In cazul in care o companie sponsorizeazd o activitate, suma pldtitd trebuie sd fie
la valoarea de piatd& corectd, avénd in vedere natura si amploarea activitdfii si orice
beneficiu comercial disponibile pentru companie.

5.8.3 In cazul in care o companie oferd o contributie pentru a sprijini activitdtile unei orga-
nizatii din domeniul sandtatii sau ale unei organizatii a pacientilor, suma trebuie sd fie la o
valoare de piatd corectd, avand in vedere tarifele de pe piatd pentru bunurile sau serviciile
finantate.

5.8.4 Principiul valorii de piatd corecte se aplicd, de asemenea, in general, altor transferuri
de valoare catre membrii comunitdtii de ingrijire a san&tdfii.
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59 Activitati transfrontaliere

59.1. Atunci cé&nd angajeazd servicile unui membru al comunitdtii de ingrijire a
sandatatii dintr-o altd tard sau atunci cand oferd orice transfer de valoare unui astfel de
membru, com-paniile trebuie sd se asigure c& sunt indeplinite toate cerintele aplicabile
din fara in care persoana respectivd isi desf@soard activitatea in principal (fara de
inregistrare, in cazul in care beneficiarul este o organizatie), precum si cerintele 1drii locale.

59.2 Atunci cand se oferd ospitalitate unui membru al comunitdfii de Tingrijire a
sandtdtii din propria fard, iar persoana respectivd cdldtoreste intr-o altd fard, se vor
aplica regulile tarii-gazdd (unde are loc evenimentul) in ceea ce priveste hotelurile si
mesele, cu excepfia cazului Tn care legea sau Codul t&rii persoanei respective prevede
altfel.

5.10 Planificarea si documentarea activitatilor

5.10.1 Pentru a respecta timpul si prioritétile profesionale ale profesionistilor si pentru a asigura
conformitatea cu prezentul Cod, companiile trebuie s& dispund de proceduri si practici care
sd faciliteze examinarea prealabild in timp util a activitatilor.

5.10.2. Companiile trebuie s& isi documenteze in mod adecvat interactiunile cu comunitatea
de ingrijire a sandatatii, incheind contracte si acorduri scrise, dacd este cazul. Acestea trebuie
s& pdstreze Tnregistrdri si dovezi corespunzdtoare ale activitdtilor si angajamentelor, cum ar
fi copii ale acordurilor, rapoarte ale intélnirilor, dovezi de prestare a serviciilor, facturi, aranja-
mente de cdlatorie si solicitdri de donatii sau alte tipuri de asistentd.

5.10.3. Companiile trebuie sd analizeze dacd sunt necesare aprobdri sau mdsuri de sigurantd
intferne suplimentare pentru activitdtile la care reprezentantii companiei, vorbitorii terfi sau
participantii la intdlnire nu sunt prezenti fizic, cum ar fi conferintele virtuale. Aceasta include
controale, pentru a asigura participarea doar a delegatilor corespunzdtori si abordarea riscu-
rilor de protectie a datelor, inerente in interactiunile digitale.

5.11 Transparenta si divulgare

5.11.1 Transparenta in ceea ce priveste relatiile sau interactiunile dintre companii si comunita-
tea de Ingrijire a sdndatdtii contribuie la prevenirea comportamentelor lipsite de eticd si ilegale.
Prin urmare, companiile trebuie s& respecte toate cerintele de divulgare a informatiilor din
tarile in care 1si desfdsoard activitatea. Divulgdrile trebuie s& respecte intotdeauna legislatia
privind confidentialitatea datelor si legea in domeniul concurentei.

5.11.2 Companiile trebuie sd divulge angajamentele si transferurile de valoare cdtre profesi-
onistii din domeniul sandtdtii si catre organizatiile din domeniul sand&tdtii care ar putea re-
prezenta un potential conflict de interese si trebuie s& incurajeze beneficiarii transferurilor de
valoare sd le divulge, de asemenea, atunci cand acest lucru ar fi in interesul brevetelor sau in
interesul publicului.

De exemplu, este 0 bund practicd (si uneori o cerinid legald) ca organizatiile sd divulge spriji-
nul acordat de industrie pe site-ul lor web si ca profesionistii din domeniul sandatdtii sa divulge
consultanta si sponsorizdrile finantate de industrie in diapozitivele vorbitorilor.

Procedurile de divulgare pentru companii si tfransferurile de valoare in cadrul sferei de aplica-
re sunt stabilite in capitolul 7 din prezentul Cod.

Codul de Conduita APMGR 2023 17



Capitolul 6

Cerinte pentru
tiouri specifice
de activitdti ale
companiilor



™
N Codul de apmgr -®

8 C O n d u | Td Sanatate. Acces. Sustenabilitate. o

Capitolul 6

Cerinte pentru
tiouri specitice
de activitdfi ale

companiilor

Toate activitdtile companiei care intrd in sfera de aplicare a Codului De Conduitd, inclusiv cele
care nu sunt descrise in mod specific in prezentul capitol, tfrebuie sd se desf&soare in confor-
mitate cu toate standardele aplicabile stabilite Tn capitolul 5.

Intalnirile dintre companii si profesionistii din domeniul sandtdtii (inclusiv angajatii organi-
zatiilor din domeniul sandtdtii) pot fi reciproc avantajoase. intdlnirile pot avea loc in scopuri
educationale, stiinfifice, de cercetare sau promotionale, dar intélnirile si alte activitati ale
companiilor nu trebuie niciodatd folosite pentru a influenta in mod necorespunzdtor vreun
profesionist din domeniul sandatdtii.

6.1. Sponsorizarea activitatilor unor terte parti

6.1.11n cazul in care acest lucru este permis la nivel local, companiile pot sponsoriza intalniri,
evenimente sau proiecte adresate profesionistilor din domeniul sandtdtii care sunt relevante
pentru domeniile terapeutice sau pentru interesele comerciale ale companiei. Sponsorizarea
poate fi directd, prin acordarea de fonduri institutiei, asociatiei sau companiei medicale orga-
nizatoare din domeniul s&ndtdtii sau indirectd, prin intermediul agentiei organizatiei respec-
tive. Un exemplu de sponsorizare a unui eveniment ar fi ca o companie s& pldateascd pentru
un spatiu expozitional sau pentru un spatiu de stand sau sd finanteze serviciile de catering
pentru intélnire.

6.1.2 In schimbul sponsorizdrii, o companie primeste, in general, beneficii comerciale, cum ar fi
oportunitdti de publicitate, spatiu la stand sau la expozitie, distribuire de materiale promotionale,
brandingul companiei pe bannere si pe materiale sau recunoasteri asemdndtoare. Companiile
trebuie s& ia In considerare caracterul adecvat al beneficiilor sponsorului si s& se asigure c&
acestea sunt proportionale cu valoarea sponsorizdrii si cu dimensiunea si natura intélnirii.

6.1.3 Inainte de a se angaja s& sponsorizeze un eveniment, companiile trebuie sd se asigure
c& au suficiente detalii despre natura evenimentului, despre confinutul programului si despre
orice ospitalitate asociatd. Companiile au responsabilitatea de a se asigura cd sponsorizarea
lor va fi utilizatd numai in scopul declarat si c& nu vor subventiona activitéfi care nu respectd
standardele si cerintele Codului De Conduitd.

Codul de Conduita APMGR 2023 19



Sanatate. Acces. Sustenabilitate.

6.1.4. Companiilor le este interzis sd ofere ospitalitate sau divertisment de sine stdtdtor pen-
tru profesionistii din domeniul s&ndtdtii, prin urmare, sponsorizarea companiei nu trebuie sd
finanteze sau s& subventioneze direct sau indirect activitdti recreative sau de divertisment
pentru delegati. Institutia sau asociatia organizatoare trebuie sa finanteze orice aspect cultural
sau social al programului evenimentului din alte fonduri si nu din sponsorizarea companiilor
farmaceutice.

6.1.5. Transferurile de valoare catre organizatiile din domeniul s&ndatdtii si cdtre organizatiile
pacientilor in baza clauzei 61 sunt divulgabile in conformitate cu capitolul 7 din prezentul Cod.

6.2 Asistentd educationald pentru profesionistii din domeniul sanatatii

6.2.1 In cazul in care acest lucru este permis la nivel local, companiile pot sprijini educatia
stiintificd, medicald, farmaceuticd si profesionald, prin finantarea unor profesionisti individuali
din domeniul sand&tatii pentru a participa la intélniri si la conferinte care i educd in domenii
relevante pentru domeniul lor. Sustinerea financiard a participdrii profesionistilor din dome-
niul sandatatii - la evenimente stiintifice poate fi acordatd pentru a participa la evenimente
corespunzdtoare organizate de companie, precum si la congrese si conferinte organizate de
terfi. Intalnirile, congresele si conferintele pot fi fatd in fatd, virtuale (online) sau o combinatie
a celor doud (hibrid)

6.2.2. Orice intdlnire fizic& sau virtuald la care o companie sprijind participarea unui profesi-
onist din domeniul sanatatii trebuie:

- s& aibd in principal un continut stiintific, educational si profesional;

- s& se desfdsoare intr-un domeniu terapeutic in care profesionistul din domeniul s&ng-
tatii 1si desfdsoard in prezent activitateq; si

- sd fie direct legatd de domeniile terapeutice ale companiei.

6.2.3. Companiile pot acoperi costurile de inscriere la eveniment, de cdl&torie, de cazare si
de ospitalitate rezonabild, toate acestea trebuind sd respecte standardele stabilite in capitolul
5 din prezentul Cod, inclusiv, in mod special, clauzele 5.6 Locatia si locul de desf&surare, 57
Ospitalitate si 59 Activitdfi transfrontaliere.

6.2.4 Decizille privind beneficiarii Susfinerea financiard a participdrii profesionistilor din do-
meniul sandtdtii  la evenimente stiintifice trebuie sd se bazeze pe criterii obiective, legate de
nevoile educationale ale beneficiarului si de valoarea educationald a programului. Criteriile
de selectie ar putea include, de exemplu:

- cunostintele si experienta existente ale profesionistului din domeniul sandtdtii si nevoile
educationale relevante;

- reputatia si pozitia sa in comunitatea stiintificd sau medicald, impreund cu probabilita-
tea ca acesta sd Impdrtdseascd de bundvoie si in mod eficient cu alfi profesionisti din
domeniul s&natatii cunostintele dobandite;

- resursele institutiei care il angajeazd;

- locatia si caracterul convenabil ale evenimentului in raport cu locul lor obisnuit de
muncd,

- in cazul intélnirilor in straindtate, dacd un eveniment alternativ in tara lor de origine ar
putea oferi oportunitdti educationale asemdandtoare; si

Se poate lua in considerare experienta unui profesionist din domeniul san&tdtii in ceea ce
priveste utilizarea produselor companiei sponsor, dar nu si comportamentul acestuia in ceea
ce priveste prescrierea sau volumul de prescripfii.
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6.2.5. Companiile nu trebuie sd finanteze participarea profesionistilor din domeniul sandatdtii
individuali la cursuri certificate de institutii acreditate de Tnv&t&dmant superior (de exemplu,
masterate, diplome pentru astm) sau module care contribuie la calificdri postuniversitare, de-
oarece acestea nu sunt intélniri sau conferinfe educationale si ar oferi un beneficiu personal
semnificativ persoanei in cauzd, ceea ce nu este permis in baza Codului De Conduitd.

Aceastd clauzd nu exclude finantarea unor grant-uri sau burse educationale adecvate pentru
organizatiile din domeniul s@ndtdtii sau pentru institutile academice relevante, in cazul in
care compania nu este implicaté deloc in selectarea beneficiarilor individuali. Companiile
nu trebuie sd infre in contact in mod proactiv cu beneficiarii individuali pe durata studiilor
acestora si nu trebuie sd 1i diferentieze ulterior in mod necorespunzdtor de alti profesionisti din
domeniul sandatatii pe baza grantu-urilor/burselor.

6.2.6. Transferurile de valoare catre profesionistii din domeniul sand&tdtii in baza clauzei 6.2 sunt
divulgabile in conformitate cu Capitolul 7 din prezentul Cod.

6.3 Vizite pe amplasament

6.3.1 Un tur al unitatilor de productie, de distributie sau de cercetare si dezvoltare ale unei
companii poate ajuta profesionistii din domeniul sandtatii si clientii s& nfeleagd mai bine
capacitatile de productie, tehnologia si operatiunile de bazd ale unei companii, ceea ce le
sprijind procesul de luare a deciziilor. Ca atare, vizitele pe amplasament trebuie s& aibd o
valoare educationald autenticd si nu trebuie organizate ca o oportunitate promotionald.

6.3.2. Toate vizitele pe amplasament trebuie sd aibd o ordine de zi specificd si detaliatd, care
sd fie in corelatie cu obiectivul educational definit. Ordinea de zi trebuie sa includd un orar
complet, o descriere suficient& a confinutului fiecdrei sesiuni, titlul fiecdrei prezentdri si, dacd
este posibil, numele si functia tuturor vorbitorilor.

6.3.3. Companiile trebuie s& invite profesionistii din domeniul sandatatii s& viziteze doar am-
plasamentul care este cel mai practic din punct de vedere logistic pentru indeplinirea obiec-
tivelor educationale. in cazul in care este esential pentru o companie sd organizeze o vizitd
pe amplasament in afara 1drii de origine a profesionistilor din domeniul sand&tdtii pentru a
face acest lucru, aceasta se permite atéta timp cat aranjamentele respectd toate regulile si
cerintele aplicabile, inclusiv standardele stabilite in prezentul Cod.

6.3.4. Este rareori acceptabil ca o companie s& organizeze o vizitd pe amplasament ca un
supliment" la participarea la un congres sau sd organizeze o intdinire a comisiei consultative
n legdturd cu o vizitd pe amplasament. Participantii la fiecare activitate separatd trebuie sd
fie corespunzdtori si, prin urmare, trebuie selectati in conformitate cu aceleasi criterii care ar fi
aplicate unui eveniment de sine statator.

6.3.5. Transferurile de valoare catre profesionistii din domeniul s&ndtdtii in baza clauzei 6.3
sunt divulgabile in conformitate cu Capitolul 7 din prezentul Cod.

6.4 Onorariul pentru servicii si consultanta

@ 6.4.1 Consultanta de specialitate si sprijinul din partea profesionistilor din domeniul s&ndtdtii,
al organizatiilor din domeniul s&natdtii si al organizatiilor pacientilor ajutd industria sd ia
decizii de care beneficiazd, in cele din urma, activitdtile de ingrijire a pacientilor. Companiile
pot angaja experti corespunzdtori din aceste segmente ale comunitdtii de ingrijire a s&ndatdfii
pentru a furniza serviciile necesare, inclusiv:

participare in calitate de experti in cadrul consiliillor consultative
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- ludri de cuvant

- participare la cercetare

- participare la grupuri de discutii sau la cercetare de piatd
« instruire si educare cu privire la produse.

6.4.2 O companie trebuie s& aibd o nevoie comerciald legitim& pentru un anumit serviciu si
s& aibd intentia de a utiliza in mod corespunzdtor munca depusd. Aceastd nevoie de servicii
trebuie s fi fost identificatd si documentatd inainte de efectuarea oricdror aranjamente de
catre companie. Companiile nu trebuie s& creeze intélniri sau lucrdri de dragul de a le creq,
ca mijloc de a plati experti sau de a-i mentine implicati.

6.4.3 Cercetdrile de piatd nu trebuie s& fie utilizate ca mecanism de canalizare a pldtilor care
nu pot fi divulgate cdtre un anumit grup de profesionisti din domeniul s&natatii. in cazul in
care o companie furnizeazd agentiei o listd de finte potentiale ([de exemplu, un sondaj de
satisfactie a clientilor realizat cu farmaciile), aceasta nu poate fi consideratd cu adevdarat ano-
nimd, dacd o proportie semnificativd dintre cei de pe listd vor fi respondenti.

6.4.4. Expertii trebuie selectati si implicati ca furnizori de servicii numai pe baza calificdrilor,
expertizei si abilitatilor lor de a furniza serviciul respectiv. Personalul companiei responsabil
cu selectarea expertului are expertiza necesard pentru a evalua dacd expertii propusi sunt
corespunzdtori, avand in vedere nevoia specificd identificatd.

6.4.5 Atunci c&nd companiile organizeazd activitdti cu platd pentru servicii in paralel cu par-
ticiparea la un congres sau cu o vizitd pe amplasament, participantii pentru fiecare activitate
separatd trebuie selectati in conformitate cu aceleasi criterii care ar fi aplicate unui eveniment
de sine statdator.

6.4.6 Companiile trebuie s& angajeze doar atatia experti cati sunt necesari si doar pentru pe-
rioada de timp necesard in mod rezonabil pentru a indeplini nevoia comerciald identificatd.

6.4.7 Companiile trebuie sa tin& cont de reputatia profesionistilor din domeniul san&tatii si sd
nu implice nicio persoand cu o frecvenid care ar putea fi consideratd excesivd, findnd cont
de disponibilitatea unor experti alternativi.

6.4.8 Toate angajamentele trebuie sd fie confirmate in scris, detaliind in mod clar serviciile si
valoarea compensatiei.

6.49 Ori de cate ori este posibil, un expert trebuie s& fie obligat prin contract: (a) s& declare
c& a prestat servicii remunerate pentru companie ori de cdte ori scrie sau vorbeste in public
despre o chestiune care face obiectul acordului sau despre orice altd chestiune legatd de
compania respectivd; si (b) dacd este cazul, s& divulge angajamentul angajatorului sdu.

6.4.10 in conformitate cu clauza 581 si 585 din prezentul Cod, companiile trebuie sd nu pld-
teascd mai mult decat valoarea de piatd corectd pentru servicii si sd pldteascd numai pentru
munca efectuatd. in cazul in care nu a fost posibil ca un expert s@ finalizeze toate prestatiile
contractate, compania poate pldti valoarea de piatd corectd pentru acele prestatii care au
fost efectiv furnizate.

6.4.11 Uneori, profesionistii din domeniul sand&tatii sau alti experti care presteazd servicii con-
tractate solicit& ca onorariul lor s& fie donat in scopuri caritabile. Companiilor le este interzis
sd facd acest lucru.

6.4.12 Transferurile de valoare cdatre profesionistii din domeniul séndtdtii, organizatiile din do-
meniul sandtatii si organizatiile de pacienti in baza clauzei 64 sunt divulgabile in conformitate
cu Capitolul 7 din prezentul Cod.
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6.5 Materiale educationale, articole de uz medical, articole promotionale si
cadouri

6.5.1. Companiile pot oferi, ocazional, materiale educationale, articole necostisitoare de uz
medical si articole promotionale necostisitoare (de exemplu, un stilou) profesionistilor din do-
meniul s&ndtatii, in cazul in care acest lucru este permis din punct de vedere legal si este in
conformitate cu cerinfele si normele nationale. Semnificatia termenului ,necostisitor” este defi-
nitd ca o valoare de pand la 150 RON (una sutd cincizeci RON), TVA inclus.

6.5.2 Toate aceste articole trebuie:

+ s& vizeze in mod direct educatia profesionistilor din domeniul sandtdtii si ingrijirea pa-
cientilor;, sau
-+ sa fie relevante pentru indatoririle profesionale ale unui profesionist din domeniul sand-

medicale sau farmaceutice.

Acestea nu trebuie sd ofere niciodatd un beneficiu personal profesionistilor din domeniul s&-
n&tatii sau s fie utilizate pentru a-i influenta in mod necorespunzdtor.

Furnizarea sau oferirea de pldti in numerar, echivalentul de numerar sau de servicii personale
sunt, de asemenea, interzise In acest sens, servicii personale inseamnd orice tip de serviciu
fara legaturd cu profesia si care ii conferd destinatarului un beneficiu personal.

6.5.3. Companiile nu trebuie s& ofere articole care ar compensa costurile de rutind ale func-
tiondrii unui cabinet medical, astfel incat este interzis s& se ofere consumabile medicale care
sunt normale si necesare pentru practicarea de zi cu zi a medicinei, cum ar fi spatule de apd-
sare a limbii, manusi de latex, mdasti, servetele, pansamente si arficole asemdndtoare.

Un articol necostisitor ocazional nu va fi considerat ca fiind o compensare a costurilor practicii,
dar chiar si un articol care este acceptabil atunci cand este oferit individual va fi inadecvat
dacd este oferit in cantitdti mari sau in mod frecvent.

In cazul in care sunt necesare articole de uz medical in timpul situatiilor de urgentd in do-
meniul sand&tatii publice sau pentru reducerea efectelor dezastrelor, abaterile de la aceastd
clauzd vor fi permise numai in mdsura in care membrii APMGR au fost de acord cu acestea. In
general, destinatarii vor fi organizatii din domeniul s&ndtdtii sau agentii guvernamentale, mai
degrabd decat profesionisti individuali din domeniul s&natatii, iar astfel de beneficii in naturd
vor putea fi declarate ca donatii in conformitate cu capitolul 7 din prezentul Cod, cu exceptia
cazului in care sunt clasificate diferit in conformitate cu legislatia locald.

6.5.4. Companiile nu trebuie s& ofere numerar sau echivalente de numerar. Sunt interzise
obiectele care ar putea fi usor revéndute sau utilizate pentru a genera venituri.

6.5.5 Cadourile personale oferite profesionistilor din domeniul s&nd&tdtii, cum ar fi flori sau
bomboane de ciocolatd pentru a marca o zi de nastere, un festival sau o sé@rbdtoare nationald
sunt interzise.

6.5.6 Articolele oferite profesionistilor din domeniul sand&tdtii individuale in conformitate cu
aceastd clauzd nu sunt divulgabile in baza Codului De Conduitd, desi acestea pot necesita
divulgare in conformitate cu regulile si cerinfele nationale.
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6.6 Mostre

6.6.1. Scopul mostrelor medicale este de a ajuta medicii autorizati care prescriu medicamente
sd se familiarizeze cu anumite produse si s& dobéndeascd experientd in gestionarea acestora.
Mostrele de medicamente eliberate numai pe bazd de prescriptie medicald pot fi oferite nu-
mai persoanelor care prescriu medicamente. Mostrele nu pot fi acordate ca stimulent pentru a
recomanda si/ sau prescrie, achizitiona, distribui, vinde sau administra anumite medicamente
si ar trebui acordate doar cu scopul de a trata pacienti.

6.6.2 Mostrele pot fi furnizate numai ca rdspuns la o cerere scrisd si datatd, nesolicitatd, din
partea profesionistului din domeniul séndatdtii, fard a aduce atingere interdictiei privind mos-
trele pentru medicamentele care contin substante stupefiante sau psihotrope

6.6.3. Companiile pot furniza mostre medicale numai in mod exceptional si ocazional, in con-
formitate cu restrictiile legale locale privind cantitdtile si frecventa.

Fiecare mostrd nu va fi mai mare decat cea mai micd formd de prezentare a medicamentului
respectiv in tara relevantd si nu trebuie s& depdseascd pragurile maxime stabilite in Legile
aplicabile.

Fiecare mostrd trebuie inscriptionatd ca fiind ,mostrd medicald gratuitd - nu este destinatd
vanzarii* sau o altd formulare cu acest infeles si trebuie sd fie insofitd de un exemplar al rezu-
matului caracteristicilor produsului.

6.6.4 Mostrele nu trebuie revéndute de profesionistul din domeniul sandtdtii, iar ambalaiul
produsului trebuie sd indice Tn mod clar acest lucru. Mostrele medicale nu pot fi divulgate in
baza prezentului Cod.

6.6.5 Companiile trebuie sd stabileascd si sd mentind controale adecvate pentru distribuirea
mostrelor. Aranjamentele de livrare trebuie s& respecte legislatia nationald.

6.7 Contributii sociale (Sponsorizari, donatii, grant-uri)

6.71 Companiile pot contribui la comunitdtile pe care le deservesc prin donatii financiare si in
naturd cdtre organizatiile din domeniul sandtdtii si cdtre organizatii ale pacientilor, pentru a
sprijini obiectivele de asistentd medicald. Scopurile legitime includ sprijinul pentru:

cercetarea stiintificg;

educatia medicalg;

educatia pacientilor;

accesul pacientilor la asistentd medicalg; si

dezvoltarea generald a sistemelor de ingrijire a sanatafii.

6.7.2 O companie poate, de asemeneq, sd sprijine initiative comunitare si caritabile. Contri-
butiile pot fi oferite unor organizatii caritabile recunoscute, unor organizatii civice sau unor
institutii non-profit.
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6.1.3 Toti beneficiarii de contributii trebuie sd aibd ca scop principal un obiectiv caritabil sau filantropic.

Contributiile pot fi furnizate unei entitdti de asistentd medical& cu scop lucrativ numai dacd
aceasta isi transferd intregul profit cétre guvern sau cdtre o institutie publicd. Companiile nu
trebuie s& subventioneze sau s& contribuie la profitabilitatea unei intreprinderi private; prin
urmare donatiile sunt inferzise (a) dacd entitatea are actionari privati sau(b) dacd orice profe-
sionist din domeniul sandatdtii ar beneficia din punct de vedere financiar.

6.74. Contributiile nu trebuie sa fie niciodatd oferite unor persoane fizice sau in beneficiul unor anu-
mite persoane fizice [cu exceptia angajatilor companiei donatoare si cu exceptia familiilor acestoral.

Chiar dacd o donatie in numerar pentru acoperirea aceleiasi activitdti nu ar fi permisd in
baza prezentului Cod, furnizarea de cdtre o companie a unor servicii de screening adecvate si
altele asemenea n ingrijire primard (medicind generald) poate fi acceptabild in cazul in care
este permisd de legislatia si de orient&rile nationale si cu conditia ca niciun profesionist din
domeniul sand&tatii s nu beneficieze din punct de vedere financiar. Acest tip de sprijin este o
donatie Tn naturd care poate fi divulgatd mai degrabd cdtre cabinet (organizatie) decat catre
profesionistul din domeniul sandatatii care solicitd acest sprijin.

Refinefi cd grant-urile pentru cercetare si sponsorizarea educationald pentru profesionistii din

TS

domeniul s&ndtdtii nu sunt considerate ,contribufii’ in sensul acestei clauze.

6.1.5. Companiile pot oferi o contributie doar ca réspuns la o cerere nesolicitatd si independentd din
partea potentialului beneficiar, adicd o cerere initiaté de organizatie, fard niciun fel de indemn din
partea companiei. Un apel public lansat de o organizatie caritabilé va indeplini aceastd cerinid.

In Tmprejurdri exceptionale, companiile pot dona in mod proactiv, dacd:

-+ sunt indeplinite toate celelalte cerinte din sectiunea 67 si
- compania donatoare nu are si nu este probabil in mod rezonabil sd aibd& vreun interes
comercial in leg&turd cu activitdtile organizatiei beneficiare.

Abaterile de la aceastd clauzd in scopul situatiilor de urgentd in domeniul s&natdtii publice
sau pentru reducerea efectelor dezastrelor vor fi permise numai Tn mdsura in care membrii
APMGR Tsi d& acordul pentru acestea.

6.1.6 Contributiile nerestrictionate catre organizatiile din domeniul séndtdtii, adicd donatiile care
nu sunt legate de un proiect sau de o activitate specificd sunt inferzise. Prin urmare, o companie
trebuie s& se asigure cd are o intelegere suficientd a modului in care se intenfioneazd s fie uti-
lizate fondurile. Solicitarea trebuie s& includd o descriere detaliatd a nevoilor organizatiei, a pro-
gramului sau a proiectului si a bugetului general, precum si a sumei solicitate de la companie.

Se considerd cd aceastd cerintd este Indeplinitd in cazul in care o companie rdspunde la un
apel public lansat de o organizatie caritabild de renume national sau international.

6.1.7 Companiile trebuie s& isi indeplineascd obligatia de diligentd cu privire la un beneficiar
propus, pentru a se asigura de legitimitatea organizatiei, de stabilitatea sa financiard si de
faptul ca o contributie nu ar prezenta niciun risc de conflict de interese.

6.7.8 Companiile trebuie sd aibd un proces de aprobare a contributiilor. Procesul de aprobare
trebuie s& fie independent de orice considerente comerciale, iar personalul de vénzdari nu
trebuie s& fie implicat.

6.19. Transferurile de valoare catre organizatiile din domeniul sand&tatii si catre organizatiile
pacientilor in baza clauzei 6.7 sunt divulgabile in conformitate cu Capitolul 7 din prezentul Cod.
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6.8 Interactiunile cu pacientii si cu organizatiile pacientilor

6.8.1 Pentru a mentine independenta si credibilitatea organizatiilor pacientilor, nicio companie
nu poate incerca sa& fie singurul finantator al unei organizatii a pacientilor sau al unuia dintre
programele sale maijore.

6.8.2 Companiile trebuie s se asigure cd sponsorizarea lor este infotdeauna recunoscutd in
mod clar si vizibild incd de la inceput.

6.8.3. Dacd o organizatie a pacientilor solicitd acest lucru, o companie poate contribui la re-
dactarea materialului dintr-o perspectiva stiinfificd corectd si echilibratd. De asemenea, com-
paniile pot corecta inexactitdtile faptice. Cu toate acestea, companiile nu trebuie sa detfing
controlul editorial asupra textului materialelor organizatiilor pacientilor pe care le sustin si nu
trebuie s& incerce sd influenteze continutul intr-un mod favorabil propriilor interese comerciale.

6.8.4. Utilizarea publicd de cdtre o companie a siglei sau a materialului proprietar ale unei
organizatii a pacientilor necesitd permisiunea scrisd din partea organizatiei respective. Atunci
cand solicité permisiunea, compania trebuie sé precizeze in mod clar scopul specific si modul
in care vor fi utilizate sigla sau materialul proprietar.

6.8.5 Atunci cand o companie oferd unei organizatii a pacientilor sprijin financiar, sprijin ne-
financiar semnificativ ([de exemplu produse sau echipamente) sau sprijin indirect semnificativ
([de exemplu donarea timpului unei agentii de relatii publice), tfrebuie s& existe un acord scris,
care sd stabileascd in mod clar:

- valoarea finantdrii;

- scopul, de ex. subventia fard restrictii, sponsorizarea unei anumite intélniri sau sustinerea
unei publicatii;

- dacd este cazul, o descriere a oricdrui sprijin nefinanciar semnificativ; si

- dacd este cazul, o descriere a oricdrui sprijin indirect semnificativ, inclusiv a naturii spe-
cifice a implicarii celeilalte parti.

6.8.6. Sponsorizarea si contributiile trebuie s& respecte cerinfele prevdzute la clauza 611.

6.8.7 Companiilor li se permite sd implice organizatii ale pacientilor pentru a furniza servicii numai
in scopul de a sprijini Sustinerea financiard a participdrii profesionistilor din domeniul s&ndatafii
la evenimente stiinfifice sau cercetarea. De exemplu, organizatiile pacientilor pot furniza experti
pentru a participa la intéiniri ale consilillor consultative sau ca vorbitor la o intélnire educationald.
Acordurile de remunerare a serviciilor frebuie sd respecte cerinfele prevdzute in clauza 64,

6.8.8. Companiile trebuie s& aibd un proces de aprobare pentru donatiile cdtre organizatiile
pacientilor, sponsorizarea acestora si serviciile contractate de la acestea. Procesul de aprobare
pentru donatii tfrebuie sd fie independent de orice considerente comerciale, iar personalul de
vanzdri nu trebuie sa fie implicat.

6.89. Transferurile de valoare cétre organizatiile pacientilor in baza clauzei 6.8 sunt divulgabile
in conformitate cu capitolul 7 din prezentul Cod.
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6.8.10 Programele de sprijin pentru pacienti (PSP) sunt acorduri nepromotionale finantate de
companie, care ajutd pacientii sau ingrijitorii care isi dau consimt&dmantul, fie direct, fie prin
intermediul medicului lor, s& isi infeleagd sifsau sd isi gestioneze mai bine boala. Exemple
de PSP includ furnizarea de asistenti medicali terti care s& asiste persoanele cu administrarea
medicamentelor, o linie telefonicd de asistentd pentru pacienti sau contacte periodice pentru
a verifica respectarea tratamentului. Aranjamentele privind PSP trebuie s& respecte toate stan-
dardele si cerintele relevante din prezentul Cod.

Selectarea si gestionarea furnizorilor de PSP, precum si luarea deciziilor privind PSP se realizea-
28, de obicei, in cadrul functiei medicale a companiei, cu un sprijin semnificativ din partea
farmacovigilentei si trebuie sd fie independente de personalul de vanzari si de marketing.
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Capitolul 7

Proceduri de
divulgare

Acest capitol se aplicd divulgarii transferurilor de valoare directe sau indirecte, in numerar, in
naturd sau altfel, efectuate, fie in scopuri promotionale fie altfel, in legdturd cu dezvoltarea
si vainzarea medicamentelor de uz exclusiv uman. TV directe sunt cele efectuate direct de o
companie membrd in beneficiul unui destinatar. TV indirecte sunt cele efectuate in numele
unei companii membre in beneficiul unui destinatar, sau cele efectuate prin intermediul unui
tert si destinatarul care va beneficia de Transferul de Valoare este cunoscut sau poate fi iden-
tificat de compania membra.

Romdénia are o legislatie specificd, pe care toate companiile membre APMGR o respectd
(Legea 95/2006, *814 si Ordinul Ministerului SAnatatii nr. 194/2015) care prevede ca toate tran-
sferurile de valoare s& fie transmise Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (ANMDMR) pénd la finalul lunii martie pentru anul calendaristic anterior.
Publicarea tuturor transferurilor de valoare individuale va avea loc péand la finalul lunii iunie,
pe website-ul ANMDMR.

Declararea trebuie s& aibd loc anual si fiecare perioadd de raportare trebuie s& acopere un
intreg an calendaristic. Declararea individuald se va face in RON/moneda in care s-a efectuat
plata, utilizédnd formularul standard prevdzut de Ordinul nr. 194/2015 al Ministerului Sanatdfii si
conform instructiunilor specificate in legislatie.

71 Responsabilitatea pentru divulgarea transferurilor de valoare

71.1 Transparenta in ceea ce priveste interactiunile dintre companii si comunitatea de ingrijire
a s&ndtdtii contribuie la prevenirea comportamentelor lipsite de eticd si ilegale. Prin urmare,
Codul De Conduitd le impune companiilor sa divulge tipurile de transferuri de valoare in cazul
c&rora ar putea exista un conflict de interese.

71.2 O companie trebuie s& divulge transferurile de valoare efectuate de terfi in numele sau,
in cazul in care compania cunoaste sau are acces la identitatea destinatarului (destinatarilor).
Aceste transferuri indirecte de valoare trebuie tratate, in scopul divulgdrii, ca si cum ar fi fost
efectuate direct de companie.

Statutul si natura pdrfii intermediare (de exemplu agentie de turism, companie de organizare
a evenimentelor sau distribuitor) sunt irelevante. In cazul in care transferul de valoare rezultd
dintr-o activitate care intrd in sfera de aplicare a prezentului Cod si care, in cele din urmg, se
afl& sub controlul companiei farmaceutice, atunci compania trebuie s& 1l divulge. Companiile
trebuie sd se asigure cd obligatia intermediarilor de a le furniza date in vederea raportdrii
pentru divulgare este abordatd in aranjamentele lor contractuale.

71.3 O companie trebuie s& raporteze transferurile de valoare care intrd in sfera de aplicare a
prezentului Cod, indiferent de implicarea in activitate a biroului local al companiei membre.
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71.4 In cazul in care acest capitol prevede cd trebuie descrisd natura transferului de valoare,
descrierea efectuatd trebuie s fie suficient de completd pentru a permite unui membru al pu-
blicului sd inteleagd care a fost aranjamentul dintre companie si beneficiar. Nu este necesar
si nu existd nicio obligatie de a divulga informatii confidentiale.

7.2 Sfera de aplicare a divulgarii

7.2.1 Companiile trebuie sd publice datele de divulgare referitoare la urmdatoarele transferuri
de valoare (indiferent dacd sunt finanfate direct sau indirect) efectuate cdtre profesionisti din
domeniul s&natdtii, organizatii din domeniul sandtdtii sau organizatii ale pacientilor:

Onorariul pentru servicii [exclusiv cheltuielile asociate)

cu exceptia onorariilor pldtite in legdturd cu activitdtile de cercetare si dezvoltare sau
cu cercetarea de piatd anonimd;

Taxele de Tnscriere pentru participarea la un congres/o conferinid organizat(d) de o teré
parfe;

Deplasarea si cazarea oferite delegatilor pentru a participa la o intalnire - inclusiv in-
talniri ale unor terte pdrti, intélniri organizate de companie si vizite pe amplasament;
Subventii si donatii, atét financiare, cdt si in naturd, cdtre organizatii care fac parte din
comunitatea de ingrijire a s&ndtdti;

Sponsorizarea activitdfilor si evenimentelor organizatiilor din domeniul séndtdtii si ale
organizatiilor pacientilor.

7.2.2 Exceptia privind cercetarea si dezvoltarea se aplicd numai onorariilor pldtite. Echipa-
mentele furnizate unei organizatii din domeniul sandtétii Tn scopul unui studiu nu trebuie sa
fie divulgate cat timp echipamentele sunt luate inapoi la sfarsitul activitatii. In cazul in care
echipamentul rdmdne in posesia organizatiei din domeniul sand&tdtii, acesta trebuie divulgat
ca donatie la valoarea de piatd corectd curentd a echipamentului.

7.2.3 Exceptia privind onorariile pentru cercetarea de piaid se aplicd numai in cazul studiilor
de piatd cu adevdrat anonime, in care nu este posibil ca identitatea respondentilor sd fie
cunoscutd sau dedusd de cétre companie.

7.2.4 in cazul in care nu existd niciun cost direct (altul decat cel legat de mancare si b&uturi)
legat de o intdlnire, nu exist& niciun transfer de valoare care trebuie divulgat. In cazul intélni-
rilor organizate de companie, elemente precum inchirierea sdlii si asistenta audiovizuald nu
oferd niciun beneficiu delegatilor individuali si nu reprezintd transferuri de valoare.

7.2.5 in cazul in care portofoliul de produse al unei companii include atat produse care se
elibereazd pe bazd de prescriptie medicald, cat si produse care se elibereazd f&rd prescriptie
medicald, atunci intélnirile, activitdtile si transferurile de valoare care implicd exclusiv sau par-
tial medicamente care se elibereazd pe bazd de prescriptie medicald trebuie considerate ca
fiind pe deplin incluse in sfera de aplicare a divulgdrii in baza prezentului Cod.

7.2.6 Activitatile care nu intrd in sfera de aplicare a Codului, de exemplu, discount-urile sau
vénzarea de spatiu publicitar care nu este legat de sponsorizarea materialelor nu intrd, prin
definitie, in sfera de aplicare a divulgarii.

1.3 Perioada si frecventa divulgarii

7.3.1 Perioada de raportare pentru divulgdrile privind transferul de valoare este intregul an
calendaristic.

7.3.2 Datele de divulgare trebuie s& fie publicate anual.
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74 Platforma, locatia si formatul divulgdrii

Companiile trebuie s& divulge transferurile de valoare astfel incat informatiile s& fie usor ac-
cesibile publicului. Declararea transferurilor de valoare individuale, conform legii nationale
(Legea 95/2006, *814 si Ordinul Ministerului Sandatatii nr. 194/2015), trebuie facutd pe website-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR).

Transferurile de valoare trebuie declarate in mod individual. Fiecare companie membrd APM-
GR trebuie s& declare, in mod individual pentru fiecare destinatar clar identificabil, sumele
atribuite transferurilor de valoare catre destinatarul respectiv in fiecare perioadd de raportare
care pot fi alocate in mod rezonabil uneia dintre categoriile specificate mai jos, Roménia are
legislatie nationald (Legea 95/2006, ~814 si Ordinul Ministerului S&ndatdtii nr. 194/2015), care pre-
vede ca toate transferurile de valoare individuale s fie Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romdania (ANMDMR]si, ulterior, toate transferurile de valoare
individuale vor fi declarate pe website-ul autoritdtii.

Companiile trebuie sd respecte cerintele nationale relevante din fiecare tard in care isi publicd
divulgarile, inclusiv Codul asociatiei nationale locale . In cazul in care nu exist& nicio asociatie
nationald si niciun cod local, companiile trebuie sd respecte cerinfele Codului Medicines for
Europe.
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Capitolul 8

Proceduri de
ounere n aplicare

Companiile membre sunt responsabile pentru abordarea si corectarea incdélcarilor Codului De
Conduitd si sunt incurajate sd raporteze potentiale Tncdlcari.

Procedura de aplicare a Codului De Conduitd nu aduce atingere drepturilor companiilor
membre si asociatiilor nationale de a aduce, de asemenea, problemele in atentia autoritdtilor
competente de reglementare. Cu toate acesteq, reclamantii nu trebuie sd inifieze proceduri de
punere in aplicare in baza prezentului Cod acolo unde un caz referitor la aceeasi chestiune
de fond a fost deja intentat in baza unui alt cod de conduitd aplicabil ([de exemplu EFPIA sau
una dintre asociatiile sale membre).

Comitetul de conformitate

A. Alegerea si organizarea

1. Comitetul de conformitate va avea 5 (cinci) membri, fiecare dintre ei delegati de catre
un Membru.

2. Membrii Comitetului de conformitate vor fi alesi si numiti de cdtre Adunarea generald
pe o durata de 2 (doi) ani si pot fi apoi realesi. in cazul rdmanerii unui loc vacant al
unui membru, Compania membrd care |- a propus poate desemna temporar, pand la
urmdatoarea sedinta a Adundrii generale, un membru inlocuitor al Comitetului de con-
formitate.

3. Comitetul de conformitate va fi coordonat de cdtre un Presedinte ales dintre cei 5 mem-
bri. Presedintele sprijinit de cdtre directorul executiv, va convoca si prezida adundrile
comitetului, va asigura intocmirea si comunicarea rezolutiilor relevante cdtre partile
implicate. De asemeneaq, Presedintele va superviza implementarea rezolutiilor mai sus
mentionate si va actiona ca reprezentantul Comitetului de conformitate fatd de Mem-
bri si organele de conducere ale Asociatiei.

4. O adunare a Comitetului de conformitate va avea cvorum dacd sunt prezenti cel
putin 3 (trei) membri. Adunarea si drepturile de vot pot fi finute/exercitate prin video-
conferint®, conferinid telefonicd sau orice alt mijloc electronic de comunicare care in-
deplineste conditiile tehnice necesare pentru a identifica participantii participarea  lor
reald la adunarea comitetului si retfransmiterea continud a deliberdrilor.

5. Rezolutiile vor fi adoptate cu majoritatea simpld a membrilor prezenti. In cazul ega-
litatii de voturi, votul Presedintelui va fi decisiv.

6. Un membru al Comitetului de conformitate care este angajat de catre o parte interesatd
sau afectatd de cazul audiat sau care este altfel in conflict de interese nu va participa
la nici o procedurd legatd de cazul relevant. In cazul in care acest membru este Pre-
sedintele, restul membrilor vor numi din réndul lor un presedinte temporar cu privire la
cazul relevant.

7. Asociafia, Membrii si organismele relevante ale acestora trebuie sd acorde, in cea
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mai mare mdsurd permisé conform Legilor aplicabile si prevederilor statutare, intregul
sprijin de care are nevoie Comitetul de conformitate pentru a evalua cazurile relevante.

B. Procedurile

8. Comitetul de conformitate isi va incepe procedurile la primirea unei plangeri specifice
de la Membri sau alte terfe pdarti interesate (nemembri).

9. Plangerea trebuie s& fie in scris, semnatd si adresatd Presedintelui, cu o copie trimisd
presedintelui Consiliului. Tn cazul in care plangerea este adresatd Asociatiei de cdtre
un nemembru, presedintele Consiliului sau directorul executiv o vor trimite Presedintelui
Comitetului de conformitate in termen de maximum 2 zile lucrdtoare de la data
primirii.

10. Dacd un petent cere o rezolutie de la o Autoritate inainte de sau simultan cu depunerea
pléngerii mai sus mentionate, Comitetul de conformitate nu va incepe nici o procedurd
pand la emiterea acelei rezolutii. In cazul in care o astfel de rezolutie este solicitatd de
la o Autoritate dupd depunerea pléngerii mai sus mentionate, procedura declansatd de
Comitetul de conformitate va fi suspendatd péand la emiterea acelei rezolutii. Prezentul
paragraf se aplica numai in cazul petentilor nemembri, Membrii fiind obligati a se adre-
sa in prealabil Comitetului de conformitate si numai ulterior adoptdrii unei rezolutii
de catre acesta, se pot adresa unei Autoritdi.

1. Copia plangerii va fi trimisd Membrului avut in vedere in ea in termen de maxi-
mum 2 zile lucr&toare de la data primirii prin posté recomandatd, fax sau e- mail (forma
scanatd). Membrului mai sus mentionat i se va cere de asemenea s&-si depund punctul
de vedere relevant si dovezile legate de acesta in termen de maximum 5 zile
lucratoare de la primirea plangerii trimise.

12. Comitetul de conformitate va analiza cazul pe fond dupd ce a expirat termenul-limitd
de 5 zile lucrdtoare de mai sus, indiferent de faptul c& Membrul care se apdard isi de-
pune punctul de vedere relevant sau nu. Dacd este necesar, Comitetul de conformitate
poate fi asistat de cdtre experti relevanti atunci cand evalueazd cazul.

13. Rezolutia relevantd va fi adoptatd in termen de 5 zile lucrdtoare de la data expirdrii
termenului-limitd de 5 zile lucr&toare mai sus mentionat. Pentru cazurile complexe, Pre-
sedintele poate decide s& prelungeascd perioada de evaluare cu incd 3 zile lucrdtoare.

14. La cererea scriséd anume, Membrii implicati pot fi audiati de cdtre Comitetul de
conformitate. In timpul acestei audieri, ei pot fi asistati de cdtre experti relevanti

15. Rezolutia  adoptatd  de  cdatre  Comitetul  de conformitate:

a) va oferi o scurtd descriere a cazului evaluat;

b) va stabili dacd a avut loc o incdlcare a prevederilor Codului;

c) va indica temeiurile rezolutiei; si

d) va impune/determina sanctiunealile) aplicabildle) pentru incdlcarea comisd;

el va contine alte aspecte stabilite in acest Cod sau altfel considerate  relevante
de catre Comitetul de conformitate.

16. Rezolutia  mai  sus mentionatd este  comunicatd pdrtilor implicate, cu o copie
trimisd Consiliului in termen de maximum 5 zile de la data emiterii.

17 Rezolutia Comitetului de conformitate va putea fi contestatd de partile implicate
in termen de 5 zile lucrdtoare de la data comunicdérii sale. Contestatia va fi analizatd
de catre Adunarea Generald a APMGR. In acest sens, Consiliul va convoca Adunarea
Generald a APMGR, in conditiile prevdzute in documentele statutare, in vederea ad-
optdrii unei hot&réri prin care s& se solutioneze contestatia. Hotdrdrile Adundrii
Generale pot fi invalidate doar de cdtre o decizie a instanfei sau o pozifie relevantd
emisd de cdtre ANMDM care sd declare cd nu a fost s&varsitd nici o incdélcare a eficii
sau a prevederilor legale de catre Membru. Hotdrdarile Adundrii Generale adoptate in
aplicarea prevederilor prezentului Cod pot fi atacate in justitie in conditiile prevazute la
art35 din Statutul APMGR.

18. Comitetul de conformitate va inregistra  toate rezolutiile adoptate si toate ho-
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tararile Adundrii Generale precum si documentatia legatd de acestea timp de cel putin
4 ani de la data emiterii lor.

m C. Sanctiunile

1. In functie de gravitatea si circumstantele incdlcdrii acestui Cod constatate de cdtre Co-
mitetul de conformitate, pot fi impuse urmdtoarele sanctiuni:

a) avertisment scris  cdtre  Membrul care a incdlcat Codul;

b) adresarea unei scrisori de informare privind incdlcarea constatatd catre sediul in-
ternational al companiei respective, Medicines for Europe sau ANMDM,, in functie de
situatie;

c) sanctiuni pecuniare in cuantum de 25, 50 sau 100% din Cotizatia anuald; sanctiunea
pentru prima incdlcare savarsitd de cdtre un Membru nu poate depdsi 50% din Co-
tizatia anualg;

d) pentru incdlcarea deosebit de gravd a eficii, propunerea adresatd Adundrii ge-
nerale de a suspenda temporar sau de a rezilia prin excludere calitatea
de membru a Companiei membre vinovate. intr-un astfel de caz, Consiliul va emite
anuntul de convocare a Adundrii generale in termen de 7 zile lucratoare de la pri-
mirea rezolutiei relevante.

Sanctiunile stabilite mai sus pot fi impuse in mod cumulativ.

Sanctiunile pecuniare incasate de la Companiile membre vinovate vor reprezen-

ta venituri ale Asociatiei. De asemeneaq, sancfiunile pecuniare se vor plati  de cdtre

Companiile  membre vinovate in termen de 30 zile lucrdtoare de la data primirii

rezolutiei Comitetului de conformitate in baza unei facturi fiscale emise de Asociatie.

4. Rezolutia contindnd  sanctiunile de mai sus va confine si cererea expresd adre-
satd Companiei membre sanctionate de a termina imediat incdlcarea confirmatd si de
a impune mdsurile administrative adecvate pentru a remedia efectele incdlcarii (de ex,
retragerea materialelor promotionale relevante, adunarea materialelor distribuite, rein-
struirea personalului séu relevant cu privire la conformitatea cu acest Cod, actualizarea
politicilor si procedurilor locale ale Membrului pentru a fi aliniate la prevederile Codului,
efc).

5. In termen de 10 zile lucrdtoare de la data primirii rezolutiei, Compania membrd trebuie
sd trimitd Comitetului de conformitate un raport scris privind implementarea rezolutiei si
mdsurile de remediere relevante luate. Netrimiterea acestui raport sau neimplementarea
masurilor indicate, precum si depdsirea termenului de platd a sanctiunilor pecuniare
prevazut la punctul 3 de mai sus cu mai mult de 30 de zile, pot fi sanctionate separat de
catre Comitetul de conformitate, fard a fi necesard plangere prealabild in aceastd
privinta.

6. Prezentul Cod este redactat in limba romdéna.

7. Prezentul Cod este adoptat si semnat intr-un exemplar cu valoare de original, pdstrat la
sediul Asociatiei.
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Anexa 2
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orocedurd privino
ounerea n
aplicare

Norma din 2015 pentru evaluarea si avizarea publicitatii la medi-
camentele de uz uman

Norma din 2015 din 2015.0311
Status: Acte in vigoare
Versiune de la: 31 martie 2020
Emitent: Ministerul Sanatatii

CAPITOLUL I: Introducere, definitii, domeniu de aplicare, dispozitii

SECTIUNEA 1: Dispozitii generate

Art. 1 Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdania ([denumitd
n confinuare ANMDMR) este autoritatea competentd in ceea ce priveste evaluarea si avizarea
materialelor publicitare si a oricdrei alte forme de publicitate pentru medicamentele de uz
uman, in conformitate cu prevederile titlului XVII, cap. VIII din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sandtdtii, cu modificarile si completdrile ulterioare.

Art. 2 (1) In toate activitdtile legate de publicitatea medicamentelor trebuie definite norme si
respectate standarde care sd reglementeze aceastd activitate.

(2) intreaga activitate de publicitate si promovare a medicamentelor trebuie sd se facd in
mod responsabil, etic si la cel mai inalt standard, pentru a asigura utilizarea in siguranid a
medicamentelor, indiferent de modul lor de eliberare.

Art. 3 (1) Publicitatea medicamentelor de uz uman este acceptatd cu conditia s& fie in con-
formitate cu legislatia in vigoare.
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(2) Prezentele norme urmdresc facilitarea aplicdrii normelor in vigoare prin clarificarea anu-
mitor aspecte de detaliu, astfel incat publicitatea pentru orice medicament, indiferent sub
ce formd se realizeazd aceasta (pentru a fi de interes pentru utilizatori), sd fie la un standard
ridicat si sd respecte prevederile legale.

(3) Publicitatea medicamentelor nu trebuie s& includd nimic care ar putea fi ofensator sau
Tnseldtor pentru utilizator.

SECTIUNEA 2: Definitii

Art. 4 In infelesul prezentelor norme, termenii si nofiunile folosite au urmatoarele semnificatii:

1.

autoritate competentd - Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medi-
cale din Romania;

agent/agentie de publicitate - orice persoand (fizicd sau juridicd) desemnatd de cdire
o companie farmaceuticd s& presteze servicii de publicitate in folosul acesteia, in baza
unui confract;

companie farmaceuticd - orice persoand juridicd care intreprinde si desf@soard orice
fel de activitati in industria farmaceuticd;

concentratia medicamentului - confinutul Tn substante active, exprimat in cantitate pe
unitatea dozatd, pe unitatea de volum sau de greutate, in functie de forma farmaceuti-
(e}

denumirea comund - denumirea comund internationald recomandatd de cétre Orga-
nizatia Mondiald a Sanatatii (OMS) sau, dacd o astfel de denumire nu existd, denumirea
comund uzualg;

denumirea medicamentului - denumirea atribuitd unui medicament, care poate s& fie
o denumire inventatd care s& nu conducd la confuzii cu denumirea comund ori o de-
numire comund sau stiintificd, Tnsofitd de marca sau numele defindtorului autorizatiei
de punere pe piaid;

manifestdri medicale - manifestari (evenimente) planificate, cu caracter stiintific, adre-
sate profesionistilor din domeniul sandatatii, initiate si organizate la nivel local, regional,
national sau international de tipul: congrese, simpozioane, mese rotunde, workshopuri,
cursuri, advisory board (intélniri ale expertilor);

material publicitar - orice mijloc utilizat in scopuri publicitare, asa cum sunt definite de
conceptul de "promovare’;

material educational:

a) material adresat publicului larg si/sau profesionistilor in domeniul s&ndtdtii, care are
ca obiectiv informarea publicului - tintd, suplimentar prospectului, asupra unei pa-
tologii sau a unui medicament, utilizat in scopuri stiinfifice/educationale, materialele
din campaniile de constientizare si care nu incurajeazd prescriereq, distribuireq,
vénzarea, administrarea, recomandarea sau utilizarea medicamentului; programele
de crestere a aderentei la fratament sunt incadrate ca materiale educationale;
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b) nu constituie materiale educationale, in sensul prezentului ordin, acele materiale
care sunt parte a actiunilor consolidate de management al riscului si nu intrd sub
incidenta acestui ghid (cu exceptia modalitdtii de depunere a cererii si a tariférii);

medicament:

a) orice substantd sau combinatie de substante prezentatd ca avand proprietdti pentru
tratarea sau prevenirea bolilor la om; sau

b) orice substanid sau combinatie de substante care poate fi folositd ori administratd la
om, fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin exer-
citarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, fie pentru stabilirea
unui diagnostic medical;

medicament eliberat pe bazd de prescriptie medicald - orice medicament pentru a
carui eliberare pacientul trebuie sd prezinte o prescriptie medicalg;

12medicament generic - medicament care are aceeasi compozitie calitativd si cantitativd

13.

14.

16.

16.

17

18.

in ceea ce priveste substantele active si aceeasi formd farmaceuticd ca medicamentul
de referintd si a cdrui bioechivalentd cu medicamentul de referinid a fost demonstratd
prin studii de biodisponibilitate corespunzétoare. Diferitele s&ruri, esteri, eteri, izomeri,
amestecuri de izomeri, complecsi sau derivati ai unei substanfe active sunt considerati
aceeasi substantd activd, dacd nu prezintd proprietdti semnificativ diferite in ceea ce
priveste siguranta si/sau eficacitatea. Solicitantul nu trebuie s& furnizeze studii de biodis-
ponibilitate, dacd el poate demonstra cd medicamentul generic indeplineste criteriile
relevante, asa cum sunt ele definite in ghidurile detaliate corespunzdatoare;

medicament homeopat - orice medicament obfinut din substanfe numite suse ho-
meopate in acord cu un procedeu de fabricatie homeopat descris de Farmacopeea
europeand sau, in lipsa acesteia, de farmacopeile utilizate in prezent in Romania si in
statele membre ale Uniunii Europene; un medicament homeopat poate contine mai
multe principii active;

medicament de referintd - un medicament autorizat conform art. 700 si 702 din Legea nr.
95/2006 titlul XVII - Medicamentul, cu modificdrile si completdrile ulterioare, sau un me-
dicament autorizat in unul dinfre statele membre ale Uniunii Europene sau in Uniunea
Europeand prin procedurd centralizatd;

medicament OTC - orice medicament care se poate elibera fard prescriptie medicald;

mostrd - medicament furnizat gratuit profesionistilor din domeniul s&ndatdatii, astfel incat
acestia s& se poatd familiariza cu produsul si sd dobdndeascd experientd cu el;

organizatie cu activitdti in domeniul sandtdtii - orice persoand juridicd, cu sau fard
scop lucrativ, care destdsoard activitdti referitoare la s@ndtatea umand, asistent& medi-
cald sau farmaceuticd;

personal administrativ - personalul de decizie din institufiile publice si private de sdng-
tate, precum si membrii sau presedintii comisiilor terapeutice medicamentoase;

. prescriptie medicald - orice prescriptie de medicamente emisd de o persoand calificatd

in acest sens;

20. profesionisti din domeniul sanatatii - medici, medici dentisti, farmacisti si asistenti medi-

cali sau de farmacie;
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21. promovare - orice activitate organizatd, desfdsuratd sau sponsorizatd de cdtre o com-
panie farmaceuticd (sau cu autorizarea acesteia) care incurajeazd prescriereq, distribu-
irea, vanzarea, administrarea, recomandarea sau utilizarea de medicamente;

22. publicitate pentru medicamente (reclamd) - orice mod de informare prin contact direct
(sisemul door-to-door), precum si orice form& de promovare destinatd sd stimuleze
prescriereq, distribuirea, vanzarea sau utilizarea de medicamente; publicitatea pentru
medicamente va include in special:

a) publicitatea pentru medicamente destinatd publicului larg;

b) publicitatea pentru medicamente destinatd persoanelor calificate s& prescrie sau sa
distribuie medicamente;

c) vizite ale reprezentantilor medicali la persoane calificate s& prescrie medicamente;

d) furnizarea de mostre;

e) sponsorizarea intalnirilor promotionale la care participd persoane calificate s& pre-
scrie sau s& distribuie medicamente;

f) sponsorizarea congreselor stiintifice la care participd persoane calificate s& prescrie
sau s& distribuie medicamente si, in special, plata cheltuielilor de transport si cazare
ocazionate de acestea;

23.reminder - reclamd prescurtatd adresatd publicului - tintd, care poate s& includd numai
denumirea medicamentului sau denumirea comund internationald, dacd aceasta exis-
td, ori marca medicamentului sau denumirea companiei ori imaginea medicamentului.
Reminderul poate fi utilizat doar in cadrul unei campanii si pe acelasi canal de comu-
nicare in care este prezent materialul publicitar integral in conformitate cu legislatia in
vigoare;

24. informatiile esentiale din rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) - informatiile mini-
male din RCP necesare pentru o utilizare corectd a medicamentului. Acestea vor include
informatiile importante din sectiunile 1-4 si 6-7 ale RCP: indicatii, doze si mod de admi-
nistrare, contraindicatii, atenfiondri si precautii, precum si reactii adverse. Abrevierea sau
eliminarea informatiilor care pot fi considerate neesentiale din aceste sectiuni poate fi
acceptabild;

25. publicitate comparativd - orice formd de publicitate care identificd explicit sau implicit
un produs concurent si/sau descrierea comparativd;

26. publicitate inseldtoare - orice formd de publicitate care, in orice fel, inclusiv prin modul
de prezentare, induce sau poate induce in eroare orice persoand cdreia ii este adresatd
Sau care ia contact cu aceasta;

27 publicitate subliminald - publicitate care utilizeazd mesaje publicitare de care recep-
torul nu este constient, de exemplu exprimate cu o intensitate sonord foarte micd sau
care sunt afisate pe un ecran pentru o perioadd foarte scurtd de timp, mai micd decat
o secundg;

28.reactie adversd - un rdspuns nociv si nedorit, care apare la utilizarea unui medicament
in doze intrebuintate Tn mod normal la om pentru profilaxia, diagnosticarea sau trata-
mentul unor boli sau pentru restabilirea, corectarea ori modificarea unor functii fiziolo-
gice;

29 reactie adversd gravd - o reactie adversd care cauzeazd modrted, pune in pericol viaia,
necesitd spitalizarea sau prelungirea spitalizérii, provoacd un handicap ori o incapaci-
tate durabil& sau importantd ori provoacd anomalii/malformatii congenitale;
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30.reactie adversd neasteptatd - o reactie adversd a cdrei naturd, severitate sau evolutie
nu corespunde informatiilor din RCP;

31. reprezentant al defindtorului autorizatiei de punere pe piafd - persoand, cunoscutd in
mod obisnuit sub denumirea de "reprezentant local’, desemnatd de catre detfindgtorul
autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) sd il reprezinte in Romdania;

32. reprezentant medical - o persoand care face vizite unor profesionisti din domeniul sa-
nd&tdtii si/sau personalului administrativ corespunzdtor in legdturd cu promovarea me-
dicamentelor, asa cum sunt denumiti, in mod nelimitativ, directorii de véanzdari, directorii
de produs, directorii de marketing efc;

33.riscuri legate de utilizarea medicamentului:
a) orice risc pentru sdndtatea pacientului sau pentru sdndtatea publicd, legat de cali-
tateq, siguranta ori eficacitatea medicamentului; sau/si
b) orice risc de efecte indezirabile asupra mediului;

34. servicii de sdnd&tate - totalitatea serviciilor de naturd medicald sau farmaceuticd rea-
lizate de profesionistii din domeniul sanatatii in vederea tratdrii sau prevenirii aparitiei
bolilor la om.

SECTIUNEA 3: Domeniul de aplicare

Art. 5 (1) Prezentele norme reglementeazd activitatea de publicitate a medicamentelor de uz
uman (indiferent dacd este vorba despre medicamente inovatoare sau generice, medicamen-
te care se elibereazd pe bazd de prescriptie medicald sau medicamente OTC).

(2) Prezentele norme se referd la activitdtile de promovare si de publicitate destinate nu numai
medicilor, ci si tuturor celorlalti profesionisti din domeniul sandatdtii care, in cadrul activitétilor
profesionale pe care le desfdsoard, pot prescrie, furniza, administra un medicament sau pot
incuraja cumpdrarea, distribuirea sau utilizarea acestuia.

Art. 6 Prezentele norme includ toate metodele de promovare, respectiv pe cele descrise la art.
4 pct. 21, precum si vizitele reprezentantilor medicali Tnsofite de inmdénarea de materiale publi-
citare, publicitatea din jurnale sau reviste, publicatii stiinfifice, publicitatea directd prin e-mail
si alte modalitafi de comunicare electronicd (site-uri, pagini web, bloguri, forumuri), utilizarea
de produse audiovizuale cum ar fi filmele, inregistrarile video, serviciile de stocare a datelor.

Art. 7 Prezentele norme nu intentioneazd sd limiteze sau sd ingrddeascd furnizarea de informa-
fii medicale sau stiintifice cdtre profesionistii din domeniul sandatdtii ori publicul larg.

Art. 8 Prezentele norme nu acoperd urmdtoarele domenii:

a) RCP-urile, asa cum sunt prevdzute de legislatia relevantd, etichetarea si prospectele me-
dicamentelor, in md&sura in care nu sunt de naturd promotionald;

b) corespondenta, posibil insotité de materiale de naturd nepublicitard, trimisé ca réspuns la in-
trebari individuale din partea profesionistilor din domeniul séindtdtii, dar numai dacd aceasta
se referd exclusiv la subiectul scrisorii sau al intrebdrii si nu este de naturd promotionald;

c) informatiile generale, nonpromotionale despre companii (cum ar fi informatiile adresate
investitorilor sau salariatilor actuali/potentiali), incluzand date financiare, descrieri ale
programelor de cercetare si dezvoltare si discufii asupra reglementdrilor care afecteazd
compania si produsele ei.
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Art. 9 Prezentele norme se aplicd nu doar companiilor farmaceutice in sine, subsidiarelor sau
reprezentantelor acestora, ci si oricdror altor parteneri (agenti, agentii, reprezentanti ai DAPP)
cu care existd o relatie contractual& in vederea destdsurdrii oricdrui tip de publicitate a me-
dicamentelor.

Art. 10 (1) Companiile farmaceutice si reprezentantii acestora sunt responsabili in ceea ce
priveste respectarea obligatiilor reglementate de prezentele norme, chiar si in cazul cesiunii
cdtre terfe pdrti a unor activitdti de promovare, publicitate ori implementare sau al angajdrii
acestora, in numele lor, in actiuni de publicitate reglementate de prezentele norme.

(2) Companiile farmaceutice trebuie s& se asigure c& oricare dintre pdrtile terte cdtre care au
cedat activitdtile de publicitate a medicamentelor respectd prevederile prezentului ordin.

SECTIUNEA 4: Reglementari

Art. 11 Se considerd publicitate pentru medicamente (reclamd) orice form& de activitate or-
ganizatd care are drept scop informarea prin metode directe sau indirecte, precum si orice
formd de promovare destinatd sd incurajeze prescriereq, distribuirea, vénzarea, administrareq,
recomandarea sau utilizarea unuia sau mai multor medicamente de uz uman. Publicitatea
medicamentelor poate fi destinaté profesionistilor din domeniul sandtatii sau publicului larg.

Art. 12 (1) Publicitatea pentru un medicament:

a) trebuie sa fie exactd, echilibratd, echitabild, obiectiva si completd pentru a da posibili-
tatea celor cdérora le este adresatd sd isi formeze propria opinie cu privire la valoarea
terapeuticd a medicamentului in cauzd;

b) trebuie s& se bazeze pe evaluarea actualizatd a tuturor dovezilor relevante si sd reflecte
clar aceste dovezi

c) trebuie s& incurajeze utilizarea rafionald a medicamentului, prin prezentarea obiectivd
a acestuia, fard a-i exagera proprietdtile, calitdtile terapeutice;

d) nu trebuie s& incurajeze automedicatia sau utilizarea nerationald a medicamentului;

el nu trebuie s& fie inseldtoare, subliminald sau s& inducd in eroare prin distorsionare,
exagerare, accentuare nejustificatd, omisiune sau in orice alt mod,

f) nu trebuie s& sugereze c& un medicament sau un ingredient activ are vreun merit, cali-
tate sau proprietate speciald, dacd acest lucru nu poate fi documentat stiintific;

g) nu trebuie sd prejudicieze respectul pentru demnitatea umand;

h) nu trebuie sa includa discrimindri bazate pe rasd, sex, limbd, origine, origine sociald,
identitate etnicd sau nationalitate;

i) nu frebuie s& aducd prejudicii imaginii, onoarei, demnitdfii si vietii particulare a persoa-
nelor.

(2) Toate informatiile continute in materialul publicitar pentru un medicament trebuie sd co-
respundd cu informatiile enumerate in RCP

Art. 13 (1) Se interzice publicitatea cdtre publicul larg pentru medicamentele care:

a) nu au autorizatie de punere pe piatd valabild in Romania;

b) se elibereazd numai pe bazd de prescriptie medicalg;

c) contin substante definite ca stupefiante sau psihotrope, in conformitate cu prevederile
legale in vigoare;

d) sunt prescrise si eliberate in sistemul asigurdrilor de sandtate.
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(2) In mod exceptional, companiile producdtoare sau firmele reprezentante ale acestora pe
teritoriul Romaniei pot distribui:

a) catre personalul cu putere de decizie bugetard din cadrul autoritdtilor din domeniul
asistentei medicale sau din consiliul de administratie al institutiilor de asistentd medi-
cald informatii bine specificate, referitoare la medicamente noi sau modalitdti noi de
administrare a medicamentelor deja autorizate in vederea punerii pe piafd, a cdror uti-
lizare poate avea un impact semnificativ asupra costurilor asociate, in scopul planificd-
rii pe termen mediu si lung a cheltuielilor estimate ale activitdtii de asistentd medicald;

b) informatii relevante in cazul in care acestea fac obiectul unor solicitdri specifice din
partea unor autoritdti din domeniul asistentei medicale.

Art. 14 (1) DAPP sau reprezentantul acestuia este responsabil pentru continutul materialelor pu-
blicitare elaborate pentru un anumit medicament.

(2) DAPP este responsabil pentru instruirea si conduita reprezentantilor medicali referitor la
promovarea medicamentelor de uz uman, precum si la utilizarea si distribuirea materialelor
publicitare.

(3) DAPP isi asumd responsabilitatea pentru modul de concepere, de distribuire si utilizare a
materialelor publicitare chiar si atunci cdnd activitatea este efectuatd de catre terte pdrti.

{4) Companiile farmaceutice instituie, intern, sisteme de instruire cu privire la modul in care
materialele publicitare sunt utilizate de cdtre reprezentantii s&i in cadrul campaniilor de pro-
movare.

(5) In cadrul unei companii, aprobarea finald a tuturor materialelor publicitare este delegatd
unei persoane responsabile.

(6) ANMDMR poate solicita DAPP sau reprezentantilor acestuia sd comunice numele persoane-
lor delegate pentru aprobarea finald a materialelor publicitare, precum si numele loctiitorilor
acestora.

(7) Responsabilitatea principald pentru respectarea reglementdrilor in vigoare a tuturor mate-
rialelor publicitare pentru un medicament aparfine DAPP a medicamentului respectiv.

Art. 15 (1) DAPP are obligatia de a depune la ANMDMR spre avizare toate materialele publi-
citare destinate publicului larg/pacientilor si s& le pund pe piatd numai dupd obfinerea vizei
de publicitate.

(2) Intré sub incidenta alin. (1) materialele publicitare pentru medicamentele OTC, precum si
materialele educationale destinate publicului larg/pacientilor.

(3) Materialele publicitare se depun impreund cu formularul de cerere pentru evaluarea ma-
terialului si cu formularul de platd.

(4) Tarifarea evaludrii se face pentru fiecare medicament care apare in materialul publicitar si
pentru fiecare canal de comunicare a publicitdfii respective.

(5) Evaluarea materialelor publicitare la ANMDMR se incepe numai dupd confirmarea pldtii
tarifului aferent si poate avea ca rezultat avizarea materialelor publicitare depuse, formularea
de solicitari de modificare sau neavizarea acestora.

(6) Solicitarile de modificare sau eventualele neconformitdti se tfransmit DAPP, respectiv repre-
zentantilor desemnati de acesta, prin posta electronicd.
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(7) in cazul in care viza ANMDMR se obtine pentru o variantd modificatd fatd de cea depusd
initial, DAPP are obligatia de a depune un exemplar de material in forma finald aprobatd, in
format tipdrit (varianta care iese efectiv pe piatd) si un exemplar in format electronic needitabil

pentru verificarea conformitaii.

(8) Materialele publicitare destinate profesionistilor din domeniul sandatdtii, pentru medicamen-
tele care se elibereazd cu sau f&r& prescriptie medicald, sunt evaluate de ANMDMR ulterior

disemindrii, prin sondaj, sau ca urmare a unor sesizdari.

(9) Participarea DAPP la manifestdrile medicale se notificd la ANMDMR inaintea desf&surdrii

evenimentului.

(10) Pentru verificarea conformitdtii, ANMDMR stabileste ca duratd minimd obligatorie de pds-
trare a materialelor publicitare de cd&tre DAPP o perioadd de 3 ani, até@t pentru materialele

tipdrite, cat si pentru cele in format electronic.

[11) Perioada de timp prevdzutd la alin. (10) se calculeazd din momentul inceperii utilizdrii

materialului publicitar.
Art. 16 Principalele forme de publicitate utilizate sunt reprezentate de:

1. materiale tiparite (fiparituri):
a) materiale cu caracter stiinfific/promotional destinate profesionistilor din domeniul
sanatatii;
b) materiale publicitare destinate publicului larg;
c) materiale educationale destinate pacientilor si organizatiilor/asociatiilor acestora;
d) afise (postere), invitatii;

e materiale cu caracter de reamintire (remindere).
2. publicitatea din domeniul audiovizual (radio, televiziune);

3. panouri publicitare sau orice altd form& de publicitate outdoor sau orice formd& de
publicitate prezentatd pe alt tip de canal de comunicare decdt farmacii, cabinete me-

dicale, audiovizual, presa scrisd, internet;

4. publicitatea prin internet (pagini web, e-mail, forumuri, bloguri sau orice alté formd de
suport electronic, in afara refelelor de socializare sau a aplicatiilor mobile Android, iOS

sau orice alt tip de aplicatie);

5. oferirea de mostre;

6. obiecte promotionale (relevante pentru practica medicald).
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CAPITOLUL ll:Publicitatea inselatoare si publicitatea comparativa,
incurajarea utilizarii rationale, conformitatea cu continutul RCP

SECTIUNEA 1:Publicitatea inselatoare

Art. 17 (1) Publicitatea inseldtoare reprezintd orice formd de publicitate care, in orice fel, inclusiv
prin modul de prezentare, induce sau poate induce in eroare orice persoand cdreia i este
adresatd sau care ia contact cu aceasta.

(2) Nicio form& de publicitate nu trebuie sd sugereze cd un medicament sau un ingredient
activ are vreun merit, calitate sau proprietate speciald, dacd acest lucru nu poate fi documen-
tat stiintific.

(3) Pentru determinarea caracterului inseldtor al publicitdtii se iau in considerare toate carac-
teristicile acesteia si, in mod deosebit, elementele componente referitoare la:

a) caracteristicile medicamentului (indiferent care sunt acestea), mdsura in care acestea
corespund scopului destinat si rezultatele care se asteaptd ca urmare a utilizdrii aces-
tuia;

b) omiterea unor informatii esentiale cu privire la identificarea si caracterizarea medica-
mentului cu scopul de a induce in eroare persoanele cdrora le este adresatd publicita-
feq;

c) informatii prezentate cu acuratete, care pot induce in eroare prin impresia generald
creatd de faptul cd ele contravin indicatiilor terapeutice. in aceastd categorie se poate
include un material publicitar care prezintd imagini referitoare la conducerea autove-
hiculelor in cazul in care medicamentul prezentat poate sd afecteze capacitatea de a
conduce autovehicule.

SECTIUNEA 2: Publicitatea comparativa

Art. 18 (1) Publicitatea comparativd reprezintd orice formd de publicitate care identificd explicit
sau implicit un produs prin descrierea comparativa.

(2) Publicitatea comparativd pentru publicul larg este interzisd.

(3) Publicitatea comparativd care se adreseazd profesionistilor din domeniul sandtdtii este
interzisd daca:

a) comparatia este inseldtoare, conform prevederilor art. 17,

b) se utilizeazd numele de marcd al unui competitor; este permisd numai mentionarea
denumirilor comune internationale;

c) se compard medicamente care au indicatii terapeutice diferite sau forme farmaceutice
diferite;

d) nu se compard, in mod obiectiv, una sau mai multe caracteristici esentiale, relevante,
verificabile si reprezentative ale unor medicamente, intre care poate fi inclus si preful;

e) se creeazd confuzie pe piatd intre cel care Tsi face publicitate si un concurent sau intre
diferitele marci din comert, denumiri comune internationale ori alte insemne distinctive
ale celui care Tsi face publicitate si cele aparfindnd unui concurent;

f) se discrediteazd sau se denigreaz& marca de comerf, denumirea comund internationa-
|3, alte semne distinctive, activitdtfi sau orice alte caracteristici ale unui concurent;
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g) se profitd in mod incorect de renumele unei marci de comerf, de denumirea comund
internationald, de semnele distinctive ale unui concurent sau orice alte caracteristici ale
unui concurent fard a avea dovezi in sprijinul celor afirmate.

SECTIUNEA 3: incurajarea utilizérii rationale

Art. 19 (1) Utilizarea rational& a unui medicament reprezintd utilizarea corectd si adecvatd a
acestuia. Ca atare, orice material publicitar trebuie sd contind cel putin informatii cu privire la:

a) doza recomandatd/schema de administrare/instructiuni specifice de administrare dacd
acestea existd;

b) indicatiile exacte ale medicamentului, conform RCP,

c) atentiondri si precautii speciale, conform RCP;

d) contraindicatiile medicamentului, conform RCP.

(2) Orice informatie confinutd intr-un material publicitar trebuie sd poatd fi sustinutd de refe-
rinfe stiintifice clare, fard exagerdri sau extrapoldri nefundamentate stiinfific.

SECTIUNEA 4: Conformitatea cu continutul RCP

Art. 20 (1) Niciun material publicitar nu trebuie s& promoveze utilizarea unui medicament in
afara indicatiilor terapeutice enumerate in RCP-ul aprobat pentru acel medicament.

(2) Niciun material publicitar nu trebuie s& promoveze utilizarea unui medicament de cdtre
anumite categorii de pacienti pentru care nu existd indicatie in RCP

CAPITOLUL llI: Publicitatea destinata profesionistilor in domeniul
sanatatii

SECTIUNEA 1: Dispozitii generale

Art. 21 (1) Orice form& de publicitate trebuie s& fie in conformitate cu prevederile RCP-ului
aprobat al medicamentului, precum si cu termenii autorizatiei de punere pe piatd (APP).

(2) Informatii cu privire la unele indicatii ale unui medicament care nu sunt specificate in APP
(indicatii in afara etichetdrii’ = ‘off-label’) pot fi furnizate doar ca réspuns la o sol citare docu-
mentatd corespunzdtor din partea unui profesionist din domeniul sandatatii.

(3) Este interzisd folosirea unor astfel de informatii in vederea promovdarii medicamentului
pentru indicatii neautorizate sau pentru utilizarea acestuia in alte condifii decét cele inscrise

in RCP aprobat.

(4) DAPP se asigurd, Tn acest caz, c& materialul furnizat are un caracter informativ, nonpromo-
tional, mentionand clar cd informatiile respective reprezintd "indicatii in afara etichetdrii.

Art. 22 Este interzisd promovarea unui medicament inainte de acordarea APP, precum si pro-
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movarea unui medicament in afara indicatiilor terapeutice aprobate.

Art. 23 (1) Orice formd de publicitate pentru un medicament destinatd persoanelor calificate
s& prescrie sau sd elibereze astfel de produse trebuie s& includa:

a) informatii esentiale compatibile cu RCP aprobat;

b) clasificarea medicamentului din punctul de vedere al modului de eliberare;

c) precizari referitoare la data la care a fost infocmitd sau revizuitd ultima oard docu-
mentatia folositd pentru realizarea materialului publicitar sau a oricdrei alte forme de
publicitate.

(2) Toate informatiile cuprinse in documentatia prevazutd la art. 23 alin. (1) trebuie sd fie exac-
te, actualizate, verificabile si complete pentru a permite destinatarului s isi formeze propria
opinie cu privire la calitatea terapeuticd a medicamentului in cauzd.

Art. 24 Citatele, tabelele si alte materiale ilustrative preluate din publicatii medicale sau din
alte lucrari stiintifice, in scopul de a fi utilizate in documentatia mentionatd anterior, frebuie s&
fie reproduse cu fidelitate si cu indicarea exactd a sursei (referinte).

Art. 25 Toate ilustratiile din materialele de promovare, incluzénd grafice, diferite imagini, foto-
grafii si tabele, luate din studii publicate trebuie s& indeplineascd urmatoarele conditii:

a) s& indice clar sursa/sursele exactd/exacte afale ilustratiilor,

b) s& fie reproduse fidel, cu exceptia cazului in care este necesard adaptarea sau modi-
ficarea, caz n care trebuie mentionat clar c& ilustratiile au fost adaptate si/sau modifi-
cate;

c) s& nu inducd in eroare in niciun fel in leg&turd cu informatiile despre medicament.

Art. 26 Este interzis sd se afirme c& un medicament nu are reactii adverse, riscuri de toxicitate
sau riscuri de dependentd, cu exceptia situatiilor documentate in RCP.

Art. 27 Designul si modul de prezentare trebuie sd permitd ca orice form& de publicitate s&
fie clard si usor de infeles. Dacd se folosesc note de subsol, acestea trebuie s fie evidente, s&
aibd o marime suficientd pentru a fi usor lizibile.

Art. 28 Sunt interzise promiterea si primirea de cadouri, avantaje in bani sau in naturd cu
scopul de a prescrie sau de a elibera medicamente.

SECTIUNEA 2: Forme de publicitate

SUBSECTIUNEA 1: Materiale publicitare tipdrite destinate profesionistilor in
domeniul sanatdatii

Art. 29 (1) Materialele publicitare pentru medicamente care se elibereazd pe bazd de prescrip-
tie medicald sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sandatdatii.

(2) Orice material publicitar tipdrit destinat profesionistilor in domeniul s&ndtdtii trebuie sd
includa cel putin urmatoarele informatii:

a) denumirea medicamentului si substanta activd (DCl = denumirea comund internationa-
&);
b) forma farmaceuticd si concentratia;
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c) dozele pentru fiecare mod/cale de administrare si pentru fiecare indicatie terapeuticd,
dupd caz;

d) data primei APP sau a reinnoirii autorizatiei;

e) celelalte informatii esentiale din RCP,

f) data revizuirii textului (pentru RCP);

gl mentiunea: "Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul sénd-
i

h) modul de eliberare a medicamentului si tipul de prescriptie pe baza cdreia se eliberea-
z&;

i) informatiile din RCP se imprimd folosind dimensiunea fontului minim 10, indiferent de
fontul folosit.

(3) in cazul in care materialele publicitare sunt expuse publicului larg, se prezumé cd réspun-
derea este a companiei farmaceutice, care poate dovedi cu documente contrariul.

(4) Este interzisd publicitatea prin care profesionistii in domeniul séndtdfii sunt indusi in eroare
de afirmatii care susfin cd un medicament este mai bun sau mai sigur decét altul, cu exceptia
cazului in care existd o sustinere stiintificd pentru aceastd afirmatie.

(5) Este interzisd prezenta in cadrul materialelor publicitare tipdrite a unor mesaje care s& afir-
me sau doar s& sugereze cd utilizarea medicamentului respectiv este lipsitd de orice riscuri, cu
excepfia cazurilor documentate in RCP.

(6) Este interzis ca materialele promotionale s& fie ldsate in locuri accesibile publicului larg,
asa cum sunt, dar nu limitat la, farmaciile, sélile de asteptare ale cabinetelor medicale, ale
spitalelor si ale clinicilor etc.

SUBSECTIUNEA 2: Afise (postere), invitatii la manifestari medicale

Art. 30 (1) Invitatiile la manifestarile medicale destinate profesionistilor din domeniul s&ndtafii
pot sd includd numai denumirea medicamentului sau denumirea comund internationald, ori
marca si eventual o declarare simpl& a indicatiilor pentru a desemna categoria terapeuticd a
medicamentului sau calea de administrare. in caz contrar, acestea se vor supune reglemen-
tarilor prevazute la art. 29 alin. (2).

(2) Afisele (posterele), precum si invitatiile care au drept scop promovarea unor actiuni, ac-
tivitati, manifestdri medicale stiintifice, programe educationale sau care urmdresc cresterea
notorietdtii unei patologii si care sunt expuse in locuri publice trebuie s& respecte prevederile
de la art. 50.

SUBSECTIUNEA 3: Reclame prescurtate (remindere)

Art. 31 In cazul unei reclame prescurtate, cu caracter de reamintire (reminder), publicitatea
pentru un medicament, destinatd profesionistilor din domeniul sénatdtii, poate, prin exceptie
de la prevederile art. 29, s& includd numai denumirea medicamentului sau denumirea comu-
n& internationald ori marca.
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SUBSECTIUNEA 4: Publicatii internationale pentru profesionistii in domeniul
sanatatii

Art. 32 Materialele publicitare incluse in publicatii internafionale care sunt distribuite de DAPP
sau reprezentantii acestora pe teritoriul Romaniei trebuie s& fie in conformitate cu reglemen-
tarile in vigoare.

SUBSECTIUNEA 5: Publicitatea prin internet

Art. 33 (1) Publicitatea pentru medicamentele eliberate pe bazd de prescriptie medicald prin
intermediul internetului este permisd cu respectarea urmdtoarelor conditii:

a) DAPP trebuie sd facd dovada restrictiondrii accesului la aceste informatii al altor per-
soane in afara profesionistilor in domeniul s&ndtdtii, printr-un sistem valid si verificabil
de parolare. Informatiile furnizate trebuie sd confind in mod obligatoriu RCP complet;

b) furnizorii de site-uri trebuie s& se asigure c& materialele publicate pe site nu contfin in-
formatii care contravin reglementdrilor nationale si internationale n vigoare.

(2) Informatiile cu caracter medical trebuie sd fie sustinute de referinte stiintifice compatibile
cu RCP aprobat.

(3) in cazul in care in anumite website-uri sunt incluse linkuri destinate utilizatorilor din alte tdri,
utilizatorii din Romania trebuie sa fie informati despre acest lucru.

(4) Reprezintd reguli de bund practicd in domeniul publicitdtii medicamentelor de uz uman
urmdtoarele aspecte:

a) utilizatorii din Roménia trebuie s& poatd accesa direct, pentru orice pagind web, infor-
matiile privind medicamentul (RCP - in cazul site-urilor destinate profesionistilor, prospect
- in cazul site-urilor destinate publicului larg);

bl pagina web trebuie sd specifice categoria de utilizatori cdreia i se adreseazd;

c) orice informatii continute de site-urile adresate profesionistilor din domeniul sandtdatii
si care constituie o form& de promovare trebuie s& se conformeze prevederilor care
reglementeazd continutul, formatul reclamelor, precum si modul de promovare a medi-
camentelor.

SUBSECTIUNEA 6: Ospitalitatea

Art. 34 Este permisd ospitalitatea adresatd profesionistilor in domeniul sandtdtii in cadrul
manifestdrilor cu caracter stiintific/profesional doar in conditiile prevdzute de reglementdrile
in vigoare. Aceasta inseamnd c& ospitalitatea trebuie sd fie limitatd la obiectivul principal al
inta@lnirii, f&rd a putea fi extinsd si la alte persoane care nu fac parte din categoria profesio-
nistilor in domeniul sand&tdtii sau pentru care domeniul stiintific care face obiectul intalnirii nu
are relevantd profesionald.
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SUBSECTIUNEA 7: Sponsorizarea

Art. 35 (1) Nicio formd de sponsorizare a profesionistilor din domeniul séndtatii nu trebuie sé
fie legaté de numele unui medicament, indiferent de statutul sdu la eliberare, respectiv cu sau
fara prescriptie medicald.

(2) Actiunile de sponsorizare nu trebuie s& implice mesaje promotionale directe sau indirecte
penfru medicamente, indiferent de statutul lor la eliberare, cu sau férd prescriptie medicald.

(3) Producdtorii, DAPR sau reprezentantii acestora in Romdnia, precum si distribuitorii angro
si en detail de medicamente au obligatia s& declare ANMDMR, pdnd la data de 31 martie
a anului in curs, toate activitdtile de sponsorizare, precum si orice alte cheltuieli suportate in
anul anterior raportdrii, pentru profesionistii din domeniul séndtdtii, organizatii profesionale,
organizatii de pacienti si orice alt tip de organizatii care desfdsoard activitdti referitoare la
sdndtatea umand, asistentd medicald sau farmaceuticd.

(4) Obligatia prevazutd la alin. (3) revine si beneficiarilor activitdtilor de sponsorizare, medici,
asistenti medicali, organizatii profesionale, organizatii de pacienti si orice alt tip de organizatii
care au activitdti referitoare la séndtatea umand, asistentd medicald sau farmaceuticd.

(5) Declararea activitdtilor de sponsorizare, precum si a celorlalte cheltuieli, altele decat spon-
sorizareq, efectuate in conditiile alin. (3) si (4) se va realiza conform formularelor al cdror model
este prevdzut in anexele nr. 1si 2.

(6) Informatiile declarate in formularele prevdzute la alin. (5) se publicd in al doilea trimestru
al anului pentru anul anterior pe site-ul ANMDMR si al entitdtii care desf@soard activitdtile de
sponsorizare, precum si al beneficiarilor acestora, dupd caz.

(7) in anul 2015, declaratiile se transmit ANMDMR pdnd la data de 30 iunie, iar informatiile
declarate in formularele prevdzute la alin. (5) se publicd pe site-ul ANMDMR si al entitdtii care
desfdsoard activitdtile de sponsorizare, precum si al beneficiarilor acestora, dupd caz, pdnd la
data de 30 septembrie 2015.

(8) in anul 2020, declaratiile se transmit la ANMDMR pénd la data de 30 iunie, iar informatiile
declarate in formularele prevdzute la alin. (5) se publicd pe site-ul ANMDMR si al entitdtii care
desfdsoard activitdtile de sponsorizare, precum si al beneficiarilor acestora, dupd caz, pdnd la
data de 30 septembrie 2020.

SUBSECTIUNEA 8: Facilitarea accesului la programe educationale, materiale
stiintifice, bunuri sau servicii medicale

Art. 36 (1) Programele initiate de cdtre DAPP sau reprezentantii legali ai acestora cu scopul de
a oferi sponsorizare pentru activitdti de cercetare stiintificd, vizite de studiu etc. sunt permise
cu condifia ca acestea:

a) s& nu implice elemente cu caracter promotional legate de un medicament;,
b) s& nu fie conditionate de prescrierea unui medicament sau stimularea prescrierii unui
medicament.
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(2) Furnizarea de bunuri si servicii catre spitale sau alte institutii din domeniul de asistentd
medicald:

a) frebuie sd vizeze beneficiul pacientilor,

b) nu trebuie s& fie conditionatd de prescrierea, stimularea prescrierii sau distribuirea unui
medicament,

c) nu trebuie sa facd referire la un medicament.

SUBSECTIUNEA 9: Publicitatea in cadrul manifestarilor medicale

Art. 37 (1) Sub incidenta acestei prevederi intrd manifestdrile medicale cu caracter local, regio-
nal, national sau international. Acestea sunt forme de publicitate adresate doar profesionistilor
in domeniul sandtatii si prin urmare DAPP sau reprezentantii acestora trebuie s& notifice ANM-
DMR, inainte ca manifestarea medicald s& aibd loc, urmatoarele aspecte:

a) tipul de eveniment la care participd DAPP;

b) materialele care vor fi distribuite Tn cadrul manifestdrii;

c) informatiile medicale furnizate in cadrul acestor manifestéri - setul de slide-uri care fac
referire la caracteristicile produsului, si nu intreaga prezentare;

d) specialistii romdni care participd si prezintd informatii medicale care fac referire la ca-
racteristicile unui produs, in cadrul manifestarilor internationale, trebuie s& notifice setul
de slide-uri care fac referire la caracteristicile produsului, si nu intreaga prezentare;

e) obiectele promotionale distribuite (se enumerd);

f) specialitatile profesionistilor in domeniul sandatatii cdrora le sunt adresate informatiile.

(2) Indiferent de suportul informatiilor, toate materialele publicitare folosite in acest context
trebuie sa fie conforme cu reglementdrile in vigoare. DAPP sau reprezentantii acestora trebuie
sd se asigure c& materialele publicitare contin toate informatiile recomandate.

(3) Dacda in cadrul unei campanii publicitare a unui medicament se foloseste un set de studii
este suficientd notificarea unicd, la inceputul campaniei, insofité de un plan al tuturor mani-

festarilor din cadrul campaniei.

(4) In cazul In care in cadrul acestor manifestdri se oferd premii, acestea trebuie s& aibd o
valoare micd si s& nu fie conditionate de prescrierea unui medicament.

(5) Notificarea se face cu 10 zile inaintea desfdsurdrii evenimentului.

SUBSECTIUNEA 10: Mostra

Art. 38 Mostrele se oferd, in mod exceptional, numai persoanelor calificate sd prescrie sau sd
distribuie astfel de produse, cu respectarea conditiilor impuse de reglementdrile in vigoare.

SUBSECTIUNEA 11: Obiecte promotionale

Art. 39 (1) Este interzisa furnizarea, oferirea sau promiterea vreunui cadou, avantaj pecuniar sau
beneficiu in naturd profesionistilor din domeniul séndatdtii in scopul prescrierii, achizifiondrii,
furnizarii, vanzarii sau administrdrii unui medicament.
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(2) Este permis& furnizarea sau oferirea de obiecte promotionale profesionistilor in domeniul
sandatdtii, numai dacd acestea au o valoare micd (maximum 150 lei inclusiv TVA Tnainte de
personalizare) si sunt relevante pentru practicarea medicinei sau farmaciei.

(3) Obiectele promotionale pot fi inscripfionate numai cu:

a) numele si logoul companiei farmaceutice;

b) denumirea medicamentului sau denumirea sa comund internationald, dacd existd, sau
marca comercialdg;

c) concentratia, forma farmaceuticd si, eventual, o declarare simpld a indicatiilor pentru a
desemna categoria terapeuticd a medicamentului.

CAPITOLUL IV: Publicitatea destinata publicului larg

SECTIUNEA 1: Dispozitii generale

Art. 40 (1) Publicitatea destinatd publicului larg este permisé doar pentru acele medicamente
care, prin compozitie si indicatii, pot fi utilizate fard interventia unui medic, in scopul stabilirii
diagnosticului, al prescrierii acestora sau pentru monitorizarea tratamentului, fiind suficiente, la
nevoie, sfaturile farmacistilor.

(2 JFarmaciilor le este permis s& prezinte publicului larg cataloage comerciale, liste de preturi,
cu condifia ca acestea sd nu cuprindd niciun element cu caracter promotional, iar prezenta-
rea acestora sa fie fdcutd doar in spatiul farmaciilor.

Art. 41 (1) Publicitatea destinatd publicului larg este interzisd pentru medicamente care:

a) nu au APP valabil& in Roménia;

b) se elibereazd numai pe bazd de prescriptie medicalg;

c) contin substante definite ca stupefiante sau psihotrope in conformitate cu prevederile
legale in vigoare;

d) sunt prescrise si eliberate in sistemul asigurdrilor de sdndtate, cu exceptia campaniilor
de vaccinare efectuate de industria farmaceuticd si aprobate de Ministerul Sand&taiii.

(2) Este interzisa distributia directd a medicamentelor cétre populatie de catre fabricanti in
scopuri promotionale.

(3) Este interzisd publicitatea destinatd publicului larg prezentatd prin intermediul retelelor de
socializare sau al aplicatiilor mobile.

Art. 42 Este interzis ca DAPP si pdrii terfe care actioneazd in numele acestora pe baza unui
contract s& facd publicitate la medicamente cétre publicul larg care s& confindg oferte promo-
tionale sau referiri la discounturi, reduceri de pref, prefuri speciale.

Art. 43 (1) Orice formd& de publicitate destinatd publicului larg trebuie sé fie conceputd astfel
ncat sd reiasd in mod evident caracterul publicitar al mesajului si produsul s& poatd fi clar
identificat ca medicament.
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(2) Orice formé& de publicitate destinatd publicului larg trebuie s& includd cel putin urmdtoa-
rele informatii:

al

b)

c

d)

denumirea medicamentului, precum si denumirea comund internationald, in cazul in
care medicamentul confine o singurd substantd activd;

informatiile necesare pentru utilizarea corectd a medicamentului (indicatia/indicatiile
terapeuticd/terapeutice, doza recomandatd in concordantd cu indicatia/indicatiile tera-
peuticd/terapeutice la care se face referire);

o invitatie explicitd si lizibil& de a citi cu atentie instructiunile din prospect sau de pe
ambalajul exterior, formulatd in conformitate cu prevederile in vigoare;

materialele de tip "reminder” trebuie sd includd denumirea medicamentului si invitatia
de a citi instructiunile din prospect sau de pe ambalajul exterior, dupd caz

(3) Orice forma de publicitate destinatd publicului larg se supune avizérii ANMDMR care elibe-
reazd o vizd valabil& pentru o perioadd de 6 luni sau 1 an, in functie de cererea solicitantului.

(4) Orice forma de publicitate destinatd publicului larg avizatd de ANMDMR trebuie s& prezinte
inscriptionat numdrul vizei si data acorddrii acesteia.

(5) Nu este necesar& modificarea inscriptiondrii numdrului vizei ulterior primirii acceptului de
prelungire a acesteia, exceptie fécand spoturile tv si materialele autorizate pentru canal de
comunicare online.

(6) Fac exceptie de la obligativitatea inscriptiondrii numdrului vizei materialele publicitare mici,
de tipul etichetd raft, wobbler.

(7) Este interzisd utilizarea in materialele publicitare de informatii care:

al
b)
c
d)
el
f)

gl

h)

k)
)

s& dea impresia cd o consultatie, interventie medicald sau chirurgicald nu este necesa-
rd, in special prin oferirea unor sugestii de diagnostic sau de tratament la distantd;

s& sugereze cd efectul tratamentului cu medicamentul respectiv este garantat sau nu
produce reactii adverse;

s& sugereze cd& efectul este mai bun ori echivalent cu cel al altui tfratament sau al altei
substante active, dacd nu existd o sustinere stiintificd pentru aceastd afirmatie;

s& sugereze cd starea de sdndtate a pacientului nu poate fi imbundtdtitd decat prin
utilizarea medicamentului respectiv,

sd sugereze cd starea de sdndtate a pacientului poate fi afectatd dacd nu se utilizeazd
medicamentul respectiv, cu exceptia campaniilor de vaccinare;

s& se adreseze exclusiv sau n special copiilor;

sd faca referire la o recomandare a oamenilor de stiintd, profesionistilor din domeniul
sANdtdtii sau a unor persoane care nu fac parte din aceste categorii, dar a cdror cele-
britate poate incuraja consumul de medicamente;

s& sugereze c& medicamentul este un aliment, produs cosmetic sau alt produs de con-
sum;

s& sugereze cd& siguranta sau eficacitatea medicamentului este datoratd faptului cd
acesta este natural;

s& poatd constitui, printr-o descriere sau reprezentare detaliatd a unui caz, un indemn
la o autodiagnosticare eronatd;

s& ofere, in termeni inadecvati sau Tnseldtori, asigurdri privind vindecarea;

sd foloseascd, intr-un mod inadecvat, alarmant sau inseldtor, reprezentdri vizuale ale
schimbdrilor cauzate de boli sau leziuni, ori de actiuni ale medicamentelor asupra or-
ganismului uman sau a unei pdrfi a acestuia;

m) s mentioneze, in fals, cd pentru un anumit produs existd o APP in vigoare;

n)

s& exprime violenta (chiar stilizat);
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o) s& foloseascd diminutive sau alte cuvinte (exprimdri) menite sa declanseze un rdspuns
emotional din partea utilizatorilor;

p) sd reprezinte mesaje, imagini din campanii ale altor tipuri de produse (cosmetice, supli-
mente alimentare, dispozitive medicale etc).

SECTIUNEA 2:Reglementdri privind afirmatiile continute de materialele pu-
blicitare destinate publicului larg

Art. 44 Sunt inferzise afirmatiile care sugereazd c& produsul este cel mai eficace sau mai
eficient decat altele, deoarece pot induce in eroare utilizatorii in ceea ce priveste beneficiile
terapeutice ale medicamentului, in comparatie cu cele asociate altor medicamente din ace-
easi categorie.

Art. 45 Sunt interzise afirmatiile referitoare la faptul cd medicamentul a fost produs in asa fel
ncat sd aibd un confinut mai mic de reziduuri sau cd este de calitate superioard fatd de un
alt produs.

Art. 46 Materialele publicitare nu trebuie s& sugereze cd medicamentul nu are nicio reactie
adversd dacd acestea nu rezultd din RCP

Art. 47 Sunt inferzise afirmatiile referitoare la rapiditatea actiunii medicamentului sau rapidita-
tea absorbtiei dacd acestea nu rezultd din RCP.

Art. 48 Este inferzisd folosirea materialelor publicitare in cadrul cdrora este promovatd utiliza-
rea unor medicamente aldturi de altele cu denumiri comerciale similare.

Art. 49 Este interzis companiilor producdtoare sau reprezentantilor acestora in Romdénia sd
transmitd, direct sau indirect, ideea c& produsul lor este mai bun decét altele pentru c& a
primit APP

SECTIUNEA 3: Forme de publicitate

SUBSECTIUNEA 1: Materiale publicitare tiparite destinate publicului larg
Art. 50 (1) Materialele publicitare tipdrite destinate publicului larg pot confine:

a) numele companiei farmaceutice care a sprijinit realizarea materialului, f&r& nicio altd
referire in afara datelor de identificare ale acesteig;

b) informatii nepromotionale legate de sdndtatea sau bolile oamenilor, cu conditia s& nu
existe referinte directe sau indirecte la medicamente specifice (materiale educationale);

c) sfaturi (recomanddari) pentru cresterea calitdtii vietii pacientilor, dar fard a face referire la
vreun medicament (materiale educationale);

d) informatii care nu incurajeazd automedicatia sau utilizarea nerationald a medicamen-
telor,

e informatii obiective, realiste, argumentate, f&r& a exagera proprietdtile, respectiv efectele
curative ale medicamentelor;

f) un design si o formd de prezentare care sd permitd sd fie clar si usor de inteles.
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(2) Materialele publicitare tipdrite destinate publicului larg se supun avizdrii ANMDMR.

(3) Materialele publicitare tipdrite destinate publicului larg trebuie sd confind numdrul vizei si
data eliberdrii acesteia.

SUBSECTIUNEA 2:Afise (postare), invitatii, cataloage comerciale

Art. 51 (1) Afisele (posterele) si invitatiile se supun reglementdrilor privind materialele tipdrite
destinate publicului larg, inclusiv celei de a avea inscriptionate numarul vizei si data eliberdrii
acesteia.

(2) Cataloagele comerciale din farmacii:

a) pot prezenta medicamente care se pot elibera cu/fard prescriptie medicald;
b) pot include pretul de raft al acestora fdrd a contine oferte promotionale sau referiri la
discounturi, reduceri de pret, preturi speciale.

SUBSECTIUNEA 3: Publicitatea din domeniul audiovizual

Art. 52 (1) Publicitatea medicamentelor difuzatd in cadrul programelor de radiodifuziune si te-
leviziune, transmise pe cale radioelectricd sau prin cablu ori printr-un alt sistem tehnic asimilat
acestuia, se supune prevederilor legale referitoare la publicitatea in domeniul audiovizualului.

(2) Prin publicitate audiovizuald pentru medicamente si tratamente medicale se intelege orice
formd& de promovare, efectuatd in cadrul serviciilor de programe, destinatd stimuldrii distribuirii,
vanzdrii sau utilizarii acestora.

(3) Publicitatea pentru medicamente in domeniul audiovizual este permisd numai in cazul
medicamentelor care se pot elibera fard prescriptie medicala.

(4) Publicitatea pentru medicamente din domeniul audiovizual trebuie s& ncurajeze folosirea
rafionald a acestora, sd le prezinte in mod obiectiv, fard a le exagera calitétile terapeutice.

(5) Promovarea medicamentelor in serviciile de programe audiovizuale trebuie s& includd in
mod obligatoriu:

a) denumirea medicamentului;

b) denumirea comund, dacd medicamentul confine un singur ingredient activ;

c) indicatia terapeuticd sau o formulare din care s& rezulte indicatia terapeuticd;

d) o invitafie expresd, lizibild, de a citi cu atentie instructiunile din prospect sau de pe am-
balaj, formulatd in conformitate cu prevederile in vigoare;

e) avertizarea sonord "Acesta este un medicament. Cititi cu atentie prospectul;

fl  numarul vizei si data eliberdrii acesteia, inscriptionate la sfarsitul spotului, cu obligatia
reactualizarii datei dupd fiecare reinnoire a vizei.

(6) Prin derogare de la prevederile alin. (5) lit. d) si ) publicitatea pentru medicamente difuzatd
intr-o formd& prescurtatd (reminder) trebuie sd includd o avertizare scrisé prescurtatd.
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(7) Avertizarile prevazute la alin. (5) lit. d), €) si la alin. (6) trebuie s& se difuzeze in urmdtoarele
conditii:

a) in cazul spotului principal, avertizarea se prezintd la sfarsitul spotului publicitar, vizual,
un timp suficient pentru a se asigura o perceptie clard;

b) in cazul reminderului, avertizarea se prezintd pe parcursul intregii difuzdéri a spotului
publicitar, vizual, n conditii care sd asigure o perceptie clard a mesajului;

c) avertizarea sonord se prezintd la sfarsitul spotului, in conditii care s& asigure intelegerea
deplind a mesajului.

(8) Este interzis& difuzarea de materiale publicitare pentru medicamente sau tratamente pre-
zentate sau recomandate de profesionisti in domeniul sandatdtii, organizatii academice, stiin-
tifice, fundatii, de personalitdti ale vietii publice, culturale, stiintifice, sportive sau de alte per-
soane care, datoritd celebritdtii lor, pot incuraja consumul acestor medicamente sau folosirea
tratamentelor respective.

(9) Este interzisd difuzarea de materiale publicitare si teleshopping care infdtiseazd profesio-
nisti din domeniul sandatdtii care recomandd sau avizeazd medical medicamente.

(10) Este interzisd difuzarea de materiale publicitare pentru medicamente in emisiuni pentru
copii sau in pauzele publicitare care preced ori urmeazd unor astfel de emisiuni.

(11) Este interzisd sponsorizarea programelor sau emisiunilor destinate copiilor de cétre produ-
catorii si distribuitorii de medicamente.

(12) Este interzisa difuzarea de materiale publicitare pentru medicamente in care se sugereazd
c& este necesar ca oricine sd si suplimenteze dieta cu vitamine si minerale sau c& astfel de
medicamente pot s& imbundtdteascd functii fizice ori mentale, care ih mod normal sunt bune.

(13) Publicitatea pentru orice fel de medicament sau tratament pentru sldbit ori pentru menti-
nerea greutdtii corporale trebuie s& respecte urmdtoarele conditii:

a) s& nu se adreseze persoanelor sub 18 ani si s& avertizeze publicul asupra acestui aspect
printr-un insert scris si/sau sonor;

b) s& nu fie difuzatd in emisiunile pentru copii sau in pauzele publicitare care preced ori
urmeazd unor astfel de emisiuni;

c) s& nu includd exemple de cazuri in care se vorbeste despre sau apar persoane care ar
fi fost obeze inainte de a utiliza produsele sau tratamentul cdruia i se face publicitate;

d) sd nu sugereze sau s& afirme cd a fi subponderal este adecvat sau de dorit.

(14) Designul si prezentarea publicitdtii trebuie s& permitd ca aceasta sa fie clar si usor de
infeles, cu franspunerea, pe infelesul pacientilor/consumatorilor finali, a indicatiilor din RCP in
materialele publicitare.

Art. 53 Este interzisd publicitatea outdoor sau orice formd de publicitate prezentatd pe cana-
le de comunicare, altele decat farmaciile, cabinetele medicale, domeniul audiovizual, presa
scrisd, internet.

Art. 54 (1) Materialele de tip reminder trebuie s& includd:
a) denumirea medicamentului;

b) o invitatie expresd, lizibild, de a citi cu atentie instructiunile din prospectul medicamen-
tului sau de pe ambalaij.
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(2) In cazul spoturilor TV, prin reminder se intelege clipul publicitar care indeplineste cumu-

a)

b)

c
d)

e

lativ urmdtoarele conditii:

este o parte, o continuare si/sau o completare a aceleiasi campanii publicitare pentru
un anumit medicament, realizatd in acelasi timp si in cadrul aceluiasi serviciu media
audiovizual;

reaminteste publicului elemente din mesajul difuzat in spotul principal al campaniei
publicitare;

are o duratd care nu depdseste 10 secunde;

trebuie s& fransmitd aceleasi informatii si mesaje ca spotul integral;

confine numadrul vizei si data eliberdrii acesteia.

SUBSECTIUNEA 4: Publicitatea prin internet

Art. 55 (1) Publicitatea prin internet, indiferent de forma sub care se realizeazd, trebuie supusd
evaludrii si aprobdrii ANMDMR.

(2) Orice pagind web trebuie s& contind cel putin informatii cu privire la:

al
b)

c
d)

el

f)

al

h)

k)

identitatea si adresa fizicd si electronicd a sponsorului (sponsorilor) paginii web;
referinfe complete privitoare la sursa/sursele tuturor informatiilor medicale incluse pe
pagina web;

audienta-fintd a paginii web;

numdrul vizei si data eliberdrii acesteia;

aspecte de interes pentru investitori, pentru mediile de stiri si pentru publicul larg, inclu-
zand date financiare, descrieri ale unor programe de cercetare si dezvoltare, lista produ-
selor din portofoliu, discutii despre reglementdrile care afecteazd compania si produsele
sale, informatii pentru posibili viitori angaijati;

aspecte nepromotionale legate de educatia pentru séndtate, despre caracteristicile bo-
lilor, metodele de preventie, de screening si de tratament, precum si alte informatii cu
intentia de a promova séndtatea publicd. Acestea se pot referi la opfiunile terapeutice
medicamentoase existente, cu conditia ca discufia sd fie echilibratd si exactd;

aspecte relevante despre alternative terapeutice, incluzénd, dacd este cazul, interventiile
chirurgicale, dieta, modificarea comportamentald si alte interventii care nu necesitd
utilizarea medicamentelor;

ultimele informatii aprobate, prospect si RCP, ale medicamentelor la care se face publi-
citate;

aspecte nepromotionale pentru pacienti si pentru publicul larg, cu privire la medica-
mentele din portofoliul OTC al companiei farmaceutice;

"link’- uri catre un exemplar complet, nemodificat, al oricdrui raport public de evaluare
emis de cdtre Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (CHMP) al Agentiei Europene
a Medicamentului (EMA) sau de cdtre o autoritate nationald relevantd competentd;
recomandarea adresatd vizitatorilor de a consulta un profesionist din domeniul sand&tdtii
pentru mai multe informaftii.

(3) Informatiile incluse pe pagina web trebuie actualizate ori de céte ori apar modificdri sem-
nificative ale APP si/sau de practicd medicald si supuse avizdrii ANMDMR; trebuie sd se afiseze
clar, pentru fiecare pagind si/sau subiect, dupd cum este aplicabil, data cea mai recentd la
care a fost actualizatd informatia respectiva.

(4) Informatiile legate de educatia pentru sdndtate trebuie sd recomande intotdeauna vizita-
torilor s& consulte un profesionist din domeniul sandtatii pentru mai multe informatii.
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(5) Informatiile de naturd promotionald trebuie sd& recomande intotdeauna vizitatorilor s& con-
sulte un profesionist din domeniul san&tdtii pentru mai multe informatii si s& contfind o invitatie
expresd, lizibild, de a citi cu atentie instructiunile din prospect sau de pe ambalaj, formulatd
in conformitate cu prevederile n vigoare.

(6) Este interzisd publicitatea la medicamentele de uz uman prin e-mail sau telefonie mobild
(SMS), retele de socializare.

(7) Companiile farmaceutice si/sau reprezentantii acestora trebuie sd asigure revizuirea infor-
matiilor stiintifice si medicale postate pe website-urile proprii.

(8) Website-urile trebuie s& se conformeze legislatiei si codurilor de conduité aplicabile care
reglementeazd caracterul privat, securitatea si confidentialitatea informatiilor de uz personal.

SUBSECTIUNEA 5: Campaniile de constientizare/prevenire a unor boli

Art. 56 (1) Sunt incurajate campaniile care fac parte din categoria educatiei medicale (cam-
panii destinate educdrii populatiei, programe pentru cresterea aderentei la tfratament, campa-
nii destinate constientizdrii sau prevenirii unei boli).

(2) DAPP trebuie s& se asigure c& materialele din respectiva campanie nu contin, direct sau
indirect, mesaje publicitare pentru un medicament si c& nu incurajeazd folosirea abuzivd sau
excesivd a medicamentelor.

(3) Este interzisd promovarea unor mesaje care restrding gama terapeuticd a bolii respective.
(4) DAPP trebuie de asemenea sd se asigure cd pentfru pacienti sau publicul larg este foarte

clar c& decizia terapeuticd apartine medicului, iar campania este difuzatd dupd ce a fost
avizatd de catre ANMDMR.

SUBSECTIUNEA 6: Sponsorizarea
Art. 57

(1) Sponsorizarea de orice fel care vizeazd publicul larg nu poate fi legaté de numele unui
medicament care se poate elibera cu/fard prescriptie medicald.

(2) Actiunile de sponsorizare nu trebuie sd contind mesaje promotionale directe sau indirecte
pentru medicamentele eliberate cu/férd prescriptie medicald.

(3) Programele de intrajutorare sau de caritate nu se pot face in numele unui medicament.

SUBSECTIUNEA 7: Oferirea de mostre

Art. 58 (1) Este interzisd furnizarea de mostre in scop publicitar publicului larg de cé&tre DAPP,
precum si de cdtre orice entitdfi sau persoane care ii reprezintd ori care acfioneazd in numele
acestora pe baza unui contract.
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(2) Este interzisd furnizarea de mostre in scop publicitar publicului larg de catre societdtile cu
obiect de activitate comercial (farmacii autorizate sau pdrfi terfe).

(3) Este interzisa furnizarea de mostre direct cdtre pacient prin intermediul publicatiilor trans-
mise direct sau prin postd sau addugarea de mostre In ambalajul publicatiilor, precum si
distribuirea de vouchere, cupoane valorice sau tichete care sd permitd obfinerea unor medi-
camente gratuite sau cu pref redus.

SUBSECTIUNEA 8: Obiecte promotionale

Art. 59 (1) Obiectele promotionale oferite publicului larg trebuie s& fie asociate cu promovarea
sAnatatii si a starii de bine si sd fie necostisitoare.

(2) Obiectele promotionale pot fi oferite numai in legdturd cu promovarea medicamentelor
care se pot elibera fard prescriptie medicald.

SUBSECTIUNEA 9: Promovarea serviciilor medicale si farmaceutice

Art. 60 (1) Clinicile, cabinetele medicale, farmaciile sau alte organizatii care furnizeazd servicii
de sé&ndtate nu pot include in aceastd activitate publicitatea la medicamentele de uz uman.

(2) Abordarea terapeuticd adecvatd a unei afectiuni este rezultatul colabordrii dintre medic,
farmacist si pacient.

Art. 61 (1) DAPP-lor sau reprezentantilor acestora, inclusiv celor care desfdsoard programe de
reducere a costului suportat de pacienti in cazul tratamentelor cu medicamente de uz uman,
le este interzisd obtinerea de informatii legate de datele personale ale pacientilor sau ale
prescriptiilor acestora de la farmacii sau medici prescriptori.

(2) ANMDMR avizeazd si verificd programele de reducere a costului suportat de pacienti in
cazul trafamentelor cu medicamente de uz uman.

CAPITOLUL V: Supraveghere

SECTIUNEA 1: Dispozitii generale

Art. 62 ANMDMR este autoritatea competentd pentru evaluarea si monitorizarea tuturor forme-
lor de publicitate a medicamentelor, dup& cum urmeazd:

a) avizeazd toate materialele publicitare destinate publicului larg, care promoveazd medi-
camentele care se pot elibera férd prescriptie medicald;

b) avizeazd toate materialele educationale destinate pacientilor;

c) analizeazd ulterior distribuirii, prin sondaj sau ca urmarea unor sesizdri materialele pu-
blicitare destinate profesionistilor din domeniul s&ndtdtii, care promoveazd medicamen-
tele care se elibereazd cu, precum si fard prescriptie medicald;

d) avizeazd toate materialele educationale destinate profesionistilor din domeniul sand&td-
fil.
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Art. 63 (1) Perioada de evaluare in vederea avizdrii tuturor formelor de publicitate pentru me-
dicamente, depuse la ANMDMR, este de 30 de zile de la data confirmdrii platii, din care se ex-
clude perioada de timp in care DAPP ré&spunde eventualelor solicitdri formulate de ANMDMR.

(2) Termenul de 30 de zile poate fi prelungit in functie de calitatea si/sau complexitatea ma-
terialului publicitar prezentat initial pentru evaluare.

(3) In cazul in care datele transmise in vederea evaludrii diferitelor forme de publicitate sunt
substantiale si evaluarea nu este posibil de efectuat in intervalul de timp amintit, ANMDMR
prezintd o estimare a timpului necesar pentru finalizarea evaludrii, dar nu mai mult de 60 de
zile.

(4) Raspunsurile la solicitdrile formulate de ANMDMR se transmit in maximum 30 de zile, in caz
contrar materialul este considerat respins, f&rd returnarea taxei de evaluare.

(5) In cazul materialelor publicitare supuse reavizdrii, dacd rdspunsul/aprobarea ANMDMR nu
se primeste 1n 30 de zile, se presupune aprobarea lor tacitd.

(6) Dupd reavizare nu este necesard retipdrirea materialelor publicitare tipdrite in vederea
includerii numarului vizei si a datei, verificarea conformitdtii fédcandu-se in baza noii aprobdri
emise de ANMDMR.

(7) in cazul materialelor publicitare la care se solicitd reavizare, cererea si plata se vor efectua
cu minimum 30 de zile anterior expirdrii vizei.

Art. 64 Pe langd forma de publicitate depusd spre evaluare, DAPP trebuie sd indice publi-
cul-tintd cdruia aceasta i este adresatd.

Art. 65 Toate formele de publicitate trebuie sd fi fost supuse deja spre evaluare serviciului
stiintific intern Tnsdrcinat cu monitorizarea informatiilor privind medicamentele puse pe piatd
de DAPP

Art. 66 Toate unitdtile implicate in distributia de medicamente au obligatia ca la primirea
oricdrui material publicitar s& se asigure cd acesta detine vizd de publicitate valida.

Art. 67 ANMDMR poate solicita opinia altor organisme cu responsabilitéti in evaluarea diferi-
telor forme de publicitate publicitat

Art. 68 Persoanele fizice sau juridice care au un interes legitim in interzicerea oricdrei forme
de publicitate a medicamentelor care contravine prevederilor legale in vigoare pot sesiza
ANMDMR in acest sens, care va rdspunde sesizdrilor in termen de 30 de zile.

SECTIUNEA 2: Supravegherea

Art. 69 (1) Pentru asigurarea practicdrii unei publicitati veridice, corecte, fard exagerdri, pentru
medicamentele de uz uman puse pe piatd in Romania, in acord cu prevederile prezentelor
norme, ANMDMR efectueazd inspectii si verificd respectarea prevederilor privind publicitatea:

a) in unitati de distributie a medicamentelor de uz uman (farmacii comunitare, farmacii
de spital, drogherii, distribuitori angro), in vederea verificarii materialelor publicitare sau
educationale pe care acestia le detin sau le furnizeazd;
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b) in spitale si cabinete medicale, in vederea verificarii materialelor publicitare sau edu-
cationale pe care acestea le detin;

c) la DAPP si reprezentantii acestora in vederea verificdrii materialelor publicitare sau edu-
cationale pe care acestia le detin sau le furnizeazd si in vederea verificdrii instruirii per-
soanelor care vin in contact cu profesionistii din domeniul sandtdtii in scopul promovdarii
medicamentelor de uz uman;

d) in cadrul manifestdrilor stiintifice (simpozioane, conferinte, congrese, mese rotunde) la
care acestia participa:

e) n mediul online (pagini web);

f) la sediile persoanelor juridice care actioneazd cu contract in numele DAPP in vederea
verificarii materialelor publicitare sau educationale pe care acestia le furnizeazd.

(2) Sesizarea se face in scris, cu prezentarea urmdtoarelor:

a) datele de contact ale petentului;

b) detaliile cu privire la tipul, momentul si locul in care a fost intélnitd respectiva formd de
publicitate;

c) motivele de ingrijorare care stau la baza intocmirii sesizdrii de catre reclamant;

d) copia formei de publicitate care face subiectul sesizdrii;

e) copii ale oricdror documente care pot demonstra eventuala contactare anterioard a
DAPP sau a agentului de publicitate in vederea solutiondrii pe cale amiabil& a diver-
gentelor.

Art. 70 ANMDMR acordd prioritate sesizdrilor inaintate, referitoare la cazurile in care publicita-
tea ar putea avea un impact negativ asupra séndtdtii publice.

Art. 71 ANMDMR inregistreazd toate sesizdrile primite, iar dacd in urma evaludrii constatd cé
au fost incdlcate dispozitiile legale cu privire la publicitatea medicamentelor ia mdsurile ne-
cesare penfru respectarea legii.

SECTIUNEA 3: Sanctiuni

Art. 72 (1) In cazul nerespectdrii prevederilor referitoare la publicitatea medicamentelor elibe-
rate cu sau fard prescriptie medicald, ANMDMR aplicé sanctiuni in conformitate cu prevederile
art. 836 alin. (1) lit. y) din Legea nr. 95/2006 , titlul XVII - Medicamentul, cu modificdrile si com-
pletdrile ulterioare.

(2) In cazul nerespectdrii prevederilor legate de obligativitatea DAPP de a instrui persoanele
care vin in confact cu profesionistii din domeniul sand&tdtii in scopul promovdrii medicamen-
telor de uz uman, ANMDMR aplicd sanctiuni in conformitate cu prevederile art. 836 alin. (1) lit.
y) din Legea nr. 95/2006 , titlul XVII - Medicamentul, cu completdrile si modificdrile ulterioare.

CAPITOLUL VI: Dispozitii finale

Art. 73 DAPP are urmdtoarele obligatii:

a) s& pdstreze disponibile sau sd transmitd ANMDMR o mostrd a tuturor materialelor publi-
citare elaborate din initiativa sa, impreund cu o declaratie indicdnd persoanele cdrora
li se adreseazd, metoda de aducere la cunostintd si data primei aduceri la cunostintd;
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b) s& se asigure cd materialele publicitare elaborate pentru medicamentele sale sunt
conforme cu prevederile legale referitoare la informarea publicului, furnizénd informatii
suficient de detaliate, clare si lizibile astfel incat sa ofere cititorului posibilitatea de a-si
forma o opinie corectd in ceea ce priveste eficacitateq, siguranta si modul de adminis-
trare a unui medicament;

c) s& verifice dacd reprezentantii sdi medicali au fost instruiti adecvat si isi indeplinesc
obligatiile legale;

d) s& furnizeze ANMDMR informatiile necesare pentru indeplinirea responsabilitdtilor ei;

e) s& se asigure cd deciziile luate de ANMDMR sunt respectate imediat si complet.

Art. 74 ANMDMR ia mdsuri adecvate pentru a asigura aplicarea prevederilor legale in vigoa-
re referitoare la publicitatea medicamentelor de uz uman, inclusiv poate verifica efectuarea
instruirii corespunzdtoare a persoanelor care vin in contact cu profesionistii din domeniul sa-
n&tatii in scopul promovdrii medicamentelor de uz uman si aplica sanctiuni, potrivit legii, in
cazul nerespectdrii acestora.

Art. 75 (1) DAPP sau reprezentantii legali ai acestuia au obligatia s& se asigure cd prescriptorii
sunt imediat si complet informati referitor la orice modificare important& sau relevantd a infor-
matiilor disponibile despre medicament, utilizate in campaniile promotionale.

(2) Ca urmare a unei restrictii urgente impuse de modificdri ale profilului de sigurantd sau a
unei variatii la termenii APP din motive similare, responsabilii cu campaniile publicitare sunt
obligati s& ia toate mdsurile necesare ca materialele publicitare ulterioare acestor modificdri
sd reflecte inftocmai forma noud si, acolo unde este cazul, s& reflecte si eventualele diferente
intr-o manierd relevantd si clard.

Art. 76 Anexele nr. 1-2 fac parte integrantd din prezentele norme.
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