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Catre: Dnul Pavel Filip
Prim-ministru al Republicii Moldova

Dna Ruxanda Glavan
Ministru al Sanatatii

Dnul Mircea Buga
Consilier principal de stat al Prim-ministrului
in domeniul ocrotirii sanatatii si dezvoltarii sociale

Nr. 124 din 27 decembrie 2016

Ref: Proiectul Hotdardrii de Guvern privind aprobarea Regulamentului cu privire la promovarea eticd a medicamentelor

Stimate Domnule Prim-ministru,

Din numele Asociatiei Patronale ,,Camera de Comert Americana din Moldova” (in continuare ,,AmCham”), Va transmitem
comentariile si propunerile noastre referitoare la proiectul Hotdrdrii de Guvern privind aprobarea Regulamentului cu
privire la promovarea eticd a medicamentelor.

AmCham saluta initiativa de a reglementa domeniul promovarii medicamentelor in scopul prevenirii si sanctionarii
metodelor neetice indreptate spre sporirea vanzarii anumitor produse.

Sustinem instituirea interdictiilor referitoare la oferirea sau furnizarea platilor Tn bani sau cadourilor de valoare catre
persoanele calificate Tn domeniul medical pentru prescrierea sau eliberarea anumitor produse farmaceutice.

Totusi, proiectul elaborat de Ministerul Sanatatii nu stabileste un plafon maxim pentru onorariile oferite de catre
companiile farmaceutice persoanelor calificate in domeniul medical in schimbul serviciilor de conferentiere per activitate
sau per eveniment/zi.

De asemenea, proiectul nu instituie limite financiare pentru valoarea cheltuielilor de cazare si hrana suportate de
companiile farmaceutice pentru persoanele calificate in domeniul medical cu ocazia evenimentelor stiintifico-medicale.

A. Necesitatea de a reglementa limite financiare pentru valoarea onorariilor si a cheltuielilor de cazare/hrana
suportate de companiile farmaceutice pentru persoanele calificate in domeniul medical

Specificarea in Regulament a limitelor pecuniare este necesara pentru a furniza autoritatilor criterii de apreciere a
rezonabilitatii onorariilor, precum si a cheltuielilor de cazare/masa suportate de companii in beneficiul persoanelor
calificate in domeniul medical. in absenta acestor criterii, nu se va putea realiza finalitatea obligatiei companiilor
farmaceutice de a declara la AMDM cheltuielile de sponsorizare suportate, intrucat nu va fi clara modalitatea de apreciere
a informatiei date.

Asa fiind, indicatorii de valoare vor permite AMDM sa ateste incalcari si, dupa caz, sa aplice sanctiuni pentru depasirea
cuantumurilor stabilite. Tn caz contrar, doar declararea in sine a cheltuielilor suportate pentru persoane calificate, fira
instrumente de control si sanctionare, nu va avea impact de disciplinare si de combatere a practicilor neetice.
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B. Preluarea limitelor prevazute in proiectul pregatit de catre Grupul de lucru pentru elaborarea Codului etic de
promovare a medicamentelor

Tncurajdm sa fie preluat proiectul de regulament pregitit de citre Grupul de lucru pentru elaborarea Codului etic de
promovare a medicamentelor, creat de Ministerul Sanatatii in anul 2014, la initiativa AmCham. Textul acestui proiect a
fost coordonat in cadrul Mesei Rotunde din 26 februarie 2016, la care, alaturi de membrii AmCham si APIM, au participat
reprezentantii Ministerului Sanatatii, Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, institutiilor medico-sanitare
publice si Asociatiei Medicilor de Familie. Astfel, documentul rezultat cuprinde norme echilibrate, al caror continut a fost
agreat de toti subiectii implicati in proces.

Acest proiect instituie un set de limite financiare necesare pentru aprecierea rezonabilitatii cheltuielilor suportate de
companiile farmaceutice pentru persoanele calificate in domeniul medical:

e Plafonarea cheltuielilor de cazare si hrana suportate de organizatorul manifestarii stiintifico-practice:

,» Organizarea evenimentului si/sau sponsorizarea participdrii la un eveniment a persoanelor calificate sa prescrie sau sd
elibereze medicamente nu poate fi conditionatd de nicio obligatie de a promova, recomanda, prescrie, achizitiona, distribui,
vinde sau administra medicamente.

Organizatorul este in drept sd asigure/sd compenseze participantilor cazarea si hrana, precum si sd achite diurne in
conformitate cu legislatia in vigoare.

1) Pentru evenimentele stiintifice nationale, se stabilesc urmdtoarele valori maxime pentru costul cazdrii (per 24
ore) si hranei (per masd) ale unui participant:

a) Costul unei camere pentru o persoand cu mic dejun inclus nu trebuie sd depdseascd echivalentul in moneda
nationald a sumei de 100 EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca Nationald a Moldovei pentru ziua
efectudrii pldtii;

b) Costul unei mese (prinz sau cind) nu trebuie sd depdseascd echivalentul in moneda nationald a sumei de 30
EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca Nationald a Moldovei pentru ziua efectudrii pldtii.

2) Pentru evenimentele stiintifice internationale desfdsurate in tdrile membre ale Comunitdtii Statelor

Independente, se stabilesc urmdtoarele valori maxime pentru costul cazdrii (per 24 ore) si hranei (per masd) ale unui
participant:

a) Costul unei camere pentru o persoand cu mic dejun inclus nu trebuie sd depdseascd echivalentul in moneda
nationald a sumei de 250 EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca Nationald a Moldovei pentru ziua
efectudrii platii;

b) Costul unei mese (prinz sau cind) nu trebuie sd depdseascd echivalentul in moneda nationald a sumei de 70
EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca Nationald a Moldovei pentru ziua efectudrii pldtii.

3) Pentru toate celelalte evenimente stiintifice internationale, se stabilesc urmdtoarele valori maxime pentru costul
cazdrii (per 24 ore) si hranei (per masad) ale unui participant:

a) Costul unei camere pentru o persoand cu mic dejun inclus nu trebuie sG depdseascd echivalentul in moneda
nationald a sumei de 350 EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca Nationald a Moldovei pentru ziua
efectudrii platii;
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b) Costul unei mese (prinz sau cind) nu trebuie sd depdseascd echivalentul in moneda nationald a sumei de 70
EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca Nationald a Moldovei pentru ziua efectudrii pldtii.

Este interzisd pentru desfdsurarea evenimentului, indiferent dacd este organizat in Republica Moldova sau peste hotarele
ei, inchirierea a oricdror locatii care sunt cunoscute pentru exclusivitatea si luxul oferit, locatii cu destinatii sportive,
turistice, culturale, distractive, indiferent de costul lor.”

e Conditii privind oferirea onorariilor pentru serviciile acordate in cadrul evenimentelor, astfel incat acestea sa
fie rezonabile si sa reflecte valoarea justa a serviciilor de conferentiere, fara a depasi plafonul valoric maxim:

LIntreprinderile farmaceutice, filialele acestora si reprezentantele lor, precum si alte entitdti imputernicite de cdtre acestea,
pot angaja consultanti pentru oferirea de servicii, cum ar fi: prelegeri, implicarea in evenimente medicale/stiintifice, servicii
de training etc. Necesitatea acestor servicii trebuie sd fie clar identificatd si documentatd din timp.

Consultantii trebuie sd aibd experienta necesard pentru prestarea serviciului de conferentiere, iar criteriile de selectie a
acestora trebuie sd fie legate in mod direct de necesitatea identificatd. Numdrul consultantilor nu trebuie sa fie mai mare
decdt numdrul rezonabil necesar pentru atingerea necesitdtilor identificate.

Onorariul pentru serviciile acordate de catre consultanti trebuie sd fie rezonabil si sa reflecte valoarea justd a serviciilor
prestate. Valoarea brutd maximd a onorariilor pentru servicii de conferentiere per activitate sau per eveniment/zi (atét
pentru pregdtire, cdt si pentru executie) nu va depdsi echivalentul in moneda nationald a sumei de 235 EUR, calculat
potrivit cursului stabilit de Banca Nationald a Moldovei pentru ziua efectudrii pldtii, dacd o altd zi nu este prevdzutd in
contract.”

e Cuantumuri valorice maxime pentru obiecte de uz general, obiecte de utilitate medicald, materiale
educationale si informative oferite de catre companiile farmaceutice:

,obiecte de utilitate medicald — diverse dispozitive medicale, inclusiv modele anatomice pentru cabinetele de consultatie,
dispozitive pentru inhalatie (fdrd ingredient activ) si dispozitive destinate sd ajute pacientul sd invete tehnica auto-injectdrii
(si altele), enumerate in anexa nr. 1 la prezentul Regulament al cdror pret cu amdnuntul nu depdseste echivalentul in
moneda nationald a sumei de 90 EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca Nationald a Moldovei pentru ziua
efectudrii pldtii.

material educational — orice mijloc/instrument care este direct relevant pentru practicarea medicinii (cdrti medicale;
reviste stiintifice medicale; ghiduri de practicd medicald s.a.), pretul cu amdnuntul al cdrui nu depdseste echivalentul in
moneda nationald a sumei de 35 EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca Nationald a Moldovei pentru ziua
efectudrii pldtii, este destinat persoanelor calificate sd prescrie si/sau sd elibereze medicamente si nu contine logo-ul
intreprinderii farmaceutice sau a unui anumit medicament.

material informativ — orice mijloc/instrument care este direct relevant pentru practicarea medicinii, este necostisitor
(pretul cu amdnuntul nu depdseste echivalentul in moneda nationald a sumei de 35 EUR, calculat potrivit cursului stabilit
de Banca Nationald a Moldovei pentru ziua efectudrii pldtii pldtii), are drept scop informarea persoanelor calificate sd
prescrie sau sd elibereze medicamente cu privire la rezumatul caracteristicilor medicamentului si conditiile de prescriere si
eliberare a medicamentelor.

Intreprinderile farmaceutice, filialele si reprezentantele acestora, precum si alte entitdti imputernicite de cdtre acestea,
pot sd ofere pixuri sau notes-uri de hértie exclusiv In timpul evenimentelor organizate de ei, atdt timp cdt acestea nu sunt
inscriptionate cu logo-ul unui produs si/sau al producdtorului si valoarea lor per persoand nu depdseste echivalentul in
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moneda nationald a sumei de 5 EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca Nationald a Moldovei pentru ziua efectudrii
pldatii.”

C. Concluzii

Solicitam respectuos modificarea proiectului Hotdrdrii de Guvern privind aprobarea Regulamentului cu privire la
promovarea eticd a medicamentelor, elaborat de Ministerul Sanatatii, prin introducerea limitelor pecuniare maximale
pentru valoarea onorariilor si a cheltuielilor de cazare/hrana suportate de companiile farmaceutice pentru persoanele
calificate Tn domeniul medical.

Acesti indicatori de valoare vor permite autoritatilor competente sa ateste incalcari si, dupa caz, sa aplice sanctiuni pentru
depasirea cuantumurilor stabilite, atingdndu-se astfel scopul de disciplinare si de combatere a practicilor neetice in
promovarea medicamentelor.

n asteptarea raspunsului Dvs., ne exprimam speranta si deschiderea spre o colaborare constructiva pe viitor.
Anexd:

Proiectul Regulamentului privind promovarea medicamentelor de uz uman destinatd persoanelor calificate sa le prescrie
sau sd le elibereze.

Cu respect,

Mila Malairau
Director Executiv
A.P. ,Camera de Comert Americana din Moldova”



GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA
HOTARARE nr.

din 2015

mun. Chisinau

pentru aprobarea Regulamentului privind promovarea medicamentelor de uz uman

destinata persoanelor calificate sa le prescrie sau sa le elibereze

In temeiul prevederilor Legii nr. 1409-X111 din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 52-53, art. 368), cu modificarile si
completarile ulterioare, Legii nr. 1456-XIl1 din 25 mai 1993 cu privire la activitatea
farmaceutica (republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 59-61, art.
200), cu modificarile si completarile ulterioare, precum si in scopul asigurarii utilizarii
rationale a medicamentelor si protectiei consumatorilor, Guvernul

HOTARASTE:

1. Se aproba Regulamentul privind modul de promovare a medicamentelor de uz uman
destinata persoanelor calificate sa le prescrie sau sa le elibereze, conform anexei.

2. Controlul asupra executdrii prezentei hotarari se pune in sarcina Ministerului Sanatatii.

PRIM-MINISTRU
Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii
Ministrul finantelor

Ministrul justitiei



Aprobat prin
Hotararea Guvernului nr.

din 2015

REGULAMENT
privind promovarea medicamentelor de uz uman destinata persoanelor calificate sa le

prescrie sau sa le elibereze

Regulamentul privind promovarea medicamentelor de uz uman destinata persoanelor calificate
sa le prescrie sau sa le elibereze transpune Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 06 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamente de uz uman, publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatii Europene L 311 din
28.11.2001.
Capitolul 1
DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul privind promovarea medicamentelor de uz uman destinata
persoanelor calificate sda le prescrie sau sa le elibereze (in continuare — Regulament)
reglementeaza activitatile de promovare a medicamentelor.

2. Prezentul Regulament se refera la activitatea de promovare a medicamentelor de uz
uman de catre intreprinderile farmaceutice, filialele si reprezentantele acestora, precum si de
catre alte entitdfi imputernicite de catre acestea in vederea implementarii bunelor practici de
promovare in scopul asigurarii intereselor social-economice ale consumatorilor de
medicamente.

3. Promovarea medicamentelor se efectueazd de catre reprezentantii intreprinderilor
farmaceutice, filialelor si reprezentantele acestora, precum si de catre alte entitdfi imputernicite
de catre acestea, si este destinatd persoanelor calificate sd prescrie sau sa elibereze
medicamentele.

4. Prevederile prezentului Regulament nu se aplica:

1) rezumatelor caracteristicilor medicamentului, asa cum sunt prevazute de actele
normative in vigoare, prospectelor medicamentelor, in masura in care nu sunt de naturd
promotionald, precum si etichetarii medicamentelor;

2) corespondentei, inclusiv celei insotite de materiale de natura nepromotionald, oferitd
caraspuns la intrebarile individuale din partea persoanelor calificate sa prescrie sau sa elibereze

medicamente sau a personalului administrativ corespunzdtor, incluzand scrisori publicate in



reviste de specialitate, dar numai daca acestea se referd exclusiv la subiectul scrisorii sau al
intrebarii si nu sunt de natura promotionala;

3) anunturilor §i materialelor informative cu privire la, de exemplu, medicamente
aprobate, si care sunt legate de modificari ale ambalajelor; avertismente cu privire la reactii
adverse ca parte a precautiilor generale; cataloage comerciale si liste de preturi, cu conditia sa
nu includa afirmatii promotionale cu privire la produs.

5. In sensul prezentului Regulament se utilizeaza notiunile definite in Legea cu privire
la medicamente nr. 1409-XIIl din 17 decembrie 1997, cu modificarile si completarile
ulterioare si Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456-XI1 din 25 mail993 cu
modificarile si completarile ulterioare.

6. In sensul prezentului Regulament notiunile utilizate semnifica:

cercetare de piata — colectarea informatiilor despre piata farmaceuticd, cu exceptia
datelor personale ale pacientului, precum si evaluarea impartiald si analizarea informatiilor
despre piata farmaceutica. Utilizarea datelor statistice sau a informatiei despre piata nu poate

fi facuta in scopuri promotionale. Cele doua faze sunt distincte.

eveniment — reuniuni promotionale, stiintifice sau profesionale, congrese, conferinte,
simpozioane si alte evenimente asemanatoare, inclusiv consiliul consultativ, intalniri destinate
activitatilor de planificare, educatie (cursuri) sau intalniri ale investigatorilor pentru studiile
clinice si pentru studiile non-clinice, organizate si/sau sponsorizate de catre intreprinderile
farmaceutice, filialele si reprezentantele acestora, precum si de catre alte entitati imputernicite

de acestea;

material educational — orice mijloc/instrument care este direct relevant pentru
practicarea medicinii (carti medicale; reviste stiintifice medicale; ghiduri de practica medicala
s.a.), pretul cu amanuntul al carui nu depaseste echivalentul in moneda nationala a sumei de 35
EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca Nationala a Moldovei pentru ziua efectudrii
platii platii, este destinat persoanelor calificate sa prescrie si/sau sa elibereze medicamente i

nu contine logo-ul intreprinderii farmaceutice sau a unui anumit medicament.

material informativ — orice mijloc/instrument care este direct relevant pentru
practicarea medicinii, este necostisitor (pretul cu amanuntul nu depaseste echivalentul in
moneda nationala a sumei de 35 EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca Nationala a
Moldovei pentru ziua efectudrii platii), are drept scop informarea persoanclor calificate sa
prescrie sau sa elibereze medicamente cu privire la rezumatul caracteristicilor medicamentului

si conditiile de prescriere si eliberare a medicamentelor.



material promotional - orice mijloc/instrument utilizat in scopuri de promovare, asa

cum este definita notiunea ,,promovare* in prezentul Regulament;

obiecte de utilitate medicalda — diverse dispozitive medicale inclusiv modele anatomice
pentru cabinetele de consultatie, dispozitive pentru inhalatie (fird ingredient activ) si
dispozitive destinate sa ajute pacientul sa invete tehnica auto-injectarii (si altele), enumerate in
anexa nr. 1 la prezentul Regulament al caror pret cu amanuntul nu depaseste echivalentul in
moneda nationald a sumei de 90 EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca Nationala a

Moldovei pentru ziua efectudrii platii.

promovare - toate activitafile care promoveaza prescrierea, distribuirea, vanzarea,
eliberarea, administrarea, recomandarea sau consumul medicamentelor, inclusiv:

a) comunicarea verbala si/sau scrisa;

b) publicitatea in mijloacele de informare de specialitate tiparite si corespondenta
postala directa, e-publicitatea;

c) distribuirea de mostre;

d) oferirea de materiale relevante pentru practicarea medicinii si activitatii
farmaceutice;

€) sponsorizarea organizarii reuniunilor promotionale si/sau stiintifice, inclusiv platile
pentru taxa de participare, cheltuielile de transport si cazare legate de participarea la astfel de

reuniuni;

f) alte actiuni, cum ar fi participarea la expozitii, utilizarea casetelor audio, a filmelor,
inregistrarilor, mediilor electronice, a sistemelor interactive de date si a altor metode similare

de promovare;

publicitate comparativa - orice forma de publicitate care identifica explicit sau implicit

un produs concurent si/sau descrierea comparativa;

promovare deghizati — constituie promovare ascunsa a medicamentului prin utilizarea

denumirilor comerciale in studii stiintifice, carti/reviste medicale etc.

reprezentant medical —angajatul entitatilor enumerate in pct. 2 al prezentului Regulament,
pregatit in mod adecvat de catre acestea, care detine suficiente cunostinte stiintifice pentru a
putea oferi informatii precise i cat mai complete cu privire la medicamentele pe care le

promoveaza.



7. Medicamentul nu se promoveaza inainte de acordarea certificatului de inregistrare care
permite utilizarea, realizarea sau distribuirea acestuia, pe perioada suspendarii certificatului

de inregistrare a medicamentului cat si dupa retragerea acestuia.

8. Medicamentul nu poate fi promovat in afara indicatiilor din rezumatul
caracteristicilor produsului, aprobate de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

9. Promovarea medicamentului de uz uman se realizeaza conform prevederilor inscrise
in rezumatul caracteristicilor medicamentului aprobat si va fi conforma cu termenii

Certificatului de Inregistrare, emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Capitolul 11
CERINTE SPECIFICE PRIVIND PROMOVAREA MEDICAMENTELOR

10. Promovarea medicamentelor de uz uman trebuie:

a) sa fie exacta, actualizata, echilibrata, echitabila, obiectiva si suficient de completa
pentru a da posibilitatea celor carora le este adresata sa isi formeze propria opinie cu privire la
calitatea terapeutica a medicamentului in cauza;

b) sa se bazeze pe evaluarea actualizata a tuturor dovezilor relevante si sa reflecte clar
aceste dovezi;

c) sd incurajeze utilizarea rationald a medicamentului, prin prezentarea obiectiva a
acestuia, fard a exagera proprietatile si calitatile terapeutice ale medicamentului;

d) sa nu Incurajeze automedicatia sau utilizarea nerationald a medicamentului;

e) sd nu fie ingeldtoare, sau sa induca in eroare prin distorsionare, exagerare, accentuare
nejustificatd, omisiune sau in orice alt mod;

f) s nu sugereze ca un medicament sau o substanta activa are vreun merit, calitate sau
proprietate speciald, daca acest lucru nu poate fi documentat stiintific;

g) sa nu prejudicieze respectul pentru demnitatea umand i morald publica;

h) sa nu includd discrimindri bazate pe rasa, sex, limba, origine, apartenentd etnica,
nationalitate sau alt criteriu;

1) sd nu aduca prejudicii imaginii, onoarei, demnitatii si vietii private a persoanelor;

J) sé fie bazata pe studii publicate, care includ referinte clare. Daca datele la care se face
referintd sunt rezultatul unor cercetari la animale (de ex., in vivo sau in vitro), acest fapt se
declard, iar referinta se prezintad clar pe aceeasi pagind, pentru a evita orice neintelegere sau

interpretare eronata.



11. Orice comparatie intre medicamente se bazeaza pe aspecte relevante si comparabile.
Compararea medicamentelor este permisd cu o justificare stiintificd adecvata, in functie de

reglementarile nationale si internationale.
Publicitatea comparativa nu induce in eroare §i nu este defaimatoare daca:
1) nu denigreaza produsele altei intreprinderi farmaceutice;

2) nu utilizeaza denumirea produsului (marca comerciald) a unei alte intreprinderi
farmaceutice, fiind permis doar sa se mentioneze denumirea comuna internationald. Singura
exceptie permisd este compararea pretului din Catalogul national de preturi de producétor la
medicamente, citatd direct de pe pagina web oficiala a Agentiei Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova.
3) nu se compara produse care au indicatii diferite.

12. Toate ilustratiile din materialele promotionale, incluzand grafice, imagini, fotografii

si tabele, luate din studii publicate, trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:
1) sa indice sursa exacta a ilustratiilor;

2) sa fie reproduse fidel, cu exceptia cazului in care este necesara adaptarea sau
modificarea pentru a respecta orice regulament aplicabil, caz In care se va mentiona

clar ca ilustratiile au fost adaptate si/sau modificate;
3) sa nu induca in eroare in legaturd cu natura medicamentului.

13. Citatele din literatura medicala si stiintifica sau din comunicari personale, vor fi

reproduse fidel cu identificarea surselor exacte.

14. Cuvintele ,,sigur* sau ,lipsit de riscuri®, sau cuvinte similare nu sunt utilizate

pentru a descrie un medicament.

15. Cuvantul ,,nou“ nu se utilizeaza pentru a descrie un produs sau o forma de
prezentare care a fost general disponibild, sau o indicatie terapeutica promovata timp de peste

un an in Republica Moldova.

16. La promovarea medicamentelor de uz uman nu se afirma ca un produs nu are efecte

secundare, riscuri de toxicitate sau riscuri de dependenta.

17. Promovarea incurajeaza utilizarea rationala a medicamentelor prin prezentarea lor
obiectiva §i fara a exagera proprietatile acestora. Informatiile nu vor sugera faptul ca un
medicament sau o substantd activa are vreun merit, calitate sau o proprietate speciald, daca acest

lucru nu poate fi documentat stiingific.



18. Toate materialele promotionale includ clar si lizibil urméatoarele informatii:
1) informatii esentiale compatibile cu rezumatul caracteristicilor produsului, precum si

data la care informatiile esentiale de acest fel au fost redactate sau revizuite ultima oara;
2) modul de eliberare catre pacienti;
3) doza si forma farmaceutica;

19. Atunci cand publicitatea este o reamintire, se include nu mai mult decat denumirea
medicamentului sau denumirea sa comuna internationala, daca exista, sau marca comerciala,
precum si o declarare simpla a indicatiilor pentru a desemna categoria terapeutica a produsului
si calea de administrare.

20. Posterele, bannerele, standurile si variantele acestora includ informatiile esentiale
atunci cand contin mai mult decat denumirea medicamentului sau denumirea comuna

internationala.

21. Orice material promotional tiparit, destinat persoanelor calificate sa prescrie sau sa
elibereze medicamente va avea mentiunea , Acest material promotional este destinat

persoanelor calificate sa prescrie sau sa elibereze medicamente”.

22. Modul de prescriere a medicamentului poate sd nu fie inclus intr-un material
promotional al produsului care nu include mai mult decat denumirea comerciald a

medicamentului si/sau o indicatie.

23. Nu se admite referirea la datele clinice bazate pe surse nepublicate.
24. Reprezentantul medical este abilitat sa faca vizite persoanelor calificate sa prescrie

si/sau sa elibereze medicamente in legatura cu promovarea medicamentelor.

25. Reprezentantii medicali trebuie sa fie pregétifi in mod adecvat de catre intreprinderea
care i1 angajeaza si trebuie sa detina suficiente cunostinte stiintifice pentru a putea oferi informatii

precise si cat mai complete cu privire la medicamentele pe care le promoveaza.

Capitolul 111
CERINTE SPECIFICE PRIVIND TRANSPARENTA PROMOVARII
26. Promovarea medicamentelor de uz uman nu trebuie sa fie deghizata.
27. Testarile nonclinice, studiile de siguranta postautorizare sau orice alte colectari de
date nu trebuie sa constituie promovare deghizata. Evaluarile, programele si studiile de acest

fel trebuie efectuate In primul rand in scop stiintific sau educational.



28. Materialele promotionale publicate in mass-media trebuie sa precizeze cu claritate
intreprinderea farmaceutica, filiala, reprezentanta sau entitatea imputernicita de aceasta care a
comandat articolul sau beneficiarul final al articolului.

29. Fiecare intreprindere farmaceutica, filiala sau reprezentanta oficiala, precum si alte
entitati Tmputernicite de aceasta, sunt responsabile de continutul materialelor informative
referitoare la medicamentele sale, fie ¢ sunt de naturd promotionald sau nu. In cazul in care
aceste materiale sunt difuzate de agentiile de relatii publice sau de marketing cu care
intreprinderea are incheiat contract, aceasta trebuie sa se asigure ca este clar indicat faptul ca
difuzarea a fost sponsorizata de catre respectiva Intreprindere.

30. In cazul solicitarilor de sfaturi cu privire la chestiuni medicale personale, parvenite
din partea publicului larg, solicitantii trebuie indemnati sd consulte un profesionist din
domeniul sanatatii.

Capitolul 1V
CONDITII PRIVIND OFERIREA CADOURILOR SI OBIECTELOR DE
UTILITATE MEDICALA iN CADRUL PROMOVARII MEDICAMENTELOR

31. Niciun cadou, avantaj financiar sau beneficiu in naturd nu se ofera sau promite
persoanelor calificate sa prescrie sau sa elibereze medicamente.

32. Materialele promotionale (care nu se Incadreazad in materiale informative sau
educationale) si obiectele de utilitate medicald sunt considerate cadouri §i nu pot fi oferite
persoanelor calificate sa prescrie sau sa elibereze medicamente.

33. Obiectele de utilitate medicald pot fi oferite numai institutiilor publice medico —
sanitare /organizatiilor necomerciale de profil medical. Aceste obiecte nu trebuie s aiba logo-

ul intreprinderii farmaceutice si reprezentantelor sau logo-ul unui medicament.

34. Intreprinderile farmaceutice, filialele si reprezentantele acestora, precum si
entitatile Tmputernicite de catre acestea, sunt responsabile de includerea in contractele de
sponsorizare/donatie a interdictiei pentru beneficiarul sponsorizarii/donatiei de a utiliza in
interes personal obiectele de utilitate medicald acordate sau de a obtine avantaje materiale de
catre angajatii beneficiarului, iar beneficiarul se obliga sa utilizeze obiectul obfinut prin aceste
donatii/sponsorizari exclusiv in beneficiul gratuit al pacientilor sau in scopurile prevazute de

statutul asociatiei obstesti.

35. Platile in numerar sau echivalente de numerar (de exemplu: certificate, cupoane

cadou etc.) sunt interzise.



36. Se interzice sustinerea materiala a persoanelor calificate sa prescrie sau sa elibereze

medicamentele in vederea editarii literaturii stiintifice medicale.

37. Este interzisa oferirea obiectelor de uz general, cum ar fi pixuri, agende, calendare,
ceasuri de birou si alte articole similare de papetarie persoanelor calificate sd prescrie sau sa

elibereze medicamente.

38. Intreprinderile farmaceutice, filialele si reprezentantele acestora, precum si alte
entitafi imputernicite de catre acestea, pot sa ofere pixuri sau notes-uri de hartie exclusiv in
timpul evenimentelor organizate de ei, atat timp cat acestea nu sunt inscriptionate cu logo-ul
unui produs si/sau al producatorului si valoarea lor per persoand nu depaseste echivalentul in
moneda nationald a sumei de 5 EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca Nationalad a

Moldovei pentru ziua efectudrii platii.

39. Intreprinderile farmaceutice, filialele si reprezentantele acestora, precum si alte
entitati imputernicite de catre acestea, nu au dreptul sa distribuie pixuri sau notes-uri de hartie

la standurile de expozitii.

40. Transmiterea materialelor promotionale si/sau obiectelor de utilitate medicalda nu
reprezintd un indemn de a recomanda, prescrie, achizitiona, distribui, vinde sau administra

un medicament.

Capitolul V
ORGANIZAREA EVENIMENTELOR SI OSPITALITATEA
41. Scopul principal al evenimentului organizat este constituit de obiectivele
medicale/stiintifice, educative/informationale, promotionale relevante si clare. Informatia
prezentata n cadrul evenimentului trebuie sa fie echilibrata, impartiald si bazata pe informatii

st dovezi stiintifice.

42. Organizarea evenimentului si/sau sponsorizarea participarii la un eveniment a
persoanelor calificate sd prescrie sau sa elibereze medicamente nu poate fi conditionata de nicio
obligatie de a promova, recomanda, prescrie, achizitiona, distribui, vinde sau administra

medicamente.

43. Evenimentele se vor desfasura intr-o locatie adecvata, corespunzatoare scopului
principal al evenimentului.
44. Este interzisa utilizarea hotelurilor de 5 stele pentru cazarea participantilor la

gvenimente.



45. Organizatorul este in drept sa asigure/sa compenseze participantilor cazarea si
hrana, precum si sa achite diurne in conformitate cu legislatia in vigoare.

1) Pentru evenimentele stiintifice nationale, se stabilesc urmatoarele valori maxime
pentru costul cazarii (per 24 ore) si hranei (per masa) ale unui participant:

a) Costul unei camere pentru o persoana cu mic dejun inclus nu trebuie sa depaseasca
echivalentul in moneda nationald a sumei de 100 EUR, calculat potrivit cursului
stabilit de Banca Nationala a Moldovei pentru ziua efectudrii platii;

b) Costul unei mese (prinz sau cina) nu trebuie sa depaseasca echivalentul in moneda
nationala a sumei de 30 EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca Nationala
a Moldovei pentru ziua efectudrii platii.

2) Pentru evenimentele stiintifice internationale desfasurate in tarile membre ale
Comunitatii Statelor Independente, se stabilesc urmatoarele valori maxime pentru costul
cazarii (per 24 ore) si hranei (per masa) ale unui participant:

a) Costul unei camere pentru o persoana cu mic dejun inclus nu trebuie sa depaseasca
echivalentul in moneda nationala a sumei de 250 EUR, calculat potrivit cursului
stabilit de Banca Nationala a Moldovei pentru ziua efectudrii platii;

b) Costul unei mese (prinz sau cina) nu trebuie sa depaseasca echivalentul in moneda
nationald a sumei de 70 EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca Nationala
a Moldovei pentru ziua efectuarii platii.

3) Pentru toate celelalte evenimente stiintifice internationale, se stabilesc urmatoarele

valori maxime pentru costul cazarii (per 24 ore) si hranei (per masa) ale unui participant:

a) Costul unei camere pentru o persoand cu mic dejun inclus nu trebuie sa depaseasca

echivalentul in moneda nationald a sumei de 350 EUR, calculat potrivit cursului stabilit

de Banca Nationala a Moldovei pentru ziua efectuarii platii;

b) Costul unei mese (prinz sau cind) nu trebuie sa depaseasca echivalentul in moneda

nationald a sumei de 70 EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca Nationala a

Moldovei pentru ziua efectudrii platii.

46. Este interzisa pentru desfasurarea evenimentului, indiferent daca este organizat in
Republica Moldova sau peste hotarele ei, inchirierea a oricaror locatii care sunt cunoscute
pentru exclusivitatea si luxul oferit, locatii cu destinatii sportive, turistice, culturale, distractive,

indiferent de costul lor.



47. Participantii la eveniment sunt persoanele calificate sa prescrie sau sa elibereze
medicamente, care au tangenta cu subiectul evenimentului si au o relatie stiintifica profesionala

cu subiectele discutate la evenimentul respectiv.

48. Este interzisa participarea la eveniment a sotilor si/sau a altor persoane insotitoare

daca nu corespund prevederilor pct. 47 din prezentul Regulament.

49. Ospitalitatea oferitda in legatura cu evenimentele profesionale sau stiingifice se va
limita strict la durata si obiectivul principal al evenimentului si va include taxele reale
determinate de organizatorul evenimentului, cheltuielile de alimentare, transport, cazare a

participantilor.

50. Este interzisa sponsorizarea participarii persoanelor calificate sa prescrie sau sa
elibereze medicamente la evenimente independente sau conexe manifestarii stiintifice cum ar

fi evenimente mondene, sportive, culturale si de divertisment, organizate de persoane terte.

51. Nu pot fi organizate sau sponsorizate evenimente care au loc peste hotarele

Republicii Moldova, cu urmatoarele exceptii:

1) majoritatea participantilor la eveniment sunt din afara Republicii Moldova si, din
punct de vedere logistic este mai convenabil ca evenimentul sa fie organizat intr-o alta tara;

2) localizarea resurselor sau a expertizei relevante care constituie obiectul sau subiectul
evenimentului are loc intr-o alta tara, si din punct de vedere logistic este mai convenabil ca
evenimentul sa se desfasoare peste hotarele Republicii Moldova.

Capitolul VI

SPONSORIZAREA EVENIMENTELOR SI SPONSORIZAREA PARTICIPARII
PERSOANELOR CALIFICATE SA PRESCRIE SAU SA ELIBEREZE
MEDICAMENTE

52. Sponsorizarea evenimentelor se efectueaza in conformitate cu prevederile actelor

normative In vigoare si sunt permise daca:
1) sunt realizate cu scopul de a sprijini Ingrijirea sanatatii sau cercetarea;

2) nu constituie un indemn de a recomanda, prescrie, achizitiona, distribui, vinde sau

administra anumite medicamente;

3) se bazeaza pe solicitarea specifica a institutiei/organizatiei de profil medical

respective si/sau a persoanei fizice.



53. Donatiile in forma baneasca acordate individual persoanelor calificate sa prescrie

sau sa elibereze medicamente, nu sunt permise.

54. Sponsorizarea pentru participarea la evenimente internationale a persoanelor
calificate sa prescrie sau sa elibereze medicamente, de catre intreprinderile farmaceutice,
filialele si reprezentantele acestora, precum si alte entitafi Tmputernicite de catre acestea, se

realizeaza conform cadrului normativ in vigoare al Republicii Moldova.
Capitolul V11

CONDITII PRIVIND OFERIREA ONORARIILOR PENTRU SERVICIILE
ACORDATE IN CADRUL EVENIMENTELOR

55. Intreprinderile farmaceutice, filialele acestora si reprezentantele lor, precum si alte
entitati imputernicite de catre acestea, pot angaja consultanti pentru oferirea de servicii, cum ar
fi: prelegeri, implicarea in evenimente medicale/stiintifice, servicii de training etc. Necesitatea

acestor servicii trebuie sa fie clar identificata si documentata din timp.

56. Consultantii trebuic sd aiba experienta necesara pentru prestarea serviciului de
conferentiere, iar criteriile de selectie a acestora trebuie sa fie legate in mod direct de
necesitatea identificatd. Numarul consultantilor nu trebuie sa fie mai mare decat numarul

rezonabil necesar pentru atingerea necesitatilor identificate.

57. Onorariul pentru serviciile acordate de catre consultanti trebuie sa fie rezonabil si
sa reflecte valoarea justa a serviciilor prestate. Valoarea brutda maxima a onorariilor pentru
servicii de conferentiere per activitate sau per eveniment/zi (atat pentru pregatire, cat si pentru
executie) nu va depdsi echivalentul in moneda nationald a sumei de 235 EUR, calculat potrivit
cursului stabilit de Banca Nationald a Moldovei pentru ziua efectuarii platii, daca o alta zi nu

este prevazuta in contract.

58. Serviciile de conferentiere oferite de consultanti se presteaza in baza unui contract
sau acord scris, care este agreat inainte de inceperea prestarii serviciilor. Acesta specificd natura
serviciilor care urmeaza a fi prestate si, este baza pentru plata acestor servicii. Partile la contract

sau la acordul incheiat sunt obligate sa realizeze clauzele stabilite.

59. In contractele incheiate cu consultantii, intreprinderile farmaceutice, filialele
acestora si reprezentantele lor, precum si alte entitdti imputernicite de catre acestea, sunt
obligate sd includa clauze referitoare la obligatia consultantului de a declara cad acesta este

consultant pentru o intreprindere farmaceuticd, filiala, reprezentantd sau entitate imputernicita



de catre aceasta, ori de cate ori scrie sau vorbeste In public Tn legaturd cu un aspect care este

obiect al contractului Incheiat.

60. Angajarea consultantului pentru prestarea serviciilor de conferentiere nu trebuie sa
fie un stimulent pentru a recomanda, prescrie, achizitiona, distribui, vinde sau administra

anumite medicamente.
Capitolul V111
RECLAMATII SI SANCTIUNI

61. Reclamatiile ce tin de promovarea medicamentelor de uz uman se depun la Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si vor fi examinate conform prevederilor Legii nr.
190 din 19.07.1994 cu privire la petitionare.

62. Reclamatiile care contin elemente de coruptie se depun la Centrul National
Anticoruptie. Reclamatiile cu elemente de coruptie depuse la Agentia Medicamentului si

Dispozitivelor Medicale vor fi remise de Agentie catre Centrul National Anticoruptie.

63. Pentru incalcarea modului de promovare a medicamentelor de uz uman destinata
persoanelor calificate sa le prescrie sau sa le elibereze, se aplica sanctiuni conform prevederilor

Codului contraventional si Codului penal al Republicii Moldova.

64. In termen de 6 luni de la data intrdrii in vigoare a prezentului Regulament,
Ministerul Sanatatii va elabora si va pune in aplicare un ordin care va reglementa vizitele
reprezentantilor medicali in institutiile medico-sanitate publice (modalitatea, numarul si

periodicitatea).



Anexanr. 1

la Regulamentului privind promovarea
medicamentelor de uz uman destinata
persoanelor calificate s le prescrie

sau sa le elibereze

Lista obiectelor de utilitate medicala:

1. modele anatomice pentru cabinetele de consultatie,
2. dispozitive pentru inhalatie (fara ingredient activ)
3. dispozitive destinate sa ajute pacientul sa invete tehnica auto-injectarii;

4.ghiduri sau lucrari de referinta si alte materiale informative/educationale, cum ar fi, dar fara a
se limita la, brosuri educationale despre diferite afectiuni, manuale pentru prescrierea
medicamentelor, materiale de auto-evaluare si urmarire a pacientului.





