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INTRODUCERE

Federatia Europeand a Industriilor si Asociatiilor Farmaceutice (EFPIA, European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) este organizatia reprezentativa a
industriei farmaceutice din Europa. Membrii sai sunt asociatiile nationale ale industriei
farmaceutice din peste 20 de tari, care reunesc la randul lor peste 40 de companii farmaceutice de
prim rang. Cele mai multe companii membre ale EFPIA sunt prezente si In Romania. Aici EFPIA
este reprezentatd de catre ARPIM (Asociatia Romana a Producatorilor Internationali de
Medicamente, Romanian Association of International Drug Manufacturers).

Misiunea EFPIA si implicit a ARPIM este de a promova progresele realizate de industria
farmaceutica, datorate dezvoltarii tehnologice si economice a acesteia in Europa, si acordarea de
asistentd in introducerea pe piatd a unor produse medicamentoase reprezentand roadele cercetarii
stiintifice, in scopul imbunatatirii starii generale de sanatate a populatiei.

Prin promovarea si distribuirea informatiilor stiintifice si educationale se pun la dispozitia
specialistilor din domeniul sanitar si pacientilor rezultatele anilor de cercetari stiintifice si ale
investitiilor imense efectuate in cercetare si dezvoltare. Reprezentantii industriei farmaceutice sunt
congtienti ca in toate activitatile legate de domeniul sanatatii trebuie definite i respectate standarde
de calitate ridicate si sunt convingi ca, in privinta activitatilor de marketing, autodisciplina este
procesul care serveste cel mai bine interesului public. Criteriile etice de promovare a produselor
medicamentoase sunt considerate fundamentul comportamentului corect, concordant cu realitatea si
cu o moralitate impecabila.

Incepand cu ianuarie 2007, Romania a devenit membrd a UE. Pentru a aplica aceleasi
standarde etice ridicate ale activitatilor de promovare desfasurate de industria farmaceutica din UE,
ARPIM considera ca este obligatoriu ca si in Romania sd se puna in practicd un cod de conduita
similar cu cel aplicat in tarile UE. Ca atare, Codul ARPIM de Eticad in Promovarea Medicamentelor
va reprezenta referinfa dupa care se va aprecia daca practicile promotionale legate de medicamente
se conformeaza sau nu standardelor etice acceptabile.

ARPIM este constientd de importanta furnizarii de informatii exacte, corecte si obiective
despre produsele medicamentoase, astfel incat sa se poatd lua decizii rationale cu privire la
utilizarea lor. Tinand seama de acest lucru, in luna mai a anului 2005, ARPIM a adoptat Codul
ARPIM de Etica in Promovarea Medicamentelor (pe scurt, Codul ARPIM). Codul ARPIM reflecta
cerintele Codului EFPIA si ale Directivei Consiliului Europei 2001/83/EC', cu amendamentele
acesteia, referitoare la produsele medicamentoase de uz uman (Directiva). Codul ARPIM se inscrie
in cadrul general stabilit de Directiva, care recunoaste rolul controlului voluntar al publicitatii
produselor medicamentoase prin organisme de autoreglementare si al recurgerii la astfel de
organisme atunci cand apar plangeri / reclamatii privind anumite practici.

ARPIM incurajeazd competitia dintre companiile farmaceutice. Codul ARPIM nu
intentioneaza sa restrangd promovarea produselor medicamentoase sau sa limiteze interactiunea cu
profesionistii din domeniul sanitar intr-un mod daunator competitiei echitabile. In schimb, el cautd
sa asigure desfasurarea activitatilor promotionale si a altor activitati de acest fel intr-un mod onest,
cu evitarea practicilor ingelatoare si a potentialelor conflicte de interes cu profesionistii din
domeniul sanitar si in concordantd cu legile si reglementirile din Romania. In acest fel, Codul
ARPIM urmareste sa promoveze un mediu in care publicul larg sa poatd avea Incredere ca alegerea
medicamentelor in vederea prescrierii se face pe baza meritelor fiecarui produs si a nevoilor
individuale de asistenta medicala ale pacientilor.

! Directiva Consiliului Europei 2001/83/EC a fost amendatd in 2004 prin Directiva Consiliului Europei
2004/27/EC. Codul EFPIA, revizuit in 2007, este in vigoare din 01 iulie 2008.



DEFINITII

1)

Termenul promovare desemneaza orice activitate organizati sau sponsorizatd de catre un
membru al ARPIM sau desfasurata sub egida unui membru al ARPIM, care incurajeaza
prescrierea, livrarea, vanzarea, administrarea, recomandarea sau consumul produsului sau
produselor sale medicamentoase.

Acest termen include:

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

a) publicitatea prin reviste si corespondenta postala directa;

b) activitatile reprezentantilor, incluzdnd pliante si alte materiale tiparite editate de oricare
membru ARPIM;

c) furnizarea de mostre;

d) oferirea de obiecte necostisitoare si relevante pentru practica medicala sau farmaceutica;

e) sponsorizarea de reuniuni/intalniri promotionale sau stiintifice, incluzand plata cheltuielilor
de calatorie si de cazare legate de aceste reuniuni / intalniri;

f) furnizarea directa sau indirecta de informatii catre publicul larg;

g) toate celelalte actiuni de influentare a vanzarilor, sub orice forma, cum ar fi participarea la
expozitii, utilizarea casetelor audio, a filmelor, inregistrarilor, radioului, televiziunii,
internetului, mediilor electronice, a sistemelor interactive de date si a altor metode
asemanatoare.

Termenul material promotional desemneaza orice mijloc utilizat in scopuri promotionale, asa
cum sunt definite de conceptul de ,,promovare®, prezentat mai sus.

Termenul produs medicamentos desemneaza orice medicament sau vaccin, produs pentru uz
uman §i care necesitd autorizatie de punere pe piata.

Termenul profesionist din domeniul sanitar include medicii, dentistii, farmacistii si asistentii
acestora.

Termenul personal administrativ corespunzator include personalul de decizie din institutiile
publice si private de sandtate precum §i membrii sau presedintii comisiilor terapeutice
medicamentoase.

Termenul cercetare (studiu) de piata se refera la culegerea si analizarea informatiilor despre
piata farmaceutica. Studiile de piata trebuie s fie obiective si fard scop promotional. Utilizarea
datelor statistice sau a informatiei despre piatd poate fi facutd in scopuri promotionale. Cele
doua faze trebuie sa fie distincte.

Termenul reprezentant desemneaza o persoana care face vizite unor profesionisti din domeniul
sanitar si/sau personalului administrativ corespunzator in legdturd cu promovarea produselor
medicamentoase, asa cum sunt nominalizati, dar in mod nelimitativ, reprezentantii medicali,
directorii districtuali, directorii zonali de vanzari, directorii de vanzari, directorii de produs,
directorii de marketing etc.

Termenul mostra se refera la o cantitate limitatd de produs medicamentos furnizata gratuit
profesionistilor din domeniul sanitar astfel Tncat acestia sa se poata familiariza cu produsul si sa
dobandeasca experienta cu el.



SFERA DE CUPRINDERE A CODULUI ETIC AL ARPIM

Codul ARPIM reglementeaza activitatea de promovare a produselor medicamentoase care se
elibereaza pe bazd de prescriptie medicald, catre profesionistii din domeniul sanitar §i catre
personalul administrativ corespunzator si alte tipuri de interactiuni intre profesionistii din domeniul
sanitar si companiile farmaceutice. Codul ARPIM se aplica nu numai companiilor farmaceutice in
sine ci si subsidiarelor lor precum si oricaror companii afiliate acestora sau subsidiarelor afiliatelor,
daca acestea au agreat respectarea codului ARPIM.

Companiile membre ale ARPIM sunt responsabile in ceea ce priveste respectarea
obligatiilor impuse de orice cod aplicabil, relevant (definit mai jos) chiar si in cazul concesionarii
catre terfe parti (de ex. contractori de fortd de vanzari, consultanti, companii de cercetare de piata,
agentii de publicitate) a unor activititi de creatie sau implementare sau angajarea acestora, in
numele lor, in actiuni reglementate de codul aplicabil (definit mai jos). In plus, companiile membre
trebuie sa ia masuri rezonabile ca oricare dintre partile terte catre care au concesionat activitafi asa
cum au fost descrise mai sus, sau alte tipuri de actiuni reglementate de codul aplicabil (asa cum este
definit mai jos), parti terte care insa nu isi desfasoard activitatea in numele companiei membre
ARPIM (de ex. colaborari de tip “joint venture” sau de tip licente) sa respecte prevederile codului
aplicabil (definit mai jos).

Codul ARPIM include toate metodele de promovare, asa cum sunt descrise in definitiile
prezentate anterior.

Codul ARPIM nu intentioneaza sa limiteze sau sd reglementeze furnizarea de informatii
medicale, stiintifice sau faptice nepromotionale s§i nici nu intenfioneaza sa limiteze sau sa
reglementeze activitatile adresate marelui public, care sunt legate de acele medicamente care se
distribuie exclusiv fara prescriptie.

Codul ARPIM nu acoperad urmatoarele teme:

o rezumatele caracteristicilor produsului, asa cum sunt prevazute de legislatia relevanta,
etichetarea produselor medicamentoase si prospectele produselor medicamentoase, in
masura in care nu sunt de naturd promotionala;

. corespondenta, posibil insotitd de materiale de naturd nepromotionald, oferitd ca
raspuns la intrebari individuale din partea profesionistilor din domeniul sanitar sau a
personalului administrativ corespunzator sau ca raspuns la comunicari specifice din
partea acestora, ca intrebari sau comentarii, incluzand scrisori publicate in reviste de
specialitate, dar numai dacd acestea se referd exclusiv la subiectul scrisorii sau al
intrebarii s1 nu sunt de naturd promotionala;

. anunturi $i materiale de referintd faptice, precise, informative, cu privire la produse
medicamentoase aprobate, si care sunt legate, de exemplu, de modificari ale
ambalajului, avertismente cu privire la reactii adverse ca parte a precautiilor generale,
cataloage comerciale si liste de preturi, cu conditia sa nu includa afirmatii cu privire la

produs;

o informatii nepromotionale legate de sandtatea sau bolile oamenilor, cu conditia sa nu
existe referinte directe sau indirecte la produse medicamentoase specifice;

. activitafi legate de produse medicamentoase care se distribuie fara prescriptie
medicala;

o informatii generale, non-promotionale despre companii (cum ar fi informatii 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.

La Codul ARPIM sunt anexate ,,Recomandari pentru paginile web de pe Internet accesibile
profesionistilor din domeniul sanitar, pacientilor si publicului in UE* (Anexa A), care ofera
indrumadri cu privire la confinutul paginilor web ce contin informatii referitoare la produse
medicamentoase care fac obiectul prescrierii si ,,Ghid de prezentare a rezumatului unui studiu
clinic” (Anexa B).



APLICABILITATEA CODULUI ARPIM

Codul ARPIM formuleaza standardele minime de conduitd pe care membrii ARPIM

considera ca trebuie s le aplice.

Companiile membre ale ARPIM trebuie sa respecte codul ARPIM si toate legile si

reglementirile romanesti relevante din domeniu. In eventualitatea unui conflict intre prevederile
aplicabile ale codului si legile si reglementarile precizate mai sus, se va aplica cea mai restrictiva
dintre prevederile aflate in conflict.

ARPIM incurajeaza, de asemenea, complianta fatd de litera si spiritul prevederilor

urmatoarelor documente:

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii (Publicat in M.Of. Partea | nr. 372
din 28/04/2006) cu toate modificarile ulterioare;

Codul de Practicd in Promovare al Federatiei Europene a Industriilor si Asociatiilor
Farmaceutice (Code of Promotion Practices of the European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations) (EFPIA);

Directiva Europeana 2001/83/EC privind produsele medicamentoase de uz uman, amendata
prin Directiva Europeana 2004/27/EC,;

Codul de Practici de Marketing Farmaceutic al Federatiei Internationale a Asociatiilor
Producatorilor Farmaceutici (Code of Pharmaceutical Marketing Practices, International
Federation of Pharmaceutical Manufacturers Associations) (IFPMA), atunci cand este
aplicabil;

Codul de Interactiune cu Profesionistii din domeniul sanitar al Cercetarii si Producatorilor
Farmaceutici din  America (Code of Interactions with Healthcare Professionals,
Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA).

Membrii ARPIM trebuie sa respecte cu buna credinta obligatiile prevazute in cod si vor raméane
obligati atat pentru actiunile lor directe cat si indirecte, cand actioneazad prin intermediul tertilor
contractanti (ex. distributori, agenti, fundatii etc.).



PREVEDERILE CODULUI DE ETICA ARPIM

Articolul 1. Autorizatia de punere pe piata

Sectiunea 1.01. Un produs medicamentos nu trebuie promovat Tnainte de acordarea autorizatiei de
punere pe piata, care permite vanzarea sau distribuirea sa. Un produs medicamentos nu trebuie
promovat in afara indicatiilor aprobate.

Sectiunea 1.02. Promovarea trebuie sa fie in concordantd cu prevederile inscrise in rezumatul
caracteristicilor produsului medicamentos aprobat si trebuie sa fie conforma cu termenii autorizatiei
de punere pe piatd, asa cum a fost emisa de Agentia Nationald a Medicamentului sau cu Decizia
Comisiei Europene.

Sectiunea 1.03. Este interzisd promovarea prin utilizarea informatiilor in afara termenilor din
autorizatia de punere pe piatd a produsului medicamentos (promovare ,,0ff-label*).

Membrii ARPIM, prin departamentele specializate, pot sd furnizeze informatii n afara termenilor
din autorizatia de punere pe piata (,,0ff-label), ca raspuns la o cerere spontana din partea unui
profesionist din domeniul sanitar.

Articolul 2. Informatiile care vor fi facute disponibile

Sectiunea 2.01. In conformitate cu legile si reglementirile romanesti relevante, toate materialele
promotionale trebuie s includa clar si lizibil urmatoarele informatii:

a) informatii esentiale concordante cu rezumatul caracteristicilor produsului, data la care
informatiile esentiale de acest fel au fost generate sau cel mai recent revizuite. Informatiile
esentiale de acest fel trebuie sa contina cel putin urmatoarele: denumirea marcii; substanta
activa (DCI = denumirea comuna internationald / INN = denumirea internationald non-
proprietard); indicatiile; dozele si modul de administrare; contraindicatiile, precautiile si
efectele secundare; numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piatd
(membrului ARPIM) care promoveaza produsul medicamentos;

b) modul de eliberare a produsului;

Atunci cand este cazul, pot fi incluse: pretul de vanzare sau pretul orientativ al diferitelor forme de
prezentare si conditiile de rambursare/compensare din partea caselor de asigurari de sanatate. Nu
este necesar ca informatia de prescriere a produsului medicamentos mentionata in Sectiunea 2.01(a)
a acestui Cod sa fie inclusa in materialele promotionale care nu amintesc mai mult decat denumirea
comerciala a unui produs medicamentos si/sau o indicatie, faptul ca numele unui produs
medicamentos este o marcd comerciald si/sau numele §i adresa companiei raspunzitoare de
marketingul produsului medicamentos.

Sectiunea 2.02. In functie de legile si reglementirile romanesti relevante, atunci cand reclama nu
reprezintd decat o reamintire, nu este necesara respectarea prevederilor Sectiunii 2.01 de mai sus
daca reclama nu include mai mult decat denumirea produsului medicamentos sau denumirea sa
comuna internationald, daca existd, sau marca comerciald si o declarare simpla a indicatiilor pentru
a desemna categoria terapeutica a produsului sau calea de administrare.

Sectiunea 2.03. Posterele (afisele) promotionale trebuie sa includa informatiile esentiale prezentate
in Sectiunea 2.01.

Sectiunea 2.04. Datele clinice bazate pe surse Incd nepublicate trebuie sa fie insotite de urmatorul
text standard: ,,date depuse (data on file) la [se adauga numele membrului ARPIM in cauza]. Datele
sunt disponibile la cerere”. La cererea unui profesionist din domeniul sanitar sau a autoritatilor de
sanatate relevante, oricare membru ARPIM trebuie sa furnizeze sursa de referinta intr-un interval de
30 (treizeci) zile calendaristice.



Articolul 3. Promovarea si documentarea €i

Sectiunea 3.01. Promovarea trebuie sa fie exacta, echilibrata, echitabila, obiectiva si suficient de
completa pentru a da posibilitatea celor carora le este adresatd sa 1si formeze propria opinie cu
privire la valoarea terapeuticd a produsului medicamentos in cauza. Promovarea trebuie sa se
bazeze pe evaluarea actualizata a tuturor dovezilor relevante si sa reflecte clar aceste dovezi. Ea nu
trebuie sa duca in eroare prin distorsionare, exagerare, accentuare nejustificatd, omisiune sau in
orice alt mod.

Sectiunea 3.02. Promovarea trebuie sa fie documentata stiintific, documentare care trebuie furnizata
prompt ca raspuns la cererile rezonabile ale profesionistilor din domeniul sanitar. In special,
afirmatiile promotionale legate de prezenta sau absenta efectelor secundare trebuie sa reflecte
dovezile disponibile sau trebuie sd poatd fi sustinute prin experienta clinicd. Cu toate acestea, nu
este necesar sa se furnizeze documentarea stiintificd pentru validarea elementelor aprobate prin
autorizatia de punere pe piata.

Sectiunea 3.03. Promovarea trebuie sd incurajeze utilizarea rationald a produselor medicamentoase
prin prezentarea lor obiectiva si fard exagerarea proprietdtilor lor. Afirmatiile nu trebuie sa sugereze
ca un produs medicamentos sau un ingredient activ are vreun merit, calitate sau proprietate speciala,
daca acest lucru nu poate fi documentat stiintific.

Sectiunea 3.04. Atunci cand promovarea se refera la studii publicate, trebuie incluse referinte clare.
De asemenea, daca datele la care se face referinta sunt rezultatul unor cercetari la animale (de ex., In
vivo) sau in vitro, acest fapt trebuie declarat clar, iar referinta trebuie prezentata clar pe aceeasi
pagind, pentru a evita orice neintelegere sau interpretare eronata.

Sectiunea 3.05. Orice comparatie intre produse medicamentoase diferite trebuie sd se bazeze pe
aspecte relevante si comparabile. Publicitatea comparativa nu trebuie sa induca in eroare sau sa fie
defaimatoare. Referintele critice la un alt produs / alte produse medicamentoase sunt acceptabile
daca sunt exacte, echilibrate si corecte si pot fi documentate / argumentate. Este interzisa utilizarea
de materiale promotionale in care produsele sau activitdtile unui competitor sau ale unui
profesionist din domeniul sanitar sunt denigrate pe nedrept. De asemenea, nu este permisa utilizarea
numelor de marca ale unui competitor. Este permisd numai mentionarea denumirilor comune
internationale. Singura exceptie Ingdduitd este compararea pretului, citata direct de pe pagina web
oficiala a autoritatilor romane din sistemul de sanatate.

Sectiunea 3.06. Toate ilustratiile din materialele de promovare, incluzand grafice, imagini,
fotografii si tabele, luate din studii publicate, trebuie sd indeplineasca urmatoarele conditii:

a) sa indice clar sursa / sursele exacte ale ilustratiilor;

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

Trebuie avut grija in mod deosebit ca ilustratiile incluse in promovare sd nu inducd in eroare in
legaturd cu natura medicamentului (de exemplu, dacd este sau nu adecvat pentru utilizarea la copii)
sau in legatura cu o afirmatie sau cu o comparatie (de exemplu, utilizand informatii incomplete,
irelevante statistic sau comparatii nepotrivite).

Sectiunea 3.07. Cuvintele ,,sigur” sau ,lipsit de riscuri“ nu trebuie utilizate niciodatd pentru a
descrie un produs medicamentos fara argumentele stiintifice corespunzatoare.

Sectiunea 3.08. Cuvantul ,,nou” nu trebuie utilizat pentru a descrie un produs sau o forma de
prezentare care a fost general disponibild sau o indicatie terapeuticad general promovatd timp de
peste un an (in Romania).



Sectiunea 3.09. Nu trebuie sa se afirme cd un produs nu are efecte secundare, riscuri de toxicitate
sau riscuri de dependenta.

Sectiunea 3.10. In cadrul intelegerilor de co-promovare si/sau al altor intelegeri similare trebuie
incluse prevederi adecvate pentru a asigura respectarea Codului ARPIM. Atunci cand doua
companii promoveaza Tmpreund acelasi produs, iar pe materialele promotionale figureaza numele
ambelor companii, fiecare companie trebuie sa certifice materialul promotional implicat, dat fiind
ca respectivele companii vor fi considerate raspunzatoare in comun in termenii acestui Cod.

Articolul 4. Utilizarea citatelor in activitatile de promovare

Sectiunea 4.01. Citatele din literatura medicalad si stiintificd sau din comunicari personale trebuie
reproduse fidel (exceptand adaptarea sau modificarea necesara pentru respectarea oricarui cod /
coduri aplicabile, caz in care trebuie precizate clar adaptarea si/sau modificarea citatului) si trebuie
identificate sursele exacte. Pentru citarea exacta si corecta, membrilor ARPIM li se cere sa urmeze
recomandarile de redactare din ,,Quote-Unquote; Referencing in the Harvard Style” sau din
Vancouver Referencing Style sau recomandari de redactare de calitate similara.

Articolul 5. Acceptabilitatea promovarii

Sectiunea 5.01. Membrii ARPIM trebuie sd respecte in permanentd standarde etice ridicate in
procesul de promovare. Promovarea trebuie (a) sa nu fie niciodata de naturd sa discrediteze sau sa
reducd increderea in industria farmaceutica; (b) sa recunoasca natura speciald a medicamentelor si
statutul profesional al destinatarului (destinatarilor) actului de promovare; (c) sa nu fie ofensatoare
la adresa concurentilor.

Articolul 6. Adresabilitatea documentelor cu caracter promotional

Sectiunea 6.01. Promovarea trebuie directionata numai catre acele persoane despre care se poate
presupune in mod rezonabil cd au nevoie sau sunt interesate de informatia continutd in materialele
respective.

Sectiunea 6.02. Materialul promotional pentru produse medicamentoase care se elibereaza numai cu
prescriptie medicald trebuie trimis sau distribuit numai profesionistilor din domeniul sanitar. Este
interzis ca astfel de materiale promotionale sa fie lasate in locuri accesibile publicului larg, asa cum
sunt, dar nu limitat la, farmaciile, sélile de asteptare ale cabinetelor medicale, coridoarele spitalelor
si ale clinicilor etc.

Sectiunea 6.03. Listele de corespondenta trebuie sd fie actualizate si sa respecte prevederile legii
677/2001 privind colectarea, utilizarea si dezvaluirea informatiilor cu caracter personal. Solicitarile
profesionistilor din domeniul sanitar de a fi scosi din listele de corespondenta sau de a nu fi inclusi
n acestea trebuie respectate.

Folosirea transmiterii prin fax, e-mail, sisteme automate de apelare, SMS si alte tipuri de
comunicare electronica de date in scopul promovarii este interzisd, cu exceptia cazurilor in care
acest lucru este facut fie cu permisiunea datd in prealabil de catre destinatar, fie la cererea
destinatarului.

Sectiunea 6.04. Daca in cursul unor congrese si simpozioane internationale care au loc in Romania
se distribuie materiale promotionale internationale produse in afara Romaéniei pentru produse
medicamentoase care sunt inregistrate n tari din afara Romaniei, dar nu si Tn Romania, membrul
personalului ARPIM care este prezent trebuie sa furnizeze explicatii scrise adecvate pe materialul
respectiv cu privire la statutul inregistrarii produsului medicamentos respectiv. In cazul materialelor
care se refera la informatii de prescriere (indicatii, atentionari, precautii etc.) autorizate intr-o tara /
tari altele decat Romania, membrul personalului ARPIM care este prezent trebuie sd furnizeze o
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declaratie scrisa care sa indice ca exista diferente intre informatiile inregistrate la nivel international
si cele autorizate Tn Romania.

Articolul 7. Transparenta promovarii

Sectiunea 7.01. Promovarea nu trebuie deghizata. Indiferent daca este sau nu de natura
promotionald, orice material legat de produsele medicamentoase si de utilizarile lor, sponsorizat de
un membru ARPIM, trebuie sa indice in mod clar ca a fost sponsorizat de membrul respectiv al
ARPIM. Singura exceptie o constituie materialele provenite din cercetari (studii) de piata, nefiind
necesar ca acestea sa dezvaluie numele membrului ARPIM implicat, dar fiind necesar sa precizeze
ca materialul este sponsorizat de industria farmaceutica.

Sectiunea 7.02. Studiile non-interventionale nu trebuie sa constituie promovari deghizate.
Evaluarile, programele si studiile de acest fel trebuie efectuate in primul rand in scop stiintific sau
educational.

Sectiunea 7.03. Atunci cand se publicd In presd materiale promotionale care urmeaza unor servicii
angajate de catre un membru ARPIM, de un afiliat al sdu sau de o companie afiliata (de exemplu,
compania de relatii publice - RP - a membrului ARPIM), materialul promotional trebuie sa
precizeze cu claritate compania care a comandat articolul sau beneficiarul final al articolului.
Articolele de acest fel nu trebuie sa se asemene cu materialele editoriale independente.

Sectiunea 7.04. Fiecare membru ARPIM este raspunzator pentru materialele informative referitoare
la produsele sale medicamentoase, fie ca sunt de naturd promotionald sau nu, care sunt difuzate de
agentiile de relatii publice cu care se afld sub contract si trebuie sa se asigure cd este clar indicat
faptul ca difuzarea a fost sponsorizata de catre respectivul membru ARPIM.

Articolul 8. Limitarea recomandarilor medicale personale

Sectiunea 8.01. In cazul solicitarilor de sfaturi cu privire la chestiuni medicale personale venite din
partea unor membri individuali ai marelui public, solicitantii trebuie sfatuifi sa consulte un
profesionist din domeniul sanitar.

Articolul 9. Evenimente si ospitalitate

Sectiunea 9.01. Pentru a ajuta la dezvoltarea profesionistilor din domeniul sanitar si pentru a spori
cunostintele acestora in domeniile terapeutice in care activeaza, membrii ARPIM pot sponsoriza
diferite evenimente (conform descrierii din sectiunea 9.02 de mai jos), avand insa obligativitatea
respectarii urmatoarelor conditii:
a) subiectul principal al evenimentului este constituit de obiective educationale relevante si
clare, iar ospitalitatea nu depaseste limitele prevazute in alte sectiuni ale prezentului cod si
b) sponsorizarea unui eveniment si/sau a participarii la eveniment a oricarui profesionist din
domeniul sanitar este o informatie publicd. Reuniunile sponsorizate de catre un membru sau
de catre membri ai ARPIM trebuie precizate ca atare in toate publicatiile legate de reuniuni
si in orice volume publicate ale lucrarilor reuniunii. Declaratia de sponsorizare trebuie sé fie
suficient de vizibild pentru a asigura faptul ca cititorii au luat cunostinta de ea de la inceput
si
C) sponsorizarea evenimentului sau a participarii la eveniment a unui profesionist din domeniul
sanitar nu trebuie sa fie conditionatd de nicio obligatie de a promova sau de a achizitiona
produsele membrului ARPIM.

Sectiunea 9.02. Toate Intalnirile promotionale stiintifice sau profesionale, congresele, conferingele,
simpozioanele si alte evenimente aseméanatoare (fiecare denumit ,,eveniment®) inclusiv dar fara a fi
limitate la intalniri de tip “advisory board”, vizite la locuri de productie sau la laboratoare de
cercetare, intdlniri destinate activitatilor de planificare, educatie (cursuri) sau intalniri ale
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investigatorilor pentru studiile clinice §i pentru studiile non-interventionale, organizate sau
sponsorizate de catre un membru ARPIM trebuie sd aiba loc intr-o locatie adecvata,
corespunzatoare scopului principal al evenimentului, si nu pot oferi ospitalitate decat atunci cand
aceasta corespunde cu prevederile codului ARPIM.

Sectiunea 9.03. Niciun membru ARPIM nu poate organiza sau sponsoriza un eveniment care are loc
in afara Romaniei, cu urmatoarele exceptii:

a) majoritatea invitatilor sunt din afara Romaniei si, date fiind tarile de origine ale celor mai
multor invitafi, are mai mult sens din punct de vedere logistic ca evenimentul sa aiba loc
intr-o alta tara, sau

b) data fiind localizarea resursei sau expertizei relevante care constituie obiectul sau subiectul
evenimentului, are mai mult sens din punct de vedere logistic ca evenimentul sa aiba loc
intr-o alta tara (un “eveniment international”).

Sectiunea 9.04. Ospitalitatea oferita in legatura cu evenimente trebuie sa se limiteze la cheltuielile
de deplasare, masa, cazare si taxele reale de participare.

Sectiunea 9.05. Ospitalitatea de orice tip nu poate fi oferitd decét persoanelor care se calificd prin
propriile calitati ca participanti, aceasta desemnand o relatie stiintifica profesionala de bundcredinta
cu subiectele discutate la evenimentul respectiv. Daca nu detin calificarea de mai sus, participarea la
eveniment a sotilor/sotiilor si a altor persoane insotitoare nu este permisa, iar respectivele persoane
nu trebuie sa primeasca pe spezele companiei niciun fel de ospitalitate asociata; toate costurile pe
care le implica prezenta acestora sunt in responsabilitatea exclusiva a acelora pe care i insotesc.

Sectiunea 9.06. Toate formele de ospitalitate oferite profesionistilor din domeniul sanitar vor fi
rezonabile ca suma si limitate strict la scopul principal al evenimentului. Ca reguld generala,
ospitalitatea furnizata nu trebuie sa depaseasca ceea ce profesionistii din domeniul sanitar ar fi, in
mod normal, dispusi sd plateasca ei insisi.

Sectiunea 9.07. Pentru a nu influenta profesionistii din domeniul sanitar, membrii ARPIM vor evita
utilizarea locatiilor renumite pentru facilitdtile lor de divertisment, sportive sau pentru
“extravaganta” lor. Orice episod de divertisment trebuie sa aiba un caracter subsidiar si nu trebuie
sd reprezinte un scop in sine si poate fi asociat numai unui eveniment stiintific in cadrul
ospitalitatii. Episodul de divertisment prin confinutul §i caracterul sdu nu trebuie sd prejudicieze
imaginea industriei farmaceutice.

Prevederile prezentei sectiuni se aplica atat evenimentelor initiate de catre un membru ARPIM, cat
si celor organizate de catre societatile profesionale si sponsorizate de catre unul sau mai multi
membrii ARPIM.

Nu este permisd sponsorizarea pentru participarea profesionistilor din domeniul sanitar la
evenimente de sine stitdtoare cu caracter monden, sportiv sau cultural.

Sectiunea 9.08. Nu este permis sd se transmitd invitatilor niciun document care accentueaza
nejustificat luxul sau ambianta locatiei sau a cazarii, restaurantelor sau a oricaror activitati sociale.

Sectiunea 9.09. Membrii ARPIM trebuie sa respecte indrumarile, asa cum au fost furnizate in Cod
sau in legatura cu Codul ARPIM, cu privire la intelesul termenului ,,rezonabil“, “extravagant”, asa
cum sunt ele utilizate Tn Articolul 9.

Sectiunea 9.10. Limitele maxime ale cheltuielilor de ospitalitate sunt urmatoarele:
a) Calatoria cu avionul (atat locald cat si internationald): clasa economica (economy sau
coach). Nu sunt admise clasele ,,afaceri* (business) si superioare.
b) Cazarea la hotel (pe teritoriul national) buget maxim (TVA inclus):
- in Bucuresti - 675 RON pe noapte, inclusiv micul dejun, respectiv
- in afara Bucurestiului - 520 RON pe noapte, inclusiv micul dejun.
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Pentru cazarea la hotel in afara Romaniei, hotelul trebuie sa fie de o clasa comparabila.
Nota: Este interzisa utilizarea pentru cazare, indiferent daca este internd sau internationald, a
oricaror locatii si facilitati care sunt asociate in principal de catre publicul larg cu sportul,
luxul sau exclusivitatea, indiferent de costul lor. Este interzisa utilizarea hotelurilor de 5
stele, cu exceptia evenimentelor internationale organizate in astfel de locatii de catre
societatile stiintifice internationale sau de catre biroul central international respectiv al
membrului ARPIM 1n cauza , sau daca nu exista absolut niciun fel de alternative rezonabile,
datoritd, de exemplu, lipsei de locuri.

C) Masa: pentru mese interne, limita maxima este 150* RON (o suta cincizeci RON) per masa,
pentru fiecare persoana. Pentru mesele in afara tarii limita este de 150* EUR/zi (o suta
cincizeci EUR sau echivalentul relevant) pentru pranz si cind; aceasta limita nu se aplica
pentru mese de tip ,,gala dinner” organizate ca parte a congreselor internationale
(mentionate ca atare in documentatia evenimentului).

d) Pentru participarile la manifestari stiintifice nationale /internationale pot fi suportate de catre
companie doar cheltuielile de participare (taxa de participare), transport, asigurare medicala
pentru perioada calatoriei, masa, cazare, in limitele prezentate la pct. (a), (b) si (¢). Nu sunt
permise cheltuielile pentru participari la alte evenimente aditionale manifestarii stiintifice.

e) Onorariile nete ale lectorilor (vorbitorilor / lectorii locali) la evenimentele din Romania vor
fi diferentiate atat in functie de tipul evenimentului: local, regional (limitat de la unul pana
la cateva judete), mnational (cu participare din toatd tara), cat si In functie de gradul
profesional sau universitar.

Eveniment local sau regional

- medic specialist, asistent universitar, sef de lucrari - maxim 300 EUR sau echivalentul in
RON

- medic primar, conferentiar, profesor, moderator - maxim 400 EUR sau echiv. in RON
Eveniment national

- medic specialist, asistent universitar, sef de lucrari - maxim 400 EUR sau echivalentul in
RON

- medic primar, conferentiar, profesor, moderator - maxim 500 EUR sau echiv. in RON
Pentru vorbitorii internationali se vor respecta onorariile vorbitorilor internationali (conform
prevederilor interne ale fiecarui membru ARPIM).

Nota: acolo unde medicii detin atat grad profesional cat si grad universitar se ia in considerare gradul mai
mare.

Sectiunea 9.11. In cazul in care un reprezentant al unui membru ARPIM doreste si asiste la un
eveniment promotional sau stiintific al altui membru ARPIM, persoana respectiva trebuie sa-si
anunte intentia de a participa companiei care organizeazd evenimentul, fie cu anticipatie, fie la locul
de desfasurare a evenimentului. In cazul in care evenimentul este organizat in comun (figureaza pe
lista organizatorilor / sponsorilor evenimentului) de catre un membru ARPIM cu un ne-membru
ARPIM, primul va depune toate demersurile pentru a asigura participarea solicitantului.
Reprezentantul vizitator se va identifica organizatorilor evenimentului inainte de Tnceperea
evenimentului. La un eveniment al unui alt membru ARPIM poate sd participe numai 1 (un)
reprezentant per membru ARPIM. Numai dacd reprezentantul vizitator este strdin, el/ea poate fi
insotit/insotita de catre un al doilea reprezentant al membrului ARPIM, cu scopul bine justificat al
asigurdrii traducerii. Evenimentele promotionale la care este permis sa ia parte alti membri ARPIM
sunt, in principiu, toate evenimentele promotionale sau stiintifice, cum ar fi - dar nu limitat la -
evenimentele de lansare si relansare de produs, lansarile de studii clinice majore, precum si alte
evenimente cu participarea a cel putin 25 (doudzeci si cinci) profesionisti din domeniul sanitar, la
care sunt prezentate referate stiintifice. Pentru evitarea indoielilor, orice intalniri la care participa
mai putin de 25 profesionisti din domeniul sanitar sau intalnirile care sunt in mod clar de natura
confidentiala (sedinte ale comitetelor de experti — ,,advisory boards”, sedintele de strategie de
marketing etc.) sunt inchise participarii altor membri ARPIM. Dreptul de a lua parte la
evenimentele promotionale ale membrilor ARPIM trebuie exercitat cu bund-credintd si membrii
ARPIM nu trebuie sa abuzeze de acest drept. Pentru evitarea indoielilor, persoanele care viziteaza
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vor sosi la timp, nu vor cauza niciun fel de inconveniente, nu vor avea decat drepturi de observator
si nu vor participa 1n niciun fel la discutii, la sesiunile de intrebari si raspunsuri (Q&A) si nici nu
vor influenta niciun participant. Nu sunt aplicabile niciun fel de restrictii ale participarii la orice
evenimente sponsorizate (evenimente de dejun, simpozioane satelit etc.) organizate in cursul
congreselor si conferintelor organizate de catre asociatiile sau societatile medicale profesionale. Cu
toate acestea, si 1n astfel de cazuri participantii vizitatori vor respecta conditiile mentionate mai sus
cu privire la atitudine.

Articolul 10. Obiecte promotionale. Cadouri. Sponsorizari

Sectiunea 10.01. Profesionistilor din domeniul sanitar nu li se pot furniza, oferi sau promite niciun
cadou, avantaj pecuniar sau beneficiu in naturd ca stimulent pentru a prescrie, achizitiona, furniza,
vinde sau administra un produs medicamentos.

Sectiunea 10.02. Tn conformitate cu Sectiunea 10.01 de mai sus, atunci cind se promoveaza produse
medicamentoase catre profesionisti din domeniul sanitar, se pot furniza sau oferi obiecte
promotionale unor astfel de persoane numai daca cele in cauzid sunt necostisitoare (maxim 150
RON, inclusiv TVA finainte de personalizare) si relevante pentru practicarea medicinei sau
farmaciei. Obiectele de utilitate generala, folosite ca si obiecte promotionale, pot include pixuri,
agende, calendare, ceasuri de masa sau alte articole similare de papetarie.

Sectiunea 10.03. Cu exceptia cazului in care poarta toate informatiile stipulate in Sectiunea 2.01 de
mai sus, obiectele promotionale nu pot sa poarte mai mult decat numele si logo-ul membrului
ARPIM si numele produsului medicamentos, sau denumirea sa comuna internationald, daca exista,
sau marca comerciald, si eventual o declaratie simpld a indicatiilor pentru a desemna categoria
terapeutica a produsului sau modul de administrare.

Sectiunea 10.04. Nu trebuie oferite sau furnizate cadouri in beneficiul personal al profesionistilor
din domeniul sanitar (cum ar fi biletele pentru evenimente culturale). In mod exceptional, sunt
permise cadouri traditionale de Craciun, Paste, de ziua internationala a femeii (sau 1 Martie), ziua
de nastere si onomastica, dar numai dacd sunt necostisitoare in intelesul prezentului cod (maxim
150 RON, inclusiv TVA). Prin termenul de cadouri traditionale se inteleg urmatoarele: flori si/sau
dulciuri/patiserie.

Sectiunea 10.05. Obiectele de utilizare strict medicala sunt permise pana la o valoare de 500 RON
inclusiv TVA (cinci sute RON). Aceste obiecte trebuie sa fie menite sd acopere golurile finantarii
insuficiente a medicinii sociale (de exemplu, dispozitive de masurare a fluxului respirator de varf,
stetoscoape, termometre, sfigmomanometre, otoscoape, oftalmoscoape, laringoscoape, ciocane de
reflexe, oglinzi de examinare (purtate pe cap - ORL), rinoscoape, dispozitive pentru masurarea
glicemiei, retractoare ale limbii, cantare si dispozitive de masurare a indl{imii etc.). Nu trebuie
oferite sau furnizate niciun fel de obiecte care depasesc aceastd valoare, cum ar fi aparate de aer
conditionat, frigidere, echipament medical costisitor etc.

Sectiunea 10.06. Obiectele furnizate unui medic sau unui spital sau clinici ca Tmprumut pentru o
perioada mai mare de 3 luni se supun prevederilor acestui cod.

Sectiunea 10.07. Nu sunt acceptabile obiectele destinate utilizarii la domiciliu sau care nu au o
utilizare clard in practica medicald obisinuitda sau in orice alt domeniu sanitar, cum ar fi

aparate/dispozitive electrocasnice, telefoane, aparate electronice, automobile etc.

Sectiunea 10.08. Nu trebuie oferite sau furnizate plati in bani sau 1n echivalenti ai banilor (cum ar fi
certificatele sau cupoanele cadou).
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Sectiunea 10.09. Indiferent de cele de mai sus, pentru a sprijini eforturile in dezvoltarea tehnico-
medicala si stiintifica, sunt permise: donatii sau sponsorizari ale spitalelor, clinicilor, institutiilor de
sandtate publica (cu exceptia formelor private de organizare a medicinei) sau ONG-urilor (afiliate
unei institutii de sdndtate publicd sau care au profesionisti din domeniul sanitar in consiliul de
administratie), destinate specific (destinatie demonstratd prin contract oficial) pentru echipament
medical sau tehnic de uz general sau renovarii si adaptarii spatiilor de spital/clinice. Sustinerea de
acest fel trebuie sa fie strict neconditionatad (fara sa necesite in schimb prescriptii sau alte
angajamente) si sd fie legata direct de activitatea medicald a institutiei respective. Pentru
transparenta, toti membrii ARPIM care au intentii de donare sau de sponsorizare de acest fel vor
informa Grupul de Lucru pentru Mediul Etic al ARPIM si vor da curs actiunii dupa primirea
aprobarii prealabile. In acelasi timp, membrii ARPIM vor include in contractele de sponsorizare
interdictia de utilizare a echipamentelor in interes personal sau pentru obtinerea de foloase
materiale, iar beneficiarul se obligd sa foloseasca obiectul sponsorizarii exclusiv in beneficiul
gratuit al pacientilor. Incilcarea prezentei obligatii poate duce la revocarea sponsorizirii. Decizia
Grupului de Lucru va fi luatd dupa exprimarea opiniilor a cel pufin jumatate plus unu dintre
membri.

Aceste sponsorizari vor fi publicate anual, intr-o forma adecvata (numele institutiilor sponsorizate,
suma totala anuala si enumerarea tipurilor de obiecte donate) pe site-ul public neparolat al ARPIM
si pot fi date publicitatii — in forma mai sus mentionatd, in urma unei decizii interne a ARPIM,
oridecéte ori se va considera oportun.

Sectiunea 10.10. Donatiile de medicamente nu intra sub incidenta prezentului Cod.

Articolul 11. Sponsorizarea profesionistilor din domeniul sanitar si prestarea de servicii de
catre acestia, membrilor ARPIM

Sectiunea 11.01. Companiile trebuie sd respecte criteriile care dirijeaza selectia si sponsorizarea
profesionistilor din domeniul sanitar pentru a participa la evenimente, asa cum se prevede in Codul
ARPIM sau in legatura cu Codul ARPIM. Finantarea nu trebuie oferita pentru a compensa timpul
consumat de profesionistii din domeniul sanitar prin participarea la evenimente. Pentru evitarea
indoielilor, aceastd Sectiune 11.01 nu este menitd sa interzicd ospitalitatea fatd de profesionistii din
domeniul sanitar Tn conformitate cu Sectiunea 9.10.

Sectiunea 11.02. Se pot incheia contracte de consultanta pentru a se obtine recomandari medicale
profesioniste. In aceste cazuri, consultantilor externi care furnizeaza serviciile li se vor oferi
compensatii rezonabile pentru aceste servicii, inclusiv decontarea unor cheltuieli rezonabile de
deplasare, masa si cazare (daca este cazul). Nivelul maxim de decontare este mentionat in Sectiunea
9.10. in vederea incheierii unei intelegeri “bona fide” de consultare, sunt necesare urmatoarele:

a) un contract scris care specifica natura serviciilor ce vor fi furnizate si baza pentru plata
acestor servicii;

b) necesitatea legitima a serviciilor respective a fost clar identificata in prealabil;

c) criteriile de selectie a consultantilor sunt legate de scopul identificat, iar persoancle
raspunzatoare de selectia consultantilor au expertiza necesard pentru a evalua daca un
anumit profesionist din domeniul sanitar indeplineste aceste criterii;

d) numarul de profesionisti din domeniul sanitar selectati nu este mai mare decat numarul
necesar in mod rezonabil pentru realizarea scopului identificat;

e) membrul ARPIM detine documentarea serviciilor furnizate;

f) locul si circumstantele oricaror intalniri cu consultantii trebuie sa contribuie la serviciile de
consultanta si la activitatile legate de aceste servicii, iar orice evenimente sociale sau de
destindere trebuie sa respecte prevederile acestui cod.

Sectiunea 11.03. Nu se vor furniza sau oferi profesionistilor din domeniul sanitar sponsorizari sau

onorarii de consultantd in schimbul prescrierii de produse medicamentoase sau pentru angajamentul
de a continua prescrierea produselor medicamentoase. Sponsorizarile sau onorariile de consultanta
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nu pot fi oferite sau furnizate Tntr-un mod sau cu conditii care ar interfera cu independenta practicii
de prescriere a unui profesionist din domeniul sanitar.

Sectiunea 11.04. Profesionistii din domeniul sanitar pot primi ca sponsorizare manuale sau lucrari
de referinta si alte materiale educationale de valoare rezonabila, precum si plata taxelor de membru
in asociatii medicale interne sau internationale, sau a taxelor de acces direct pe paginile web ale
diferitelor publicatii de specialitate, cu condifia de a servi unui scop educational real (autentic).

O valoare rezonabild pentru manualele sau lucrarile de referinta si alte materiale educationale este
considerati pana la 500 EUR / carte. In cazuri exceptionale, aceasta valoare poate fi depasita, dar cu
notificarea Grupului de lucru pentru un mediu de lucru etic al ARPIM.

Sectiunea 11.05. Sponsorizarile nu trebuie sa fie conditionate de promovarea / reclama / publicitatea
sau prescrierea / vanzarea de produse medicamentoase. Sponsorizarile nu trebuie sa fie considerate
ca fiind o platd pentru unele activitati, bunuri sau servicii furnizate de catre beneficiarii
sponsorizarii in beneficiul sponsorului.

Nota: sumele exprimate in RON pot face subiectul evaludrii periodice a Grupului de lucru pentru un mediu de lucru
etic — EEWG — si vor putea suferi modificari doar daca variatia cursului valutar va depasi cu peste 5% cursul folosit
CU Ocazia prezentei actualizdri a Codului si anume 1 EUR = 4,5 RON. Atat momentul reevaluarii sumelor cat si
eventuala modificare a acestora vor trebui agreate in prealabil in cadrul Adunarii Generale (GAM).

Articolul 12. Mostre

Sectiunea 12.01. In conformitate cu legile si reglementirile nationale in vigoare (Legea 95/2006), se
poate furniza, in mod exceptional, un numar limitat de mostre gratuite ale unui produs
medicamentos numai profesionistilor din domeniul sanitar calificati pentru a prescrie sau a distribui
astfel de produse, pentru a-i familiariza mai bine cu produsul, dar numai cu respectarea prevederilor
de mai jos.

Sectiunea 12.02. Mostrele pot fi livrate numai ca raspuns la o solicitare In scris, semnata si datata de
solicitant. Solicitantul poate fi doar medicul abilitat pentru a prescrie retete.

Sectiunea 12.03. Mostrele distribuite de reprezentantii medicali trebuie Tnmanate direct
profesionistilor din domeniul sanitar care le solicitd sau persoanelor autorizate sa le primeasca in
numele lor.

Sectiunea 12.04. Medicamentele trimise prin postd trebuie ambalate astfel incat sa fie asigurate
rezonabil Tmpotriva deschiderii de catre copii. Este interzis s se trimitd prin postd produse
medicamentoase nesolicitate.

Sectiunea 12.05. Membrii ARPIM trebuie sid detind sisteme adecvate de control si evidentd a
mostrelor pe care le distribuie si pentru toate medicamentele manuite de reprezentantii lor.

Sectiunea 12.06. Fiecare mostra nu va fi mai mare decat cea mai micd forma de prezentare de pe
piata.

Sectiunea 12.07. Fiecare mostra trebuie inscriptionata ca fiind ,,mostrda medicald gratuita - nu este
destinatd revanzarii” sau o altd formulare cu acest inteles si trebuie sa fie Tnsotitd de un exemplar al
rezumatului caracteristicilor produsului.

Sectiunea 12.08. Nu se furnizeaza mostre ale urmatoarelor produse medicamentoase:
a) care contin substante definite drept stupefiante sau psihotrope in intelesul conventiilor
internationale, precum conventiile Natiunilor Unite din 1961 si 1971;
b) orice alte produse medicamentoase pentru care livrarea de mostre este inadecvata, potrivit
reglementarilor autoritatilor competente, actualizate periodic.
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Sectiunea 12.09. Numarul de mostre acordate anual pentru fiecare medicament eliberat pe
prescriptie medicala este limitat. Calcularea numarului maxim de unitati de mostre pentru un produs
care poate fi dat, la cerere, unui profesionist In domeniul sanitar se face dupd cum urmeaza:
numarul de unitati din produsul respectiv necesar pentru tratamentul a 10 (zece) pacienti per an, in
conformitate cu posologia aprobata in rezumatul caracteristicilor produsului.

Articolul 13. Personalul membrilor ARPIM

Sectiunea 13.01. Conduita personalului membrilor ARPIM raportata la prevederile Codului

a) Fiecare membru ARPIM se va asigura ca reprezentantii sai (inclusiv personalul utilizat prin
contract cu terte parfi, si orice alfi reprezentanti ai membrilor ARPIM care viziteaza
profesionisti din domeniul sanitar, farmacii, spitale sau alte unitati din domeniul sanitar
pentru promovarea produselor medicamentoase) sunt familiarizati cu cerintele relevante ale
Codului ARPIM precum si cu toate legile si reglementarile romanesti relevante, sunt
adecvat pregatiti si au suficiente cunostinte stiintifice pentru a putea furniza informatii
precise si complete despre produsele medicamentoase pe care le promoveaza.

b) Reprezentantii trebuie sa respecte toate cerintele Codului ARPIM si toate legile si
reglementdrile romanesti relevante, iar fiecare membru ARPIM este raspunzator de
asigurarea compliantei reprezentantilor.

€) Reprezentantii trebuie sd isi indeplineasca indatoririle profesionale in mod responsabil si
etic.

d) In cursul fiecdrei vizite, reprezentantii trebuie sa inmaneze profesionistilor din domeniul
medical cu care intrd in contact, sau sd aibd la dispozifie pentru acestia, rezumatul
caracteristicilor produsului pentru fiecare produs medicamentos pe care il prezinta, precum
si detalii asupra pretului si a modului de rambursare a produsului medicamentos respectiv.

e) Reprezentantii trebuie sa transmita imediat departamentului medical al companiei lor orice
informatii pe care le primesc in legaturd cu utilizarea produselor medicamentoase ale
companiei lor, in special rapoartele cu privire la reactii adverse.

f) Reprezentantii trebuie sa se asigure cd frecventa, momentul si durata vizitelor la
profesionistii din sistemul sanitar, farmacii, spital si alte unitati de asistentd a sanatatii,
impreuna cu modul in care acestea sunt facute, nu vor provoca inconveniente personalului
vizitat.

g) Reprezentantii nu trebuie sa utilizeze niciun subterfugiu pentru a obtine o intalnire. Nu se
poate pliti sau oferi niciun onorariu pentru acordarea unei intalniri. In cursul intalnirii sau
atunci cand solicitd o programare pentru o intdlnire, reprezentantii trebuie sa intreprinda, de
la Tnceput, pasi rezonabili pentru a se asigura cd nu induc in eroare cu privire la identitatea
lor sau a membrului ARPIM pe care il reprezinta.

Sectiunea 13.02. Masuri interne ale membrilor ARPIM pentru respectarea prevederilor Codului

a) Atat angajatii proprii ai unui membru ARPIM cat si angajatii retinuti prin contract cu terte
parti care se ocupa cu pregatirea sau aprobarea materialelor sau activitatilor promotionale,
trebuie sd fie pe deplin familiarizati cu cerintele Codului ARPIM si cu legile si
reglementarile romanesti in vigoare aplicabile.

b) Fiecare membru ARPIM trebuie sa infiinteze un departament medical insarcinat cu
asigurarea informatiei stiintifice despre produsele sale medicamentoase. Acest departament
medical trebuie sd includa cel putin un medic sau, daca este cazul, un farmacist care va
raspunde de aprobarea oricarui material promotional inaintea difuzarii. Persoana in cauza
trebuie sa certifice cd a examinat forma finald a materialului promotional si ca, In opinia sa,
acesta este conform cu cerintele Codului ARPIM si cu toate legile si reglementarile
romanesti cu privire la reclama, este concordant cu rezumatul caracteristicilor produsului si
constituie o prezentare corectd, echilibratd si adevaratda a dovezilor legate de produsul
medicamentos.
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c) Fiecare membru ARPIM trebuie si desemneze cel putin un angajat cu functie de
conducere/senior care va raspunde de asigurarea implementarii prevederilor prezentului cod
si a legislatiei in vigoare precum s§i supervizarea respectarii cerinfelor si standardelor
acestora. De asemenea, fiecare membru ARPIM va trebui sa asigure un sistem eficient de
control al respectarii de catre toti angajatii sau contractorii a standardelor de etica agreate in
ARPIM prin aprobarea prezentului cod.

Articolul 14. Studiile non-interventionale

Sectiunea 14.01. Activitatile de cercetare de piatd si studiile observationale si de alte tipuri nu
trebuie utilizate ca promovare deghizata.

Sectiunea 14.02. Indiferent daca sunt studii de pre-inregistrare sau de faza IIIB sau faza IV, studiile
clinice fac obiectul directivelor EU 2001/20/CE, Legii 95/2006 si/sau legislatiei romanesti in
vigoare la data realizarii studiului si, in consecinta, nu intra sub incidenta acestui Cod.

Sectiunea 14.03. Studiile observationale sunt, prin definifie, de naturd necomparativa,
neexperimentald si neinterventionala. Studiile observationale nu sunt menite sa creasca numarul de
prescriptii, ci doar sd genereze informatii aditionale asupra eficacitdtii si sigurantei pentru o
populatie de pacienti reali in practica de zi cu zi. Pentru a avea un control mai bun asupra studiilor
de acest tip, studiile observationale trebuie efectuate in conformitate cu legislatia in vigoare,
respectand urmatoarele:

a) Studiul observational trebuie sa fie solid argumentat din punct de vedere stiintific i sa
genereze date si informatii relevante pentru propriul / propriile produse medicamentoase ale
membrului respectiv al ARPIM. Produsele medicamentoase folosite in studiu nu trebuie sa
fie oferite de catre sponsor. Generarea interesului sau cunoasterii mai bune a produselor
medicamentoase ale unui membru ARPIM nu constituie un obiectiv acceptabil al unui
studiu observational.

b) Tn niciun caz un studiu nu poate fi propus sau conceput cu obiectivul de a recompensa
profesionistii din domeniul sanitar pentru utilizarea, achizitionarea, recomandarea sau
prescrierea produselor medicamentoase ale unui membru ARPIM sau de a-i convinge sa
faca aceste lucruri prin participarea la un astfel de studiu.

c) Rezultatele stiintifice ale studiului observational trebuie identificate prin publicare si/sau
prin generarea si documentarea de date aditionale cu privire la profilul de siguranta.

d) Studiile observationale, care prin definitie au loc numai dupa autorizarea produsului
medicamentos, trebuie sd se conformeze descrierilor studiului trimise spre notificare la
Agentia Nationala a Medicamentului.

e) Studiile observationale trebuie documentate printr-un sinopsis al studiului, care sa includa
cel putin urmatoarele elemente:

i.  Motivatia stiintifica.

ii.  Obiectivul studiului.

iii. Durata studiului.

iv. Numarul tinta de pacienti si numarul de medici/centre planificat pentru studiu.

V. Ciriteriile de includere si de excludere sunt, prin definitie, indicatiile, respectiv
contraindicatiile. Orice modificari ale acestor criterii de eligibilitate vor fi
considerate interventie si vor transforma automat studiul observational intr-un
studiu clinic, care face obiectul reglementarilor mentionate in sectiunea 14.02 de
mai sus.

vi. Parametrii care trebuie masurati.

vii. Plan corespunzator de analiza statistica.

viii. Responsibilitatile pentru completarea formularelor de raportare a cazurilor,
raportarea evenimentelor adverse (AE) spontane si retinerea materialelor scrise ale
studiului.
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f)

9)

h)

)

K)

a)

In toate studiile observationale, sponsorul (membrul ARPIM) va respecta prevederile legii
677/2001 cu privire la colectarea, utilizarea si dezvaluirea datelor cu caracter personal
culese de la pacienti.
In privinta studiilor observationale, sunt interzise personalului ARPIM implicat in activitati
de vanzare si promovare urmatoarele:
I. Negocierea contractelor cu investigatorul sau cu centrul.
ii. Efectuarea de plati sau angajarea in discutii legate de plati cu investigatorul sau cu
centrul.
iii. Incurajarea inrolarii pacientilor in studiu.
iv. Angajarea in discutii medicale sau stiintifice despre studiu (de ex., marimea lotului,
criteriile de eligibilitate etc.).

Studiile observationale pot fi efectuate numai pentru o perioada de timp limitatd. Nu sunt
permise reinnoirile succesive cu aceiasi profesionisti din domeniul sanitar si cu acelasi
obiectiv.
Membrii ARPIM vor afisa sinopsisul pentru studiile lor observationale pe pagina web a
ARPIM nu mai tarziu de 2 (doud) saptamani dupa inceperea studiului, inceperea fiind
echivalentd cu data ,,primului pacient inrolat in studiu“. Informatia minima solicitata:
sinopsisul studiului conform descrierii de la punctul (¢) de mai sus si conform formularului
din Anexa B a acestui Cod.
Tntr-o perioadd de 6 (sase) luni dupa incheierea studiului (insemnand inchiderea bazei de
date), membrii ARPIM vor publica informatiile legate de finalizarea studiului pe pagina web
a ARPIM (in partea confidentiala, accesibila numai membrilor ARPIM), utilizand acelasi
formular ca si la punctul (i).
Profesionistii din domeniul sanitar care iau parte la studiul observational pot fi compensati
pentru munca lor, luand in considerare factori cum ar fi nivelul experientei lor, expertiza in
aria terapeutica implicatda si timpul si eforturile efective consumate in sarcini legate de
studiu. Global, suma trebuie sd fie rezonabila, insemnand ca trebuie sa reflecte timpul si
eforturile efectiv consumate adiacent activittii profesionale de rutina si sa nu depaseasca
ceea ce este considerat uzual conform standardelor ARPIM. De asemenea, este obligatoriu
sa se Incheie un contract in formd scrisd cu profesionistul / profesionistii din domeniul
sanitar care ia / iau parte la studiul observational, avand ca obiect activitatile prestate.
Suma platita unui profesionist din domeniul medical pentru participarea la un studiu
observational nu trebuie s depaseasca 50 EUR (net) per 1 vizitd / 1 pacient; dacd volumul
de activitate pentru 1 vizita este foarte important, conform protocolului de studiu, aceasta
suma poate fi mai mare, dar Grupul de Lucru pentru Mediul Etic al ARPIM trebuie informat
in prealabil. Tn conformitate cu practica medicala curentd, Tntr-un an nu trebuie programate
mai mult de 12 vizite de studiu / pacient.

Articolul 15. Sanctiuni

In cazul semnalarii unei incilciri a prezentului Cod, managerul general (sau managerul de tara sau
conducatorul echivalent al membrului ARPIM, denumit in continuare ,,manager general®) al
companiei reclamante va lua legatura cu managerul general al companiei care a incdlcat Codul, iar
persoana responsabila din compania in culpa va furniza companiei reclamante in termen de 2 (doua)
zile lucratoare un plan de actiune cu masuri si termene clare pentru incetarea activitatii respective si
evitarea oricarei recidive.

Compania reclamantd poate sd depund o plangere la Comitetul de Arbitraj al ARPIM
(definit mai jos) in urmatoarele situatii:
I. nu s-au luat masuri active de catre compania in culpd in decurs de 2 (doud) zile
lucratoare de la furnizarea planului de actiune;
Ii. compania in culpd nu ia suficiente masuri de incetare a activitatilor non-etice;
iii. termenul stabilit in planul de actiune nu este respectat.
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b)

d)

f)

9)
h)
i)

)
K)

Plangerile se vor face 1n scris si vor fi adresate membrilor Comitetului de Arbitraj si, de
asemenea, presedintelui ARPIM si trebuie sa specifice clar argumentele reclamantului si
normele Codului care au fost incélcate.
Comitetul de Arbitraj se va intruni pentru a discuta si judeca reclamatia in maxim 3 (trei)
zile lucratoare de la data la care reclamantul a depus reclamatia.
In cazul reclamatiilor primite de citre ARPIM de la terti (non-ARPIM membrii), aceste
reclamatii vor fi Tnaintate sefului Comisiei de Arbitraj. Daca sunt necesare informatii
suplimentare, seful Comisiei de Arbitraj va contacta managerul general al companiei
reclamate si ulterior se va aplica procedura descrisa in acest articol. In cazul unui conflict de
interese (de ex. Seful Comisiei de Arbitraj este reprezentantul companiei reclamate),
reclamatia va fi inaintatd tuturor celorlalti membrii ai Comisiei de Arbitraj, iar seful
Comisiei de Arbitraj nu va participa la sedintele Comisiei de Arbitraj, cu exceptia cazului
cand reprezinta compania reclamata.
Inainte de a emite orice hotirire, Comitetul de Arbitraj va consulta partile implicate /
reprezentantii acestora.
Daca pe parcursul lucrarilor apar fapte noi care ar putea sa constituiec o incalcare a
prezentului Cod, Comitetul de Arbitraj va recunoaste, notifica si judeca aceste fapte fara a fi
necesara o reclamatie separata.
In fata Comitetului de Arbitraj, partile interesate pot fi asistate sau reprezentate de
consultantii lor.
Decizia Comitetului de Arbitraj va fi emisd in maxim 5 (cinci) zile lucratoare dupa
inregistrarea oficiald a reclamatiei la ARPIM - in atentia Comitetului de Arbitra;.
Decizia va fi comunicata 1n scris managerilor generali ai membrilor ARPIM implicati.
Decizia Comitetului de Arbitraj nu poate fi anulata de Consiliul ARPIM.
Decizia Comitetului de Arbitraj poate sa includa:
I.  Sanctiuni financiare - in cursul oricarei perioade de 12 luni
e pentru prima incalcare: pana la 5.000 (cinci mii) EUR;
e pentru a doua incalcare: pana la 10.000 (zece mii) EUR;
e pentru a treia incalcare si pentru fiecare incalcare de dupa cea de-a treia:
pana la 15.000 (cincisprezece mii) e EUR;
il. Informarea prompta cu privire la litigiu a sediului central international al
companiei gasite in culpa,
iii. Informarea prompta a Agentiei Nationale a Medicamentului despre culpa de acest
fel din partea unui membru ARPIM;
Iv. Informarea prompta a tuturor celorlalti membri ARPIM despre culpa de acest fel a
unui membru ARPIM;
V. Propunerea catre adunarea generala a ARPIM de a suspenda / inceta calitatea de
membru a membrului ARPIM in culpa.
Comitetul de Arbitraj va fi constituit din toti membrii Grupului de lucru pentru mediu etic al
ARPIM. In cazul in care compania reclamanti si/sau compania in culpi fac parte din acest
grup de lucru, persoanelor provenite din cadrul acestor companii nu li se va permite sa
participe la sedintele de arbitraj.
Orice decizie a Comitetului de Arbitraj se adopta daca participa majoritatea acestui grup de
lucru si se va lua pe baza majoritatii simple a voturilor.
Daca hotararea Comitetului de Arbitraj nu este acceptabila pentru una dintre parti, aceasta
parte se poate adresa Agentiei Nationale a Medicamentului sau, in continuare, unei instante
civile.
Comitetul de Arbitraj va avea un registru al tuturor cazurilor si al Intregii corespondente.
Acest registru se va pastra timp de 5 (cinci) ani de la data ultimei decizii a Comitetului de
Arbitraj pe care o contine.
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ANEXA A: Ghid pentru paginile web accesibile profesionistilor din domeniul
sanitar, pacientilor si publicului in UE

Recomandarile prezentate in aceastd anexa pentru construirea paginilor web accesibile
profesionistilor din domeniul sanitar, pacientilor si publicului in UE sunt concepute ca supliment al
prevederilor Codului ARPIM de etica in promovarea medicamentelor (,,Codul ARPIM®).

Sectiunea 1. Transparenta originii paginii web, continutului si scopului.

Fiecare paginad web trebuie sa identifice clar:

a) identitatea si adresa fizica si electronica a sponsorului (sponsorilor) paginii web;

b) sursa (sursele) tuturor informatiilor incluse pe pagina web, data publicarii sursei (surselor) si
identitatea si calificarile (inclusiv data conferirii calificarilor) tuturor furnizorilor individuali
/ institutionali ai informatiilor incluse pe pagina web;

€) procedura utilizata pentru selectionarea continutului inclus in pagina web;

d) audienta tinta a paginii web (de ex. profesionisti din domeniul sanitar, pacienti si publicul
general sau o combinatie a acestora); si

e) scopul sau obiectivul paginii web.

Sectiunea 2. Continutul paginilor web.

a) Informatiile incluse pe pagina web vor fi actualizate regulat si vor afisa clar, pentru fiecare
pagind si/sau subiect, dupa cum este aplicabil, data cea mai recenta la care a fost actualizata
informatia respectiva.

b) Exemplele de informatii care pot fi incluse intr-un singur site web sau in site-uri multiple
sunt:

i. informatii generale despre companie;
ii. informatii legate de educatia de sanatate;
iii. informatii destinate profesionistilor din domeniul sanitar (asa cum sunt definifi in
Codul ARPIM), inclusiv orice material de promovare; si
iv. informatie nepromotionala destinata pacientilor si marelui public, despre produse
medicamentoase specifice ale companiei respectiva.

Informatii generale despre companie. Paginile web pot confine informatii de interes pentru
investitori, pentru mediile de stiri si pentru publicul general, incluzand date financiare, descrieri ale
unor programe de cercetare si dezvoltare, discutii ale dezvoltarilor reglementative care afecteaza
compania si produsele sale, informatii pentru posibilii viitori angajati etc. Continutul acestor
informatii nu este reglementat de aceste recomandadri sau de prevederile legii reclamei
medicamentelor.

Informatii legate de educatia de sanatate. Paginile web pot sd contind informatii nepromotionale
legate de educatia de sanatate, despre caracteristicile bolilor, metodele de preventie, de screening si
de tratament, precum si alte informatii cu intentia de a promova sanatatea publica. Ele se pot referi
la produse medicamentoase, cu conditia ca discutia sd fie echilibratd si exacta. Se pot oferi
informatii relevante despre alternative terapeutice, incluzdnd, dacd este cazul, interventiile
chirurgicale, dieta, modificarea comportamentului si alte intervenfii care nu necesitd utilizarea
produselor medicamentoase. Paginile web care contin informatii legate de educatia de sanitate
trebuie sd recomande intotdeauna vizitatorilor sd consulte un profesionist din domeniul sanitar
pentru mai multe informatii.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanitar. Orice informatii de pe siturile web adresate
profesionistilor din domeniul sanitar si care constituie promovari (conform definitiei din Codul
ARPIM) trebuie sa se conformeze codului (codurilor) aplicabile (asa cum sunt definite in Codul
ARPIM) si oricaror coduri de practica ale industriei care reglementeaza continutul si formatul
reclamelor si a modului de promovare a produselor medicamentoase. Informatiile de acest fel
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trebuie identificate clar ca informatii pentru profesionistii care activeaza in domeniul sanitar, dar nu
este necesar sa fie criptate sau restrictionate in alt mod.

Informatii nepromotionale pentru pacienti si pentru marele public. In conformitate cu legile si
reglementarile nationale, site-urile web pot sa includd informatii nepromotionale pentru pacienti si
pentru marele public, cu privire la produsele din portofoliul membrului ARPIM (inclusiv informatii
asupra indicatiilor, efectelor secundare, interactiunilor cu alte medicamente, utilizdrii corecte,
rapoartelor de cercetare clinica etc.), cu conditia ca informatiile respective sa fie echilibrate, exacte
si concordante cu rezumatul aprobat al caracteristicilor produsului. Pentru fiecare produs discutat,
pagina web trebuie sd confind exemplare complete, nemodificate, ale rezumatului curent al
caracteristicilor produsului si al prospectului pentru pacient. Aceste documente trebuie postate in
conjunctie cu alte informatii despre produse sau trebuie conectate cu discutia respectiva printr-un
“link™ vizibil, care sa recomande cititorilor sa le consulte. Aditional, pagina web poate sa furnizeze
un “link” cétre un exemplar complet, nemodificat, al oricdrui raport public de evaluare emis de
catre Comitetul pentru Produse Medicamentoase de Uz Uman sau de catre o autoritate nationala
relevantd competentd. Numele de marca trebuie insotite de denumirile internationale neproprietare.
Pagina web poate sa includd “link-uri” catre ale pagini web ce contin informatii fiabile asupra
produselor medicamentoase, inclusiv pagini web mentinute de autoritatile guvernamentale, entitati
de cercetare medicala, organizatii ale pacientilor etc. Pagina web trebuie sa recomande intotdeauna
vizitatorilor sa consulte un profesionist din domeniul sanitar pentru mai multe informatii.

Sectiunea 3. intrebarile prin posti electronici (e-mail).

Site-urile web pot invita sa li se trimitd mesaje prin postda electronica din partea
profesionistilor din domeniul sanitar si a pacientilor sau din partea publicului larg, prin care se cer
mai multe informatii cu privire la produsele membrului ARPIM sau la alte chestiuni (de ex. opinii /
sugestii cu privire la site-ul web). Membrul ARPIM in cauza poate sa raspunda la astfel de mesaje
in acelasi mod in care ar rispunde la intrebarile primite prin postd, telefon sau alte medii. In
comunicarea cu pacientii sau cu publicul larg trebuie evitatd discutarea chestiunilor medicale
personale. Daca sunt dezvaluite informatii medicale personale, acestea trebuie sd rdmana
confidentiale. Atunci cand este cazul, raspunsurile trebuie sda recomande consultarea unui
profesionist din domeniul sanitar, pentru mai multe informatii.

Sectiunea 4. Link-uri de la alte site-uri web.

Se pot crea ,link-uri“ catre un site web sponsorizat de catre o companie de la pagini web
sponsorizate de alte persoane, dar membrii ARPIM nu trebuie sa creeze ,,link-uri® de la pagini web
destinate marelui public catre pagini web sponsorizate de companie si destinate profesionistilor din
domeniul sanitar. In acelasi mod, se pot crea “link-uri* citre pagini web separate, inclusiv pagini
web sponsorizate de catre membrul ARPIM sau de alte persoane. De obicei “link-urile* trebuie sa
conduca la pagina initiald (de intrare) a paginii web sau sa fie tratate 1n asa fel incat cititorul sa aiba
cunostinta de identitatea sponsorului paginii web.

Sectiunea 5. Adresele de pagini web din ambalaje.

In conformitate cu orice legi si reglementari nationale aplicabile, in ambalajul produselor
medicamentoase se pot introduce localizatoarele uniforme de resursa (URL) ale unor pagini web
sponsorizate de catre companie $i care respecta recomandarile de fata.

Sectiunea 6. Revizuirea informatiei stiintifice.

Membrii ARPIM trebuie sa asigure revizia informatiilor stiingifice si medicale pregatite de
ei pentru includerea pe paginile lor web, din punctul de vedere al acuratetei si al respectarii codului
(codurilor) ARPIM. Aceasta functie poate fi indeplinita de serviciul stiintific infiintat in companie
ca urmare a prevederilor prezentului Cod si care adapteaza Sectiunea 13.03 a Codului ARPIM, sau
ea poate fi incredintata altor persoane cu calificare corespunzatoare.
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Sectiunea 7. Confidentialitatea.

Pagina web trebuie sa se conformeze legislatiei si codurilor de conduitd aplicabile care
reglementeaza caracterul privat, securitatea si confidentialitatea informatiilor personale.
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ANEXA B: Implementarea art. 14, din codul ARPIM de etici in promovarea medicamentelor

REZUMATUL STUDIULUI

1. Initierea studiului
(se finalizeaza in maxim 2 sdptamani dupa initierea studiului)

Compania care

sponsorizeaza
Persoana de contact
Titlul studiului
Produs
NIS (Studiu non-interventional
Tip de studiu (bifati unul) | /Observational)
Studiu epidemiologic
Indicatie
Obiective primar(e):
secundar(e):
Primul pacient, prima vizita An/luna
Ultimul pacient, ultima vizita An/luna
Termene planificate Perioada de tratament in A
protocol/pacient Saptamani/luni
Tnchiderea bazei de date An/luna

Numar de pacienti de
fnscris

Numar de institutii /
investigatori implicati

Populatie tinta (dupa
demografie,
epidemiologie)

Data Inaintarii catre
ARPIM

2. Finalizarea studiului
(se completeaza in maxim 1 luna de la securizarea bazei de date)

Numar de pacienti inscrisi

Data Tnchiderii bazei de
date

Data inaintérii
formularului pentru
finalizarea studiului pe
pagina web a ARPIM

3. Referinte de publicare (articol, poster, comunicare orala etc.)

NB: prevederile Art. 14 se aplica pentru toate studiile non-GCP, adica:

*NIS (studii non-interventionale) agsa cum sunt definite in Directiva 20/2001 EC si reglementarile locale (implica
tratament) — prospective si retrospective

*Studii epidemiologice (de obicei nu implica tratament, alte date colectate) - prospective si retrospective
*Rezultatele cercetarii (farmacoeconomie, burden of illness, calitatea vietii) care implicd profesionisti din domeniul
sanitar ca investigatori.

*Prevederile se vor aplica studiilor non-GCP, indiferent daca sunt initiate numai in Romania sau se desfdsoara in mai
multe tari.

*Prevederile nu se aplica cercetarilor de piatd conduse de terte parti si care nu implica evaluari individuale ale
pacientilor
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