Parlamentul Roméaniei adopta prezenta lege.

Lege nr. 95 din 14/04/2006

CAPITOLUL VIII
Publicitatea

Art. 797. - (1) In intelesul prezentului capitol, publicitatea pentru medicamente include orice mod de informare prin
contact direct (sistemul "door-to-door"), precum si orice forma de promovare destinata sa stimuleze prescrierea,
distribuirea, vanzarea sau consumul de medicamente; publicitatea pentru medicamente va include in special:

- publicitatea pentru medicamente destinata publicului larg;

- publicitatea pentru medicamente destinata persoanelor calificate sa prescrie sau sa distribuie medicamente;

- vizite ale reprezentantilor medicali la persoane calificate sa prescrie medicamente;

- furnizarea de mostre;

- stimularea prescrierii sau distribuirii medicamentelor prin oferirea, promiterea ori acordarea unor avantaje in bani sau
n natura, cu exceptia cazurilor in care acestea au o valoare simbolica;

- sponsorizarea intalnirilor promotionale la care participa persoane calificate sa prescrie sau sa distribuie
medicamente;

- sponsorizarea congreselor stiintifice la care participa persoane calificate sa prescrie sau sa distribuie medicamente si,
in special, plata cheltuielilor de transport si cazare ocazionate de acestea.

(2) Nu fac obiectul prezentului capitol urmatoarele:

- etichetarea si prospectul, care fac obiectul cap. V;

- corespondenta, posibil insotita de materiale de natura nonpromotionald, necesare pentru a raspunde unei intrebari
specifice Tn legatura cu un anumit medicament;

- anunturi cu caracter informativ si materiale referitoare, de exemplu, la modificari ale ambalajului, atentionari despre
reactii adverse care fac parte din precautiile generale de administrare a medicamentului, cataloage comerciale si liste de
preturi, cu conditia ca acestea sa nu includa nici un fel de afirmatii cu caracter promotional;

- informatii privind sanatatea umana sau boli, cu conditia sa nu existe referinte, chiar indirecte, la medicamente.

Art. 798. - (1) Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale interzice publicitatea pentru un
medicament care nu are autorizatie de punere pe piata valabila in Romania.

Alineatul (1) a fost modificat prin punctul 3. din Ordonanta de urgenta nr. 72/2010 incepénd cu
02.07.2010.

(2) Toate informatiile continute in materialul publicitar pentru un medicament trebuie sa corespunda cu informatiile
enumerate in rezumatul caracteristicilor produsului.

(3) Publicitatea pentru un medicament:

- trebuie sa incurajeze utilizarea rationald a medicamentului, prin prezentarea lui obiectiva si fara a-i exagera
proprietatile;

- nu trebuie sa fie ingelatoare.

Art. 799. - (1) Este interzisa publicitatea destinata publicului larg pentru medicamente care:

a) se elibereaza numai cu prescriptie, medicala, conform cap. VI;

b) contin substante definite ca stupefiante sau psihotrope de conventii internationale, precum conventiile Natiunilor
Unite din 1961 si 1971, si legislatia nationala.

(2) Este permisa publicitatea destinata publicului larg doar pentru acele medicamente care, prin compozitie si scop,
sunt destinate a fi utilizate fara interventia unui medic, in scopul stabilirii diagnosticului, prescrierii acestora sau pentru
monitorizarea tratamentului, fiind suficiente, la nevoie, sfaturile farmacistilor.

(3) Este interzisa pe teritoriul Romaniei publicitatea destinata publicului larg pentru medicamentele prescrise si
eliberate in sistemul asigurarilor de sanatate.

(4) Interdictia prevazuta la alin. (1) nu se aplica campaniilor de vaccinare efectuate de industria farmaceutica si
aprobate de Ministerul Sanatatii Publice.

(5) Interdictia la care se face referire la alin. (1) se aplica fara a contraveni prevederilor din legislatia nationala, Legii nr.
148/2000 privind publicitatea, cu modificarile si completarile ulterioare, care transpun art. 14 al Directivei 89/552/CEE
privind coordonarea anumitor prevederi stabilite prin legi, regulamente sau actiuni administrative in statele membre in
cauza, referitoare la indeletnicirea cu activitati de transmitere TV.

(6) Este interzisa distributia directa a medicamentelor catre populatie de catre fabricanti in scopuri promotionale.

CAPITOLUL IX
Informarea publicului

Art. 800. - (1) Cu respectarea prevederilor art. 799, orice material publicitar destinat publicului larg:

a) trebuie sa fie conceput astfel incéat sa fie clar ca mesajul este de natura publicitara si ca produsul este clar identificat
ca medicament;

b) trebuie sa includa cel putin urmatoarele informatii:

- denumirea medicamentului, precum si denumirea comuna daca medicamentul contine o singura substanta activa;



- informatiile necesare pentru utilizarea corecta a medicamentului;

- o invitatie expres3, lizibila, de a citi cu atentie instructiunile din prospect sau de pe ambalaj, formulata dupa cum
urmeaza: "Acest medicament se poate elibera fara prescriptie medicala. Se recomanda citirea cu atentie a prospectului
sau a informatiilor de pe ambalaj. Daca apar manifestari neplacute, adresati-va medicului sau farmacistului."

(2) In cazul in care este vorba despre o reclama prescurtatd (reminder) se accepté ca publicitatea pentru medicamente
destinata publicului larg, prin exceptie de la prevederile alin. (1), sa includa numai denumirea medicamentului sau
denumirea comuna internationald, daca aceasta exista, ori marca medicamentului.

Art. 801. - Publicitatea pentru medicamente destinata publicului larg nu trebuie sa contina nici un material care:

a) sa dea impresia ca o consultatie medicala sau o interventie chirurgicalad nu este necesara, in special prin oferirea
unor sugestii de diagnostic sau de tratament la distanta;

b) sa sugereze 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;

c) sa sugereze ca starea de sanatate a subiectului poate fi imbunatatita prin utilizarea medicamentului respectiv;

d) sa sugereze ca starea de sanatate a subiectului poate fi afectata daca nu se utilizeaza medicamentul; aceasta
interdictie nu se aplica campaniilor de vaccinare prevazute la art. 799 alin. (4);

e) sa se adreseze exclusiv sau in special copiilor;

f) sa faca referire la o recomandare a oamenilor de stiinta, profesionistilor din domeniul sanatatii sau persoanelor care
nu fac parte din aceste categorii, dar a caror celebritate poate incuraja consumul de medicamente;

g) sa sugereze ca medicamentul este un aliment, produs cosmetic sau alt produs de consum;

h) sa sugereze ca siguranta sau eficacitatea medicamentului este datorata faptului ca acesta este natural;

i) sa poata, printr-o descriere sau reprezentare detaliata a unui caz, sa duca la o autodiagnosticare eronata;

j) sa ofere, in termeni inadecvati, alarmanti sau inselatori, asigurari privind vindecarea;

k) sa foloseasca, in termeni inadecvati, alarmanti sau inselatori, reprezentari vizuale ale schimbarilor in organismul
uman cauzate de boli sau leziuni ori de actiuni ale medicamentelor asupra organismului uman sau a unei parti a
acestuia.

Art. 802. - (1) Orice material publicitar pentru un medicament destinat persoanelor calificate sa prescrie sau sa
elibereze astfel de produse trebuie sa includa:

- informatii esentiale compatibile cu rezumatul caracteristicilor produsului;

- clasificarea pentru eliberare a medicamentului.

(2) In cazul in care este vorba despre o reclama prescurtatd (reminder), publicitatea pentru un medicament destinata
persoanelor calificate sa prescrie sau sa elibereze astfel de produse poate, prin exceptie de la prevederile alin. (1), sa
includa numai denumirea medicamentului sau denumirea comuna internationald, daca aceasta exista, ori marca.

Art. 803. - (1) Orice documentatie referitoare la un medicament care este transmisa ca parte a promovarii acelui
produs persoanelor calificate sa il prescrie sau sa il elibereze include cel putin informatiile prevazute la art. 802 alin. (1)
si precizeaza data la care a fost intocmit sau revizuit ultima data.

(2) Toate informatiile continute in documentatia mentionata la alin. (1) trebuie sa fie corecte, actualizate, verificabile si
suficient de complete pentru a permite beneficiarului sa isi formeze propria opinie asupra valorii terapeutice a
medicamentului in cauza.

(3) Citatele, precum si tabelele si alte materiale ilustrative extrase din publicatile medicale sau alte lucrari stiintifice
care sunt utilizate in documentatia prevazuta la alin. (1) trebuie sa fie reproduse fidel, cu indicarea precisa a sursei.

Art. 804. - (1) Reprezentantii medicali trebuie sa fie instruiti corespunzator de catre firma la care sunt angajati si
trebuie sa posede suficiente cunostinte stiintifice pentru a putea furniza informatii cat mai precise si complete despre
medicamentele pe care le promoveaza.

(2) Tn timpul fiecarei vizite, reprezentantii medicali ofera persoanelor vizitate sau pun la dispozitia acestora rezumatul
caracteristicilor produsului pentru fiecare medicament pe care il prezinta, impreuna cu detalii despre pretul si conditiile
de rambursare.

(3) Reprezentantii medicali transmit serviciului stiintific la care se face referire la art. 809 alin. (1) toate informatiile
despre utilizarea medicamentelor pe care le promoveaza, cu referire in special la reactiile adverse raportate de catre
persoanele pe care le viziteaza.

Art. 805. - (1) Cand publicitatea pentru medicamente se adreseaza persoanelor calificate sa prescrie sau sa elibereze
astfel de produse, nu trebuie sa li se ofere, sa li se acorde sau sa li se promita cadouri, avantaje in bani sau natura, cu
exceptia acelora care nu sunt costisitoare si care sunt relevante pentru practica medicala sau farmaceutica.

(2) La evenimentele de promovare comerciala, ospitalitatea se limiteaza strict la scopul ei principal si nu este extinsa la
alte persoane decat profesionistii din domeniul sanatatii.

(3) Persoanele calificate sa prescrie sau sa distribuie astfel de medicamente nu trebuie sa solicite ori sa accepte nici
un stimulent interzis conform alin. (1) sau contrar prevederilor alin. (2).

(4) Prevederile alin. (1)-(3) nu se aplica masurilor existente si practicilor comerciale din Romania privind preturile,
adaosurile comerciale si rabaturile.

Art. 806. - Prevederile art. 805 alin. (1) nu impiedica oferirea directa sau indirecta a ospitalitatii la evenimente
profesionale si stiintifice; astfel de ospitalitate trebuie sa fie intotdeauna strict limitata la scopul principal al evenimentului;
ea nu trebuie sa fie extinsa asupra altor persoane decat profesionistii din domeniul sanatatii.

Art. 807. - Mostrele gratuite se ofera, in mod exceptional, numai persoanelor calificate sa prescrie sau sa distribuie
astfel de produse si in urmatoarele conditii:

a) numarul de mostre acordate anual pentru fiecare medicament eliberat pe prescriptie medicala este limitat;

b) orice furnizare de mostre se face ca urmare a unei solicitari in scris, semnata si datata de medic;

c) cei care furnizeaza mostrele mentin un sistem adecvat de control si evidenta;

d) fiecare mostra nu trebuie sa fie mai mare decat cea mai mica forma de prezentare de pe piata;

e) fiecare mostra este marcata cu mentiunea "mostra medicala gratuita - nu este destinata vanzarii" sau prezinta o
mentiune cu acelasi inteles;

f) fiecare mostra este insotita de o copie a rezumatului caracteristicilor produsului;



g) nu se furnizeaza mostre de medicamente continand substante stupefiante si psihotrope in intelesul conventiilor
internationale, precum conventiile Natiunilor Unite din 1961 si 1971.

Art. 808. - (1) Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale ia masuri adecvate si eficiente pentru
monitorizarea publicitatii la medicamente, dupa cum urmeaza:

a) in cazul medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie medicald, materialele publicitare destinate publicului larg
se supun aprobarii prealabile a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale;

Litera a) a fost modificata prin punctul 3. din Ordonanta de urgenta nr. 72/2010 incepand cu
02.07.2010.

b) in cazul medicamentelor care se elibereaza cu sau fara prescriptie medicala, materialele publicitare destinate
persoanelor calificate sa prescrie sau sa distribuie medicamente sunt analizate de Agentia Nationala a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale ulterior diseminarii, prin sondaj sau ca urmare a unor sesizari.

Litera b) a fost modificata prin punctul 3. din Ordonanta de urgenta nr. 72/2010 incepand cu
02.07.2010.

(2) Persoanele fizice sau juridice care au un interes legitim in interzicerea oricarei publicitati care contravine
prevederilor prezentului capitol pot sesiza Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in acest sens;
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale raspunde sesizarilor in termen de 60 de zile.

Alineatul (2) a fost modificat prin punctul 3. din Ordonanta de urgenta nr. 72/2010 incepénd cu
02.07.2010.

(3) Cand constata ca materialul publicitar incalca prevederile prezentului capitol, Agentia Nationala a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale ia masurile necesare, tindnd seama de toate interesele implicate si, in special, de interesul
public:

a) daca materialul publicitar a fost deja publicat, dispune incetarea publicitatii inselatoare; sau

b) daca materialul publicitar ingelator nu a fost inca publicat, dar publicarea este iminenta, dispune interzicerea acestei
publicitati, chiar fara dovada pierderilor efective, prejudiciului de orice fel sau a intentiei ori culpei celui care face
publicitatea.

Alineatul (3) a fost modificat prin punctul 3. din Ordonanta de urgenta nr. 72/2010 incepénd cu
02.07.2010.

(4) Masura mentionata la alin. (3) lit. b) este luata printr-o procedura accelerata si poate avea caracter temporar sau
definitiv.

(5) In scopul eliminarii efectelor publicitatii inselatoare, a carei incetare a fost dispusa de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, aceasta poate sa ceara:

a) publicarea deciziei finale complet sau partial in forma considerata adecvata;

b) publicarea unei declaratii corective.

Alineatul (5) a fost modificat prin punctul 3. din Ordonanta de urgenta nr. 72/2010 incepénd cu
02.07.2010.

(6) Prevederile prezentului articol nu exclud controlul voluntar al publicitatii pentru medicamente ori organisme de
autoreglementare si recurgerea la astfel de organisme.

Art. 809. - (1) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata stabileste, in cadrul structurilor sale, un serviciu stiintific
responsabil de informatiile despre medicamentele pe care le pune pe piata.

(2) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

a) pastreaza disponibile sau comunica Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale o mostra a
tuturor materialelor publicitare elaborate din initiativa sa impreuna cu o declaratie indicand persoanele carora li se
adreseaza, metoda de aducere la cunostinta si data primei aduceri la cunostinta;

Litera a) a fost modificata prin punctul 3. din Ordonanta de urgenta nr. 72/2010 incepand cu
02.07.2010.

b) asigura ca materialele publicitare elaborate pentru medicamentele sale sunt conforme cu prevederile prezentului
capitol;

c) verifica faptul ca reprezentantii sai medicali au fost instruiti adecvat si isi indeplinesc obligatiile prevazute la art. 804
alin. (2) si (3);

d) furnizeaza Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale informatiile si asistenta necesare pentru
indeplinirea responsabilitatilor ei;



Litera d) a fost modificata prin punctul 3. din Ordonanta de urgenta nr. 72/2010 incepand cu
02.07.2010.

e) se asigura ca deciziile luate de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale sunt respectate
imediat si complet.

Litera e) a fost modificata prin punctul 3. din Ordonanta de urgenta nr. 72/2010 incepand cu
02.07.2010.

(3) Copromovarea unui medicament de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata si de una sau mai multe
companii desemnate de acesta este permisa.

Art. 810. - Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale ia masuri adecvate pentru a asigura
aplicarea prevederilor prezentului capitol si aplica, in cazul incalcarii acestora, sanctiunile prevazute in prezentul titlu.

Alineatul a fost modificat prin punctul 3. din Ordonanta de urgenta nr. 72/2010 incepand cu
02.07.2010.



