PUBLICITATEA MEDICAMENTELE DE UZ UMAN

Conf.Dr. Farm. Adriana —Elena Taerel

Introducere, definitii, domeniu de aplicare

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (denumitd in
continuare ANMDM) este autoritatea competenta in ceea ce priveste evaluarea si avizarea
materialelor publicitare si a oricirei alte forme de publicitate pentru medicamentele de uz
uman, in conformitate cu prevederile titlului XVIII, din Legea nr. 95/2006 privind reforma in

domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare.

Activitate de publicitate si promovare a medicamentelor trebuie sa se faca in mod
responsabil, etic si la cel mai inalt standard, pentru a asigura utilizarea in sigurantd a

medicamentelor, indiferent de modul lor de eliberare.

Publicitatea medicamentelor de uz uman este acceptatd cu conditia sa fie in
conformitate cu legislatia in vigoare. Publicitatea medicamentelor nu trebuie sa includa nimic

care ar putea fi ofensator sau ingelator pentru utilizator.
DEFINITII

e autoritate competentd - Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale;

e agent/agentie de publicitate - orice persoand (fizicd sau juridicd) desemnatd de catre o
companie farmaceutica sa presteze servicii de publicitate in folosul acesteia, In baza unui
contract;

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

e material educational: a) material adresat publicului larg si/sau profesionistilor in
domeniul sanatatii, care are ca obiectiv informarea publicului-tinta, suplimentar
prospectului, asupra unei patologii sau a unui medicament, utilizat 1n scopuri
stiintifice/educationale, materialele din campaniile de constientizare s$i care nu
incurajeaza prescrierea, distribuirea, véanzarea, administrarea, recomandarea sau

utilizarea medicamentului; programele de crestere a aderentei la tratament sunt



incadrate ca materiale educationale; b) nu constituie materiale educationale, in sensul
ordinului aflat in vigoare, acele materiale care sunt parte a actiunilor consolidate de
management al riscului si nu intrd sub incidenta ghidului (cu exceptia modalitatii de
depunere a cererii si a tarifarii);

medicament: a) orice substantd sau combinatie de substante prezentatd ca avand
proprietati pentru tratarea sau prevenirea bolilor la om; sau b) orice substantd sau
combinatie de substante care poate fi folosita ori administratd la om, fie pentru
restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin exercitarea unei actiuni
farmacologice, imunologice sau metabolice, fie pentru stabilirea unui diagnostic
medical,

medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala - orice medicament pentru a
carui eliberare pacientul trebuie sa prezinte o prescriptie medicala;

medicament OTC - orice medicament care se poate elibera fara prescriptie medicala;
mostra - medicament furnizat gratuit profesionistilor din domeniul sanatatii, astfel incat
acestia sa se poata familiariza cu produsul si s dobandeasca experienta cu el;
profesionisti din domeniul sanatatii - medici, medici dentisti, farmacisti si asistenti
medicali sau de farmacie;

promovare - orice activitate organizatd, desfasuratd sau sponsorizatd de catre o
companie farmaceuticd (sau cu autorizarea acesteia) care incurajeaza prescrierea,
distribuirea, vanzarea, administrarea, recomandarea sau utilizarea de medicamente;
publicitate pentru medicamente (reclama) - orice mod de informare prin contact
direct (sistemul door-to-door), precum si orice forma de promovare destinatd sa
stimuleze prescrierea, distribuirea, vanzarea sau utilizarea de medicamente.

Publicitatea pentru medicamente va include in special: a) publicitatea pentru
medicamente destinatd publicului larg; b) publicitatea pentru medicamente destinata
persoanelor calificate sd prescrie sau sa distribuie medicamente; c) vizite ale
reprezentantilor medicali la persoane calificate sa prescrie medicamente; d) furnizarea de
mostre; €) sponsorizarea intalnirilor promotionale la care participd persoane calificate sa
prescrie sau sa distribuie medicamente; f) sponsorizarea congreselor stiintifice la care
participd persoane calificate sa prescrie sau sa distribuie medicamente si, In special, plata

cheltuielilor de transport i cazare ocazionate de acestea;



e reminder - reclama prescurtatd adresata publicului-tinta, care poate sa includd numai
denumirea medicamentului sau denumirea comuna internationala, daca aceasta exista,
ori marca medicamentului sau denumirea companiei ori imaginea medicamentului.
Reminderul poate fi utilizat doar in cadrul unei campanii si pe acelasi canal de
comunicare in care este prezent materialul publicitar integral in conformitate cu legislatia
in vigoare;

¢ 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 §i precautii, precum si reactii adverse.
Abrevierea sau eliminarea informatiilor care pot fi considerate neesentiale din aceste
sectiuni poate fi acceptabila;

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

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

e publicitate subliminald - publicitate care utilizeazd mesaje publicitare de care
receptorul nu este constient, de exemplu exprimate cu o intensitate sonora foarte mica
sau care sunt afisate pe un ecran pentru o perioada foarte scurtd de timp, mai mica decat

o secunda;
DOMENIUL DE APLICARE

» Normele reglementeaza activitatea de publicitate a medicamentelor de uz uman
(indiferent daca este vorba despre medicamente inovatoare sau generice, medicamente care se
elibereaza pe baza de prescriptie medicala sau medicamente OTC).

> Normele fac referire la toate metodele de promovare, amintite mai sus, precum si vizitele

reprezentantilor medicali, insotite de inmdnarea de materiale publicitare, publicitatea din

jurnale sau reviste, publicatii stiintifice, publicitatea directa prin e-mail si alte modalitati de
comunicare electronica (Site-uri, pagini web, bloguri, forumuri), utilizarea de produse

audiovizuale cum ar fi filmele, inregistrarile video, serviciile de stocare a datelor.



De retinut este faptul ca nu sunt acoperite urmdatoarele domenii:

e RCP-urile, asa cum sunt prevazute de legislatia relevanta, etichetarea si prospectele
medicamentelor, Tn masura in care nu sunt de natura promotionala;

e corespondenta, posibil insotitd de materiale de naturd nepublicitard, trimisd ca
raspuns la Intrebari individuale din partea profesionistilor din domeniul sanatatii, dar
numai daca aceasta se referd exclusiv la subiectul scrisorii sau al Intrebarii si nu este
de natura promotionala;

e informatiile generale, nonpromotionale despre companii (cum ar fi informatiile
adresate investitorilor sau salariatilor actuali/potentiali), incluzand date financiare,
descrieri ale programelor de cercetare si dezvoltare si discutii asupra reglementarilor

care afecteaza compania si produsele ei.

Companiile farmaceutice si reprezentantii acestora sunt responsabili in ceea ce
priveste respectarea obligatiilor reglementate de prezentele norme, chiar si in cazul cesiunii
catre terte parti a unor activitati de promovare, publicitate ori implementare sau al angajarii

acestora, Tn numele lor, 1n actiuni de publicitate reglementate de prezentele norme.
REGLEMENTARI

Se considera publicitate pentru medicamente (reclama) orice formda de activitate
organizatd care are drept scop informarea prin metode directe sau indirecte, precum si orice
Jorma de promovare destinata sa incurajeze prescrierea, distribuirea, vinzarea, administrarea,

recomandarea sau utilizarea unuia sau mai multor medicamente de uz uman.

Publicitatea medicamentelor poate fi destinata profesionistilor din domeniul sanatatii

sau publicului larg.
Publicitatea pentru un medicament trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

e trebuiec sa fie exactd, echilibratd, echitabila, obiectiva si completd pentru a da
posibilitatea celor carora le este adresatd sa isi formeze propria opinie cu privire la

valoarea terapeutica a medicamentului in cauza;



trebuie sd se bazeze pe evaluarea actualizata a tuturor dovezilor relevante si sa reflecte

clar aceste dovezi;

e trebuie sa incurajeze utilizarea rationala a medicamentului, prin prezentarea obiectiva
a acestuia, fara a-i exagera proprietatile, calitatile terapeutice;

e nu trebuie sa incurajeze automedicatia sau utilizarea nerationald a medicamentului;

e nu trebuie sa fie ingeldtoare, subliminala sau sa inducd in eroare prin distorsionare,

exagerare, accentuare nejustificata, omisiune sau in orice alt mod;

nu trebuie sa sugereze ca un medicament sau un ingredient activ are vreun merit, calitate

sau proprietate speciala, daca acest lucru nu poate fi documentat stiintific;

Toate informatiile continute in materialul publicitar pentru un medicament trebuie sa

corespunda cu informatiile enumerate in RCP.

DAPP sau reprezentantul acestuia este responsabil pentru continutul materialelor

publicitare elaborate pentru un anumit medicament.

DAPP 1isi asuma responsabilitatea pentru modul de concepere, de distribuire si utilizare a

materialelor publicitare chiar i atunci cand activitatea este efectuata de catre terte parti.

In cadrul unei companii, aprobarea final a tuturor materialelor publicitare este delegata
unei persoane responsabile. Prin urmare, responsabilitatea principala pentru respectarea
reglementdrilor in vigoare a tuturor materialelor publicitare pentru un medicament apartine

DAPP a medicamentului respectiv.

DAPP are obligatia de a depune la ANMDM spre avizare toate materialele publicitare
destinate publicului larg/pacientilor si sa le punda pe piata numai dupd obtinerea vizei de
publicitate. Participarea DAPP la manifestarile medicale se notifica la ANMDM 1inaintea

desfasurarii evenimentului.



PRINCIPALELE FORME DE PUBLICITATE utilizate sunt reprezentate de:

e materiale tiparite (tipdrituri): a) materiale cu caracter stiintific/promotional destinate
profesionistilor din domeniul sanatatii; b) materiale publicitare destinate publicului larg;
¢) materiale educationale destinate pacientilor si organizatiilor/asociatiilor acestora; d)
afise (postere), invitatii; €) materiale cu caracter de reamintire (remindere).

e publicitatea din domeniul audiovizual (radio, televiziune);

e panouri publicitare sau orice altd forma de publicitate outdoor sau orice forma de
publicitate prezentatd pe alt tip de canal de comunicare decat farmacii, cabinete
medicale, audiovizual, presa scrisa, internet;

e publicitatea prin internet (pagini web, e-mail, forumuri, bloguri sau orice altd forma de
suport electronic, n afara retelelor de socializare sau a aplicatiilor mobile Android, i0S
sau orice alt tip de aplicatie);

e oferirea de mostre;

obiecte promotionale (relevante pentru practica medicald).
PUBLICITATEA COMPARATIVA

Publicitatea comparativa reprezintd orice formd de publicitate care identifica explicit

sau implicit un produs prin descrierea comparativa.
Publicitatea comparativa pentru publicul larg este interzisa.

Publicitatea comparativa care se adreseaza profesionistilor din domeniul sanatatii este

interzisa daca:

v’ comparatia este ingelatoare,

v' se utilizeazd numele de marcad al unui competitor; este permisd numai
mentionarea denumirilor comune internationale;

v' se compara medicamente care au indicatii terapeutice diferite sau forme
farmaceutice diferite;

v’ 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 apartindnd unui concurent;



v’ 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.

A. PUBLICITATEA DESTINATA PROFESIONISTILOR iN DOMENIUL SANATATII

Orice forma de publicitate trebuie sa fie in conformitate cu prevederile RCP-ului aprobat

al medicamentului, precum §i cu termenii autorizatiei de punere pe piati (APP).

Este interzisa promovarea unui medicament inainte de acordarea APP, precum si

promovarea unui medicament in afara indicatiilor terapeutice aprobate.

Informatii cu privire la unele indicatii ale unui medicament care nu sunt specificate
in APP ("indicatii in afara etichetarii" = "off-label™) pot fi furnizate doar ca rdspuns la o
solicitare documentatd corvespunzator din partea unui profesionist din domeniul sanatatii.
DAPP se asigura, in acest caz, cd materialul furnizat are un caracter informativ, nonpromotional,

mentionand clar ca informatiile respective reprezinta "indicatii in afara etichetarii".

Materialele publicitare pentru medicamente care se elibereaza pe baza de prescriptie

medicala sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sandtatii.

Formele de publicitate pentru un medicament destinate persoanelor calificate sa prescrie

sau sd elibereze astfel de produse trebuie sa includa:

» informatii esentiale compatibile cu RCP aprobat (denumirea medicamentului si
substanta activa (DCI = denumirea comuna internationald); forma farmaceutica si concentratia;
dozele pentru fiecare mod/cale de administrare si pentru fiecare indicatie terapeutica);

» clasificarea medicamentului din punctul de vedere al modului de eliberare;

» precizari referitoare la data la care a fost intocmita sau revizuita ultima oara
documentatia folositd pentru realizarea materialului publicitar sau a oricarei alte forme de
publicitate.

» Citatele, tabelele si alte materiale ilustrative preluate din publicatii medicale sau



din alte lucrari stiintifice, in scopul de a fi utilizate in materialul publicitar trebuie sa fie
reproduse cu fidelitate si cu indicarea exacta a sursei (referinte)
» mentiunea: "Acest material promotional este destinat profesionistilor din

domeniul sanatatii."

Este interzis sa se afirme ca un medicament nu are reactii adverse, riscuri de toxicitate
sau riscuri de dependentd, cu exceptia situatiilor documentate in RCP.
Sunt interzise promiterea si primirea de cadouri, avantaje in bani sau in natura cu

scopul de a prescrie sau de a elibera medicamente.

FORME DE PUBLICITATE

< AFISELE (POSTERE) SAU INVITATIILE LA MANIFESTARI
MEDICALE
Pot si includa numai denumirea medicamentului sau denumirea comuna internationala,
ori marca si eventual o declarare simpla a indicatiilor pentru a desemna categoria terapeutica a
medicamentului sau calea de administrare.
% REMINDER
Poate sa includa numai denumirea medicamentului sau denumirea comuna internationala
ori marca.
% PUBLICITATEA PRIN INTERNET
Publicitatea pentru medicamentele eliberate pe bazd de prescriptie medicald prin

intermediul internetului este permisa cu respectarea urmatoarelor conditii:
o DAPP trebuie sa faca dovada restrictionarii accesului la aceste informatii al altor

persoane in afara profesionistilor in domeniul sanatatii (printr-un sistem valid si verificabil de

parolare)

o Informatiile furnizate trebuie sa contina in mod obligatoriu RCP complet;
o Informatiile cu caracter medical trebuie sa fie sustinute de referinte stiintifice

compatibile cu RCP aprobat.



o reguli de bunda practica in domeniul publicitatii medicamentelor de uz uman

urmatoarele aspecte: a) utilizatorii din Romania trebuie sd poatd accesa direct, pentru orice
pagind web, informatiile privind medicamentul (RCP - in cazul site-urilor destinate
profesionistilor, prospect - in cazul site-urilor destinate publicului larg); b) pagina web trebuie sa

specifice categoria de utilizatori careia i se adreseaza.
< PUBLICITATEA IN CADRUL MANIFESTARILOR MEDICALE

Acestea sunt forme de publicitate adresate doar profesionistilor in domeniul sanatatii si
prin urmare DAPP sau reprezentantii acestora trebuie sa notifice ANMDM (cu 10 zile inainte ca

manifestarea medicala sa aiba loc) urmatoarele aspecte:

a) tipul de eveniment la care participa DAPP;

b) materialele, obiectele promotionale care vor fi distribuite in cadrul manifestarii;

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

d) specialistii romdni care participa si prezinta informatii medicale care fac referire la
caracteristicile unui produs, in cadrul manifestarilor internationale, trebuie sd notifice setul de
slide-uri care fac referire la caracteristicile produsului, si nu intreaga prezentare;

In cazul in care in cadrul acestor manifestiri se oferd premii, acestea trebuie si aiba o

valoare mica si sd nu fie conditionate de prescrierea unui medicament.
MOSTRE

Mostrele se ofera, in mod exceptional, numai persoanelor calificate sa prescrie sau sa
distribuie astfel de produse, cu respectarea conditiilor impuse de reglementarile in vigoare. Este
interzisa furnizarea, oferirea sau promiterea vreunui beneficiu profesionistilor din domeniul
sanatatii in scopul prescrierii, achizitionarii, furnizdrii, vanzarii sau administrarii unui
medicament.

Este permisa furnizarea sau oferirea de obiecte promotionale profesionistilor in

domeniul sanatatii, numai dacd acestea au o valoare mica (maximum 150 lei inclusiv TVA

inainte de personalizare) si sunt relevante pentru practicarea medicinei sau farmaciei.



Obiectele promotionale pot fi inscriptionate numai cu: a) numele si logoul companiei
farmaceutice; b) denumirea medicamentului sau denumirea sa comuna internationald, daca
existd, sau marca comerciald; c) concentratia, forma farmaceutica si, eventual, o declarare

simpld a indicatiilor pentru a desemna categoria terapeutica a medicamentului.

B. PUBLICITATEA DESTINATA PUBLICULUI LARG

Publicitatea destinata publicului larg este permisa doar pentru acele medicamente care,
prin compozitie si indicatii, pot fi utilizate fard interventia unui medic, in scopul stabilirii
diagnosticului, al prescrierii acestora sau pentru monitorizarea tratamentului, fiind suficiente, la

nevoie, sfaturile farmacistilor.

Farmaciilor le este permis sa prezinte publicului larg cataloage comerciale, liste de
preturi, cu condifia ca acestea sd nu cuprindd niciun element cu caracter promotional, iar

prezentarea acestora sa fie facuta doar in spatiul farmaciilor.
Se interzice publicitatea citre publicul larg pentru medicamentele care:

® nu au autorizatie de punere pe piata valabila in Romania;

o se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala;

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

e sunt prescrise si eliberate in sistemul asigurarilor de sandtate (cu exceptia
campaniilor de vaccinare efectuate de industria farmaceuticd si aprobate de
Ministerul Sanatatii.).

Este interzisa:

» distributia directd a medicamentelor catre populatie de catre fabricanti in
scopuri promotionale;

» publicitatea prezentata prin intermediul refelelor de socializare sau al

aplicatiilor mobile;



» actiunea DAPP si parti terte in numele acestora pe baza unui contract de a face
publicitate la medicamente catre publicul larg care sa contina oferte

promotionale sau referiri la discounturi, reduceri de pret, preturi speciale.

Orice formd de publicitate destinatd publicului larg trebuie sa includd cel putin

urmatoarele informatii:

a) denumirea medicamentului, precum si denumirea comuna internationald, in cazul in

care medicamentul contine o singura substanta activa;

b) informatiile necesare pentru utilizarea corecta a medicamentului (indicatia/indicatiile
terapeutica/terapeutice, doza recomandatd in concordantda cu indicatia/indicatiile

terapeutica/terapeutice la care se face referire);

C) o invitatie explicita si lizibila de a citi cu atentie instructiunile din prospect sau de pe

ambalajul exterior, formulata in conformitate cu prevederile in vigoare;

d) materialele de tip *‘reminder" trebuie sa includdi denumirea medicamentului si

invitatia de a citi instructiunile din prospect sau de pe ambalajul exterior, dupa caz.

Orice forma de publicitate destinata publicului larg se supune avizarii ANMDM care
elibereaza o vizd valabila pentru 0 perioada de 6 luni sau 1 an, in functie de cererea

solicitantului.
Este interzisa utilizarea Tn materialele publicitare de informatii care:

e sd dea impresia cd o consultatie, interventie medicald sau chirurgicala nu este
necesara, in special prin oferirea unor sugestii de diagnostic sau de tratament la distanta;

e sasugereze ca efectul tratamentului cu medicamentul respectiv este garantat sau
nu produce reactii adverse;

e sa sugereze ca efectul este mai bun ori echivalent cu cel al altui tratament sau al
altei substante active, daca nu exista o sustinere stiintifica pentru aceasta afirmatie;

e sdsugereze ca starea de sanatate a pacientului nu poate fi imbunatatita decat prin
utilizarea medicamentului respectiv;

e sa faca referire la o recomandare a oamenilor de stiinta, profesionistilor din



domeniul sanatatii sau a unor persoane care nu fac parte din aceste categorii, dar a caror
celebritate poate incuraja consumul de medicamente;

e sdsugereze ca siguranta sau eficacitatea medicamentului este datorata faptului ca
acesta este natural;

e sa ofere, In termeni inadecvati sau ingelatori, asigurari privind vindecarea;

e sa foloseasca, intr-un mod inadecvat, alarmant sau Inselator, reprezentari vizuale
ale schimbarilor cauzate de boli sau leziuni, ori de actiuni ale medicamentelor asupra

organismului uman sau a unei parti a acestuia;

FORME DE PUBLICITATE DESTINATE PUBLICULUI LARG

®,

<+ MATERIALE PUBLICITARE TIPARITE
Pot contine:
o numele companiei farmaceutice care a sprijinit realizarea materialului, fara nicio
alta referire in afara datelor de identificare ale acesteia;
o informatii nepromotionale legate de sanatatea sau bolile oamenilor
o sfaturi (recomandari) pentru cresterea calitatii vietii pacientilor, dar fara a face
referire la vreun medicament (materiale educationale);
o informatii obiective, realiste, argumentate, fara a exagera proprietatile, respectiv
efectele curative ale medicamentelor;

o un design si o forma de prezentare care sd permita sa fie clar si usor de inteles.

% AFISE (POSTERE), INVITATII, CATALOAGE COMERCIALE
Cataloagele comerciale din farmacii:
o pot prezenta medicamente care se pot elibera cu/fara prescriptie medicala,
o pot include pretul de raft al acestora fara a contine oferte promotionale sau referiri

la discounturi, reduceri de pret, preturi speciale.

% PUBLICITATEA DIN DOMENIUL AUDIOVIZUAL

Publicitatea medicamentelor difuzata in cadrul programelor de radiodifuziune si



televiziune, transmise pe cale radioelectrica sau prin cablu ori printr-un alt sistem tehnic asimilat

acestuia, se supune prevederilor legale referitoare la publicitatea in domeniul audiovizualului.

Prin publicitate audiovizuala pentru medicamente i tratamente medicale se¢ intelege
orice forma de promovare, efectuata in cadrul serviciilor de programe, destinata stimuldirii

distribuirii, vanzdrii sau utilizarii acestora.

Publicitatea pentru medicamente in domeniul audiovizual este permisd numai in cazul

medicamentelor care se pot elibera fara prescriptie medicala.

Promovarea medicamentelor in serviciile de programe audiovizuale trebuie sa includa in

mod obligatoriu:

o denumirea medicamentului;

o

indicatia terapeutica sau o formulare din care sa rezulte indicatia terapeutica,

O

0 invitatie expresa, lizibila, de a citi cu atentie instructiunile din prospect Sau
de pe ambalaj, formulata in conformitate cu prevederile in vigoare;

o avertizarea sonord "Acesta este un medicament. Cititi cu atentie prospectul.”;

o numdrul vizei si data eliberdrii acesteia, inscriptionate la sfarsitul spotului, cu

obligatia reactualizarii datei dupa fiecare reinnoire a vizei.

Este interzisa:

o difuzarea de materiale publicitare si teleshopping care infatiseaza profesionisti
din domeniul sdandatdatii care recomanda sau avizeaza medical medicamente;

e difuzarea de materiale publicitare pentru medicamente in emisiuni pentru copii
sau in pauzele publicitare care preced ori urmeaza unor astfel de emisiuni.

e difuzarea de materiale publicitare pentru medicamente in care se sugereaza ca
este necesar ca oricine sd isi suplimenteze dieta cu vitamine si minerale sau ca astfel de
medicamente pot sd imbunatiteasca functii fizice ori mentale, care in mod normal sunt bune.

e publicitatea outdoor sau orice forma de publicitate prezentata pe canale de
comunicare, altele decat farmaciile, cabinetele medicale, domeniul audiovizual, presa scrisa,

internet.



% PUBLICITATEA PRIN INTERNET

Indiferent de forma sub care se realizeaza, trebuie supusa evaludrii si aprobarii

ANMDM.
Orice paginad web trebuie sa contind cel putin informatii cu privire la:

o identitatea si adresa fizica si electronica a sponsorului (sponsorilor) paginii
web;
o referinte complete privitoare la sursa/sursele tuturor informatiilor medicale
incluse pe pagina web;
o audienta-tintd a paginii web, numarul vizei si data eliberdrii acesteia,
o ultimele informatii aprobate, prospect si RCP, ale medicamentelor la care se
face publicitate
o "link"-uri catre un exemplar complet, nemodificat, al oricarui raport public
de evaluare emis de catre Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (CHMP) al Agentiei
Europene a Medicamentului (EMA) sau de catre o autoritate nationala relevanta competenta;
o recomandarea adresata vizitatorilor de a consulta un profesionist din domeniul

sanatatii pentru mai multe informatii.

Este interzisa publicitatea la medicamentele de uz uman prin e-mail sau telefonie

mobila (SMS), retele de socializare.

OFERIREA DE MOSTRE

Este interzisa:

o furnizarea de mostre in scop publicitar publicului larg de cdtre DAPP (precum si de
catre orice entitdti sau persoane care ii reprezinta ori care actioneazd In numele acestora
pe baza unui contract)

o furnizarea de mostre in scop publicitar publicului larg de catre societatile cu obiect de

activitate comercial (farmacii autorizate sau parti terte)



o furnizarea de mostre direct catre pacient prin intermediul publicatiilor transmise direct
sau prin postd sau addaugarea de mostre in ambalajul publicatiilor, precum si
distribuirea de vouchere, cupoane valorice sau tichete care sd permitd obtinerea unor

medicamente gratuite sau cu pret redus.

Obiectele promotionale oferite publicului larg trebuie sa fie asociate cu
promovarea sanatatii si a starii de bine si sa fie necostisitoare. Pot fi oferite numai in

legatura cu promovarea medicamentelor care se pot elibera fird prescriptie medicala.

SUPRAVEGHERE

ANMDM este autoritatea competentd pentru evaluarea si monitorizarea tuturor formelor
de publicitate a medicamentelor:
o avizeazd toate materialele publicitare destinate publicului larg, care promoveaza
medicamentele care se pot elibera fara prescriptie medicala;
o avizeaza toate materialele educationale destinate pacientilor sau profesionistilor din
domeniul sanatatii;
o analizeaza ulterior distribuirii, prin sondaj sau ca urmare a unor sesizdri materialele
publicitare destinate profesionistilor din domeniul sdnatatii, care promoveaza

medicamentele care se elibereaza cu, precum si fara prescriptie medicala;

Pe langa forma de publicitate depusa spre evaluare, DAPP trebuie sa indice publicul-

tinta caruia aceasta 1i este adresata.
Persoanele fizice sau juridice care au un interes legitim in interzicerea oricdrei forme de
publicitate a medicamentelor care contravine prevederilor legale in vigoare pot sesiza ANMDM

in acest sens, care va rdspunde sesizarilor in termen de 30 de Zile.

Pentru asigurarea practicirii unei publicititi veridice, corecte, fard exagerari, pentru

medicamentele de uz uman puse pe piata In Romania, in acord cu prevederile prezentelor norme,

ANMDM efectueazdi inspectii si verifica respectarea prevederilor privind publicitatea:



o in unitati de distributie a medicamentelor de uz uman (farmacii comunitare,
farmacii de spital, drogherii, distribuitori angro;
o in spitale §i cabinete medicale;
o DAPP si reprezentantii acestora;
o in cadrul manifestarilor stiintifice (simpozioane, conferinte, congrese, mese
rotunde) la care acestia participa;

o in mediul online (pagini web).

In cazul nerespectirii prevederilor referitoare la publicitatea medicamentelor eliberate cu
sau farda prescriptie medicala, ANMDM aplica sanctiuni (in conformitate cu prevederile art.
836 alin. (1) lit. y) din Legea nr. 95/2006, titlul XVIII - Medicamentul, cu modificarile si

completarile ulterioare).



