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In scopul asigurarii utilizarii rationale a medicamentelor si protectiei consumatorilor, precum
si in temeiul art. 22 alin. (1%) din Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente, Guvernul
HOTARASTE:

1. Se aproba Regulamentul cu privire la promovarea etica a medicamentelor (se anexeaza).

2. Controlul asupra executarii prezentei hotariri se pune in sarcina Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale si a Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica.

3. Prezenta hotarire intrd in vigoare in termen de o luna de la data publicarii, cu exceptia
punctelor 62 si 65 din Regulamentul mentionat la punctul 1, care intra in vigoare in termen de 6
luni de la data publicarii.

PRIM-MINISTRU Pavel FILIP
Contrasemneaza:

Ministrul sanatatii,

muncii si protectiei sociale Silvia Radu
Ministrul afacerilor externe

si integririi europene Tudor Ulianovschi
Ministrul justitiei Victoria Iftodi

Nr. 944. Chisinau, 3 octombrie 2018.

Aprobat
prin Hotarirea Guvernului nr. 944/2018

REGULAMENT
cu privire la promovarea eticai a medicamentelor
Prezentul Regulament transpune art. 1, titlurile VIII si VIIIa din Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar
cu privire la medicamentele de uz uman, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 311
din 28 noiembrie 2001 si art. 2 lit. b) si c), art. 3, art. 4 din Directiva 2006/114/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 12 decembrie 2006 privind publicitatea inselatoare


http://lex.justice.md/viewdoc.php?action=view&view=doc&id=377957&lang=2
http://lex.justice.md/index.php?action=view&view=doc&lang=1&id=377957

si comparativa, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 376 din 27 decembrie 2006.
Capitolul 1
DISPOZITII GENERALE, DEFINITII, DOMENIU
DE APLICARE, REGLEMENTARE
Sectiunea 1
Dispozitii generale

1. Regulamentul cu privire la promovarea eticd a medicamentelor (in continuare —
Regulament) reglementeaza activitatile de promovare etica si responsabilda a medicamentelor,
care asigurd respectarea intereselor social-economice ale consumatorilor de medicamente.

2. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare — Agentie) este
autoritatea competentd in ceea ce priveste evaluarea notificdrilor si a materialelor publicitare,
precum si a oricarei alte forme de publicitate pentru medicamentele de uz uman.

3. Agentia Nationala pentru Sandtate Publica efectueaza controlul de stat asupra respectarii
legislatiei referitoare la publicitatea si promovarea medicamentelor de uz uman in conformitate
cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator.

4. Publicitatea medicamentelor poate fi destinata persoanelor calificate din domeniul sanatatii
sau publicului larg.

5. Detinatorul certificatului de Inregistrare a medicamentului sau persoana fizica ori juridica
imputernicitd de catre detinator sa il reprezinte in relatia cu Agentia are urmatoarele obligatii:

1) sd pastreze disponibile timp de 3 ani sau sd transmitd Agentiei o mostrd a tuturor
materialelor publicitare ale medicamentelor elaborate din inifiativa sa, impreuna cu o declaratie
in care se indica persoanele carora le este destinata publicitatea, metoda de aducere la cunostinta
si data primei aduceri la cunostinta;

2) sa se asigure cd materialele publicitare elaborate pentru medicamentele promovate sint
conforme prevederilor legale referitoare la informarea publicului, furnizind informatii suficient
de detaliate, clare si lizibile, astfel incit sa ofere cititorului posibilitatea de formare a unei opinii
corecte Tn ceea ce priveste eficacitatea, siguranta si modul de administrare a unui medicament;

3) sa verifice daca reprezentantii sai medicali sint instruiti pe deplin si isi Indeplinesc
obligatiile legale;

4) sa furnizeze Agentiei Nationale pentru Sdnatate Publicd, la solicitarea acesteia, informatiile
si documentele obligatorii ce se refera la promovarea medicamentelor, in conditiile previzute de
Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator;

5) sa se asigure cd deciziile luate de Agentia Nationald pentru Sandtate Publica sint respectate
in termen si complet.

6. Detinatorul certificatului de inregistrare a medicamentului sau reprezentantul legal al
acestuia are obligatia sa se asigure ca persoanele calificate sa prescrie medicamente sint imediat
si complet informate referitor la orice modificare importantd sau relevantd a informatiilor
disponibile despre medicament, utilizate in campaniile promotionale.

7. Ca urmare a unei restrictii urgente impuse de modificari ale profilului de sigurantd sau a
unei variatii la termenele certificatului de inregistrare a medicamentului din motive similare,
responsabilii de campaniile publicitare sint obligati sd intreprinda toate masurile necesare ca
materialele publicitare ulterioare acestor modificari sa reflecte intocmai forma noua si sa prezinte
eventualele diferente intr-o maniera relevanta si clara.

Sectiunea a 2-a
Definitii

8. 1In sensul prezentului Regulament, termenii expusi si notiunile folosite au urmitoarea
semnificatie:

furnizor de publicitate — persoana ce constituie sursa sau obiectul informatiei publicitare
destinate producerii, plasarii s difuzarii ulterioare a publicitatii;

DCI — denumire comunad internationala a medicamentelor recomandatd de catre Organizatia
Mondiala a Sanatatii,



manifestare stiintifico-practica — reuniune planificatd, adresatd persoanelor calificate sa
prescrie sau sd elibereze medicamente, care este organizatd si/sau sponsorizatd de catre
intreprinderile farmaceutice, filialele si reprezentantele acestora, precum si de catre alte entitati
imputernicite de acestea, inclusiv congrese, conferinte, seminare, simpozioane, intruniri destinate
activitatii de planificare, educatie, cursuri, mese rotunde (fiecare denumit ,,eveniment’), care au

scop stiintific si/sau profesional;
material publicitar — orice mijloc utilizat cu scopul de a promova prescrierea, distribuirea,
eliberarea, comercializarea sau consumul medicamentelor;

material educational — orice mijloc sau instrument care este relevant pentru practicarea
medicinei, are scop educational (carti, reviste stiintifice medicale, ghiduri de practicd medicala
etc.) si nu contine denumirea sau marca intreprinderii farmaceutice si/sau denumirea comerciala
a unui anumit medicament;

material informativ— orice mijloc sau instrument care este relevant pentru practicarea
medicinei si este destinat informarii persoanelor calificate sd prescrie sau sa elibereze
medicamente cu privire la rezumatul caracteristicilor produsului si/sau conditiile de prescriere si

eliberare a medicamentului;
medicamente OTC (Over The Counter — liber de tejghea) — medicamente care se pot elibera
fara prescriptie medicald;

medicamente Rx— medicamente care se elibereaza cu prescriptie medicala;
mostrda promotionala (in continuare — mostra) — cantitate limitatd de medicament furnizata
gratuit persoanelor calificate, astfel incit acesteca sa se familiarizeze cu produsul;
persoane calificate — lucratori din domeniul ocrotirii sanatatii (medici, farmacisti, laboranti-
farmacisti, asistenti medicali);
promovare — orice activitate organizatd, desfasuratd sau sponsorizatd de catre o companie
farmaceuticd (sau cu autorizarea acesteia) care incurajeaza prescrierea, distribuirea, eliberarea,
recomandarea sau utilizarea medicamentelor;
publicitate a medicamentelor — difuzarea prin metode directe sau indirecte de informatii in
public, precum si orice alta forma de activitate destinata sa stimuleze prescrierea, distribuirea,

eliberarea sau utilizarea medicamentelor;
publicitate comparativa — orice forma de publicitate care identifica explicit sau implicit un
produs concurent si/sau constituie 0 descriere comparativa,

publicitate inselatoare — orice forma de publicitate care, in orice fel, inclusiv prin modul de
prezentare, induce sau poate induce in eroare orice persoand careia 1i este adresatd sau care ia
contact cu aceasta;
rezumat al caracteristicilor produsului — document in forma de sinteza analitica a rezultatelor
testarilor nonclinice, farmaceutice si studiilor clinice, care contine in extenso toate informatiile
ce caracterizeaza medicamentul §i care este parte componentd obligatorie a dosarului de
autorizare,
reminder — publicitate prescurtatd, difuzatd pe acelasi canal de comunicare si in cadrul
aceleiasi campanii in care este prezentat materialul publicitar integral, care poate sd includa
numai denumirea medicamentului sau denumirea comuna internationala;
reprezentant medical — persoana angajata sau contractata de intreprinderea farmaceutica ori
reprezentantele acesteia pentru a vizita persoanele calificate sa prescrie sau sd elibereze
medicamente in scopul desfasurdrii unor activitati de informare cu privire la medicamente si/sau
conditiile de prescriere si cliberare a acestora;
responsabil pentru notificarea materialului publicitar — detinator al certificatului de
inregistrare a medicamentului sau persoand fizica ori juridica imputernicitd de catre acesta sa il
reprezinte in relagia cu Agentia privind publicitatea sau promovarea medicamentului, care poarta
responsabilitatea respectarii prevederilor actelor normative in domeniu;
vizita a reprezentantului medical — orice vizita efectuatd persoanelor calificate de catre
reprezentantul medical in scopul promovarii medicamentelor.



Sectiunea a 3-a
Domeniul de aplicare

9. Prezentul Regulament reglementeaza activitatea de promovare a medicamentelor de uz
uman, indiferent daca aceasta vizeazd medicamente originale sau generice, medicamente Rx sau
OTC.

10. Regulamentul se refera la activitatile de promovare destinate persoanelor calificate care, in
cadrul activitatilor profesionale pe care le desfasoara, pot prescrie, furniza un medicament sau
pot incuraja procurarea, distribuirea si/sau utilizarea acestuia.

11. Nu constituie obiect al prezentului Regulament urmatoarele aspecte informationale:

1) etichetarea medicamentelor, rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul: informatii

pentru pacient;
2) corespondenta, insotitd sau nu de materiale nonpromotionale, necesara pentru a raspunde
unor chestiuni specifice despre un anumit medicament;

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

4) afirmatiile referitoare la sanatatea publica sau la boli, cu conditia sa nu existe nicio referire,
fie si indirecta, la medicamente.

Sectiunea a 4-a
Reglementari privind continutul publicitatii

12. Medicamentul nu se promoveaza Inainte de acordarea certificatului de inregistrare a
medicamentului care permite punerea pe piatd a medicamentului si folosirea acestuia in practica
medicald, pe perioada suspendarii certificatului de Inregistrare a medicamentului, precum si dupa
retragerea acestui certificat.

13. Toate informatiile incluse in publicitatea unui medicament trebuie sd fie conforme cu
informatiile enumerate in rezumatul caracteristicilor produsului si in certificatul de inregistrare a
medicamentului.

14. Promovarea medicamentelor de uz uman trebuie:

1) sa fie exacta, actualizatd, echilibratd, echitabild, obiectiva si suficient de completd pentru a
da posibilitate celor cdrora le este adresata sa isi formeze propria opinie cu privire la eficacitatea
terapeutica a medicamentului in cauza,

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

3) sa Incurajeze utilizarea rationald a medicamentului, prin prezentarea obiectivd a acestuia,
fara a exagera proprietatile s calitatile terapeutice ale acestuia;

4) sda nu incurajeze automedicatia sau utilizarea nerationald a medicamentului;

5) sa nu fie inselatoare sau sd induca in eroare prin distorsionare, exagerare, accentuare
nejustificata, omisiune sau in orice alt mod;

6) sa nu sugereze cad un medicament sau o substantd activd are vreun merit, calitate sau
proprietate  speciald, dacd acest lucru nu poate fi documentat = stiintific;

7) sa nu prejudicieze respectul pentru demnitatea umana si morala publicd;

8) sd nu includd discrimindri bazate pe rasd, sex, limba, origine, apartenentd etnica,
nationalitate sau alt criteriu;

9) sa nu aduca prejudicii imaginii, onoarei, demnitdtii si vietii private a persoanelor;

10) sa fie bazatd pe studii publicate, care includ referinte clare. Daca datele la care se face
referinta sint rezultatul unor cercetari la animale (de exemplu, in vivo sau in vitro, acest fapt se
declara, iar referinta se prezinta clar pe aceeasi pagind, pentru a evita orice neintelegere sau
interpretare eronata.

Capitolul 11
PUBLICITATEA DESTINATA PUBLICULUI LARG



Sectiunea 1
Cerinte generale fata de publicitatea destinata
publicului larg
15. Este permisa publicitatea adresatd publicului larg doar pentru medicamentele OTC, care
prin compozitie si indicafii sint destinate a fi utilizate fara interventia unui medic, fiind
suficientd, la nevoie, consultarea farmacistului, cu exceptia medicamentelor indicate in punctul

16 subpunctul 4).
16. Este interzisa publicitatea destinata publicului larg:
1) a medicamentelor care sint din categoria Rx;

2) a medicamentelor care contin substante stupefiante, psihotrope si/sau precursorii acestora;

3) care sugereaza ca este necesar ca oricine sa isi suplimenteze dieta cu aceste medicamente
sau ca astfel de supliniri pot sa Tmbunatateasca functiile fizice ori mentale, care in mod normal
sint bune;

4) a medicamentelor care sint compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala (atit medicamente Rx, cit si OTC).

Sectiunea a 2-a
Cerinte fata de materialul publicitar tiparit

17. Orice formad de publicitate destinatd publicului larg trebuie sd includd urmatoarele:

1) denumirea comerciala a medicamentului si DCI-ul, in cazul in care medicamentul contine o
singura substanta activa;

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

3) mesajul adresat consumatorului: ,, Acesta este un medicament. Cititi cu atentie prospectul.
Daca apar  manifestari  nepldacute, adresati-va  medicului  sau  farmacistului.”

18. Designul trebuie sa permita perceptia clara a informatiei destinate consumatorului. Cind
sint folosite note de subsol, acestea trebuie sa fie evidente, s aibda o marime suficient de lizibila.

19. Este interzisd mentionarea In publicitatea destinata publicului larg a unor indicatii
terapeutice referitoare la urmatoarele boli: tuberculoza, boli cu transmitere sexuald, boli
infectioase, cancer, insomnie cronicd, diabet si alte boli metabolice, afectiuni cardiace si boli
psihice.

20. Este  interzisd utilizarea 1n materialele publicitare a informatiilor care:

1) creeaza impresia ca o consultatie, interventie medicald sau chirurgicald nu este necesara, in
special prin oferirea unor sugestii de diagnostic sau de tratament la distanta;

2) sugereaza ca efectul tratamentului cu medicamentul respectiv este garantat sau nu produce
reactii adverse;

3) induc ideea ca efectul este mai bun ori echivalent cu cel al altui tratament sau al altei
substante active, dacd nu existda o sustinere stiintificdA pentru aceastd afirmatie;

4) sugereaza ca starea de sanatate a pacientului nu poate fi imbunatatita decit prin utilizarea

medicamentului respectiv;
5) sugereaza ca starea de sandtate a pacientului poate fi afectatd daca nu se utilizeaza
medicamentul respectiv, cu exceptia campaniilor de vaccinare;
6) se adreseaza exclusiv sau in special copiilor;

7) fac referire la o recomandare a oamenilor de stiintd, a persoanelor calificate sau a unor
persoane care nu fac parte din aceste categorii, dar a caror celebritate poate incuraja consumul de
medicamente;

8) sugereaza ca medicamentul este un aliment, produs cosmetic sau alt produs de consum
curent;

9) sugereaza ca siguranta sau eficacitatea medicamentului se datoreaza faptului ca acesta este
natural;

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



11) ofera, in termeni inadecvafi sau ingelatori, asigurari privind vindecarea;
12) folosesc, intr-un mod inadecvat, alarmant sau Ingelator, reprezentdri vizuale ale
schimbarilor cauzate de boli sau leziuni ori de actiuni ale medicamentelor asupra organismului

uman sau a unei parti a acestuia;
13) exprima violenta (chiar stilizat);

14) folosesc diminutive sau alte cuvinte (exprimdri) menite sd declanseze un raspuns
emotional din partea utilizatorilor;
15) reprezintd mesaje, imagini din campanii ale altor tipuri de produse (cosmetice, suplimente
alimentare, dispozitive medicale);

16) 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”;
Hoigur”;  Te salveazd de...”; ,Maxim”; ,Ai grija sda ai la indemina”;

17) caracterizeaza prin cuvintul ,,nou” medicamentul disponibil pe piata farmaceutica a
Republicii Moldova mai mult de un an.

21. Textul materialului publicitar tiparit, In cazul articolelor in ziare si alte publicatii
periodice, se prezintd integral si poate fi redus in functie de spatiul publicitar disponibil, cu
acordul detinatorului certificatului de inregistrare a medicamentului sau al reprezentantului legal
al acestuia.

Sectiunea a 3-a
Cerinte speciale fata de publicitatea difuzata
la radio si televiziune

22. Este interzisa difuzarea de materiale publicitare pentru medicamente in emisiuni pentru
copii sau 1n pauzele publicitare care preced ori urmeaza unor astfel de emisiuni.

23. Este interzisd difuzarea de materiale publicitare pentru medicamente sau tratamente,
prezentate sau recomandate de profesionisti in domeniul sdnatdtii, organizatii academice,
stiintifice, fundatii, de personalitati ale vietii publice, culturale, stiintifice, sportive sau de alte
persoane care, datorita celebritatii lor, pot incuraja consumul acestor medicamente sau folosirea

tratamentelor respective.
24. Publicitatea pentru publicul larg a medicamentelor difuzata la radio si televiziune trebuie
sa includa in mod obligatoriu urmatoarele:
1) denumirea comerciala a medicamentului;

2) indicatia terapeutica;

3) mesajul sonor adresat consumatorului: , Acesta este un medicament. Cititi cu atentie
prospectul. Daca apar manifestari neplacute, adresati-va medicului sau farmacistului.”
Mesajul trebuie sd apard scris pe ecran si sa rasune la sfirsitul spotului publicitar timp de cel

putin 5 secunde sau pe tot parcursul spotului publicitar.
Mesajul trebuie sa ocupe minimum 10% din suprafata materialului publicitar si sa fie scris pe
un fundal care permite vizualizarea clard a acestuia.

Prin derogare de la prevederile punctului 24, publicitatea pentru publicul larg a
medicamentelor difuzata intr-o forma prescurtatd (reminder) poate include mesajul adresat
consumatorului prevazut la punctul 24 subpunctul 3) doar in forma scrisa, dacd respecta
urmatoarele conditii cumulative:

a) este o parte, continuare si/sau completare a aceleiasi campanii publicitare pentru un anumit
medicament, difuzata Tn aceeasi perioada si in cadrul aceluiasi serviciu media audiovizual in care

este prezentat materialul publicitar integral;
b) reaminteste publicului elemente din mesajul difuzat in spotul publicitar integral;
c) are 0 durata ce nu depaseste 10 secunde.

25. Designul trebuie sa aiba un aspect etic si prezentarea publicitatii trebuie sa fie lizibila.
Sectiunea a 4-a
Cerinte specifice privind distribuirea mostrelor
si obiectelor promotionale



26. Este interzisa:
1) distribuirea de mostre consumatorilor de medicamente, precum si ofertele promotionale (de
ex: ,,la o cutie cumparata, primesti ...” sau ,,X +Y si beneficiezi de un cadou/discount’). Aceasta
prevedere se extinde si asupra voucherelor, cupoanelor valorice sau tichetelor care permit
obtinerea unor medicamente gratuite sau cu pret redus;
2) furnizarea de mostre pentru publicul larg in scop publicitar de catre detinatorul certificatului
de inregistrare a medicamentului sau reprezentantul legal al acestuia, precum si de catre orice
entitdti sau persoane care il reprezintd ori care actioneaza in numele acestuia, pe baza unui
contract;
3) furnizarea de mostre in scop publicitar publicului larg de catre societdtile cu obiect de
activitate comerciala (farmacii autorizate);
4) furnizarea de mostre pacientilor prin intermediul publicatiilor transmise direct sau prin
posta ori adaugarea de mostre in ambalajul publicatiilor, precum si distribuirea de vouchere,
cupoane valorice sau tichete care permit obtinerea unor medicamente gratuite sau cu pret redus.
27. Obiectele promotionale mentionate la anexa nr.4 pot fi oferite numai in legaturd cu
promovarea medicamentelor OTC.
Sectiunea a 5-a
Campaniile de constientizare/prevenire a unor boli
28. Sint incurajate campaniile care fac parte din categoria educatiei medicale (campanii
destinate educarii populatiei, programe pentru cresterea aderentei la tratament, campanii
destinate constientizarii/prevenirii unei boli).
29. Organizatorul campaniei trebuie sa se asigure ca materialele din respectiva campanie nu
contin, direct sau indirect, mesaje publicitare pentru un medicament si nu Incurajeaza folosirea
abuziva sau excesiva a medicamentelor.
30. Este interzisd promovarea unor mesaje care restring gama terapeuticd a bolii respective.
31. Organizatorii campaniei trebuie, de asemenea, sa se asigure ca pentru pacienti sau publicul
larg este foarte clar ca decizia terapeutica apartine medicului.
Capitolul 111
PUBLICITATEA DESTINATA PERSOANELOR
CALIFICATE
Sectiunea 1
Cerinte  generale fatd de  publicitatea  destinatd  persoanelor  calificate
32. Orice forma de publicitate pentru un medicament destinata persoanelor calificate sa
prescrie sau sa elibereze astfel de produse trebuie sd includa informatii esentiale, compatibile cu

rezumatul caracteristicilor produsului:
1) denumirea comerciald a medicamentului si DCI-ul, in cazul in care medicamentul contine o
singura substanta activa;
2) indicatii terapeutice, forma farmaceutica si concentratia;

3) doze si mod de administrare pentru fiecare indicatie terapeutica, in functie de virsta;
4) data si numarul certificatului de inregistrare;

5) reactii adverse si contraindicatii;

6) atentionari s precautii speciale;

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

8) data la care informatia a fost redactata sau revizuitd;

9) extrasul din baza de date a reactillor adverse, dupd caz;

10) mentiunea: ,, Acest material publicitar este destinat persoanelor calificate sa prescrie, sa
distribuie si/sau sa elibereze medicamente”.
33. Toate informatiile trebuie sa fie exacte, actualizate, verificabile si complete, pentru a
permite destinatarului sa isi formeze propria opinie cu privire la calitatea terapeuticd a
medicamentului in cauza.
34. Citatele, tabelele si alte materiale ilustrative preluate din publicatii medicale sau din alte



lucrari stiintifice in scopul utilizarii in materialele publicitare trebuie sa fie reproduse cu
fidelitate si cu indicarea exacta a sursei (referintei). Nu se admite referirea la date clinice bazate
pe surse nepublicate.
35. Toate ilustratiile din materialele de promovare, incluzind grafice, diferite imagini,
fotografii si tabele, preluate din studii publicate trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:
1) sa indice clar sursa/sursele exactd/exacte a/ale ilustratiilor;
2) sa fie reproduse fidel, cu exceptia cazului in care este necesara adaptarea sau modificarea,
situatie in care trebuie mentionat clar ca ilustratiile au fost adaptate si/sau modificate;
3) sa nu inducd in eroare In niciun fel in legatura cu informatiile despre medicament.
36. Este interzis sa se afirme cd un medicament nu are reactii adverse, de toxicitate sau riscuri
de dependenta, cu exceptia situatiilor documentate in rezumatul caracteristicilor produsului.
37. Designul si modul de prezentare trebuie sd permitd ca orice forma de publicitate sa fie
clara si usor de inteles. Daca se folosesc note de subsol, acestea trebuie sa fie evidente, sa aiba o
marime suficienta pentru a fi usor lizibile.
38. Este interzis ca materialele publicitare destinate persoanelor calificate sa prescrie sau sa
elibereze medicamente sa fie lasate in locuri accesibile publicului larg, asa cum sint farmaciile,

sdlile de asteptare ale institutiilor medico-sanitare publice si private.

Sectiunea a 2-a
Conditii privind oferirea cadourilor si a obiectelor promotionale
de utilitate medicala in cadrul promovarii medicamentelor

39. Este interzisa furnizarea, oferirea sau promiterea vreunui cadou, avantaj pecuniar sau
beneficiu in naturd persoanelor calificate s prescrie sau sa elibereze medicamente in scopul
prescrierii, achizitionarii, furnizarii, eliberarii sau recomandarii unui medicament.
40. Obiectele promotionale mentionate la anexa nr.4 care nu intrunesc conditiile stabilite
pentru materiale informative sau educationale sint considerate cadouri si nu pot fi oferite
persoanelor calificate sd prescrie sau sd elibereze medicamente. Valoarea materialelor
informative sau educationale oferite persoanelor calificate sa prescrie sau sa elibereze
medicamente nu va depasi 650 de lei, inclusiv TVA.
41. Obiectele promotionale de utilitate medicala pot fi oferite numai institutiilor medico-
sanitare publice sau organizatiilor necomerciale de profil medical. Aceste obiecte nu trebuie sa
aiba inscriptionate denumirea sau marca intreprinderii farmaceutice si/sau denumirea comerciald
a unui medicament.
42. intreprinderile farmaceutice, filialele si reprezentantele acestora, precum si entitatile
imputernicite de cdtre acestea sint responsabile de includerea in contractele de sponsorizare sau
donatie a interdictiei pentru beneficiarul sponsorizarii sau al donatiei de a utiliza in interes
personal obiectele promotionale de utilitate medicald acordate sau de a obtine avantaje materiale
pentru angajatii beneficiarului. Institutia sau organizatia beneficiard se obligd sd utilizeze
obiectul obtinut prin donatie sau sponsorizare exclusiv in beneficiul gratuit al pacientilor sau in
scopurile prevazute de statutul organizatiei necomerciale.
43. Intreprinderile farmaceutice, filialele si reprezentantele acestora, precum si alte entititi
imputernicite pot sa ofere pixuri sau seturi de hirtie exclusiv In timpul evenimentelor organizate
de acestea, daca respectivele obiecte nu sint inscriptionate cu marca unui medicament si/sau a
intreprinderii farmaceutice.
44. Transmiterea materialelor informative sau educationale si/sau a obiectelor promotionale de
utilitate medicald nu reprezintd un indemn de a recomanda, prescrie, achizitiona, distribui,
elibera sau administra un medicament.
45. Se interzice:
1) cointeresarea materiala directd sau indirectd in promovarea unui medicament anumit a
persoanelor calificate sd prescrie sau sd elibereze medicamente, inclusiv sub forma platilor in
numerar sau in echivalent de numerar;
2) oferirea catre persoanele calificate sa prescrie sau sa elibereze medicamente a obiectelor



promotionale din partea intreprinderilor farmaceutice sau a persoanelor contractate de acestea;

3) organizarea oricarui tip de concurs, actiune, loterie etc. care au ca scop obtinerea
beneficiului material in functie de recomandarea, indicarea, prescrierea sau eliberarea anumitor
medicamente;

4) oferirca formularelor de retetd cu sigla companiei sau cu proprietati indigo, care in
continuare pot servi la evidenta frecventei de prescriere a medicamentelor si eliberare a acestora
de catre persoanele calificate;

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

6) inscriptionarea denumirii comerciale a medicamentului, precum si a denumirii companiei
sau intreprinderii farmaceutice pe echipamentele sau uniforma persoanelor calificate.

Sectiunea a 3-a
Facilitarea accesului la programe educationale, materiale stiintifice,
bunuri sau servicii medicale. Publicitatea in cadrul manifestarilor
stiintifico-practice

46. Programele initiate de catre companii sau intreprinderi farmaceutice cu scopul de a oferi
sponsorizare pentru activitati educationale, cercetare stiintifica, vizite de studiu, precum si pentru
prestarea serviciilor medicale sint permise cu conditia ca acestea:

1) s& nu implice elemente cu caracter publicitar legate de un medicament;

2) sa nu fie conditionate de prescrierea sau stimularea prescrierii unui medicament.

47. Furnizarea de bunuri si servicii spitalelor sau altor institutii din domeniul asistentei
medicale trebuie:

1) sa vizeze beneficiul pacientilor;

2) sa nu fie conditionata de prescrierea, stimularea prescrierii sau distribuirea unui
medicament.

48. Publicitatea in cadrul manifestarilor stiintifico-practice cu caracter local, regional, national
sau international trebuie sa fie adresata doar  persoanelor calificate.

49. Detindtorul certificatului de Inregistrare a medicamentului sau reprezentantul legal al
acestuia trebuie sda notifice Agentiei, anterior desfasurarii manifestarii stiintifico-practice,

urmatoarele aspecte:
1) tipul evenimentului in cadrul caruia se efectueaza publicitatea medicamentelor;

2) materialele care sint distribuite in cadrul manifestarii;

3) informatiile medicale furnizate in cadrul acestor manifestari — slide-urile care fac referire la
caracteristicile produsului, si nu intreaga prezentare;
4) obiectele promotionale distribuite (se enumera);

5) specialitatile persoanelor calificate cdrora le sint adresate informatiile.
Specialistii care, in cadrul manifestarilor internationale, participa si prezintd informatii
medicale ce fac referire la caracteristicile unui produs trebuie sa notifice setul de slide-uri care

fac referire la caracteristicile produsului, si nu intreaga  prezentare.
Notificarea se realizeaza pe suport de hirtie sau prin mijloace electronice, cu cel putin 10 zile
anterior desfasurarii evenimentului.

50. Prin derogare de la punctul 49, dacd in cadrul unei campanii publicitare a unui
medicament se foloseste un set de studii, este suficientd o notificare unicd la Inceputul
campaniei, insotita de un plan al tuturor manifestarilor din cadrul campaniei.

51. Detinatorul certificatului de inregistrare a medicamentului sau reprezentantul legal al
acestuia trebuie sd se asigure ca materialele publicitare confin toate informatiile recomandate.

52. Daca in cadrul acestor manifestari se ofera premii, acestea trebuie sa nu depaseasca suma
de 200 de lei si sa nu fie conditionate de prescrierea unui medicament.

Sectiunea a 4-a
Cerinte fata de reprezentantii medicali



53. Reprezentantii medicali antrenati in procesul de promovare a medicamentelor trebuie:
1) sa fie instruiti corespunzator de citre compania care 1i angajeaza sau 1i contracteaza si sa
posede suficiente cunostinte stiintifice pentru a furniza informatii veridice si cit mai ample

despre medicamentele pe care le promoveaza,
2) sa puna la dispozitia persoaneclor calificate sa prescrie sau sa elibereze medicamente
rezumatul caracteristicilor produsului si/sau prospectul pentru utilizator;

3) sa efectueze vizitele in afara orclor de primire a pacientilor, dupa un plan prestabilit cu
prestatorii publici de servicii medicale, pentru a nu provoca inconveniente personalului vizitat.
Reprezentantii medicali vor efectua vizite la persoanele calificate sa prescrie sau sa elibereze
medicamente doar pentru a oferi informatii privind caracteristicile medicamentelor prezentate,
indicatiile terapeutice, doze si alte informatii esentiale pentru administrarea medicamentelor. Sint
interzise  orice  actiuni  care  depasesc  scopurile  activitdtii de  informare.
54. In procesul de promovare, producitorii si reprezentantii oficiali inregistrati pe teritoriul
Republicii Moldova trebuie sd respecte normele etice conform carora promovarea trebuie:
1) sa nu fie niciodatd de naturd si discrediteze sau sa reduca increderea in industria
farmaceutica autohtona;
2) sa nu fie ofensatoare la adresa concurentilor;

3) sd nu fie comparativa decit in cazurile bazate pe dovezi stiintifice.

Sectiunea a 5-a
Furnizarea de mostre
55. Mostrele gratuite pot fi distribuite persoanelor calificate sa prescrie sau sa elibereze
medicamente cu scopul de a le familiariza cu produsul medicamentos, dar numai in urmatoarele
conditii  indeplinite  cumulativ. Fiecare mostrd in mod obligatoriu trebuie:
1) sa fie supusa unor operatiuni (sectionare, divizare, desperechere, perforare, marcare) in
urma carora nu 1 se poate da o altd intrebuintare decit cea de mostra;
2) sa contina inscriptia ,,Gratuit” sau ,,Mostrd”, care nu poate fi inlaturata, stearsa sau barata;
3) sa fie 1insotita de o copie a rezumatului caracteristicilor produsului;
4) sa nu depaseasca cea mai mica divizare in doze a respectivului produs existent pe piata.
56. Persoanele care furnizeaza mostre tin o evidenta a mostrelor furnizate in forma stabilita de
Agentie.

57. Numarul de mostre distribuite anual pentru fiecare medicament si pentru fiecare persoana
abilitata sa le elibereze pe baza de prescriptie este limitat la maximum 4 unitdti din cea mai mica

forma de prezentare de pe piata.
58. Mostrele:
1) nu pot fi obiectul unor comercializari ulterioare si nu pot fi utilizate pentru prestatii catre
persoane terte, generatoare de venituri,
2) nu pot fi furnizate mostre de medicamente care contin substante stupefiante, psihotrope
si/sau precursori ai acestora.

59. Orice distribuire de mostre trebuie sa se efectueze ca raspuns la o cerere scrisd, semnata si
datata din partea persoanei calificate sa prescrie sau sa elibereze medicamente.
Sectiunea a 6-a
Sponsorizarea
60. Nicio forma de sponsorizare a persoanelor calificate nu trebuie sa fie legata de denumirea
comerciala a unui medicament, indiferent de statutul sdu la eliberare, cu sau fara prescriptie
medicala.
61. Actiunile de sponsorizare nu trebuie sa implice mesaje promotionale directe sau indirecte
pentru medicamente, indiferent de statutul lor la eliberare, cu sau fara prescriptie medicala.
62. Producatorii, detinatorii certificatului de inregistrare a medicamentului sau reprezentantii
acestora in Republica Moldova, precum si distribuitorii angro si cu amanuntul de medicamente
au obligatia sa declare Agentiei, pind la data de 31 martie a anului in curs, toate activitatile de
sponsorizare, precum s$i orice cheltuieli suportate in anul anterior raportarii pentru persoanele



calificate, organizatii profesionale, organizatii de pacienti si orice alt tip de organizatii care
desfasoara activitati referitoare la sanatatea publica, asistenta medicald sau farmaceutica.

63. Prevederea de la punctul 62 se extinde si asupra beneficiarilor activitatilor de sponsorizare,
medicilor, asistentilor medicali, organizatiilor profesionale, asociatiilor de pacienti si oricéror
altor tipuri de organizatii cu activitati referitoare la sanatatea publica, asistenta medicala sau
farmaceutica.

64. Declararea activitatilor de sponsorizare, precum si a celorlalte cheltuieli, altele decit
sponsorizarea, efectuate In conditiile punctelor 62 si 63 se realizeaza conform formularelor, al
caror model este prevazut in anexele nr. 1 si nr. 2.

65. Informatiile declarate in formularele prevazute la punctul 64 se transmit pina la data de 31
martie a anului in curs si se publica in al doilea trimestru al anului pentru anul anterior pe pagina
oficiala a Agentiei si a entitdtii care desfasoard activitatile de sponsorizare, precum si al
beneficiarilor acestora.

Sectiunea a 7-a
Organizarea si sponsorizarea evenimentelor

66. Scopul principal al evenimentului organizat este constituit de obiectivele medicale,
stiintifice, educative sau informationale relevante si clare. Informatia prezentatd in cadrul
evenimentului trebuie sa fie echilibratd, impartialda si bazatd pe dovezi stiintifice.

67. Sponsorizarea evenimentelor se efectueazd in conformitate cu prevederile actelor
normative s este permisa daca:

1) se efectueazd cu scopul de a sprijini ingrijirea sandtdtii sau cercetarea;

2) nu constituie un indemn de a recomanda, prescrie, achizitiona, distribui, elibera sau

administra anumite medicamente;
3) se bazeaza pe solicitarea institutiei/organizatiei de profil medical respective si/sau a
persoanei fizice.

68. Gazduirea evenimentelor profesionale sau stiintifice se va limita strict la durata si
obiectivul principal al evenimentului §i poate include plata taxelor de participare determinate de
organizatorul evenimentului, a cheltuielilor participantilor (alimentare, transport si cazare).

69. Organizarea evenimentului §i/sau sponsorizarea participarii la un eveniment a persoanelor
calificate sa prescrie sau sd elibereze medicamente nu poate fi conditionatd de nicio obligatie de
a promova, recomanda, prescrie, achizitiona, distribui sau elibera medicamente.

70. Actiunile de sponsorizare nu trebuie sd implice mesaje promotionale directe sau indirecte
pentru medicamente, indiferent de modul de eliberare a acestora, cu sau fara prescriptie
medicala.

71. Evenimentele se vor desfasura intr-o locatie corespunzdtoare scopului principal al
evenimentului.

72. Este interzisda desfasurarea evenimentului, indiferent dacad este organizat in Republica
Moldova sau peste hotare, in locatii care sint cunoscute pentru exclusivitatea si luxul oferit sau in
locatii cu  destinatii sportive, turistice, culturale sau de  divertisment.

73. Se admite sponsorizarea participarii la eveniment numai pentru persoanele calificate sa
prescrie sau sd elibereze medicamente, ale cdror activitati profesionale si de specializare sint
relevante  1Tn  raport cu subiectele discutate in cadrul evenimentului.

74.Este  interzisd  participarea la  eveniment a  persoanelor  insotitoare.

75. Este interzisa sponsorizarea participarii persoanelor calificate sd prescrie sau sa elibereze
medicamente la evenimente independente sau conexe manifestarii stiintifico-practice, cum ar fi
evenimente mondene, sportive, culturale si de divertisment organizate de persoane terte.

76. Nu pot fi organizate sau sponsorizate evenimente care au loc peste hotarele Republicii
Moldova, cu urmatoarele exceptii:

1) majoritatea participantilor la eveniment sint din afara Republicii Moldova si, din punct de
vedere logistic, este justificatdi  organizarea  evenimentului intr-o  alta  tara;

2) resursele sau expertiza relevantd care constituie obiectul sau subiectul evenimentului se



concentreaza intr-o altd tard si, din punct de vedere logistic, este justificatd desfasurarea
evenimentului peste hotarele Republicii Moldova.
77. Sponsorizarea pentru participare la evenimente internagionale a persoanelor calificate sa
prescriec sau sa elibereze medicamente de catre intreprinderile farmaceutice, filialele si
reprezentantele acestora, precum si alte entitdti imputernicite de catre acestea se realizeaza
conform cadrului normativ al Republicii Moldova.
Sectiunea a 8-a
Conditii privind oferirea onorariilor pentru serviciile acordate
in cadrul manisfestarilor stiintifico-practice
78. Intreprinderile farmaceutice si reprezentantele acestora, precum si alte entititi
imputernicite de catre acestea pot contracta persoane calificate sa prescrie sau sa elibereze
medicamente pentru oferirea serviciilor de consultanta, inclusiv pentru desfasurarea prelegerilor
sau implicare in manisfestarilor stiintifico-practice. Necesitatea acestor servicii trebuie sa fie clar
identificata si documentata.
79. Persoanele calificate sa prescrie sau sd elibereze medicamente trebuie sa detina experienta
necesard pentru prestarea serviciului de consultantd, iar criteriile de selectie a consultantilor
trebuie sa  fie corelatet 1Tn  mod  direct cu  necesitatea identificata.
80. Serviciile de conferentiere oferite de consultanti se presteaza in baza unui contract scris,
care este Incheiat pina la inceperea prestarii serviciilor. Contractul va prevedea natura serviciilor
care urmeazd a fi prestate si va constitui temei pentru plata respectivelor servicii.
81. In contractele incheiate cu consultantii, intreprinderile farmaceutice si reprezentantele
acestora, precum si alte entitdti Tmputernicite de catre acestea trebuie sd includa clauze
referitoare la obligatia consultantului de a declara ca acesta este consultant pentru o intreprindere
farmaceutica, filiald, reprezentanta sau entitate imputernicita de citre aceasta ori de cite ori scrie
sau vorbeste in public in legdturd cu un aspect care este obiect al contractului incheiat.
82. Incheierea contractului pentru prestarea serviciilor de conferentiere nu trebuie si fie un
stimulent pentru a recomanda, prescrie, achizitiona, distribui, elibera sau administra anumite
medicamente.
Capitolul 1V
PUBLICITATEA INSELATOARE SI PUBLICITATEA COMPARATIVA,
INCURAJAREA UTILIZARII RATIONALE, CONFORMITATEA CU
CONTINUTUL REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
Sectiunea 1
Publicitatea inseliatoare
83. Publicitatea Ingelatoare reprezinta orice forma de publicitate care, in orice fel, inclusiv prin
modul de prezentare, induce sau poate induce in eroare orice persoand careia 1i este adresata sau
care ia contact cu aceasta.
84. Nicio forma de publicitate nu trebuie sd sugereze cd un medicament sau un ingredient
activ are vreun merit, calitate sau proprietate speciala, daca acest lucru nu poate fi documentat
stiintific.
85. Pentru determinarea caracterului inselator al publicitatii se iau In considerare toate
caracteristicile ~ acesteia, 1n  special  elementele = componente  referitoare  la:
1) caracteristicile medicamentului (indiferent care sint acestea), mdsura in care acestea
corespund scopului destinat si rezultatele asteptate ca urmare a utilizarii medicamentului;
2) omiterea unor informatii esenfiale cu privire la identificarea s$i caracterizarea
medicamentului cu scopul de a induce 1n eroare persoanele cérora le este adresatd publicitatea.
Sectiunea a 2-a
Publicitatea comparativa
86. Publicitatea comparativa reprezinta orice forma de publicitate care identifica, explicit sau
implicit, un produs prin descriere comparativa.



87. Publicitatea comparativa adresata publicului larg este interzisa.
88. Publicitatea comparativa care se adreseazad persoanelor calificate din domeniul sanatatii

este interzisa daca:
1) comparatia este ingelatoare;

2) se utilizeaza denumirea comerciald a medicamentului. Este permisda numai mentionarea
denumirilor comune internationale;

3) se compard medicamente care au indicatii terapeutice diferite sau forme farmaceutice
diferite;

4) nu se compard, in mod obiectiv, una sau mai multe caracteristici esentiale, relevante,
verificabile §i reprezentative ale unor medicamente, intre care poate fi inclus si pretul din
Catalogul national de preturi de producator la medicamente;

5) se creeaza confuzie pe piatd intre cel care face publicitate si un concurent sau intre diferite
denumiri comerciale, denumiri comune internationale ori alte insemne distinctive;

6) se discrediteaza sau se denigreaza marca comerciald, denumirea comuna internationald, alte
semne distinctive, activititi sau orice alte caracteristici ale unui concurent;

7) se profitd in mod incorect de renumele unei marci comerciale, de denumirea comuna
internationald, de semnele distinctive ale unui concurent sau orice alte caracteristici ale unui
concurent, fard a avea dovezi in sprijinul celor afirmate.

Sectiunea a 3-a
incurajarea utilizirii rationale

89. Utilizarea rationala a unui medicament reprezinta utilizarea corecta si adecvata a acestuia.
Orice material publicitar trebuie sd congind cel putin informatii cu privire la:

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

2) indicatiile exacte ale medicamentului, conform rezumatului caracteristicilor produsului;

3) atentiondrile si precautiile speciale, conform rezumatului caracteristicilor produsului;

4) contraindicatiile medicamentului, conform rezumatului caracteristicilor produsului.

90. Orice informatie inclusa in materialul publicitar trebuie sd fie sustinutd de referinte
stiintifice clare, fara exagerari sau extrapolari nefundamentate stiintific.

Capitolul V

PROCEDURA DE NOTIFICARE SI CONTROL
Sectiunea 1

Procedura de notificare prealabila a materialului
publicitar

91. Materialele publicitare pot fi difuzate la televiziune sau radio, iar publicitatea exterioara
poate fi expusd numai cu conditia notificarii prealabile a Agentiei de catre persoana care
difuzeaza/expune materialul respectiv. Notificarea se realizeaza pentru fiecare material publicitar
in mod separat.

92. Detinatorul certificatului de inregistrare a medicamentului sau reprezentantul legal al
acestuia depune la Agentie, pe suport hirtie sau prin mijloace electronice, notificarea materialului
publicitar, conform anexei nr. 3. La notificare se anexeazd urmdtoarele materiale:

1) copia materialului publicitar;

2) copia rezumatului caracteristicilor produsului sau a prospectului: informatii pentru pacient,
aprobata de Agentie;

3) actul ce confirma imputernicirile persoanei care reprezinta interesele in relatia cu Agentia
privind publicitatea sau promovarea medicamentului, dupa caz.

Pentru materialul publicitar sub forma de spot se prezintd versiunea electronicd a acestuia.

93. Notificarea se depune cu cel putin 30 de zile lucratoare pina la difuzarea sau expunerea
publica a materialelor publicitare indicate in punctul 91.

94. Agentia va evalua materialul publicitar in termen de 10 zile lucrdtoare de la data primirii
notificarii si, Tn cazul depistarii neconformitatilor cu normele prezentului Regulament, va



transmite responsabilului pentru notificare o solicitare de modificare a materialului publicitar si
de inlaturare a neconformitatilor, indicind motivele necorespunderii.

In termen de 10 zile lucratoare de la data primirii solicitarii, responsabilul pentru notificare va
depune la Agentie materialul publicitar modificat conform solicitarii.

95. Daca 1n decursul termenului prevazut la punctul 94 responsabilul pentru notificare nu va
receptiona de la Agentie solicitari de inlaturare a neconformitatilor, materialul publicitar va putea
fi difuzat sau expus public in forma notificata.

96. Agentia va asigura pastrarea pe parcursul a cel putin 3 ani a tuturor documentelor atagate
la notificarea materialului publicitar, precum si varianta electronica a spotului notificat.

97. Responsabilul pentru notificare poartd raspundere pentru veridicitatea si conformitatea
informatiei difuzate/expuse cu originalul notificat.

98. Obiectele promotionale specificate in anexa nr. 4 nu se notifica.

99. Notificarea materialelor publicitare nu constituie un act permisiv.

Sectiunea a 2-a
Cerinte specifice privind transparenta promovarii

100. Testarile nonclinice, studiile de siguranta postautorizare sau orice alte colectari de date nu
trebuie sa constituie promovare deghizatd. Evaludrile, programele si studiile de acest fel trebuie
efectuate in primul rind in scop stiintific sau educational.

101. Materialele promotionale publicate in mass-media trebuie sd precizeze cu claritate
intreprinderea farmaceutica, filiala, reprezentanfa sau entitatea imputernicitd de aceasta care a
comandat articolul sau beneficiarul final al articolului.

102. Fiecare reprezentantd oficiald, precum si alte entitdti imputernicite de aceasta sint
responsabile de continutul materialelor informative referitoare la medicamentele sale, fie ca
sint/nu sint de naturd promotionala. In cazul in care aceste materiale sint difuzate de agentiile de
relatii publice sau de marketing cu care Intreprinderea are incheiat un contract, aceasta trebuie sa
se asigure ca este clar indicat faptul ca difuzarea a fost sponsorizatd de catre respectiva
intreprindere.

103. In cazul solicitarilor de sfaturi cu privire la chestiuni medicale personale parvenite din
partea publicului larg, solicitantii trebuie indemnati sa consulte un profesionist din domeniul
sanatatii.

Sectiunea a 3-a
Monitorizarea corectitudinii efectuarii publicitatii

104. Agentia Nationala pentru Sanatate Publica:

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

2) monitorizeaza respectarea prevederilor legislatiei privind publicitatea medicamentelor
conform prezentului Regulament;

3) emite prescriptii de inlaturare a incalcarilor depistate iIn modul de promovare a
medicamentelor, conform Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de
intreprinzator;

4) constatd incdlcdrile ce tin de modul de promovare a medicamentelor care intrunesc
semnele componente ale contraventiei §i sesizeaza autoritatea competentd in vederea examinarii
acestora dupa competenta.

5) informeaza Agentia despre rezultatele monitorizarii respective.
105. Rezultatele monitorizarii publicitdtii se plaseaza lunar pe pagina oficiala a Agentiei
Nationale pentru Sanatate Publica.
Sectiunea a 4-a
Sesizarea incilcarii normelor privind promovarea
medicamentelor

106. Orice persoana fizica sau juridica poate sesiza Agentia Nationala pentru Sanatate Publica

referitor la incélcarea normelor privind promovarea medicamentelor.



107. Sesizarea se  face in  scris, cu  respectarea  urmatoarelor  cerinte:
1) prezentarea datelor de contact ale reclamantului;
2) prezentarea detaliata referitoare la tipul, momentul si locul sub care a fost observata
respectiva forma de publicitate;
3) prezentarea unui exemplar al materialului publicitar care face subiectul sesizarii, daca este
posibil;
4) prezentarea copiilor oricaror documente care pot demonstra eventuala contactare anterioara
a furnizorului de publicitate in vederea solutionarii pe cale amiabild a divergentelor.
108. Agentia Nationald pentru Sanatate Publica inregistreaza si examineaza sesizarile primite.
109. Agentia Nationald pentru Sdnatate Publica este obligata sa raspunda sesizarii primite in
maximum 30 de zile de la inregistrarca acesteia.
110. Incalcarea dispozitiilor legale cu privire la promovarea si publicitatea medicamentelor
cuprinse 1n prezentul Regulament atrage dupd sine sanctiuni conform legislatiei.
111. Reclamatiile care contin elemente de coruptie se depun la Centrul National Anticoruptie.
Reclamatiile cu elemente de coruptie depuse la Agentia Nationald pentru Sanatate Publica se
remit Centrului National Anticoruptie.
112. Pentru incalcarea modului de promovare a medicamentelor de uz uman de catre
persoanelor calificate sa le prescrie sau sa le elibereze, se aplica sanctiuni conform prevederilor

Codului contraventional nr.218/2008.
anexa nr.l
anexa nr.2
anexa nr.3

anexa nr.4


http://lex.justice.md/UserFiles/File/2018/mo424-429md/anexa%20nr.1_944.docx
http://lex.justice.md/UserFiles/File/2018/mo424-429md/anexa%20nr.2_944.docx
http://lex.justice.md/UserFiles/File/2018/mo424-429md/an.3_944.doc
http://lex.justice.md/UserFiles/File/2018/mo424-429md/anexa%20nr.4_944.docx

