
Parlamentul României adoptă prezenta lege.  
 

Lege nr. 95 din 14/04/2006 
 

   CAPITOLUL VIII 
  Publicitatea  

 
 
   Art. 797. - (1) În înţelesul prezentului capitol, publicitatea pentru medicamente include orice mod de informare prin 
contact direct (sistemul "door-to-door"), precum şi orice formă de promovare destinată să stimuleze prescrierea, 
distribuirea, vânzarea sau consumul de medicamente; publicitatea pentru medicamente va include în special:  
   - publicitatea pentru medicamente destinată publicului larg;  
   - publicitatea pentru medicamente destinată persoanelor calificate să prescrie sau să distribuie medicamente;  
   - vizite ale reprezentanţilor medicali la persoane calificate să prescrie medicamente;  
   - furnizarea de mostre;  
   - stimularea prescrierii sau distribuirii medicamentelor prin oferirea, promiterea ori acordarea unor avantaje în bani sau 
în natură, cu excepţia cazurilor în care acestea au o valoare simbolică;  
   - sponsorizarea întâlnirilor promoţionale la care participă persoane calificate să prescrie sau să distribuie 
medicamente;  
   - sponsorizarea congreselor ştiinţifice la care participă persoane calificate să prescrie sau să distribuie medicamente şi, 
în special, plata cheltuielilor de transport şi cazare ocazionate de acestea.  
   (2) Nu fac obiectul prezentului capitol următoarele:  
   - etichetarea şi prospectul, care fac obiectul cap. V;  
   - corespondenţa, posibil însoţită de materiale de natură nonpromoţională, necesare pentru a răspunde unei întrebări 
specifice în legătură cu un anumit medicament;  
   - anunţuri cu caracter informativ şi materiale referitoare, de exemplu, la modificări ale ambalajului, atenţionări despre 
reacţii adverse care fac parte din precauţiile generale de administrare a medicamentului, cataloage comerciale şi liste de 
preţuri, cu condiţia ca acestea să nu includă nici un fel de afirmaţii cu caracter promoţional;  
   - informaţii privind sănătatea umană sau boli, cu condiţia să nu existe referinţe, chiar indirecte, la medicamente.  
   Art. 798. - (1) Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale interzice publicitatea pentru un 
medicament care nu are autorizaţie de punere pe piaţă valabilă în România.  
    ___________  
    Alineatul (1) a fost modificat prin punctul 3. din Ordonanţa de urgenţă nr. 72/2010 începând cu 
02.07.2010.  
 
 
   (2) Toate informaţiile conţinute în materialul publicitar pentru un medicament trebuie să corespundă cu informaţiile 
enumerate în rezumatul caracteristicilor produsului.  
   (3) Publicitatea pentru un medicament:  
   - trebuie să încurajeze utilizarea raţională a medicamentului, prin prezentarea lui obiectivă şi fără a-i exagera 
proprietăţile;  
   - nu trebuie să fie înşelătoare.  
   Art. 799. - (1) Este interzisă publicitatea destinată publicului larg pentru medicamente care:  
   a) se eliberează numai cu prescripţie, medicală, conform cap. VI;  
   b) conţin substanţe definite ca stupefiante sau psihotrope de convenţii internaţionale, precum convenţiile Naţiunilor 
Unite din 1961 şi 1971, şi legislaţia naţională.  
   (2) Este permisă publicitatea destinată publicului larg doar pentru acele medicamente care, prin compoziţie şi scop, 
sunt destinate a fi utilizate fără intervenţia unui medic, în scopul stabilirii diagnosticului, prescrierii acestora sau pentru 
monitorizarea tratamentului, fiind suficiente, la nevoie, sfaturile farmaciştilor.  
   (3) Este interzisă pe teritoriul României publicitatea destinată publicului larg pentru medicamentele prescrise şi 
eliberate în sistemul asigurărilor de sănătate.  
   (4) Interdicţia prevăzută la alin. (1) nu se aplică campaniilor de vaccinare efectuate de industria farmaceutică şi 
aprobate de Ministerul Sănătăţii Publice.  
   (5) Interdicţia la care se face referire la alin. (1) se aplică fără a contraveni prevederilor din legislaţia naţională, Legii nr. 
148/2000 privind publicitatea, cu modificările şi completările ulterioare, care transpun art. 14 al Directivei 89/552/CEE 
privind coordonarea anumitor prevederi stabilite prin legi, regulamente sau acţiuni administrative în statele membre în 
cauză, referitoare la îndeletnicirea cu activităţi de transmitere TV.  
   (6) Este interzisă distribuţia directă a medicamentelor către populaţie de către fabricanţi în scopuri promoţionale.  
 
 

   CAPITOLUL IX 
  Informarea publicului  

 
 
   Art. 800. - (1) Cu respectarea prevederilor art. 799, orice material publicitar destinat publicului larg:  
   a) trebuie să fie conceput astfel încât să fie clar că mesajul este de natură publicitară şi că produsul este clar identificat 
ca medicament;  
   b) trebuie să includă cel puţin următoarele informaţii:  
   - denumirea medicamentului, precum şi denumirea comună dacă medicamentul conţine o singură substanţă activă;  



   - informaţiile necesare pentru utilizarea corectă a medicamentului;  
   - o invitaţie expresă, lizibilă, de a citi cu atenţie instrucţiunile din prospect sau de pe ambalaj, formulată după cum 
urmează: "Acest medicament se poate elibera fără prescripţie medicală. Se recomandă citirea cu atenţie a prospectului 
sau a informaţiilor de pe ambalaj. Dacă apar manifestări neplăcute, adresaţi-vă medicului sau farmacistului."  
   (2) În cazul în care este vorba despre o reclamă prescurtată (reminder) se acceptă ca publicitatea pentru medicamente 
destinată publicului larg, prin excepţie de la prevederile alin. (1), să includă numai denumirea medicamentului sau 
denumirea comună internaţională, dacă aceasta există, ori marca medicamentului.  
   Art. 801. - Publicitatea pentru medicamente destinată publicului larg nu trebuie să conţină nici un material care:  
   a) să dea impresia că o consultaţie medicală sau o intervenţie chirurgicală nu este necesară, în special prin oferirea 
unor sugestii de diagnostic sau de tratament la distanţă;  
   b) să sugereze că efectul tratamentului cu medicamentul respectiv este garantat, nu este însoţit de reacţii adverse sau 
că efectul este mai bun ori echivalent cu cel al altui tratament sau medicament;  
   c) să sugereze că starea de sănătate a subiectului poate fi îmbunătăţită prin utilizarea medicamentului respectiv;  
   d) să sugereze că starea de sănătate a subiectului poate fi afectată dacă nu se utilizează medicamentul; această 
interdicţie nu se aplică campaniilor de vaccinare prevăzute la art. 799 alin. (4);  
   e) să se adreseze exclusiv sau în special copiilor;  
   f) să facă referire la o recomandare a oamenilor de ştiinţă, profesioniştilor din domeniul sănătăţii sau persoanelor care 
nu fac parte din aceste categorii, dar a căror celebritate poate încuraja consumul de medicamente;  
   g) să sugereze că medicamentul este un aliment, produs cosmetic sau alt produs de consum;  
   h) să sugereze că siguranţa sau eficacitatea medicamentului este datorată faptului că acesta este natural;  
   i) să poată, printr-o descriere sau reprezentare detaliată a unui caz, să ducă la o autodiagnosticare eronată;  
   j) să ofere, în termeni inadecvaţi, alarmanţi sau înşelători, asigurări privind vindecarea;  
   k) să folosească, în termeni inadecvaţi, alarmanţi sau înşelători, reprezentări vizuale ale schimbărilor în organismul 
uman cauzate de boli sau leziuni ori de acţiuni ale medicamentelor asupra organismului uman sau a unei părţi a 
acestuia.  
   Art. 802. - (1) Orice material publicitar pentru un medicament destinat persoanelor calificate să prescrie sau să 
elibereze astfel de produse trebuie să includă:  
   - informaţii esenţiale compatibile cu rezumatul caracteristicilor produsului;  
   - clasificarea pentru eliberare a medicamentului.  
   (2) În cazul în care este vorba despre o reclamă prescurtată (reminder), publicitatea pentru un medicament destinată 
persoanelor calificate să prescrie sau să elibereze astfel de produse poate, prin excepţie de la prevederile alin. (1), să 
includă numai denumirea medicamentului sau denumirea comună internaţională, dacă aceasta există, ori marca.  
   Art. 803. - (1) Orice documentaţie referitoare la un medicament care este transmisă ca parte a promovării acelui 
produs persoanelor calificate să îl prescrie sau să îl elibereze include cel puţin informaţiile prevăzute la art. 802 alin. (1) 
şi precizează data la care a fost întocmit sau revizuit ultima dată.  
   (2) Toate informaţiile conţinute în documentaţia menţionată la alin. (1) trebuie să fie corecte, actualizate, verificabile şi 
suficient de complete pentru a permite beneficiarului să îşi formeze propria opinie asupra valorii terapeutice a 
medicamentului în cauză.  
   (3) Citatele, precum şi tabelele şi alte materiale ilustrative extrase din publicaţiile medicale sau alte lucrări ştiinţifice 
care sunt utilizate în documentaţia prevăzută la alin. (1) trebuie să fie reproduse fidel, cu indicarea precisă a sursei.  
   Art. 804. - (1) Reprezentanţii medicali trebuie să fie instruiţi corespunzător de către firma la care sunt angajaţi şi 
trebuie să posede suficiente cunoştinţe ştiinţifice pentru a putea furniza informaţii cât mai precise şi complete despre 
medicamentele pe care le promovează.  
   (2) În timpul fiecărei vizite, reprezentanţii medicali oferă persoanelor vizitate sau pun la dispoziţia acestora rezumatul 
caracteristicilor produsului pentru fiecare medicament pe care îl prezintă, împreună cu detalii despre preţul şi condiţiile 
de rambursare.  
   (3) Reprezentanţii medicali transmit serviciului ştiinţific la care se face referire la art. 809 alin. (1) toate informaţiile 
despre utilizarea medicamentelor pe care le promovează, cu referire în special la reacţiile adverse raportate de către 
persoanele pe care le vizitează.  
   Art. 805. - (1) Când publicitatea pentru medicamente se adresează persoanelor calificate să prescrie sau să elibereze 
astfel de produse, nu trebuie să li se ofere, să li se acorde sau să li se promită cadouri, avantaje în bani sau natură, cu 
excepţia acelora care nu sunt costisitoare şi care sunt relevante pentru practica medicală sau farmaceutică.  
   (2) La evenimentele de promovare comercială, ospitalitatea se limitează strict la scopul ei principal şi nu este extinsă la 
alte persoane decât profesioniştii din domeniul sănătăţii.  
   (3) Persoanele calificate să prescrie sau să distribuie astfel de medicamente nu trebuie să solicite ori să accepte nici 
un stimulent interzis conform alin. (1) sau contrar prevederilor alin. (2).  
   (4) Prevederile alin. (1)-(3) nu se aplică măsurilor existente şi practicilor comerciale din România privind preţurile, 
adaosurile comerciale şi rabaturile.  
   Art. 806. - Prevederile art. 805 alin. (1) nu împiedică oferirea directă sau indirectă a ospitalităţii la evenimente 
profesionale şi ştiinţifice; astfel de ospitalitate trebuie să fie întotdeauna strict limitată la scopul principal al evenimentului; 
ea nu trebuie să fie extinsă asupra altor persoane decât profesioniştii din domeniul sănătăţii.  
   Art. 807. - Mostrele gratuite se oferă, în mod excepţional, numai persoanelor calificate să prescrie sau să distribuie 
astfel de produse şi în următoarele condiţii:  
   a) numărul de mostre acordate anual pentru fiecare medicament eliberat pe prescripţie medicală este limitat;  
   b) orice furnizare de mostre se face ca urmare a unei solicitări în scris, semnată şi datată de medic;  
   c) cei care furnizează mostrele menţin un sistem adecvat de control şi evidenţă;  
   d) fiecare mostră nu trebuie să fie mai mare decât cea mai mică formă de prezentare de pe piaţă;  
   e) fiecare mostră este marcată cu menţiunea "mostră medicală gratuită - nu este destinată vânzării" sau prezintă o 
menţiune cu acelaşi înţeles;  
   f) fiecare mostră este însoţită de o copie a rezumatului caracteristicilor produsului;  



   g) nu se furnizează mostre de medicamente conţinând substanţe stupefiante şi psihotrope în înţelesul convenţiilor 
internaţionale, precum convenţiile Naţiunilor Unite din 1961 şi 1971.  
   Art. 808. - (1) Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale ia măsuri adecvate şi eficiente pentru 
monitorizarea publicităţii la medicamente, după cum urmează:  
   a) în cazul medicamentelor care se eliberează fără prescripţie medicală, materialele publicitare destinate publicului larg 
se supun aprobării prealabile a Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale;  
    ___________  
    Litera a) a fost modificată prin punctul 3. din Ordonanţa de urgenţă nr. 72/2010 începând cu 
02.07.2010.  
 
 
   b) în cazul medicamentelor care se eliberează cu sau fără prescripţie medicală, materialele publicitare destinate 
persoanelor calificate să prescrie sau să distribuie medicamente sunt analizate de Agenţia Naţională a Medicamentului şi 
a Dispozitivelor Medicale ulterior diseminării, prin sondaj sau ca urmare a unor sesizări.  
    ___________  
    Litera b) a fost modificată prin punctul 3. din Ordonanţa de urgenţă nr. 72/2010 începând cu 
02.07.2010.  
 
 
   (2) Persoanele fizice sau juridice care au un interes legitim în interzicerea oricărei publicităţi care contravine 
prevederilor prezentului capitol pot sesiza Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale în acest sens; 
Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale răspunde sesizărilor în termen de 60 de zile.  
    ___________  
    Alineatul (2) a fost modificat prin punctul 3. din Ordonanţa de urgenţă nr. 72/2010 începând cu 
02.07.2010.  
 
 
   (3) Când constată că materialul publicitar încalcă prevederile prezentului capitol, Agenţia Naţională a Medicamentului 
şi a Dispozitivelor Medicale ia măsurile necesare, ţinând seama de toate interesele implicate şi, în special, de interesul 
public:  
   a) dacă materialul publicitar a fost deja publicat, dispune încetarea publicităţii înşelătoare; sau  
   b) dacă materialul publicitar înşelător nu a fost încă publicat, dar publicarea este iminentă, dispune interzicerea acestei 
publicităţi, chiar fără dovada pierderilor efective, prejudiciului de orice fel sau a intenţiei ori culpei celui care face 
publicitatea.  
    ___________  
    Alineatul (3) a fost modificat prin punctul 3. din Ordonanţa de urgenţă nr. 72/2010 începând cu 
02.07.2010.  
 
 
   (4) Măsura menţionată la alin. (3) lit. b) este luată printr-o procedură accelerată şi poate avea caracter temporar sau 
definitiv.  
   (5) În scopul eliminării efectelor publicităţii înşelătoare, a cărei încetare a fost dispusă de Agenţia Naţională a 
Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale, aceasta poate să ceară:  
   a) publicarea deciziei finale complet sau parţial în forma considerată adecvată;  
   b) publicarea unei declaraţii corective.  
    ___________  
    Alineatul (5) a fost modificat prin punctul 3. din Ordonanţa de urgenţă nr. 72/2010 începând cu 
02.07.2010.  
 
 
   (6) Prevederile prezentului articol nu exclud controlul voluntar al publicităţii pentru medicamente ori organisme de 
autoreglementare şi recurgerea la astfel de organisme.  
   Art. 809. - (1) Deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă stabileşte, în cadrul structurilor sale, un serviciu ştiinţific 
responsabil de informaţiile despre medicamentele pe care le pune pe piaţă.  
   (2) Deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă:  
   a) păstrează disponibile sau comunică Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale o mostră a 
tuturor materialelor publicitare elaborate din iniţiativa sa împreună cu o declaraţie indicând persoanele cărora li se 
adresează, metoda de aducere la cunoştinţă şi data primei aduceri la cunoştinţă;  
    ___________  
    Litera a) a fost modificată prin punctul 3. din Ordonanţa de urgenţă nr. 72/2010 începând cu 
02.07.2010.  
 
 
   b) asigură că materialele publicitare elaborate pentru medicamentele sale sunt conforme cu prevederile prezentului 
capitol;  
   c) verifică faptul că reprezentanţii săi medicali au fost instruiţi adecvat şi îşi îndeplinesc obligaţiile prevăzute la art. 804 
alin. (2) şi (3);  
   d) furnizează Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale informaţiile şi asistenţa necesare pentru 
îndeplinirea responsabilităţilor ei;  



    ___________  
    Litera d) a fost modificată prin punctul 3. din Ordonanţa de urgenţă nr. 72/2010 începând cu 
02.07.2010.  
 
 
   e) se asigură că deciziile luate de Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale sunt respectate 
imediat şi complet.  
    ___________  
    Litera e) a fost modificată prin punctul 3. din Ordonanţa de urgenţă nr. 72/2010 începând cu 
02.07.2010.  
 
 
   (3) Copromovarea unui medicament de către deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă şi de una sau mai multe 
companii desemnate de acesta este permisă.  
   Art. 810. - Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale ia măsuri adecvate pentru a asigura 
aplicarea prevederilor prezentului capitol şi aplică, în cazul încălcării acestora, sancţiunile prevăzute în prezentul titlu.  
    ___________  
    Alineatul a fost modificat prin punctul 3. din Ordonanţa de urgenţă nr. 72/2010 începând cu 
02.07.2010.  
 
 
	
  


