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Nr. 75 din 22 iulie 2016

Ref: Comentariile AmCham la proiectul Hotdrdrii de Guvern privind aprobarea Regulamentului cu privire la publicitatea
si promovarea medicamentelor

Stimata Doamna 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 publicitatea si promovarea medicamentelor.

AmCham saluta initiativa de a reglementa domeniul promovarii medicamentelor in scopul prevenirii si sanctionarii
metodelor neetice indreptate spre sporirea vanzarii anumitor produse. Totusi, la capitolul promovarii medicamentelor
catre persoane calificate, incurajam sa fie preluat proiectul de regulament pregatit de catre Grupul de lucru pentru
elaborarea Codului etic de promovare a medicamentelor, creat de Ministerul Sanatatii in anul 2014, la initiativa
AmCham. Varianta finala a acestui proiect a fost coordonata 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 medicosanitare publice si Asociatiei Medicilor de Familie. Astfel, documentul rezultat cuprinde
norme echilibrate, al caror continut a fost agreat de toti subiectii implicati in proces.

Totodata, dorim sa atragem atentia asupra argumentelor prezentate in cele ce urmeaza.
1. Necesitatea de modificare a Legii cu privire la publicitate

Este important de notat ca promovarea Regulamentului, in redactia propusa, va fi conditionata de modificarea Legii cu
privire la publicitate, nr. 1227-Xlll din 27.06.1997, si a Legii privind reglementarea prin autorizare a activitdtii de
Intreprinzdtor, nr. 160 din 22.07.2011. Aceasta deoarece proiectul reglementeaza procedura de emitere de catre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a avizului pentru publicitatea medicamentelor. insd, in prezent, legile in
vigoare nu instituie obligatia obtinerii unui astfel de act permisiv si nu ii acorda Guvernului competenta de a emite
reglementari in materie:

e legea cu privire la publicitate, nr. 1227-XIll din 27.06.1997, nu instituie cerinta obtinerii unui aviz in scopul
difuzarii materialelor publicitare pentru medicamente. Este de precizat, in acest sens, ca art. 19 alin. (4) din
aceasta lege interzice publicitatea medicamentelor pentru care nu exista permisiunea de a le produce si/sau
comercializa, precum si publicitatea metodelor de tratament, diagnosticare, reabilitare fard permisiunea de
prestare a acestor servicii. Se atentioneaza ca sintagma ,permisiune” in norma analizata nu se refera la
activitatea de publicitate, ci la autorizatiile pentru fabricare, plasare pe piata a medicamentelor si actele
permisive pentru prestarea serviciilor de tratament.

Astfel, aceasta interdictie este, in esentd, echivalenta cu norma art. 87 din Directiva 2001/83/CE, care interzice
publicitatea unui medicament pentru care nu a fost acordata o autorizatie de introducere pe piata.



n acelasi timp, alin. (6) din art. 19 al Legii cu privire la publicitate instituie necesitatea autorizarii exclusiv pentru
publicitatea , care contine descrieri ale unor tratamente cu efecte terapeutice pentru maladiile incurabile sau care
se trateazd cu greu”.

e legea privind reglementarea prin autorizare a activitdtii de intreprinzator, nr. 160 din 22.07.2011, prin art. 4,
permite unei autoritati sa solicite/sa elibereze acte permisive (inclusiv avize) in limitele atributiilor prevazute prin
lege (si nu prin acte normative subordonate legii). Aceastd lege nu instituie un astfel de act permisiv, precum
avizul pentru publicitatea medicamentelor.

e Atat Legea cu privire la activitatea farmaceutica (nr. 1456 din 25.05.1993), cat si Legea cu privire la medicamente
(nr. 1409 din 17.12.1997) nu contin dispozitii privind avizarea publicitatii pentru produse medicamentoase.

Prin urmare, este necesara modificarea Legii nr. 1227 din 27.06.1997 si Legii nr. 160 din 22.07.2011, astfel incat sa fie
stipulata clar obligatia obtinerii unui aviz eliberat de AMDM pentru materialele publicitare referitoare la medicamente
difuzate la radio/televiziune, precum si pentru publicitatea exterioard (out-door). in acelasi timp, se impune includerea
unei norme prin care sa-i fie delegata Guvernului sarcina adoptarii actelor normative subordonate in domeniul promovarii
produselor medicamentoase catre public larg si persoane calificate.

2. Regimul juridic al promovarii medicamentelor catre persoanele calificate in domeniul sanatatii

n scopul de a preveni influenta neetic3 exercitatd din partea companiilor farmaceutice asupra persoanelor calificate in
domeniul sanatatii, recomandam includerea unor reglementari si interdictii suplimentare in aceasta materie.

Normele aferente sunt expuse detaliat Tn avizul anexat, fiind anterior incorporate in proiectul de Regulament privind
promovarea medicamentelor de uz uman destinatd persoanelor calificate sa le prescrie sau sd le elibereze, redactat in
cadrul Grupului de lucru pentru elaborarea Codului etic de promovare a medicamentelor, creat de Ministerul Sanatatii in
anul 2014.

Asa fiind, propunem inserarea in proiect a unor sectiuni aditionale care vor elucida urmatoarele aspecte:

a) Reguli aplicabile donatiilor obiectelor de utilitate medicalg;

b) Cuantumuri valorice maxime pentru obiectele de uz general (e.g. pixuri, agende, calendare, ceasuri, articole
similare de papetarie etc.), obiecte de utilitate medicald, materiale educationale si informative oferite de catre
companiile farmaceutice;

c) Interdictii cu privire la desfasurarea evenimentelor in locatii cunoscute pentru exclusivitatea si luxul oferit;

d) Limitarea ospitalitatii la durata si obiectivul principal al evenimentului;

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

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

Este de mentionat ca stabilirea prin Regulament a limitelor pecuniare este necesara pentru a furniza autoritatilor criterii
de apreciere a rezonabilititii onorariilor, valorii obiectelor promotionale, 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 clard 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. in caz contrar, doar declararea in sine a cheltuielilor suportate pentru persoane calificate, fir3
instrumente de control si sanctionare, nu va avea impact de disciplinare si de combatere a practicilor neetice.




n contextul includerii in proiectul Regulamentului a instrumentelor preventive referitoare la cuantumul onorariilor oferite
persoanelor calificate, Tn legatura cu participarea la evenimente, si limitele ospitalitatii, propunem excluderea obligatiei
de notificare la AMDM a manifestarilor stiintifico-practice.

n acest sens, pct. 40 din proiectul Regulamentului obligd detindtorul CIM sau reprezentantul acestuia s3 notifice Agentiei
tipul de eveniment la care va participa, materialele care vor fi distribuite Tn cadrul manifestarii, seturile de slide-uri care
fac referire la caracteristicile produsului, specialistii care participa etc.

Executarea acestor obligatii de notificare va fi dificilda, in special in cazul evenimentelor regionale sau internationale,
intrucat datele cu privire la participantii evenimentului si materialele distribuite vor fi detinute de catre organizatorul
manifestarii stiintifice. Mai mult, responsabilitatile enumerate impun furnizarea unui volum extins de informatie, fapt ce
impune cheltuieli de resurse umane si timp, pe cand scopul de prevenire a influentei neetice este atins, intr-o maniera
mai eficientd, prin interdictii referitoare la remunerare si oferire de beneficii materiale ilicite. in acelasi timp, AMDM
poate verifica respectarea normelor prin controale sau in urma sesizarilor de la persoane interesate.

3. Categoriile de materiale publicitare supuse avizarii de caitre AMDM

Proiectul de Regulament instituie doua modalitati de control administrativ exercitat ex-ante de Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (in continuare ,AMDM?”) asupra materialelor publicitare pentru medicamente si anume —
procedurile de notificare si avizare.

Recomandam modificarea categoriilor de materiale publicitare supuse acestor mecanisme de control, astfel incat:

- Materialele publicitare difuzate la radio si televiziune, precum si materialele pentru publicitatea exterioara (out-
door) sa fie avizate de catre AMDM in modul prevazut de Regulament, cu perceperea taxelor corespunzatoare;

- Materialele publicitare si educationale tiparite destinate publicului larg sa fie supuse regimului de notificare la
AMDM, anterior punerii in circulatie, fara percepere de taxe.

n acest sens, materialele publicitare tiparite sunt destinate unui public tintd redus in comparatie cu publicitatea difuzata
la televiziune si radio sau publicitatea out-door.

Totodata, mecanismul notificdrii va permite AMDM sa-si exercite functia de verificare prealabila a continutului
materialelor date si, dupa caz, interzicere a punerii acestora in circulatie. La fel, Agentia va detine competente de control
ulterior distribuirii materialelor prin efectuarea verificarilor sau in reactie la cererile persoanelor interesate. Astfel,
protectia interesului public se va realiza fara impunerea unor sarcini administrative si financiare nejustificate.

- Sugeram ca materialele publicitare destinate profesionistilor din domeniul sanatatii sa fie analizate de catre
AMDM ulterior diseminarii, prin sondaj sau ca urmare a unor sesizari, fara parcurgerea procedurii de avizare sau
notificare prealabild. in acest sens, invocdim exemplul art. 62 din Ghidul pentru evaluarea publicitdtii
medicamentelor de uz uman, aprobat prin hotdrarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania din 08.08.2013.

4. Procedura de avizare de catre AMDM

a) Includerea unei proceduri de inldturare a neconformitdtilor anterior emiterii avizului negativ

Propunem ca, pana la emiterea avizului negativ, sa fie parcursa procedura de remediere a neconformitatilor existente prin
modificarea materialului publicitar supus avizarii. Astfel, Tn cazul depistarii unor incalcari a normelor Regulamentului,
AMDM va transmite solicitantilor prescriptii de inlaturare a deficientelor si modificare a continutului materialului
publicitar, in cadrul termenului acordat in acest scop.

in absenta unei atare proceduri, solicitantii avizului riscd s3 le fie refuzatd emiterea actului permisiv pentru deficiente
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minore, fara posibilitate de returnare a taxei achitate. La acest capitol, este de notat ca un mecanism similar se contine in
Ghidul pentru evaluarea publicitdtii medicamentelor de uz uman, aprobat de catre ANMDM din Romania.

b) Autorizare simplificatd a materialelor publicitare, care au obtinut anterior un aviz pozitiv de la Agentia Nationald
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdania

Atat proiectul de Regulament national propus spre consultari publice, cat si Ghidul pentru evaluarea publicitdatii
medicamentelor de uz uman, aprobat prin hotararea Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
se bazeaza pe prevederile Directivei 2001/83/CE din 6 noiembrie 2011, in partea in care aceasta Tnainteaza cerinte
referitoare la publicitatea medicamentelor.

Tn plus, regulile privind continutul materialului publicitar, propuse de proiectul national, sunt analoage celor previzute in
Ghidul aplicat pe teritoriul Romaniei, atestandu-se o echivalenta in reglementari. Prin urmare, in scopul optimizarii
sarcinii administrative, propunem instituirea unei proceduri simplificate de avizare a materialelor publicitare care au
obtinut anterior un aviz pozitivde la ANMDM din Romania.

Astfel, recomandam ca avizarea acestei categorii de materiale publicitare sa se produca in RM fara a fi necesara
evaluarea continutului de citre Comisia de examinare si aprobare a materialelor publicitare. in acest caz, Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova va verifica daca materialul publicitar prezentat spre
aprobare este identic cu cel autorizat in Romania.

Cu titlu de analogie, mentiondm prevederile Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 739/2012, prin care informatiile in limba
romana continute Tn prospect si RCP se accepta in RM daca au fost aprobate anterior Tn Romania.

c) Incetarea sau interzicerea punerii in circulatie a publicitdtii ilicite. Sanctionarea contraventionald pentru incélcarea
normelor privind promovarea cdtre persoane calificate

Pentru a asigura eficienta normelor incluse in Regulament, este importanta precizarea competentelor de sanctionare de
care va dispune AMDM; in particular, posibilitatea aplicarii masurilor de incetare a publicitatii ilicite si retragere a
materialelor sau, dupa caz, interzicerea punerii in circulatie a materialelor publicitare inselatoare sau nelegal intocmite,
daca acestea nu au fost inca diseminate.

in acest mod, se transpun art. 97 alin. (2) si alin. (4) ale Directivei 2001/83/CE, care prevdd conferirea unui set de
competente speciale autoritatilor administrative pentru a contracara si a remedia consecintele promovarii ilegale a
medicamentelor.

De asemenea, recomandam examinarea de catre Minister a oportunitatii de a fi propuse completari la Codul
Contraventional spre includerea unor sanctiuni pentru cazurile de fincdlcare a prevederilor privind promovarea
medicamentelor catre profesionisti Tn domeniul sanatatii.

Normele date sunt necesare pentru a asigura efectivitate practica in aplicarea Regulamentului.

n lumina acestor argumente, V3 rugdm sa gasiti in anexa comentariile AmCham si ne exprimam disponibilitatea pentru a
Va oferi orice informatii aditionale.

Cu respect,
Mila Malairau

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



Proiect
GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA
HOTARIRE nr.

din 2016
Chisinau

privind aprobarea Regulamentului cu privire la publicitate si
promovarea medicamentelor

Prezenta hotarire de Guvern transpune titlului VIII-VIlla din 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, precum si in
temeiul Legii nr. 1227-XI111 din 27 iunie 1997 cu privire la publicitate, Codului
audiovizualului nr. 260-XVI din 27 iulie 2006 si are drept scop asigurarii utilizarii
rationale a medicamentelor si protectiei consumatorilor, Guvernul HOTARASTE:

1. Se aprobd Regulamentul cu privire la publicitate si promovarea
medicamentelor, conform anexei.

2. Publicitatea medicamentelor de uz uman este acceptata cu conditia sa fie
in conformitate cu legislatia in vigoare.

3. Prezenta hotérire intrd 1n vigoare dupa o luna de la data publicérii in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

4. Controlul asupra executdrii prezentei hotardri se pune in sarcina
Ministerului Sanatatii.

PRIM-MINISTRU Pavel FILIP

Contrasemneaza:

Ministrul sanatatii Ruxanda GLAVAN



Anexa
la Hotarirea Guvernului
nr.___din 2016

REGULAMENT
cu privire la publicitate si promovarea a medicamentelor

CAPITOLUL I. Dispozitii generale, definitii, domeniu de aplicare,
reglementare

Sectiunea 1. Dispozitii generale

1. Agentia Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (in continuare -
Agentie) este autoritatea competentd in ceea ce priveste evaluarea si avizarea
materialelor publicitare si a oricarei alte forme de publicitate pentru medicamentele
de uz uman.

2. Intreaga activitate de publicitate si promovare a medicamentelor trebuie sa
se facd in mod responsabil, etic si la cel mai inalt standard, pentru a asigura
utilizarea in siguranta a medicamentelor, indiferent de modul lor de eliberare.

Sectiunea 2. Definitii
3. in sensul prezentului Regulament, termenii expusi si notiunile folosite au
urmatoarea semnificatie:

aviz pentru materialul publicitar — permisiune acordata de Agentie, care
confirmd corespunderea continutului materialului publicitar, expus in diverse
forme, cu inscrisurile documentelor care au stat la baza autorizarii medicamentului;

consumator de medicamente — orice persoand fizicd care
administreaza/utilizeazd medicamente cu scop de diagnosticare, ameliorare sau
tratament al unei boli;

furnizor de publicitate — persoana juridicd sau fizicd care difuzeaza
publicitatea;

DCIl — denumire comund internationala recomandata de catre Organizatia
Mondiala a Sanatatii (OMS);

Informatiile esentiale din Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) — informatiile minimale
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 administrare, contraindicatii,
atentionari si precautii, precum si reactii adverse. Abrevierea sau eliminarea informatiilor care pot fi
considerate neesentiale din aceste sectiuni poate fi lacceptabilé

manifestare culturald — manifestare aditionald intrunirilor stiintifico-practice
(excursie, calatorie, sarbatoare cu organizarea tombolelor, concert etc.);

manifestare stiintifico-practica — congres, conferinta, seminar, simpozion,
intrunire destinata activitatii de planificare, educatie, cursuri, mese rotunde (fiecare
denumit ,,eveniment”) care au scop stiintific si/sau profesional;

Commented [AmCham1]: Definitia va asigura
previzibilitate in aplicarea normelor Regulamentului, care
utilizeaza notiunea de ,informatii esentiale din RCP”.
Definitia este preluata dupa modelul Ghidului pentru
evaluarea publicitdtii medicamentelor, aprobat prin
hotdrarea Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania din 08.08.2013.




material publicitar — orice mijloc utilizat in scopuri de promovare, asa cum este definita
notiunea ,promovare” in prezentul ’Regulamen i H i ok

N
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material educational — orice mijloc/instrument care este direct relevant pentru practicarea
medicinii (carti medicale; reviste stiintifice medicale; ghiduri de practicd medicala s.a.), pretul cu
amanuntul al carui nu depdseste echivalentul in moneda nationala a sumei de 35 EUR, calculat potrivit
cursului stabilit de Banca Nationald a Moldovei pentru ziua efectuarii platii platii, este destinat
persoanelor calificate sa prescrie si/sau sa elibereze medicamente si nu contine logo-ul intreprinderii
farmaceutice sau a unui anumit lmedicament\.

Commented [AmCham2]: Nu este necesard repetarea
scopurilor activitatii de promovare, fiind suficienta dispozitia
de blancheta la definitia notiunii ,promovare” din prezentul
Regulament.

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 Nationald a Moldovei pentru ziua efectudrii platii
platii), are drept scop informarea persoanelor calificate sa prescrie sau sa elibereze medicamente cu
privire la rezumatul caracteristicilor medicamentului si conditiile de prescriere si eliberare a
medicamentelor.

medicament — orice substantd sau combinatie de substante prezentate ca
avand proprietati de tratare sau prevenire a bolilor umane; sau orice substanta sau
combinatie de substante care poate fi folositd la om sau ii poate fi administrata fie
pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin
exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, fie pentru
stabilirea unui diagnostic medical.

medicament OTC (over-the-counter) — medicament ce poate fi eliberat farad
prescriptie medicala;

medicament Rx — medicament ce poate fi eliberat numai in baza prescriptiei
medicale (retetei);

mostrda promotionald — o cantitate limitatd de medicament furnizatd gratuit
persoanelor calificate astfel, incit acestea sd se familiarizeze cu produsul si sa

dobindeasca experienta cu el;

obiecte de utilitate medicala — diverse dispozitive medicale inclusiv modele anatomice pentru
cabinetele de consultatie, dispozitive pentru inhalatie (fara ingredient activ) si dispozitive destinate sa
ajute pacientul sa invete tehnica auto-injectarii (si altele), al caror pret cu amanuntul nu depdseste
echivalentul in moneda nationald a sumei de 90 EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca
Nationald a Moldovei pentru ziua efectudrii ‘plétii\.

Commented [AmCham3]: Inserarea acestor norme este
importanta pentru realizarea distinctiei intre diversele
categorii de materiale supuse reglementarii prin proiectul
propus.

persoane calificate — lucratori din domeniul ocrotirii sénatitii (medici,

farmacisti, laboranti-farmacisti, asistenti medicali);
promovare — orice activitate organizatd, desfasuratd sau sponsorizatd de

catre o companie farmaceuticid (sau cu autorizarea acesteia) care incurajeaza
prescrierea, distribuirea, vanzarea, administrarea, recomandarea sau utilizarea de
medicamente;

prospect pentru pacient(utilizator) — document care insoteste medicamentul
si care cuprinde informatiile necesare pentru utilizator;

publicitate pentru medicamente — difuzarea de informatii in public, precum
si orice formd de activitate destinatd sa stimuleze prescrierea, distribuirea,
eliberarea, vinzarea sau consumul medicamentelor;

publicitate comparativa - orice forma de publicitate care identifica explicit
sau implicit un produs concurent si/sau descrierea comparativa;

Commented [AmCham4]: Regulamentul contine
prevederi aplicabile oferirii de obiecte medicale cdtre
persoane calificate in domeniul sdnatatii si organizatii de
profil.




publicitate ingelatoare - orice forma de publicitate care, in orice fel, inclusiv prin
modul de prezentare, induce sau poate induce in eroare orice persoana careia 1i este
adresata sau care ia contact cu aceasta;

rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) — document in forma de
sinteza analiticdA a rezultatelor testarilor nonclinice, farmaceutice si studiilor
clinice, care contine in extenso toate informatiile, ce caracterizeaza medicamentul
si care este parte componenta obligatorie a dosarului deautorizare;

reminder — reclama prescurtatd adresatd publicului larg, care indeplineste
cumulativ urmatoarele conditii:
a) reaminteste publicului elemente din mesajul difuzat n spotul publicitar integral;
b) are o duratd de minim 10 secunde;

reprezentant medical — angajatul intreprinderilor farmaceutice sau persoana imputernicit3
prin contract din numele acestora s& faca vizite profesionistilor din domeniul sanitar si/sau personalului

administrativ corespunzdtor in legaturd cu promovarea produselor ’medicamentoase\

bilitats  s5 facs | L i logiturd
medicamentelor;

solicitant al Avizului pentru materialul publicitar — detindtorul Certificatului
de inregistrare a medicamentului (CIM) sau persoand fizicd ori juridica
imputernicitd de catre detinatorul CIM sa-1 reprezinte in relatia cu Agentia, ’privind

avizarea materialului publicita] publicitateasau-promevareamedicamentulud, care poarti

Commented [AmCham5]: Recomanddm modificarea
definitiei pentru a elucida natura relatiei dintre
reprezentant si intreprinderile farmaceutice.

responsabilitatea respectarii prevederilor actelor legislative si normative in
domeniu;

responsabil pentru notificarea materialului publicitar - detinatorul Certificatului de inregistrare
a medicamentului (CIM) sau persoana fizici ori juridicd imputernicitd de citre detindtorul CiM s&-I
reprezinte in relatia cu AMDM, privind notificarea materialului publicitar, care poarta responsabilitatea

respectarii prevederilor actelor legislative si normative in domeniu];

Commented [AmChame6]: Precizarea este necesara
pentru a diferentia notiunile de ,solicitant al avizului” si
,responsabil pentru notificarea materialului publicitar”.

vizita reprezentantului medical — orice frecventare a persoanelor calificate
de catre reprezentantul medical cu scopul promovarii medicamentelor.

Sectiunea 3. Domeniul de aplicare

4. Prezentul Regulament reglementeaza activitatea de promovare a
medicamentelor de uz uman (indiferent dacd este vorba despre medicamente
inovatoare sau generice, medicamente care se elibereazd pe bazd de prescriptie
medicald sau medicamente OTC).

5. Prezentele norme se aplica tuturor tipurilor de materiale publicitare si educationale, publicitatea
din jurnale sau reviste, publicatii stiintifice, modalitati de comunicare electronica (pagini web, bloguri,
fjrum»ur?i), utilizarea de produse audio-vizuale cum ar fi filmele, inregistrarile video, serviciile de stocare
a datelor].
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5. 7. Prezentul Regulament se referd la activititile de promovare destinate nu
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obligatiilor reglementate de prezentul Regulament, chiar si in cazul concesiondrii catre terte parti,
precum consultanti si agentii de publicitate, a unor activitati de promovare.

6- 9. Nu sunt obiectul prezentului Regulament urmatoarele aspecte informationale:

1)  etichetarea medicamentelor, rezumatul caracteristicilor produsului si
prospectul pentru pacient;

2)  corespondenta, insotitd sau nu de materiale non promotionale, necesarad
pentru a raspunde unor chestiuni specifice despre un anumit medicament;

3) anunfurile cu caracter informativ si materialele referitoare, de exemplu, la
schimbari ale ambalajului, avertizari privind reactiile adverse care fac parte din
precautiile generale de administrare a medicamentului, cataloage comerciale si
liste de preturi, cu conditia ca acestea sia nu includad nici un fel de afirmatii
publicitare referitoare la medicamente;

4)  afirmatiile referitoare la sandtatea publica sau la boli, cu conditia sa nu existe
nici o referire, fie si indirectd, la medicamente.

Sectiunea 4. Reglementiri
7% 10. Se considera publicitate pentru medicamente (reclama) orice forma de
activitate organizatd care are drept scop informarea prin metode directe sau
indirecte, precum si orice forma de promovare destinata sa incurajeze prescrierea,
distribuirea,comercializarea , administrarea, recomandarea sau utilizarea unuia sau
mai multor medicamente de uz uman. Publicitatea medicamentelor poate fi

destinata persoanelor calificatelor din domeniul sanatatii sau publicului larg.
Principalele forme de publicitate sunt reprezentate de: materiale publicitare tiparite, publicitatea din
domeniul audio-vizual (radio, televiziune), panouri publicitare sau orice alta formd de publicitate out-
door, oferirea de mostre si obiecte promotionale.

8-11.Medicamentul nu se promoveazd inainte de acordarea certificatului de
inregistrare a medicamentului care permite utilizarea, realizarea sau distribuirea
acestuia, pe perioada suspenddrii certificatului de inregistrare a medicamentului cat
si dupa retragerea acestuia.

9:12. Medicamentul nu poate fi promovat in afara indicatiilor din rezumatul
caracteristicilor produsului(RCP), aprobat de catre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

16:13. 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

11.14 Promovarea medicamentelor de uz uman trebuie:

1) sa fie exactd, actualizata, echilibratd, echitabild, obiectiva si suficient de
completa pentru a da posibilitatea celor carora le este adresata sa isi formeze
propria opinie cu privire la calitatea terapeuticd a medicamentului in cauza;

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

3)  sd incurajeze utilizarea rationala a medicamentului, prin prezentarea
obiectiva a acestuia, fara a exagera proprietatile si calitdtile terapeutice ale
medicamentului;

4)  sanuincurajeze automedicatia sau utilizarea nerationala a medicamentului;
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5) sd nu fie ingelatoare, sau sa inducd in eroare prin distorsionare, exagerare,
accentuare nejustificata, omisiune sau in orice alt mod;

6)  sa nu sugereze ca un medicament sau o substantd activda are vreun merit,
calitate sau proprietate speciala, daca acest lucru nu poate fi documentat stiintific;
7)  sdnu prejudicieze respectul pentru demnitatea umana si morala publica;

8) sd nu includa discriminari bazate pe rasd, sex, limba, origine, apartenenta
etnica, nationalitate sau alt criteriu;

9) sd nu aducd prejudicii imaginii, onoarei, demnitatii si vietii private a
persoanelor;

10) sa 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 declara, iar referinta se prezinta clar pe aceeasi pagina, pentru a
evita orice neintelegere sau interpretare eronata.

12.15.Toate informatiile continute in materialul publicitar pentru un medicament
trebuie sd corespunda cu informatiile enumerate in RCP.

CAPITOLUL II. Publicitatea destinati publicului larg
Sectiunea 1. Cerinte generale fata de publicitatea destinata publicului larg

13:16. Publicitate trebuie sa fie realizata astfel, incit sa fie clar faptul, ca mesajul
respectiv este unul publicitar, iar subiectul sa fie identificat in mod clar drept un
medicament, sd incurajeze utilizarea rationald a acestora, sa le prezinte in mod
obiectiv, fara a le exagera calitatile terapeutice.

14.17. Este permisa promovarea catre publicul larg,

1)  doar medicamentele OTC, care prin compozitie si indicatii, sunt destinate a
fi utilizate fard interventia unui medic, fiind suficiente, la nevoie, consultarea
farmacistilor;

2) publicitatea exterioard, destinatd plasarii pe peretii vitrati (de sticld) ai
intreprinderilor si institutiilor farmaceutice si medico-sanitare, precum si cea din
cadrul expozitiilor si a manifestarilor stiin‘;iﬁco-practice\;

15:18. Este interzisa publicitatea destinata publicului larg pentru medicamentele
care:

1)  apartin de lista Rx;

2)  contin substante psihotrope sau stupefiante;

3) sugereaza ca este necesar ca oricine sd-si suplimenteze dieta cu vitamine si
minerale sau ca astfel de suplimente pot sd imbunatateasca functiile fizice ori
mentale, care in mod normal sunt bune.

Sectiunea 2. Cerinte catre materialul publicitar tiparit
16.19. Orice forma de publicitate destinatd publicului larg trebuie sa includa cel
putin urmatoarele informatii:
1) denumirea comerciald a medicamentului si substanta activa (DCI-ul) in cazul in
care medicamentul contine o singura substantd activa,
2) informatiile necesare pentru utilizarea corecta a medicamentului (indicatii, mod
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de administrare, dozaj, contraindicatii, atentiondri, precautii si efecte
secundare);

3) numarul \AViZU|Ui’, pentru materialele supuse avizarii,

4) mesajul adresat consumatorului:

a) in limba romana: ,, Acesta este un medicament. Citifi cu atenfie prospectul.
Daca apar manifestari neplacute, adresati-va medicului sau farmacistului.”

b) in limba rusd: ,,9mo nexapcmeo. Ilpouumaiime HUMaMENIbHO
uHcmpykyuio. B cnyuae 803HUKHOGeHUs1 NOOOUHBIX Ipghexmos, obpawaiimecs K
epayy unu gapmayeemy.”

Materialele de tip ,reminder” trebuie sa includa denumirea medicamentului si invitatia de a citi
instructiunile din prospect sau de pe ambalajul exterior, dupa caz.

17.20. Designul trebuie sd permitd perceptia clarda a informatiei destinate
consumatorului. Cind sunt folosite note de subsol, acestea trebuie sa fie evidente,
sd aiba o marime suficientd, care ar permite citirea.

18:21. Este interzisd mentionarea in publicitatea destinatd publicului larg a unor
indicatii terapeutice referitoare la urmatoarele boli: tuberculoza; bolile cu
transmitere sexuald; alte boli infectioase grave; cancer si alte tumori maligne;
insomnia cronica; diabet si alte boli metabolice; afectiuni cardiace.

19:22. Este interzisa utilizarea in materialele publicitare destinate publicului larg de
informatii care:

1)  sa dea impresia cd o consultatie, interventie medicala sau chirurgicald nu este
necesard, in special prin oferirea unor sugestii de diagnostic sau de tratament la
distanta;

2)  sasugereze cd efectul tratamentului cu medicamentul respectiv este garantat
sau nu produce reactii adverse;

3)  sdsugereze ca efectul este mai bun ori echivalent cu cel al altui tratament sau
al altei substante active, dacd nu existd o sustinere stiintificd pentru aceastd
afirmatie;

4)  sasugereze ci starea de sanatate a pacientului nu poate fi imbunatatita decat
prin utilizarea medicamentului respectiv;

5)  sa sugereze ca starea de sanatate a pacientului poate fi afectatd daca nu se
utilizeazd medicamentul respectiv, cu exceptia campaniilor de vaccinare;

6)  sa se adreseze exclusiv sau in special copiilor;

7)  sa faca referire la o recomandare a oamenilor de stiintd, persoanelor
calificateler din domeniul sanatatii sau a unor persoane care nu fac parte din aceste
categorii, dar a céror celebritate poate incuraja consumul de medicamente;

8)  si sugereze cd medicamentul este un aliment, produs cosmetic sau alt produs
de consum;

9) sd sugereze ca siguranta sau eficacitatea medicamentului este datorata
faptului ca acesta este natural;

10) sa poatd constitui, printr-o descriere sau reprezentare detaliatd a unui caz, un
indemn la o autodiagnosticare eronata;

11) sd ofere, in termeni inadecvati sau ingelatori, asigurari privind vindecarea;
12) sa foloseascd, intr-un mod inadecvat, alarmant sau ingeldtor, reprezentari
vizuale ale schimbarilor cauzate de boli sau leziuni, ori de actiuni ale
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medicamentelor asupra organismului uman sau a unei parti a acestuia;
13) k:are sunt compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd
medicalé\

14)  sd exprime violenta (chiar stilizat);

15) si foloseasca diminutive sau alte cuvinte (exprimiri) menite sd declanseze
un raspuns emotional din partea utilizatorilor;

16) sa reprezinte mesaje, imagini din campanii ale altor tipuri de produse
(cosmetice, suplimente alimentare, dispozitive medicale etc.).

20-23. Materialul publicitar tiparit, destinat publicului larg, poate fi distribuit numai
in farmacii si institutii medico-sanitare.

2124, Textul materialului publicitar tiparit, {sub forma de articol in ziar}, se prezinta
in versiunea completd si poate fi redus in functie de spatiul publicitar disponibil
sub propria raspundere a responsabilului pentru notificarea materialului publicitar

25. Cuvintele ,,sigur” sau ,,lipsit de riscuri”, sau cuvinte similare nu sunt utilizate pentru a descrie un
medicament.

26. Cuvantul ,nou” nu se utilizeaza pentru a descrie un produs sau o formd de prezentare care a
fost general disponibild, sau o indicatie terapeutica promovata timp de peste un an in Republica
Moldova.

27. Afirmatiile referitoare la faptul ca medicamentul a fost produs in asa fel incit sa aiba un continut
mic de reziduuri, sau ca este de calitate superioara fata de un produs similar nu trebuie sa
induca in eroare in ceea ce priveste beneficiile terapeutice.

28. Materialele publicitare si educationale tipdrite destinate publicului larg se notifica la AMDM, in
format electronic, cu minimum 30 de zile calendaristice anterior punerii in circulatie a acestora.

29. Pentru notificarea materialelor publicitare si educationale tiparite destinate publicului larg nu
se percep taxe de catre AMDM.

Sectiunea 3. Cerinte speciale catre publicitatea difuzati la radio si televiziune
22-30. Se permite difuzarea publicitatii medicamentelor nu mai mult de trei ori pe
parcursul unei ore de emisie pe un canal de frecventa.

23-31. Publicitatea medicamentelor difuzatd la radio si televiziune trebuie sa
includa n mod obligatoriu urméatoarele componente:
1)  denumirea comerciald a medicamentului;
2)  indicatia terapeuticd;
3)  numarul Avizului;
4)  mesajul sonor adresat consumatorului:
a) in limba romana: ,, Acesta este un medicament. Citifi cu atenfie prospectul.
Daca apar manifestari neplacute, adresati-va medicului sau farmacistului.”
b) in limba rusa: ,, Omo aexapcmeo. [Ipouumaiime eHUMAMENTLHO UHCMPYKYUIO.
B cnyuae sosnuxnosenus nobounvix sgpgpexmos, obpawatimecsv K pavy uiu
dapmayesmy.”.
Prin derogare de la prevederea pct. 31.4), publicitatea pentru medicamente difuzatd intr-o forma
prescurtata (reminder) trebuie sa includa avertizarea ,Se recomanda citirea cu atentie a prospectului”.

Acesta va aparea scris pe ecran si va rasuna la sfirsitul spotului publicitar
timp de 5 secunde.

Acesta trebuie s ocupe minim 10% din suprafata materialului publicitar si
sa fie scris pe un fundal, care ar permite vizualizarea clard a acestuia.
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24-32. Designul si prezentarea publicitatii trebuie sa fie expuse intr-un mod clar si

usor de inteles.
33. Este interzisa difuzarea de materiale publicitare pentru medicamente in emisiuni pentru copii sau in
pauzele publicitare care preced ori urmeaza unor astfel de emisiuni.

34. Publicitatea exterioard se desfasoara in conformitate cu prevederile Legii nr. 1409-XIIl din 17
decembrie 1997 cu privire la medicamente, Legii nr. 1456-XIl din 25 mai 1993 cu privire la activitatea
farmaceutica, Legii nr. 1227-XIll din 27 iunie 1997 cu privire la publicitate si ale prezentului Regulament.

35. Materialele pentru publicitatea exterioara trebuie sd includa in mod obligatoriu urmatoarele
componente:

1) denumirea comerciala a medicamentului;

2) indicatia terapeuticad;

3) numarul Avizului;

4) mesajul adresat consumatorului:

- in limba romana: ,Acesta este un medicament. Cititi cu atentie prospectul. Dacd apar
manifestdri nepldcute, adresati-vd medicului sau farmacistului.”

- in limba rusa: ,3mo nexkapcmeo. [lpoyumalime 8HUMamesibHO UHCMPYKYuto. B cayvae
B803HUKHOBEHUS Mo60YHbIX 3ghdhekmos, obpawjalimecs K 8payy uau gpapmayesmy.”

Acesta trebuie sa ocupe minim 10% din suprafata materialului publicitar.

36. Designul si prezentarea materialului pentru publicitate exterioara se expun intr-un mod clar
si usor de inteles.

Sectiunea 4.5, Cerinte specifice privind distribuirea mostrelor si obiectelor promotionale
promovarea-medicamentelor

25: 37. Este interzisa:
1)  distribuirea de mostre citre consumatorii de medicamente, precum si
ofertele promotionale (de ex: ,la o cutie cumparatd, primesti ...”, sau ,,X +Y si
beneficiezi de un cadou/ discount” etc.). Subiectul acestei prevederi sunt si
voucherele, cupoanele valorice sau tichetele care sd permit obtinerea unor
medicamente gratuite sau cu pret redus.
2)  furnizarea de mostre in scop publicitar publicului larg de catre solicitant al
avizului pentru material publicitar, precum si de catre orice entitati sau persoane
care 1i reprezinta ori care actioneaza in numele acestora pe baza unui contract.
3)  furnizarea de mostre in scop publicitar publicului larg de catre societatile cu
obiect de activitate comercial (farmacii autorizate sau parti terte)
4)  furnizarea de mostre direct catre pacient prin intermediul publicatiilor
transmise direct sau prin postd sau adaugarea de mostre in ambalajul publicatiilor,
precum si distribuirea de vouchere, cupoane valorice sau tichete care sd permita
obtinerea unor medicamente gratuite sau cu pret redus.
26- 38. Obiectele promotionale oferite publicului larg trebuie sa fie asociate cu
promovarea sanatatii si a starii de bine si sa fie necostisitoare.
27 39. Obiectele promotionale pot fi oferite numai in legaturda cu promovarea
medicamentelor care se pot elibera fara prescriptie medicala.
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Sectiunea 5-6. Campaniile de constientizare/prevenire a unor boli
28- 40. Sunt Incurajate campaniile care fac parte din categoria educatiei medicale
(campanii destinate educdrii populatiei, programe pentru cresterea aderentei la
tratament, campanii destinate constientizarii sau prevenirii unei boli).
29- 41. Solicitantii Avizului pentru materialul publicitar trebuie sa se asigure ca
materialele din respectiva campanie nu contin, direct sau indirect, mesaje
publicitare pentru un medicament §i cd nu incurajeazad folosirea abuzivd sau
excesiva a medicamentelor.
30 42. Este interzisd promovarea unor mesaje care restring gama terapeutica a
bolii respective.
3% 43. Solicitantii Avizului pentru materialul publicitar trebuie de asemenea sa se
asigure ca pentru pacienti sau publicul larg este foarte clar cd decizia terapeutica
apartine medicului, iar campania este difuzatd dupa ce a fost avizatd de catre
Agentie.

CAPITOLUL IlI. Publicitatea destinati persoanelor calificatelor in domeniul
sanatatii

Sectiunea 1. Cerinte generale fati de publicitatea destinati persoanelor
calificatelor in domeniul sanataitii

32- 44. Orice forma de publicitate pentru un medicament destinatd persoanelor
calificate sa prescrie sau sa elibereze astfel de produse trebuie sa includa:

a) informatii esentiale compatibile cu RCP aprobat;

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

ajc) precizari referitoare la data la care a fost intocmitd sau revizuita ultima oara documentatia

folosita pentru realizarea materialului.

a. benumirea comerciala a medicamentului si substanta activa (DCI);

b. forma farmaceutica si concentratia;

C. dozele pentru fiecare mod/cale de administrare si pentru fiecare indicatie
terapeutica, in functie de virsta, dupa caz;

d. data primei autorizari sau a reinnoirii autorizatiei si numarul de inregistrare;

e. informatiile din rezumatul caracteristicilor produsului (in mod obligatoriu
reactii adverse si contraindicatii);

f. precizari referitoare la data la care a fost intocmita sau revizuitd ultima oara
documentatia folosita pentru realizarea materialului publicitar, indiferent de forma
publicitatii;

g.  extras din baza de date a Reactiilor adverse;

h. mentiunea: “Acest material publicitar este destinat persoanelor calificate sa
prescrie, sa distribuie si sa elibereze medicamente”’;

i informatiile din rezumatul caracteristicilor produsului se imprima folosind
dimensiunea fontului 8;

j. toate materialele publicitare tiparite trebuie sa fie insotite de urmaétorul
mesaj:  “Pliantul contine informatie sumard. Pentru detalii se recomandad



consultarea rezumatului caracteristicilor produsului, disponibil pe sursa:
“nomenclator.amed.md”. Acesta trebuie sa fie accentuat si amplasat intr-un loc
vizibil|

33- 45. Toate informatiile trebuie sa fie exacte, actualizate, verificabile si complete
pentru a permite destinatarului sa 1si formeze propria opinie cu privire la calitatea
terapeutica a medicamentului in cauza.

34. 46. Citatele, tabelele si alte materiale ilustrative preluate din publicatii
medicale sau din alte lucrari stiintifice, in scopul de a fi utilizate in documentatia
mentionata anterior, trebuie sa fie reproduse cu fidelitate si cu indicarea exacta a
sursei (referinte).

35: 47. Toate ilustratiile din materialele de promovare, incluzand grafice, diferite
imagini, fotografii si tabele, luate din studii publicate trebuie sia indeplineasca
urmatoarele conditii:

1)  sdindice clar sursa/sursele exacti/exacte a/ale ilustratiilor;

2)  sa fie reproduse fidel, cu exceptia cazului in care este necesara adaptarea sau
modificarea, caz in care trebuie mentionat clar ca ilustratiile au fost adaptate si/sau
modificate;

3) sd nu inducd in eroare in niciun fel in legaturd cu informatiile despre
medicament.

36- 48. Este interzis sa se afirme ca un medicament nu are reactii adverse, riscuri
de toxicitate sau riscuri de dependenta, cu exceptia situatiilor documentate in RCP.
3% 49. Designul si modul de prezentare trebuie sd permita ca orice forma de
publicitate sa fie clara si usor de inteles. Daca se folosesc note de subsol, acestea
trebuie sa fie evidente, sd aiba o marime suficientd pentru a fi usor lizibile.

50. Publicitatea adresata persoanelor calificate sa prescrie sau sa elibereze medicamente, nu trebuie sa
promita cadouri, avantaje in bani sau in natura.

Sectiunea 2. Materiale publicitare tiparite destinate persoanelor [calificat«# 777777777777777777777777777777
51. Materialele publicitare pentru medicamente care se elibereaza pe baza de prescriptie medicald sunt
destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii. Este interzis ca astfel de materiale promotionale
sa fie lasate in locuri accesibile publicului larg asa cum sunt, dar nu limitat la farmaciile, salile de
asteptare ale cabinetelor medicale, coridoarele spitalelor si ale clinicilor etc.
52. Orice material publicitar tipdrit destinat profesionistilor in domeniul sanatatii trebuie sa includa cel
putin urmatoarele informatii:

a. denumirea comerciald a medicamentului si substanta activa (DCl) in cazul in care medicamentul
contine o singura substantd activa;
forma farmaceuticd si concentratia;
dozele pentru fiecare mod/cale de administrare si pentru fiecare indicatie terapeutica, dupa caz;
data primei autorizari sau a reinnoirii autorizatiei si numarul de inregistrare;

m oo o

celelalte informatii esentiale din rezumatul caracteristicilor produsului (in mod obligatoriu,

reactii adverse si contraindicatii);

f. precizari referitoare la data la care a fost intocmitd sau revizuitd ultima oard documentatia
folositd pentru realizarea materialului publicitar sau educational, indiferent de forma
publicitatii;

g. mentiunea: “Acest material publicitar este destinat persoanelor calificate sd prescrie, sd

distribuie sau sd elibereze medicamente”;
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h. toate materialele publicitare tiparite trebuie sa fie insotite de urmatorul mesaj: “Pliantul contine
informatie sumard. Pentru detalii se recomandd consultarea rezumatului caracteristicilor
produsului, disponibil pe sursa: “nomenclator.amed.md”. Acesta trebuie sa fie accentuat si
amplasat intr-un loc vizibil.

53. Informatiile din rezumatul caracteristicilor produsului se imprima folosind dimensiunea fontului 8.
54. Prin exceptie de la pct. 52, un material publicitar cu caracter de reamintire (reminder), destinat
persoanelor calificate, poate sd includd numai denumirea comerciald a medicamentului sau denumirea
comuna internationald, daca aceasta exista, ori marca.

55. Materialele publicitare destinate profesionistilor din domeniul sandtatii care promoveaza atat
medicamentele care se elibereaza cu, cat si fard prescriptie medicala, sunt analizate de AMDM ulterior
diseminarii, prin sondaj sau ca urmare a unor [sesizéri‘.

56. Materialele publicitare mentionate in pct. 55 din prezentul Regulament nu se supun avizarii de cdtre
AMDM.

Sectiunea 32. Conditii privind oferirea cadourilor si obiectivelor de utilitate
medicala in cadrul promovirii medicamentelor

38: 57. Este interzisa:
1)  Oferirea sau furnizarea platilor in bani sau in echivalenti ai banilor (cum ar fi
cartele telefonice, cupoane, tichete de combustibil) persoanelor calificate
pentru prescrierea, distribuirea sau eliberarea anumitor medicamente;
2)  oferirea cadourilor de valoare (cum ar fi tehnica de calcul, tehnica de uz
casnic (frigider, televizor, cuptor cu microunde etc.).
3)  organizarea oricdrui tip de concurs, actiune, loterie etc., care au ca scop
obtinerea beneficiului material in dependentd de recomandarea, indicarea,
prescrierea sau eliberarea anumitor medicamente;
4)  oferirea formularelor de retetd cu sigla companiei sau cu proprietati
indigo, care in continuare pot servi la evidenta frecventei de prescriere a
medicamentelor si eliberarea lor de catre persoanele calificate;
5)  organizarca manifestarilor culturale sau alte evenimente aditionale
manifestarilor stiintifico-practice, care ar avea drept scop motivarea
persoanelor calificate sd promoveze anumite medicamente;
6)  inscriptionarea denumirii comerciale a medicamentului, precum si a numelui
companiei farmaceutice, pe halatele oferite persoanelor calificate.
39: 58. Facilitarea accesului la programe educationale, materiale stiintifice, bunuri
sau servicii medicale
1) Programele initiate de catre detindtorii CiM selieitanti—al—-Avizului—pentrd
materialul-publicitar—sau reprezentantii legali ai acestora cu scopul de a oferi
sponsorizare pentru activitati de cercetare stiintificd, vizite de studiu etc. sunt
permise cu conditia ca acestea:

a) sanuimplice elemente cu caracter promotional legate de un medicament;

b) sd nu fie conditionate de prescriereca unui medicament sau stimularea
prescrierii unui medicament.
2) Furnizarea de bunuri si servicii citre spitale sau alte institutii din domeniul
de asistenta medicala:

a) trebuie sa vizeze beneficiul pacientilor;

b) nu trebuie sd fie conditionatd de prescrierea, stimularea prescrierii sau
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distribuirea unui medicament.;

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

60. Obiectele de utilitate medicala pot fi oferite numai institutiilor publice medico-sanitare
/organizatiilor necomerciale de profil medical. Aceste obiecte nu trebuie sd aiba logo-ul intreprinderii
farmaceutice si reprezentantelor sau logo-ul unui medicament.

61. Intreprinderile farmaceutice, filialele si reprezentantele acestora, precum si entititile imputernicite
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 medicala
acordate sau de a obtine avantaje materiale de cdtre angajatii beneficiarului, iar beneficiarul se obliga sa
utilizeze obiectul obtinut prin aceste donatii/sponsorizari exclusiv in beneficiul gratuit al pacientilor sau in
scopurile prevdzute de statutul asociatiei obstesti.

62. Platile in numerar sau echivalente de numerar (de exemplu: certificate, cupoane cadou etc.) sunt
interzise.

63. Se interzice sustinerea materiald a persoanelor calificate sa prescrie sau sa elibereze medicamentele
in vederea editarii literaturii stiintifice medicale.

64. Este interzisa oferirea obiectelor de uz general, cum ar fi pixuri, agende, calendare, ceasuri de birou
si alte articole similare de papetdrie persoanelor calificate sa prescrie sau sa elibereze medicamente.

65. intreprinderile farmaceutice, filialele si reprezentantele acestora, precum si alte entitati
imputernicite de catre acestea, pot sd 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 persoanad nu depaseste echivalentul ih moneda nationala a
sumei de 5 EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca Nationald a Moldovei pentru ziua efectuarii
platii.

66. 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.

67. Transmiterea materialelor promotionale si/sau obiectelor de utilitate medicald nu reprezinta un
indemn de a recomanda, prescrie, achizitiona, distribui, vinde sau administra un medicament.

Sectiunea 4. Organizarea evenimentelor si publicitatea
68. Sponsorizarea evenimentelor se efectueaza in conformitate cu prevederile actelor normative in
vigoare si este permisa daca:

1) este realizata 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.

69. Donatiile in forma baneasca acordate individual persoanelor calificate sa prescrie sau sa elibereze
medicamente, nu sunt permise.

70. Este permisa ospitalitatea adresata profesionistilor in domeniul sanatatii in cadrul manifestdrilor cu
caracter stiintific/profesional doar in conditiile prevazute de reglementarile legislative in vigoare.
Ospitalitatea este limitatd la obiectivul principal al intalnirii, fara a putea fi extinsa si la alte persoane
care nu fac parte din categoria profesionistilor in domeniul sanatatii.

71. Scopul principal al evenimentului organizat este constituit de obiectivele medicale/stiintifice,
educative/informationale, promotionale relevante si clare. Informatia prezentatd fin cadrul
evenimentului trebuie sa fie echilibratd, impartiald si bazata pe informatii si dovezi stiintifice.



72. 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.

73. Evenimentele se vor desfdasura intr-o locatie adecvatd, corespunzatoare scopului principal al
evenimentului.
74. Este interzisa utilizarea hotelurilor de 5 stele pentru cazarea participantilor la evenimente.
75. Organizatorul este in drept sa asigure/sd 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 masd) ale unui participant:
a) Costul unei camere pentru o persoand cu mic dejun inclus nu trebuie sa depaseasca
echivalentul Tn moneda nationald a sumei de 100 EUR, calculat potrivit cursului stabilit de
Banca Nationald a Moldovei pentru ziua efectudrii platii;

b) Costul unei mese (prinz sau cind) nu trebuie sa depdseasca echivalentul in moneda nationald
a sumei de 30 EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca Nationald a Moldovei pentru
ziua efectuarii platii.
2) Pentru evenimentele stiintifice internationale desfasurate in tdrile membre ale Comunitatii
Statelor Independente, se stabilesc urmatoarele valori maxime pentru costul cazdrii (per 24 ore) si
hranei (per masa) ale unui participant:
a) Costul unei camere pentru o persoana cu mic dejun inclus nu trebuie sa depdseasca
echivalentul Tn 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 sa depdseasca echivalentul in moneda nationala
a sumei de 70 EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca Nationald 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 depdseasca

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

Nationald a Moldovei pentru ziua efectuarii platii;

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

a sumei de 70 EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca Nationald a Moldovei pentru ziua

efectudrii platii.

76. 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.

77. Participantii la eveniment sunt persoanele calificate sa prescrie sau sa elibereze medicamente, care
au tangenta cu subiectul evenimentului si au o relatie stiintifica profesionald cu subiectele discutate la
evenimentul respectiv.

78. Este interzisa participarea la eveniment a sotilor si/sau a altor persoane insotitoare dacd nu
corespund prevederilor pct. 77 din prezentul Regulament.

79. Ospitalitatea oferitd in legaturd cu evenimentele profesionale sau stiintifice 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.

80. Este interzisda sponsorizarea participdrii 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.

81. Nu pot fi organizate sau sponsorizate evenimente care au loc peste hotarele Republicii Moldova, cu
urmdtoarele 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.

Sectiunea 5. Conditii privind oferirea onorariilor pentru serviciile acordate in cadrul
evenimentelor

82. 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 identificatd si documentata din timp.

83. Consultantii trebuie sa 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.

84. Onorariul pentru serviciile acordate de catre consultanti trebuie sd fie rezonabil si sd reflecte
valoarea justd a serviciilor prestate. Valoarea brutda maxima a onorariilor pentru servicii de conferentiere
per activitate sau per eveniment/zi (atdt pentru pregatire, cat si pentru executie) nu va depasi
echivalentul in moneda nationala a sumei de 235 EUR, calculat potrivit cursului stabilit de Banca
Nationald a Moldovei pentru ziua efectudrii platii, daca o alta zi nu este prevazuta in contract.

85. Serviciile de conferentiere oferite de consultanti se presteaza in baza unui contract sau acord scris,
care este agreat fnainte 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.

86. iIn contractele incheiate cu consultantii, intreprinderile farmaceutice, filialele acestora si
reprezentantele lor, precum si alte entitdti imputernicite de cdtre acestea, sunt obligate sa includa
clauze referitoare la obligatia consultantului de a declara ca acesta este consultant pentru o
intreprindere farmaceutica, filiala, reprezentanta sau entitate imputernicita de cdtre aceasta, ori de céte
ori scrie sau vorbeste Tn public in legaturd cu un aspect care este obiect al contractului incheiat.

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

40 88. Publicitatea in cadrul manifestarilor stiintifico-practice:
1)}——Sub incidenta acestei prevederi intrd manifestérile stiintifico-practice cu
caracter local, regional, national sau international. Acestea—sunt—forme—de




Indiferent de suportul informatiilor, toate materialele publicitare folosite in acest
context trebuie sa fie conforme cu reglementdrile in vigoare.

Ssolicitant al avizului pentru material publicitar sau reprezentantii acestora trebuie
sa se asigure ca materialele publicitare contin toate informatiile recomandate.

Daca 1n cadrul unei campanii publicitare a unui medicament se foloseste un set de
studii este suficienta notificarea unicd, la inceputul campaniei, insotitd de un plan
al tuturor manifestarilor din cadrul campaniei.

In cazul in care in cadrul acestor manifestari se ofera premii, acestea trebuie sa aibi
o valoare mici si sa nu fie conditionate de prescrierea unui medicament.

41 89. Toate intreprinderile si institutiile farmaceutice implicate in distribuirea si
eliberarea medicamentelor la receptionarea materialului publicitar solicita de la
furnizorul de publicitate copia Avizului pentru materialul publicitar (in continuare
- Aviz), acordat de Agentia.

Sectiunea 6 3. Cerinte ciitre reprezentantii medicali
42. 90. Reprezentantii medicali antrenati in procesul de promovare a
medicamentelor trebuie:
1)  safie instruiti corespunzitor de citre compania care ii angajeaza si sa posede
suficiente cunostinte stiintifice pentru a furniza informatii precise si cit mai
complete asupra medicamentelor pe care le promoveaza,
2) sa puna la dispozitia persoanelor calificate rezumatul caracteristicilor
produsului si/sau prospectul pentru utilizator pe care il prezinta;
3) sd transmitda Agentiei orice informatie cu privire la utilizarea
medicamentelor pe care le promoveaza, cu referire in special la orice reactii
adverse raportate de catre persoanele calificate sau de catre pacienti;
4)  sd se asigure ca frecventa, momentul si durata vizitelor la persoanele
calificate precum si modul 1n care acestea sunt ficute, nu vor provoca
inconveniente personalului vizitat.
43: 91. Firmele producatoare si Reprezentantele oficiale inregistrate pe teritoriul
Republicii Moldova trebuie sa respecte in procesul de promovare, normele etice,
conform cérora promovarea trebuie:
1) sd nu fie niciodatd de natura sa discrediteze sau sd reduca increderea in
industria farmaceutica autohtona;
2) sa nu fie ofensatoare la adresa concurentilor;
3) sa nu fie comparativa, decit in cazurile bazate pe dovezi stiintifice

Sectiunea 7 4. Furnizarea de mostre
44. 92. Mostrele gratuite pot fi distribuite persoanelor calificate sd prescrie
medicamente, cu scopul de a le familiariza cu produsul medicamentos, dar numai
in urmatoarele conditii indeplinite cumulativ:
1) fiecare mostra in mod obligatoriu trebuie:
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a) si fie supusa unor operatiuni (sectionare, divizare, desperechere, perforare,
marcare etc.), in rezultatul carora nu i se poate da o altd intrebuintare decit cea de
mostra;

a) sd contina inscriptia ,,Gratuit” sau ,,Mostrd”, care nu poate fi inlaturata,
stearsa sau barata;

b) sa fie insotita de o copie a rezumatului caracteristicilor produsului;

) sa nu depaseasca cea mai mica divizare in doze a respectivului produs
existent pe piata;

2) persoanele care furnizeaza mostrele mentin un sistem adecvat de evidenta si
control;

3) numarul de mostre furnizate nu va depasi doud ambalaje per medic per an
pentru o denumire de medicament;

4) mostrele nu pot fi obiectul unor comercializari ulterioare sau sa fie utilizate
pentru prestatii catre persoane terte, aducatoare de venituri.

Sectiunea 8 5. Sponsorizarea
45: 93. Nicio forma de sponsorizare a persoanelor calificate din domeniul sanatatii
nu trebuie sa fie legatd de numele unui medicament, indiferent de statutul sau la
eliberare, respectiv cu sau fara prescriptie medicala.
46- 94. Actiunile de sponsorizare nu trebuie sa implice mesaje promotionale directe
sau indirecte pentru medicamente, indiferent de statutul lor la eliberare, cu sau fara
prescriptie medicala.
47. 95. Producitorii, detinitorii CIM sau reprezentantii acestora in Republica
Moldova, precum si distribuitorii angro si en detail de medicamente au obligatia sa
declare Agentiei, pana la data de 31 martie a anului in curs, toate activitatile de
sponsorizare, precum §i orice alte cheltuieli suportate In anul anterior raportarii,
pentru persoanelor calificate din domeniul sanatatii, organizatii profesionale,
organizatii de pacienti si orice alt tip de organizatii care desfisoard activitati
referitoare la sanatatea publica, asistentd medicald sau farmaceutica.
48: 96. Obligatia prevazutd la pct. 47 revine si beneficiarilor activitatilor de
sponsorizare, medici, asistenti medicali, organizatii profesionale, organizatii de
pacienti si orice alt tip de organizatii care au activitati referitoare la sanatatea
publica, asistentd medicald sau farmaceutica.
49: 97. Declararea activitatilor de sponsorizare, precum si a celorlalte cheltuieli,
altele decat sponsorizarea, efectuate in conditiile pct. 47 si 48 se va realiza conform
formularelor al caror model este prevazut in anexele nr. 1 si 2.
50: 98. Informatiile declarate in formularele prevazute la pct. 49 se publicd in al
doilea trimestru al anului pentru anul anterior pe site-ul Agentiei si al entitatii care
desfasoara activitatile de sponsorizare, precum si al beneficiarilor acestora, dupa
caz.
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CAPITOLUL IV. Publicitatea inseliatoare si publicitatea comparativa,
incurajarea utilizirii rationale, conformitatea cu continutul RCP
Sectiunea 1. Publicitatea inselatoare
52. 99. Publicitatea inseldtoare reprezinta orice forma de publicitate care, in orice
fel, inclusiv prin modul de prezentare, induce sau poate induce in eroare orice

persoand careia 1i este adresatd sau care ia contact cu aceasta.

53: 100. Nici-o forma de publicitate nu trebuie sa sugereze ca un medicament sau
un ingredient activ are vreun merit, calitate sau proprietate speciald, daca acest
lucru nu poate fi documentat stiintific.

54:101. Pentru determinarea caracterului inseldtor al publicitatii se iau in
considerare toate caracteristicile acesteia si, iIn mod deosebit, elementele
componente referitoare la:

a) caracteristicile medicamentului (indiferent care sunt acestea), masura in care
acestea corespund scopului destinat si rezultatele care se asteaptd ca urmare a
utilizarii acestuia;

b) omiterea unor informatii esentiale cu privire la identificarea si caracterizarea
medicamentului cu scopul de a induce in eroare persoanele cédrora le este adresata
publicitatea

Sectiunea 2. Publicitatea comparativa
55:102. Publicitatea comparativd reprezintd orice forma de publicitate care
identifica explicit sau implicit un produs prin descrierea comparativa.
56- 103. Publicitatea comparativa pentru publicul larg este interzisa.
5% 104. Publicitatea comparativa care se adreseaza persoanelor calificatelor din
domeniul sanatatii este interzisa daca:
1)  comparatia este ingelatoare, conform prevederilor pct. 52 99;
2)  sec utilizeazd numele de marca al unui competitor; este permisd numai
mentionarea denumirilor comune internationale;
3) se comparda medicamente care au indicatii terapeutice diferite sau forme
farmaceutice diferite;
4)  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 pretul;
5)  se creeaza confuzie pe piata intre cel care isi face publicitate si un concurent
sau intre diferitele marci din comert, denumiri comune internationale ori alte
insemne distinctive ale celui care isi face publicitate si cele apartinand unui
concurent;
6) se discrediteazd sau se denigreazd marca de comert, denumirea comuna
internationald, alte semne distinctive, activitati sau orice alte caracteristici ale unui
concurent;
7)  se profitd in mod incorect de renumele unei marci de comert, de denumirea
comuna internationald, de semnele distinctive ale unui concurent sau orice alte
caracteristici ale unui concurent fara a avea dovezi in sprijinul celor afirmate.

Sectiunea 3. incurajarea utilizirii rationale



58: 105. Utilizarea rationald a unui medicament reprezintd utilizarea corecta si

adecvata a acestuia. Ca-atare60rice material publicitar trebuie sa contina cel putin

informatii cu privire la:

1) doza recomandatd/schema de administrare/instructiuni specifice de
administrare daca acestea exista;

2) indicatiile exacte ale medicamentului, conform RCP;

3)  atentionari si precautii speciale, conform RCP;

4)  contraindicatiile medicamentului, conform RCP.

59: 106. Orice informatie continutd intr-un material publicitar trebuie sa poata fi

sustinutd de referinte stiintifice clare, fara exagerari sau extrapolari

nefundamentate stiintific.

Sectiunea 4. Conformitatea cu continutul RCP
60- 107. Niciun material publicitar nu trebuie sd promoveze utilizarea unui
medicament in afara indicatiilor terapeutice enumerate in RCP-ul aprobat pentru
acel medicament.
6% 108. Niciun material publicitar nu trebuie sa promoveze utilizarea unui
medicament de citre anumite categorii de pacienti pentru care nu exista indicatie in
RCP.

CAPITOLUL V. Procedurilea de avizare si notificare

Sectiunea 1 Procedura de aprobare a materialului publicitar
109. Detinatorul CIM sau reprezentantul acestuia are obligatia de a depune spre avizare la AMDM
materialele publicitare difuzate la televiziune sau radio si materialele pentru publicitatea exterioard
(out-door).
62- 110. Comisia de examinare §i aprobare a materialelor publicitare din cadrul
Agentia (in continuare - Comisia), evalueaza materialele publicitare si elibereaza
Aviz pentru fiecare material publicitar sau respinge cererea de aprobare a

materialului publicitar, in conformitate cu prezentul Regulament.

111. Materialele publicitare in limba romana, care au primit aviz pozitiv din partea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, sunt avizate in Republica Moldova fara a fi
necesara evaluarea mentionatd in pct. 110 din prezentul Regulament. Tn acest caz, Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova va verifica dacd materialul publicitar
prezentat spre aprobare este identic cu cel autorizat in Roménia‘.

63: 112. Componenta nominald si numerica a Comisiei se aprobd prin ordinul
Directorului general al Agentiei.

64- 113. Solicitantul Avizului transmite Agentiei intr-un dosar cu sind urmatoarele
materiale:

1)  Cererea pentru aprobarea materialului publicitar conform anexei nr.3 la
prezentul Regulament;

2)  copia Certificatului de inregistrare a intreprinderii care solicitd Avizul;

3) %p&@eﬁrﬁea%&km—d%&&egs&&r&a{medw&meﬂ{uluﬂ

4)  CopiaRrcpsau instructiunii pentru administrare, aprobatd de Agentiea;
5)  copia ambalajului secundar, aprobat de Agentiea;

Commented [AmCham22]: Atat proiectul de
Regulament national propus spre consultari publice, cat si
Ghidul pentru evaluarea publicitdtii medicamentelor de uz
uman, aprobat prin hotdrarea Agentiei Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, se bazeaza pe
prevederile Directivei 2001/83/CE din 6 noiembrie 2011, in
partea in care aceasta inainteazad cerinte referitoare la
publicitatea medicamentelor.

Tn plus, regulile privind continutul materialului publicitar,
propuse de proiectul national, sunt analoage celor
prevazute in Ghidul aplicat pe teritoriul Romaniei,
atestandu-se o echivalenta in reglementari. Prin urmare, in
scopul optimizarii sarcinii administrative, propunem
instituirea unei proceduri simplificate de avizare a
materialelor publicitare care au obtinut anterior un aviz
pozitivde la ANMDM din Romania.

Astfel, recomandam ca avizarea acestei categorii de
materiale publicitare sa se produca in RM fara expertizarea
detaliata a continutului, daca solicitantul prezintd dovada
emiterii avizului pozitiv din partea ANMDM Romania
pentru un material identic. Cu titlu de analogie, mentionam
prevederile Ordinului Ministerului Sdnatatii nr. 739/2012,
prin care informatiile in limba romana continute in prospect
si RCP se accepta in RM daca au fost aprobate anterior in
Romania.

Commented [AmCham23]: Informatia este disponibila
publicului larg, putand fi consultata in Nomenclatorul de
stat al medicamentelor.




6) actul ce confirma imputernicirile persoanei, care reprezintd interesele in
relatia cu Agentia, privind materialele publicitare sau educationale—ptbhicitatea—satt
sresmovarcomredicamentalel, dupa caz:

7)  copia dispozitiei de platd, dovada a achitdrii taxei pentru aprobarea
materialului publicitar

Pentru materialul publicitar sub formd de spot va fi prezentatd versiunea
electronica CD-R sau DVD-R cite un exemplar pentru fiecare post de televiziune si
radio la care se va efectua publicitatea si 1 exemplar pentru confirmarea
autenticitatii informatiei, care va ramine in arhiva Agentia. Continutul spotului va
fi tiparit in forma desfasurata pe hitrtie.

65. 114. Evaluarea materialului publicitar si emiterea avizului se efectueaza in
maximum 10 zile lucratoare de la intrarea in contul Agentiei a taxei achitate pentru

aprobarea materialului publicitar.
115. Activitatea de evaluare poate avea ca rezultat fie avizarea materialelor publicitare depuse, fie
formularea de solicitari de modificare a acestora. Solicitarile de modificare sau eventualele

concomitent termenul de inldturare a deficientelor depistate.

66- 116. Agentia elibereaza Avizul si aplica stampila pe CD-R sau DVD-R drept
confirmare a autenticitatii originalului.

6+ 117. Solicitantul Avizului imprimd pe CD-R sau DVD-R numérul Avizului
obtinut §i poartd raspundere pentru veridicitatea si conformitatea informatiei
difuzate cu originalul prezentat spre avizare.

68: 118. Dacs solicitantul avizului nu se conformeazi indicatiilor de modificare, previzute la pct. 115
din prezentul Regulament, in termenul stabilit, AMDM poate emite aviz negativ asupra cererii.

Solicitantul Avizului poate depune o contestatie in cazul Avizului negativ in
termen de 10 zile lucratoare de la primirea informatiei despre respingerea cererii,
insotitd de justificari detaliate pentru sustinerea acesteia.

69- 119. In termen de 30 de zile de la primirea contestatiei si a documentatiei de
sustinere lAgen‘;ial examineaza contestatia si informeaza in scris solicitantul despre

Commented [AmCham24]: Recomandam ca, pand la
emiterea avizului negativ, sa fie parcursa procedura de
remediere a neconformitatilor existente prin modificarea
materialului supus avizarii.

1n caz contrar, solicitantii avizului risca sa le fie refuzata
emiterea actului permisiv pentru deficiente minore, fara
posibilitate de returnare a taxei achitate.

Este de notat ca o procedura similara se contine in Ghidul
pentru evaluarea publicitdtii medicamentelor, aprobat de
catre ANMDM Romania.

rezultatele examinarii contestatiei.

70-120. Avizul se elibereazd pentru fiecare unitate de material publicitar.

#L 121. Avizul are valabilitatea de un an, cu conditia ca in aceastd perioada nu
intervin modificari postautorizare a produsului medicamentos, care contravin
informatiei din materialul publicitar prezentat.

122. Materialele publicitare se considerd depuse spre reavizare daca cererea si plata se vor efectua cu
minimum 30 zile anterior expirarii vizei. Tn acest caz, dac avizul AMDM nu este emis in termen de 10
zile de la primirea cererii, se prezuma aprobarea tacitda a materialelor publicitare, cu mentinerea pe
[piaté a acestora.

Commented [AmCham25]: n scopul asigurarii
impartialitatii la examinarea acestor contestatii, ar putea fi
luatd in consideratie oportunitatea instituirii unei comisii
speciale in cadrul AMDM.

Commented [AmCham26]: Propunerea este inspirata
din Ghidul pentru evaluarea publicitdtii medicamentelor,
aprobat de catre ANMDM Romania, si reprezintd o
modalitate eficienta de evitare a efectelor potentialelor
ntarzieri in reavizare.

72. 123. Obiectele promotionale, conform anexei nr. 4 la Regulament nu se
avizeaza.

Sectiunea 2. Procedura de notificare a materialului ‘publicitaﬂ

124. Detindtorul CIM sau reprezentantul acestuia are obligatia de a notifica la AMDM materialele
publicitare si educationale tiparite destinate publicului larg.

125. Materialele publicitare si educationale tiparite, mentionate in punctul 124 din prezentul
Regulament, se notifica la AMDM cu minimum 30 de zile calendaristice anterior punerii in circulatie a
acestora.

Commented [AmCham27]: Propunem aplicarea
regimului de notificare pentru materialele publicitare si
educationale tiparite, a caror auditoriu tintd este redus in
comparatie cu publicitatea difuzatd la televiziune si radio
sau publicitatea out-door.

Mecanismul notificarii va permite AMDM sa-si exercite
functia de verificare ex-ante a continutului materialelor si,
dupa caz, interzicere a punerii in circulatie a acestora.
Totodata, AMDM va detine competente de control ulterior
distribuirii materialelor prin efectuarea verificarilor sau ca
urmare a sesizarilor de |a persoane interesate. Astfel,
protectia interesului public se va realiza fard impunerea unei
sarcini administrative si financiare nejustificate.




126. Responsabilul pentru notificarea materialului publicitar sau educational va depune la AMDM, in
format electronic, urmatoarele materiale: notificarea conform modelului aprobat de AMDM, copia
certificatului de finregistrare al fintreprinderii, copia RCP sau instructiunii pentru administrare a
medicamentului, copia ambalajului secundar, actele ce confirma imputernicirile reprezentantului.

127. AMDM va evalua materialul publicitar sau educational transmis in termen de 30 zile calendaristice
si, Tn caz de depistare a neconformitatii cu normele prezentului Regulament, va transmite detinatorului
CiM sau reprezentantului acestuia o solicitare de modificare.

128. Materialul publicitar sau educational va putea fi pus in circulatie daca, in decursul termenului de 30
zile calendaristice de la notificare, AMDM nu va finainta solicitdri de modificare sau depistare a
neconformitatilor, precum si in cazul in care solicitantul va executa cererile de modificare Tnaintate
potrivit pct. 127 din prezentul Regulament.

129. Detindtorul CIM sau reprezentantul acestuia poate depune la AMDM contestatii impotriva
solicitarilor de modificare, in termen de 10 zile de la receptionarea acestora. Contestatiile se vor
solutiona in conditiile pct. 118 din prezentul Regulament.

130. Pentru notificarea materialelor publicitare si educationale nu se percep taxe de catre AMDM.

Sectiunea 2. Cerinte specifice privind transparenta promovarii
73- 131. Promovarea medicamentelor de uz uman nu trebuie sa fie deghizata.
4. 132. Testarile nonclinice, studiile de sigurantd postautorizare sau orice alte
colectiri de date nu trebuie sd constituie promovare deghizatd. Evaluarile,
programele si studiile de acest fel trebuie efectuate In primul rand in scop stiintific
sau educational.
#5- 133. Materialele promotionale publicate in mass-media trebuie sa precizeze cu
claritate 1Intreprinderea farmaceutica, filiala, reprezentanta sau entitatea
imputernicita de aceasta care a comandat articolul sau beneficiarul final al
articolului.
#6- 134. Fiecare intreprindere farmaceutica, filiald sau reprezentantd oficiala,
precum si alte entitati imputernicite de aceasta, sunt responsabile de continutul
materialelor informative referitoare la medicamentele sale, fie ca 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.
77 135. In cazul solicitarilor de sfaturi cu privire la chestiuni medicale personale,
parvenite din partea publicului larg, solicitantii trebuie Indemnati sa consulte un
profesionist din domeniul sanatatii.

Sectiunea 3. Monitorizarea corectitudinii efectuarii publicitatii
8- 136. Agentia:
1) intreprinde masurile necesare in vederea aplicarii uniforme a legislatiei

privind publicitatea medicamentelor;

2) monitorizeaza respectarea prevederilor legislatiei privind publicitatea
medicamentelor  conform prezentului Regulament. Incilcirile stabilite care
intrunesc semnele componente ale contraventiei se fixeaza in procesul-verbal si se
inainteazd agentului constatator pentru examinare si aplicarea sanctiunilor dupa
competentd. Pentru celelalte incélcari se Tnainteaza prescriptii intru inlaturarea lor;



3) verificd materialele publicitare si prezenta Avizului in unitdtile
farmaceutice 1n cadrul controalelor planificate;

4) pentru verificarea conformitatii, Agentia stabileste ca duratd minima
obligatorie de pastrare a materialelor publicitare de catre solicitantul Avizului o
perioada de 3 ani, atit pentru materialele tipdrite, cit si pentru cele in format
electronic. Perioada de timp prevazutd se calculeazd din momentul inceperii
utilizarii materialului publicitar.

#9- 137. Furnizorul de publicitate este obligat sd-i prezinte conducétorului
institutiei medico-sanitare si farmaceutice copia Avizului pentru materialul
publicitar tiparit pe care intentioneaza sa-1 plaseze in institutia data.

80 138, Sebioiomi ekt o el e e et e e b D el
stintilico-practice-planiticatela—eare—ver—participa—perseanele-calificate—Agentia
verifica respectarea prevederilor legislative privind publicitatea medicamentelor in
cadrul acester evenimentelor stiintifico-practice.

8% 139. Rezultatele monitorizarii publicitatii se plaseaza lunar pe pagina web a
Agentia www.amed.md.

Sectiunea 3. Sesizarea eventualelor incilcari ale normelor privind
promovarea medicamentelor

82. 140. Sesizarea Agentia referitor la incédlcarea normelor privind publicitatea
medicamentelor, poate fi facuta de orice persoana fizica sau juridica.
83: 141. Sesizarea se face in scris, cu respectarea urmatoarelor cerinte:

1) prezentarea datelor de contact ale reclamantului;

2) prezentarea detaliatd referitor la tipul, momentul si locul sub care a fost
observata respectiva forma de publicitate;

3) prezentarea unui exemplar a materialului publicitar care face subiectul
sesizarii (daca este posibil);

4) prezentarea copiilor oricaror documente care pot demonstra eventuala
contactare anterioard a furnizorului de publicitate in vederea solutionarii pe cale
amiabila a divergentelor.

84. 142. Agentia inregistreaza toate reclamatiile primite §i cere respectarea
legislatiei in domeniul dat.
85: 143. Agentia este obligata sa raspunda sesizarii primite in termen de 30 de zile

de la inregistrarea acesteia.

144. Dacad in urma evaludrii, AMDM constata cd au fost incdlcate dispozitiile legale cu privire la
publicitatea medicamentelor, tinind cont de interesele tuturor partilor implicate, dar in special de
interesul public, Agentia poate dispune incetarea publicitatii si retragerea materialelor publicitare. Daca
materialul publicitar Tnselator sau nelegal intocmit nu a fost inca publicat, dar publicarea este iminenta,
AMDM poate dispune interzicerea acestei publicitati.



n vederea elimindrii efectelor persistente ale publicititii inseldtoare, a cirei incetare a fost dispusa de
cdtre AMDM, aceasta poate sa ceara:

a) Publicarea deciziei finale complet sau partial in forma considerata adecvata;
b) Publicarea unei declaratii de [rectificare].

86 145. Incilcarea dispozitiilor legale cu privire la promovarea si publicitatea
medicamentelor cuprinse in prezentul Regulament atrage dupa sine sanctiuni
conform legislatiei in vigoare si/sau retragerea Avizului.

Sectiunea 2. Reclamatii si sanctiuni
87-146. 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.
88: 147. 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 cétre Centrul
National Anticoruptie.
89 148. Pentru incalcarea modului de promovare a medicamentelor de uz uman
destinata persoanelor calificate s le prescrie sau sa le elibereze, se aplica sanctiuni
conform prevederilor Codului contraventional si Codului penal al Republicii
Moldova.

CAPITOLUL VI. Dispozitii finale
90. 149. Detinatorii CIM sau persoani fizica ori juridicd imputernicita de citre
detindtorul CIM si-1 reprezinte in relatia cu Agentia, au urmitoarele obligatii:
1)  sa pastreze disponibile sau sa transmitd Agentia o mostrd a ku%weﬁ
materialelor publicitare elaborate din initiativa sa, TImpreuna cu o declaratie
indicand persoanele carora li se adreseaza, metoda de aducere la cunostinta si data
primei aduceri la cunostinta;
2)  sa se asigure ca materialele publicitare elaborate pentru medicamentele sale
sunt conforme cu prevederile legale referitoare la informarea publicului, furnizand
informatii suficient de detaliate, clare si lizibile astfel incat sa ofere cititorului
posibilitatea de a-si forma o opinie corectd in ceea ce priveste eficacitatea,
siguranta si modul de administrare a unui medicament;
3)  sa verifice dacd reprezentantii sai medicali au fost instruiti adecvat si isi
indeplinesc obligatiile legale;
4) sa furnizeze Agentia informatiile necesare pentru 1indeplinirea
responsabilitatilor ei;
5)  sase asigure ca deciziile luate de Agentia sunt respectate imediat si complet.
91. Agentia ia masuri adecvate pentru a asigura aplicarea prevederilor legale in
vigoare referitoare la publicitatea medicamentelor de uz uman, inclusiv poate
verifica efectuarea instruirii corespunzitoare a persoanelor care vin in contact cu

Commented [AmCham28]: Pentru a asigura eficienta
normelor incluse in Regulament, este importanta precizarea
competentelor de sanctionare de care va dispune AMDM,; in
particular, posibilitatea aplicarii masurilor de incetare a
publicitatii ilicite si retragere a materialelor sau, dupa caz,
interzicerea punerii in circulatie a materialelor publicitare
inseldtoare sau nelegal intocmite, daca acestea nu au fost
diseminate.

n acest mod, se transpun art. 97 alin. (2) si alin. (4) ale
Directivei 2001/83/CE, care prevad conferirea unui set de
competente speciale autoritatilor administrative pentru a
contracara si a remedia consecintele promovarii ilegale a
medicamentelor.

Commented [AmCham29]: in scopul asigurarii
previzibilitatii efectelor normei, este necesard
reglementarea cazurilor si procedurii de retragere a avizului,
precum si a cdilor de atac disponibile.

Commented [AmCham30]: Sunt si materiale publicitare
care nu se avizeaza, nu se notifica si, prin urmare, nu
necesita prezentare la AMDM.




persoanelor calificate din domeniul s@natatii in scopul promovarii medicamentelor
de uz uman si aplica sanctiuni, potrivit legii, In cazul nerespectarii acestora.

92. Detindtorii CIM sau reprezentantii legali ai acestuia au obligatia si se
asigure cd prescriptorii sunt imediat §i complet informati referitor la orice
modificare importanta sau relevantd a informatiilor disponibile despre medicament,
utilizate In campaniile promotionale.

93. Ca urmare a unei restrictii urgente impuse de modificari ale profilului de
siguranta sau a unei variatii la termenii APP din motive similare, responsabilii cu
campaniile publicitare sunt obligati sa ia toate masurile necesare ca materialele
publicitare ulterioare acestor modificari sa reflecte intocmai forma noua si, acolo
unde este cazul, sd reflecte si eventualele diferente intr-o maniera relevantd si
clara.



