Anexanr. 1
la Ordinul Ministerului Sanatatii
nr. din ,, ” 2011

REGULAMENT
cu privire la publicitatea si promovarea medicamentelor

I. Dispozitii generale

1. Regulamentul cu privire la publicitatea si promovarea medicamentelor  (in contin uare -
Regulament) stabileste modul de efectuare a publicitatii medicamentelor in corespundere cu
prevederile Hotaririi Parlamentului nr. 1352 -XV din 03.10.2002 privind Politica de stat In domeniul
medicamentului, Legii nr. 1409 -XIII din 17.12.1997 cu priv ire la medicamente , Legii nr. 1456 -XII
din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica, Legea nr. 1227 —XIII din 27.06.1997 cu privire
la publicitate, Codului audiovizualului nr. 260 din 27.07.2006, si dispozitiile trasate de Directiva
Europeana 2001/83/CE, si are drept scop asigurarea utilizarii rationale a medicamentelor si protectia
consumatorului.

2. Este interzisa publicitatea si promovarea oricarui  medicament care nu este autorizat in
Republica Moldova.

3. Este interzisa distribuirea de mostre pentru medicamentele din lista Rx.

4. Nu se admite oferirea bonusurilor sub forma de medicamente.

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

6. Materialul publicitar pentru medicamente trebuie:

a) sa fie in concordanta cu rezumatul caracteristicilor produsului respectiv si instructiunea pentru
utilizare, parte componentd a dosarului care se depune la etapa autorizarii medicamentului;
b) sa contind numarul Avizului.

7. Nu sunt obiectul prezentului Regulament urmatoarele aspecte informationale:

a) etichetarea medicamentelor, rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul pentru pacient

- subiectul unor reglementari separate ale actelor normative in domeniul medicamentului;

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

¢) anunturile cu caracter informativ §i 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 | iste de preturi, cu conditia ca acestea
sd nu includa nici un fel de afirmatii publicitare referitoare la medicamente;

d) afirmatiile referitoare la sindtatea umana sau la boli, cu condifia sa nu existe nici o referire,
fie si indirectd, la medicamente.

II.  Definitii
8. In sensul prezentului Regulament, termenii expusi si notiunile folosite au urmitoarea

semnificatie:

aviz pentru materialul publicitar — permisiune acordatd de Agentia Medicamentului, care
confirma corespunderea continutului materialului publicitar, expus in diverse forme, cu inscrisurile
documentelor care au stat la baza inregistrarii medicamentului;

furnizor de publicitate - persoana juridica sau fizica care difuzeaza publicitatea;

DCI — denumire comuna internationala;

instructiune de utilizare — informatii esentiale din rezumatul caracteristicilor produsului
destinate persoanelor calificate;



manifestare culturalda — manifestare aditionald 1Intrunirilor stiintifico -practice (excursie,
calatorie, sarbatoare cu organizarea tombolelor, concert etc.);

manifestare stiintific o-practicd — congres, conferintd, seminar, simpozion, ntrunire
destinata activitatii de planificare, educatie, cursuri, mese rotunde (fiecare denumit ,,eveniment”) care
au scop stiintific si/sau profesional,

material publicitar — orice m ijloc avizat si utilizat cu scopul de a stimula prescrierea,
distribuirea, eliberarea, vinzarea sau consumul medicamentelor;

medicament (produs medicamentos) — substantd sau amestec de substante autorizate, in
modul stabilit, spre fabricare, import, export si utilizare, pentru a trata, atenua, preveni, diagnostica o
boald, o stare fizicad sau psihicd anormald ori simptomele lor la om, precum si pentru a restabili, corija
si modifica functiile organice ale acestora;

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

medicament Rx — medicament ce poate fi eliberat  numai 1n baza prescriptiei medicale
(retetei);

mostra promotionala — o cantitate limitatd de medicament furnizata gratuit persoanelor
calificate astfel, incit acestea sa se familiarizeze cu produsul si s dobindeasca experienta cu el;

persoane calificate — lucratori din domeniul ocrotirii sanatatii (medici, farmacisti, laboranti -
farmacisti, asistenti medicali);

promovare — orice activitate organizata care inc urajeaza prescrierea, distribuirea, eliberarea,
vinzarea, administrarea, recomandarea sau utilizarea medicamentelor;

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

publicitate pentru medicamente — orice mod de informare prin contact direct (sistemul
"door-to-door"), precum si orice forma de activitate destinata sa stimuleze prescrierea, distribuirea,
eliberarea, vinzarea sau consumul medicamentelor;

publicitate exterioara (,,out -door”) — sistem de comunicare vizuala ce include afise,
panouri, standuri, instalatii si constructii (situate separat sau pe peretii si acoperisurile cladirilor),
firme tridimensionale, firme luminoase, tablouri suspendate electromecanice si electronice, alte
mijloace tehnice;

reminder — spotul publicitar care indeplineste cumulativ urmatoarele conditii:

a) reaminteste publicului elemente din mesajul difuzat in spotul principal;

b) are o duratd de minim 10 secunde;

reprezentant medical — persoana abilitatd sa faca vizite persoane lor calificate in legatura cu
promovarea medicamentelor;

solicitant al Avizului pentru materialul publicitar — detinatorul  Certificatului de
inregistrare a medicamentului (  CIM) sau persoani fizica ori juridica imputernicita de catre
detindtorul CIM sa -1 reprezinte in relatia cu Agentia Medicamentului privind publicitatea sau
promovarea medicamentului, care poarta responsabilitatea respectarii prevederilor actelor legislative
si normative in domeniu;

spot publicitar — mesaj publicitar difuzat la radio si televiziune;

spot publicitar principal —mesaj publicitar care include informatia completa despre
medicament, expusa intr-o forma desfasurata,

vizita reprezentantului medica 1 — orice frecventare a persoanelor calificate de catre
reprezentantul medical cu scopul promovarii medicamentelor.



I11. Principalele forme de publicitate si promovare a medicamentelor

9. Principalele forme de publicitate a medicamentelor sunt:
1) Materiale tiparite conform anexei nr.1 la prezentul Regulament.
2) Publicitatea difuzata la radio si/sau televiziune.
3) Publicitate exterioara.
4) Publicitatea prin internet (pagini web, e-mail, forumuri, bloguri, sau orice alta forma de suport
electronic).
5) Utilizarea casetelor audio si video difuzate in farmacii.
10. Principalele forme de promovare a medicamentelor sunt:
1) Vizitele reprezentantilor medicali la persoanele calificate ~ cu dreptul sa prescrie si/sau sa
distribuie si sa elibereze medicamente.
2) Distribuirea mostrelor promotionale.
3) Repartizarea obiectelor promotionale (relevante pentru practica medicald).
4) Sponsorizarea Intrunirilor promotiona le si manifestarilor stiintifico -practice la care participa
persoane calificate sd prescrie, sa distribuie sau sa elibereze medicamente.
5) Actiunile de influentare a vinzarilor, sub orice forma, cum ar fi participarea la expozitii,
prezentari etc.

IV. Cerinte generale fata de publicitatea medicamentelor

11. Publicitatea medicamentelor trebuie sa intruneasca urmatoarele cerinte:

a) sa fie obiectiva, judicioasd, actuala si bazata pe date stiintifice si documente oficiale;

b) sa aiba un continut suficient de complet si o descriere adecvata nivelului destinatarilor
(medici, farmacisti §i pacienti) pentru a permite acestora si-si formeze propria opinie asupra valorii
terapeutice a medicamentului in cauza;

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

d) sa nu incurajeze automedicatia necontrolata si iresponsabild sau utiliza ~ rea nerationald a
medicamentelor;

e) sa nu produca o impresie exagerata despre compozitia si originea medicamentului sau
calitatile lui terapeutice, care ar putea duce in eroare consumatorul;

f) sa recunoasca natura speciald a medicamentelor si statutul profesional al destinatarului
actului de promovare.

12. Este interzisa publicitatea medicamentelor:

a) care ar putea cr ea impresia c¢a o consultatie medicala sau o interventie chirurgicalad nu este
necesard, in special prin oferirea unor sugestii de diagnostic sau de tratament prin corespondenta;

b) care afirma ca medicamentul nu are reactiia  dverse, riscuri de toxicitate sau riscuri de
dependents;

c) sa sugereze ca starea sanatdfii consumatorului ar putea fi afectatd in cazul cind nu se
administreaza medicamentul. Aceasta interdictie nu se aplica in cazul campaniilor de vaccinare;

d) care sunt compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala;

e) care contin fraze de genul: ,,Fara pericole pentru sandtatea Dumneavoastra!”,
,Medicamentul este lipsit de efecte secundare”, ,,Numarul unu”, ,,Cel mai bun”, ,,Nu exista
remediu mai bun”, ,,Sigur”, ,,Te salveaza de...” etc.;

f) care caracterizeaza prin cuvintul ,,nou‘ medicamentul disponibil pe piata farmaceutica a
Republicii Moldova timp de peste un an;

g) sa se adreseze in exclusivitate sau in special copiilor;



h) sa faca referire la recomandarea oamenilor de stiintd, a profesionistilor din domeniul sanatatii
sau a unor persoane care nu intra in categoriile anterioare, dar care, datorita celebritatii lor, ar
putea incuraja consumul de medicamente;

1) s sugereze ca medicamentul este un produs alimentar, un produs cosmetic sau un alt bun de
larg consum;

j) sasugereze ca siguranta sau eficacitatea medicamentului se datoreaza faptului ca este natural;

k) poate, printr -o descriere sau o reprezentare detaliatd a unei anamneze, s conducad la un
autodiagnostic eronat;

1) face afirmatii privind vindecarea, In termeni necorespunzatori realitatii sau ingelatori;

m) sa utilizeze, Intr -un mod inadecvat, alarmant sau ingelator, reprezentari vizuale care
demonstreaza modificarile organismului uman provocate de boli sau leziuni.

V. Publicitatea medicamentelor destinata publicului larg

13. Este permisa publicitatea destinatd publicului larg doar pentru medicamente  le OTC, care
prin compozitie si indicatii, sunt destinate a fi utilizate fara interventia unui medic, fiind su ficiente, la
nevoie, sfaturile farmacistilor.

14. Se autorizeaza publicitatea exterioara efectuata pe peretii vitrati (de sticld) ai
intreprinderilor farmaceutice si institutiilor medico-sanitare, precum si cea din cadrul expozitiilor si a
manifestarilor stiintifico-practice.

15. Este interzisa publicitatea destinatd publicului larg pentru medicamentele care:

a) apartin de lista Rx, inclusiv prin intermediul internetului;

b) contin substante psihotrope sau stupefiante (cu excepiielor din listaOTC);

) sugereaza ca este necesar ca oricine sa -si suplimenteze dieta cu vitamine si minerale sau ca
astfel de suplimente pot sa imbunatateasca functiile fizice ori mentale care Tn mod normal sunt bune;

16. Este interzisa publicitatea medicamentelor in/pe mijloacel e de transport si publicitatea
exterioard, cu exceptia celei prevazute in pct.14

17. Este interzisa mentionarea in publicitatea destinata publicului la rg a unor indicatii
terapeutice referitoare la urmatoarele boli:

a) tuberculoza;

b) bolile cu transmitere sexuala;

¢) alte boli infectioase grave;

d) cancer si alte tumori maligne;

€) insomnia cronicd;

f) diabet si alte boli metabolice;

g) afectiuni cardiace.

18. Interdictiile mentionate la pct. 17 nu se aplica la campaniile de vaccinare si de promovare a
profilaxiei patologiilor cronice modului sanatos de viat&ustinute siaprobate de Ministerul Sanatatii.

VI. Cerinte generale fata de publicitatea destinata publicului larg

19. Orice forma de publicitate trebuie:

a) sa fie realizata astfel, Incit sa fie cl ar faptul, ca mesajul respectiv este unul publicitar, iar
subiectul sa fie identificat in mod clar drept un medicament;

b) sa incurajeze utilizarea rationald a acestora, sa le prezinte in mod obiectiv, fard a le exagera
calitatile terapeutice.



VII. Cerinte speciale ciatre materialul publicitar tiparit

20. Orice material educational sau publicitar tiparit , conform anexei nr.1 la prezentul
Regulament, trebuie sa includa urmatoarele componente:

a) denumirea comerciald a medicamentului si substanta activa (DCI-ul);

b) informatiile necesare pentru utilizarea corectd a medicamentului (indicatii, mod de
administrare, dozaj, contraindicatii, atenfionari, precautii si efecte secundare);

¢) numarul Avizului eliberat de Agentia Medicamentului,

d) mesajul adresat consumatorului:

- in limba romana: ,, Acesta este un medicament.  Cititi cu atentie prospectul . Daca apar
manifestari neplacute, adresati-va medicului sau farmacistului.”

- in limba rusa: ,, Omo nexapcmeo. Ilpouumaiime gHumamenvHo uHcmpykyuio. B cayuae
B03HUKHOBEHUSL NOOOUHBIX I¢hhekmos, obpawatimecs K epawy unu gapmayesmy. .

Designul trebuie sa permitd perceptia clard a informatie i destinate consumatorului. Cind sunt
folosite note de subsol, acestea trebuie sa fie evidente, s aiba o marime suficientd, care ar permite
citirea.

21. Publicitatea prescurtata (reminder)  poate sa includa doar denumirea comerciald a
medicamentului.

22. Materialul publicitar tiparit pe suport de hirtie poate fi distribuit numai in locuri adecvate
pentru pacienti: farmacii si institutii medico-sanitare.

23. Textul materialului publicitar tiparit (articol in ziar) se prezinta in versiunea completa si
poate fi redus in functie de spatiul publicitar disponibil sub propria raspundere a solicitantului
Avizului.

VIII. Cerinte speciale catrepublicitatea difuzata la radio si televiziune

24. Publicitatea difuzata la radio si televiziune se desfasoara in conformitate cu prevederile
Legii nr. 1409 -XIII din 17.12.1997 cu privire la medicamente, Legii nr. 1227 -XIII din 27.06.97 cu
privire la publicitate, Codulu i audiovizualului nr. 260 din 27.07.2006 , precum si ale prezentului
Regulament.

25. Se permite difuzarea publicitatii medicamentelor nu mai mult de doua ori pe parcursul
unei ore de emisie pe un canal de frecventa.

26. Se permite publicitatea intreprinderile farmaceutice cu prezentarea serviciilor prestate, dar

fara a se face trimitere la oferte promotionale (de ex: ,,la o cutie cumparata, primesti ....... ”, sau ,, X +
Y si beneficiezi de un cadou/ discount” etc.) sau referiri la discount -uri, reduceri de pre t, preturi
speciale.

Este interzis, de asemenea, farmaciilor sa faca acest tip de publicitate adresat publicului larg.

27. Publicitatea medicamentelor difuzata la radio si televiziune  trebuie sa includa in mod
obligatoriu urmatoarele componente:

a) denumirea comerciald a medicamentului;

b) indicatia terapeutica;

¢) numarul Avizului eliberat de Agentia Medicamentului (in cazul spotului difuzat la
televiziune);

d) mesajul sonor adresat consumatorului:

- in limba romana: ,, Acesta este un medicament.  Cititi cu atentie prospectul . Daca apar
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- inlimba rusa: ,, Omo nexapcmeo. Ilpouumatime eHumamenvrho uncmpykyuio. B ciyuae
B03HUKHOBEHUSL NOOOUHBIX 3 Pexmos, obpawaiimecs K 8pady uiu gpapmayeemy. ”.

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

28. Prin derogare de la prevederile pct. 27 lit. d), publicitatea pentru medicamente difuzata
intr-o forma prescurtatd (reminder), trebuie sd includd urmatorul mesaj pentru consumator: ,, Citifi cu
atentie prospectul.”.

IX. Cerinte speciale catrepublicitatea exterioara (out-door)

29. Publicitatea exterioara se desfasoard in conformitate cu prevederile Legii nr. 1409 -XIII
din 17.12.1997 cu privire la medicamente, Legii nr. 1227-XIII din 27.06.97 cu privire la publicitate si
ale prezentului Regulament.

30. Publicitatea exterioara trebuie s includa in mod obligatoriu urmatoarele componente:

a) denumirea comerciald a medicamentului;

b) indicatia terapeutica;

¢) numarul Avizului eliberat de Agentia Medicamentului;

d) mesajul adresat consumatorului:

- in limba romana: ,, Acesta este un medicament.  Cititi cu atentie prospectul . Daca apar
manifestari nepldacute, adresati-va medicului sau farmacistului.”

- in limba rusa: ,, Omo e kapcmeso. Ilpouumatime enumamenbHo uHCmpykyuio. B ciyuae
B03HUKHOBEHUSL NODOUHBIX I3 pexmos, obpawaiimecs K 8payy uiu gapmayeemy. ”.

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

31. Designul si prezentarea publicitdtii trebuie sa fie exp  use intr -un mod clar si usor de
inteles.

X. Publicitatea destinata persoanelor calificate  sa prescrie, sa distribuie
si sa elibereze medicamente

32. Orice forma de publicitate pentru un medicament, destinata persoanelor calificate sa
prescrie, sa distribuie si sa elibereze medicamente, trebuie sa includa urmatoarele componente:

a) denumirea comerciald a medicamentului si substanta activa (DCI);

b) forma farmaceutica si concentratia;

c¢) dozele pentru fiecare mod/cale de administrare i pentru fiecare ind  icatie 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 revizuita ultima oarda documentatia
folosita pentru realizarea materialului publicitar, indiferent de forma publicitatii;

g) mentiunea: “Acest material promotional este destinat persoanelor calificat e sa prescrie,
sa distribuie §i sa elibereze medicamente.”;

h) informatiile din rezumatul caracteristicilor =~ produsului se imprima folosind dimensiunea
fontului 8.

33. Prin derogare de la prevederile pct. 32, materialele publicitare destinate a fi expuse in
publicatiile de specialitate , nu trebuie sa contind mentiunea “Acest material promotional este

’

destinat persoanelor calificate sa prescrie, sa distribuie i sa elibereze medicamente.”.
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34. Prin derogare de la prevederile pct. 32, publicitatea medicamentelor efectuatd pe obiectele
promotionale (conform anexei nr.1), poate sa includa doar denumirea comerciald a medicamentului.

35. Toate informatiile mentionate in pct. 3 2 trebuie sa fie clare, actualizate, verificabile si
complete pentru a permite destinatar ului publicitatii sa 1si formeze propria opinie asupra valorii
terapeutice a medicamentului in cauza.

36. Citatele, tabelele, precum si alte materiale ilustrative extrase din publicatii medicale s au
din alte lucrari stiintifice folosite, trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) sd indice clar sursa/ele exactd/e a/ale ilustratiilor;

b) sa fie reproduse fidel, cu exceptia cazului in care este necesara adaptarea sau modificarea
(de ex. pentru a respecta orice cod/coduri aplicabil/e), caz in care trebuie mentionat clar ca ilustratiile
au fost adaptate si/sau modificate;

¢) sa nu induca in eroare in legdturd cu natura medicamentului (de exemplu, cu faptul de a fi
sau nu adecvat pentru utilizarea la copii) sau in legatura cu o afirmatie ori cu o compara tie (de
exemplu, prin utilizarea unor informatii incomplete, irelevante statistic sau a unor comparatii
nepotrivite).

37. Este interzisa prezenta in cadrul materialelor publicitare a unor mesaje care sa afirme ca
efectul tratamentului cu medicamentul respectiv este garantat, nu este insotit de reactii adverse sau ca
efectul este mai bun ori echivalent cu cel al altui tratament sau medicament, decit daca exista o
sustinere stiintifica pentru aceasta afirmatie.

38. Materialul promotional pentru medicamentele care se elibereaza cu prescriptie medicala
poate fi trimis sau distribuit numai persoanelor calificate. Este interzis ca astfel de materiale
promotionale sa fie 1asate in locuri accesibil e publicului larg din farmacii ~ si institutiile medico -
sanitare.

39. Se permite sponsorizarea manifestarilor stiintifico -practice la care participa persoane
calificate sa prescrie , sa distribuie sau sa elibereze medicamente, cu avizarea obligatorie a
materialelor publicitare tiparite, care urmeaza a fi distribuite in cadrul sau dupa manifestare.

40. Persoanelor calificate sd prescrie, sa distribuie  si sa elibereze medicamente  le pot fi
oferite manuale, carti sau alte surse de referintd, modele anatomice si alte materiale daca acestea au
scop de instruire profesionala.

41. Publicitatea adresata persoanelor calificate sa prescri ¢ sau sa elibereze medicamente nu

trebuie sd promita cadouri, avantaje 1n bani sau in natura.

XI. Cerinte citre reprezentantii medicali

42. Reprezentantii medicali antrenati in procesul de promovare a medicamentelor trebuie:

a) sa fie instruiti corespunzator de catre firma care 1i angajeaza si sa posede suficiente
cunostinte stiintifice pentru a furniza informatii precise si cit mai complete asupra medicamentelor
pe care le promoveaza;

b) sa puna la di spozitia persoanelor calificate rezumatul caracteristicilor  produsului si/sau
instructiunea pentru administrare a medicamentului pe care il prezintd;

¢) sa transmita Agentiei Medicamentului orice informatie referitoare la utilizarea
medicamentelor pe care le promoveaza, cu referire in special la orice reactii adverse raportate de
catre persoanele calificate sau de catre pacienti.

d) sa se asigure ca frecventa, momentul si durata vizitelor la persoanele calificate precum si
modul in care acestea sunt facute, nu vor provoca inconveniente personalului vizitat.
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43. Firmele producatoare si Reprezentantele oficiale Inregistratpe teritoriul Republicii Moldova
trebuie sa respecte in procesul de promovaraprmele etice, conform carora promovarea trebuie:

a) san u fie niciodatd de natura sa discrediteze sau sa reduca increderea in industria
farmaceutica autohtona;

b) sa nu fie ofensatoare la adresa concurentilor;

¢) sa nu fie comparatividecit in cazurile bazate pe dovezi stiintifice

44. Se interzice reprezentantilor medicali:

a) oferirea sau furnizarea platilor in bani sau in echivalenti ai banilor (cum ar fi cartele
telefonice, cupoane , tichete de combustibil ) persoanelo  r calificate pentru prescrierea,
distribuirea sau eliberarea anumitor medicament €;

b) oferirea cadourilor de valoare (cum ar fi tehnica de calcul, tehnica de uz casnic (frigider,
televizor, cuptor cu microunde etc.).

c) organizarea oricarui tip de concurs, actiune, loterie etc., care au ca scop obtinerea
beneficiului material in dependentd dere ~ comandarea, indicarea , prescrierea sau eliberarea
anumitor medicamente ;

d) oferirea formularelor de retetd cu sigla firmei sau cu proprietati indigo, care in
continuare pot servi la evidenta frecventei de prescriere a medicamentelor si eliberarea lor de ca tre
persoanele calificate;

€) organizarea manifestarilor culturale sau altor evenimente aditionale manifestarilor
stiintifico -practice , care ar avea drept scop motivarea persoanelor calificate sa promoveze
anumite medicamente ;

f) inscript ionarea denumirii comerciale a medicamentelor promovate precum si a numelui
companiei farmaceutice pe halatele oferite persoanelor calificate in calitate de obiecte promotionale.

45. Se interzice efectuarea publicitatii comparative care se adreseaza profesionistilor din
domeniul sandtatii, atunci cind se profitd in mod incorect de renumele unei denumiri comerciale sau
comune internationale, de semnele distinctive ale unui concurent sau orice alte caracteristici ale unui
concurent fara a avea dovezi stiintifice in sprijinul celor afirmate.

46. Mostrele gratuite pot fi distribuite persoanelor calificate sa prescrie medicamente, cu
scopul deale familiariza cu produsul medicamentos, nu mai in urmatoarele conditii indeplinite
cumulativ:

a) fiecare mostra in mod obligatoriu trebui e:

- sa 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;

- sa contina inscriptia ,,Gratuit” sau ,,Mostra” care nu poate fi inldturata, stearsa sau barata;

- sa fie 1nsotitd de o copie a rezumatului caracteristicilor produsului;

- sa nu depdgeasca cea mai mica divizare in doze a respectivului produs existent pe
piata;

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

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

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

XII. Monitorizarea corectitudinii efectuarii publicitatii

47. Agentia Medicamentului:



a) intreprinde masurile necesare in vederea aplicarii uniforme a legislatiei privind publicitatea
medicamentelor;

b) monitorizeaza respectarea prevederilor legislatiei privind publicitatea medicamentelor si a
prezentului Regulament. Incalcarile stabilite care intrunesc semnele componente ale contraventiei se
fixeaza in procesul -verbal si se Tnainteaza agentului constatator pentru examinare si aplicarea
sanctiunilor dupa competenta. Pentru celelalte incalcari se inainteaza prescriptii Intru inldturarea lor;

c¢) verifica materialele publicitare si prezenta Avizului in unitatile farmaceutice in cadrul
controalelor planificate.

48. Furnizorul de publicitate este obligat sd -i prezinte conducatorului institutiei medico -
sanitare §i farmaceutice copia Avizului pentru materialul publicitar tipdrit pe care intentioneaza sd -1
plaseze in institutia data.

49. Solicitantul Avizului este obligat sa anunte Agentia Medicamen tului despre manifestarile
stiintifico-practice planificate la care vor participa persoanele  calificate . Agentia Medicamentului
verifica respectarea prevederilor legislative privind publicitatea medicament elor in cadrul acestor
evenimente.

50. Rezultatele monitorizarii publicitatii se publicd in Buletinul Agentiei Medicamentului si
se plaseaza lunar pe site-ul www.amed.md.

XIII. Procedura de aprobare a materialului publicitar

51. Comisia de examinare si aprobare a materialelor publicitare din cadrul Age ntiei
Medicamentului (in continuare - Comisia), evalueaza materialele publicitare si elibereaz a Aviz
pentru fiecare material publicitar conform anexei nr.2 la Ordin sau respinge cererea de aprobare a
materialului publicitar, dupa caz.

52. Componenta nomin ala i numerica a Comisiei se aproba prin ordinul Directorului general
al Agentiei Medicamentului.

53. Solicitantul Avizului transmite Agentiei Medicamentului  intr-un dosar cu sina
urmatoarele materiale:

a) Cererea pentru aprobarea materialului publicitar ~ conform anexei nr.2 la prezentul
Regulament.

b) Materialul publicitar sub forma de spot va fi prezentat in versiune electronica CD  -R sau
DVD-R cite un exemplar pentru fiecare post de televiziune si radio la care se va efectua publicitatea
Medicamentului. Continutul spotului va fi tiparit in forma desfasurata pe hitrie, conform exemplului
din anexa nr. 3 la Regulament.

in cazul celorlalte forme de publicitate se va prezenta materialul publicitar tiparit pe suport de
hirtie.

¢) copia Certificatului de Inregistrare a Intreprinderii care solicitd Avizul;

d) copia Certificatului de inregistrare a medicamentului;

e) copia instructiunii pentru administrare, aprobata de Agentia Medcamentului;

f) copia ambalajului secundar, aprobata de Agentia Medicamentului;

g) actul ce confirmd imputernicirile persoanei care reprezintd interesele in relatia cu Agentia
Medicamentului privind publicitatea sau promovarea medicamentului, dupa caz;

h) copia dispozitiei de plata, dovada a achitarii taxeipentru aprobarea materialului publicitar



54. Evaluarea materialului publicitar se efectueazd in maximum 30 zile lucratoare de la
intrarea 1n contul Agentiei Medicamentului a taxei achitate pentru aprobarea mat erialului
publicitar.

55. Agentia MedicamentuluielibereazdAvizul si aplicastampila pe CD-R sau DVD -R drept
confirmare a autenticitatii originalului.

56. Solicitantul Avizului imprima pe CD-R sau DVD -R numarul Avizului obtinut i poarta
raspundere pentru veridicitatea si conformitatea informatiei difuzate cu originalul prezentat spre
avizare.

57. 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.

58. In termen de 30 de zile de la primirea contestatiei si a documentatiei de sustinere Agentia
Medicamentului examineaza contestatia si informeaza in scris solicitantuldespre rezultatele examinarii
contestatiel

59. Avizul se elibereazd pentru fiecare unitate de material publicitar .

60. Avizul are valabilitatea de un an, cu conditia ca 1n aceasta perioada nu intervin modificari
postautorizare a produsului medicamentos, care contravin informati ei din materialul publicitar
prezentat.

61. Obiectele promotionale, conform anexei nr. 1 la Regulament nu se avizeaza

XIV. Sesizarea eventualelor incélciri ale normelor privind publicitatea medicamentelor

62. Sesizarea Agentiei Medicamentului referitor la incélcarea normelor privind publicitatea
medicamentelor poate fi facuta de orice persoana fizica sau juridica in interzicerea oricarei forme de
publicitate ce contravine dispozitiilor legale.

63. Sesizarea se face 1n scris, cu respectarea urmatoarelor cerinte:

a) prezentarea datelor de contact ale reclamantului;

b) prezentarea detaliata referitor la tipul, momentul si locul sub care a  observata respectiva
forma de publicitate;

¢) o copie a formei de publicitate care face subiectul sesizarii (daca este posibil);

d) copii a oricaror documente care pot demonstra eventuala contactare anterioara a
furnizorului de publicitate in vederea solutionarii pe cale amiabila a divergentelor.

64. Agentia Medicamentului inregist reaza toate reclamatiile primite si cere re spectarea
legislatiei in domeniul dat.

65. Agentia Medicamentului este obligata sa raspunda sesizarii primite in termen de 30 de zile
de la inregistrarea sesizarii.

XV Dispozitii finale si tranzitorii
66. Prezentul Regulament se publicd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.
67. 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.
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