AGENTIA MEDICAMENTULU!
St DISPOZITIVELOR MEDICALE |

ORDIN

Nr. ﬂo{éﬁg"u %E;/% 2016

Cu privire la avizarea i monitorizarea
publicitatii medicamentelor

In temeiul art. 22 si 23 al Legii nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la
medicamente cu modificarile si completarile ulterioare, art. 19 al Legii nr. 1227-XIII din
27 iunie 1997 cu privire la publicitate, cu modificarile si completarile ulterioare, precum
si In temeiul punct. 8, subpunct. 7) al Regulamentului privind organizarea si functionarea
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, aprobat prin Hotarirea Guvernului
nr.71 din 23 fanuarie 2013 si in scopul asigurdrii utilizdrii rationale a medicamentelor si
a protectiei consumatorulu, : ' ’

ORDON:

1

1. Ainstitui Comisia pentru examinarea si avizarea materialelor publicitare (Anexa nr,
1).

2. A aproba Regulamentul privind organizarea si functionarea Comisici pentru

examinarea si avizarea materialelor publicitare (Anexa nr. 2).

A aproba formularul Avizului pentru materialul publicitar (Anexa nr. 3).

4. Inspectoratul farmaceutic va monitoriza p{.,lbl‘icitatea medicamentelor, in
intreprinderile farmaceutice supuse controlului si va informa trimestrial Comisia
pentru cxaminarea si avizarea materialelor publicitare despre rezultatele
monitorizarii.

5. Sectia Secretariat va aduce la cunostintd prevederile prezentului ordin persoanelor
cointeresate.

6. Sectia evaluare, stalisticd si comunicare_va plasa prezentul ordin pe pagina web a
Agentiei Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale.

7.  Se abroga Ordinul Agentiei Medicamentului nr. 22 din 24.02.2011 “Cu privire la
avizarea si monitorizarea publicitatii medicamentelor”,

8. Controlul executdrii prezentului ordin mi-l asum personal.
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' PXlop Koy Apgxa nr. 1
la Ordinul AMDM n/rg.ﬁidin L g/_’? ?ﬁ“i 2016

cu privire la avizarea si monitorizarea
publicitatii medicamentelor

Comisia pentru examinarea si avizarea materialelor publicitare

—_

. Angela Buzu - gef Sectie evaluare, statistica si comunicare, presedinte;

. Aliona Ialamov - farmacist, Sectia evaluare, statistica si comunicare, secretar al
Comisiei;

3. Lina Gudima - medic, sef Serviciu evaluare a testarilor clinice;

4. Tatiana Armasu-Furdui - farmacolog, Sectia autorizare medicamente;

. Dorina Florea - inspector-farmacist, Inspectoratul Farmaceutic si Dispozitivelor

Medicale;

6. Elizaveta Tentiuc - medic, Sectia farmacovigilenta si utilizarea rationald a

madicamentelor;

7. Sergiu Balta - jurist, Sectia juridicd; ‘

8. Vitalii Roman ~'administrator retea de calculatoare, Serviciului &-transformare, In

calitate de reprezentant al consumatorilor de medicamente:
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by p Alor, ?ﬂjxa/ﬂ 2
la Ordinul AMDM nr.__ din " _

cu privire la avizarea si monitorizarea
publicitatii medicamentelor

Regulamentul privind
organizarea si functionarea
Comisiei pentru examinarea si avizarea materialelor publicitare

Capitolul 1.
Dispozitii generale

1. Regulammentul privind organizarea si functionarea Comisiei pentru examinarea
si avizarea materialelor publicitare reglementeaza competentele, atributiile, precum si
organizarea activitatii acesteia.

2. Comisia pentru examinarea si avizarea materialelor publicitare, (in continuare
Comisie), este entitate colegiald, fara personalitate juridicd, abilitatd sd examineze
materialul publicitar depus de catre agentii economici si sa decida referitor la eliberarea
avizului pentru publicitate. ’

3. Comisia esté formatd din 8 membri (secretarul Comisiei fiind fard drept de vot).

4. Comisia isi desfasoara activitatea In conformitate cu prevederile Legii nr. 1409-
XIIT din 17.12.97 cu privire la medicamente, Legii nr. 1227-XIII din 27.06.97 cu privire
fa publicitate, punct. 8, subpunct. 7) al Regulamentului privind organizarea si
functionarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, aprobat prin Hotarirea
Guvernului nr.71 din 23 ianuarie 2013, precum si prevederile prezentului Regulament.

. » Capitolul II. i
Competente si atributii

5. Comisia are urmatoarele competente si atributii:
1) Stabileste:
a) programul de activitate al Comisiei;
b) ordinea de zi a fiecarei sedinte;
¢) alte masuri pentru bunul mers al sedintei Comisiei.

2) Examineazd materialul publicitar depus de citre agentii economici, in vederea
elaborarii avizului pentru publicitatea medicamentelor in urmatoarele domenii de
competantd;

a) asigurarea promovarii etice a medicamentelor;
b) utiliz&rii rationale si inofensive a medicamentelor.
3) Propune solutii si m3suri dé modificare a materialul publicitar, in cazul in care acesta
nu este in conformitate cu cerintele stabilite Th art. 22 si art. 23 din Legea nr. 1409~
XIT din 17.12.97 cu privire la medicamente, art. 19 din Legea nr. 1227-XIII din
27.06.97 cu privire la publicitate, 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.

4) Informeaza solicitantul in scris, In termen de 5 zile lucratoare din data lurii
deciziei, In cazul avizului negativ.

5) Avizeaza materialul publicitar, in baza art. 22 gi art. 23 din Legea cu privire la
medicamente nr. 1409-XIII din 17.12.97, art. 19 din Legea cu privire la publicitate
nr. 1227-XI11I din 27.06.97.

6) Decide asupra eliberdrii avizului pentru publicitate cu valabilitatea de 6 luni din
data eliberarii.

Capitolul III,
Modul de organizare
6.Activitatea Comisiei este condusd de catre presedinte, iar sub aspect
organizatoric de catre secretarul Comisiei.

i 7. Comisia se intrunegte saptaminal sau la necesitate In dependentd de '
numarul de cereri depuse pentru solicitarea avizului;
i

8.La sedintele Comisiei pot fi invitati specialisti din alte sectii ale Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sau institutii din tard n calitate
de consultanti;

9.Presedintele Comisiei are urmatoarele atributii:

1) Conduce sedintele Comisiei;

2) invitd la sedintele Comisiei, persoane din exterior in calitate de

* consultanti; bos

3) Participd la sedintele altor comisii dacd prezintd acestea importanta
pentru aprobarea materialelor publicitare;

| 4) Indeplineste si alte atributii care decurg din domeniul de activitate al

Comisiel.

10. Secretarul Comisiei are urmatoarele atributii:
1) Tine evidenta prezentei membrilor la sedintele Comisiei;
2)  Anuntd membrii Comisiei despre problemele incluse n ordinea de zi,
data s5i locul desfasurarii cu cel putin - 2 zile pind la data sedintei;
3)  Asigurd redactarea actelor Comisiei:
— 4}y intecrmeste procesele verbale ale sedintelor-Comisiel:
5) E)regétegte Avizele pentru publicitate;
6) Indeplineste orice alte atributii pentru asigurarea bunului mers al
. activitatilor. .
11, Desfasurarea sedintelor Comisiei:
1) Convocarea sedintelor se face de presedintele acesteia, potrivit
' programului de lucru. ' ‘
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2) Sedintele Comisiei se considera deliberative cénd este prezentd majoritatea

membrilor sai.

3) Comisia poate invita la sedintele sale specialisti sau reprezentanti ai unor

organizatii neguvernamentale, precum si personalitati din domeniul farmaceutic si

medical;

4) Lucrarile Comisiei se consemneaza in procese-verbale.

5) Procesele-verbale vor fi semnate de catre toti membrii prezenti ai Comisiei.

6) Deciziile luate in cadrul Comisiei vor fi adoptate cu majoritatea 'membrilor
prezenti.

7) In cazul in care membrul Comisiei nu este de acord cu decizia majoritatii, el Tsi
va motiva refuzul sau, acest fapt fiind consemnat n procesul verbal.

8) Secretarul supravegheaza Intocmirea, evidenta si pastrarea actelor emise de
Comisie.

Capitolul IV,
Dispoziiii finale

12. Hotaririle Comisiei privind modificarea materialelor publicitare in conformitate
cu ,Enformatia din Rezumatul caracteristicilor prqdusu!ui sau a Instructiunii pentru
administrare sunt executate de catre agentii economici, care au solicitat Avizul pentru
publicitate.

13. Controlul executarii hotaririi Comisiei este efectuat de cadtre presedintele
acesteia sau de catre secretar.
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cu privire la avizarea gi monitorizarea
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AGENTIA MEDICAMENTULU!
SIDISPOZITIVELOR MEDICALE

Aviz pentru materialul publicitar

Nr. data

Agentul economic (solicitantul publicitdtii)

Sediul juridic:

Data si numdrul inregistririi de stat sau datele din buletinul de identitate

! 1
’ i

codul fiscal

in conformitate cu prevederile Ordinului Agentiei Medicamentului si

Dispozitivelor Medicale nr. din 2016, Comisia de

examinare si avizare a studiat materialul publicitar pentru medicamentul

in vaderea avizarii primare/repetate

i Numirul certificatului de inregistrare a medicamentuiui:

Concluzie:

Decizia Comisiei de examinare si avizare a materialelor publicitare

Yalabil pana la - —

i 1

el { . .
Motd: Materialul publicitar anexat este parte componenta a prezentulul aviz
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