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INTRODUCERE

Asociatia Romand a Producidtorilor de medicamente fara prescriptie, suplimente alimentare si
responsabil Tn Romaénia, creand un mediu pozitiv si durabil pentru domeniul produselor de ingrijire
personala si devenind un partener de incredere pentru autoritatile roméane.

Suntem asociatia care sprijind obiectivele comune ale producatorilor, importatorilor si
distribuitorilor de medicamente fara prescriptic medicala, suplimente alimentare si dispozitive
medicale pentru uz personal (in conformitate cu definitia data de Asociatia Industriei Europene de
Auto-Medicatie/ Association of the European Self-Medication Industry (,,AESGP”)) care isi
desfasoara activitatea in Romania.

Inca de la infiintarea sa in 2016, RASCI s-a afiliat la AESGP, asociatia care reprezinta in mod
oficial producatorii de medicamente fara prescriptie medicala, suplimente alimentare si dispozitive
medicale pentru uz personal in Europa. Asociatia este formata din asociatii nationale si principalele
societdti multinationale si locale producitoare de produse de ingrijire personala. In plus, existi un
numar de asociatii si societati din sector care se concentreaza asupra unor domenii specifice afiliate
direct. Misiunea principald a AESGP si, implicit, a RASCI, este de a asigura o dezvoltare pozitiva
durabild a industriei de Ingrijire personala.

Prin difuzarea informatiilor stiintifice si educationale, rezultatele anilor de activitate stiintifica si
investitiile considerabile in cercetare si dezvoltare vor fi puse la dispozitia profesionistilor din
domeniul sanatitii si a publicului larg. In toate activititile legate de asistenta medicala,
reprezentantii industriei considera ca trebuie sa fie definite si respectate standarde ridicate si acestia
au convingerea cd, in ceea ce priveste activitatile de comercializare, auto-disciplina este procesul
care serveste cel mai bine interesului public. Criteriile etice pentru promovarea produselor de
ingrijire personald sunt considerate bazd pentru un comportament adecvat, in concordanta cu
cautarea adevarului si a corectitudinii.

In ianuarie 2007, Romania a devenit tara membri a UE. In scopul de a aplica aceleasi standarde
etice ridicate pentru activitatile de promovare desfasurate de industria farmaceutica in UE, este
recomandat sa se puna in aplicare In Romania un cod de conduita aliniat la cel aplicat in tarile UE.
Tn acest sens, RASCI a adoptat Codul RASCI in 28.09.2018, revizuit la 29.09.2020.

Codul RASCI privind interactiunea cu profesionistii din domeniul sdnatitii si publicul larg
(denumit in continuare ,,Codul RASCI”) este un set voluntar de practici standard pe care toate
societdtile membre RASCI le urmeaza si care respecta legile, regulamentele si ghidurile aplicabile
din Romaénia; Codul va reprezenta o referintd care ar trebui sd contribuie astfel la alinierea
standardelor etice acceptabile si a prevederilor legale cu privire la practicile de promovare legate
de produsele de ingrijire personala.

RASCI se angajeaza sa se asigure ca toate societatile membre cunosc importanta furnizarii de
informatii exacte, corecte si obiective despre produsele de ingrijire personala, astfel incat sa se
poatd lua decizii rationale in ceea ce priveste utilizarea acestora.

Codul RASCI reflecta, de asemenea, principiile continute in cerintele Codului AESGP si respecta

trebuie sa fie interpretate ca incluzand referiri la medicamente fara prescriptie medicala, suplimente alimentare
si dispozitive medicale pentru uz personal, in conformitate cu scopul si obiectivele RASCI.



cerintele Directivei 2001/83/CE a Consiliului Uniunii Europene?®?, cu modificirile ulterioare,
referitoare la medicamentele de uz uman (,,Directiva”). Codul RASCI se inscrie in cadrul general
stabilit de Directiva, care recunoaste rolul standardelor voluntare de control al practicilor de
publicitate a medicamentelor de catre organismele de autoreglementare si al aplicarii acestora de
catre industrie si apelarea administratiei guvernamentale la aceste organisme atunci cand se depun
reclamatii.

RASCI incurajeazd concurenta loiala intre societatile de produse de ingrijire personald care isi
desfasoara activitatea in Romania. Codul RASCI nu intentioneaza sa restrangd promovarea
adecvata a produselor de ingrijire personald sau sa impuna limite legale si etice in interactiunea cu
profesionistii din domeniul sanatatii intr-o maniera care aduce atingere dreptului si practicii privind
concurenta echitabild. In schimb, intentioneaza si se asigure ci activititile de promovare si alte
activitati conexe sunt indeplinite Intr-o maniera corectd si conforma, evitand practicile inseldtoare
si potentialele conflicte de interese cu profesionistii din domeniul sanatatii si in conformitate cu
legile si regulamentele europene si romane. Prin urmare, Codul RASCI urmareste sd promoveze
un mediu 1n care publicul larg poate avea Incredere ca alegerile privind produsele recomandate de
ingrijire personald se fac pe baza meritelor fiecarui produs si a nevoilor fiecarei persoane din punct
de vedere al sanatatii.

DOMENIUL DE APLICARE A CODULUI RASCI

Codul RASCI reglementeaza promovarea produselor de ingrijire personald si interactiunile
societatilor membre RASCI cu profesionistii din domeniul sanatatii si cu publicul larg. Acesta
include interactiunile cu o varietate de profesionisti din domeniul sanatétii, inclusiv medici, medici
dentisti, farmacisti si asistenti medicali sau de farmacie. De asemenea, recunoaste interactiunile
duale pe care producatorii, importatorii si distribuitorii produselor de ingrijire personala le pot avea
cu farmacistii, In calitate de profesionisti din domeniul sanatatii si de proprietari ai magazinelor de
vanzare cu amanuntul/ farmaciilor, pentru a se asigura cd materialele nepromotionale si
promotionale sunt utilizate in conformitate cu aceste interactiuni.

Codul RASCI se aplici tuturor societitilor membre RASCI si afiliatilor® si filialelor* acestora din
Romania.

Societatile membre sunt responsabile de obligatiile impuse in temeiul oricarui cod aplicabil
(definite mai jos in ,,APLICABILITATEA CODULUI RASCI”), chiar daca contracteaza alte parti
(de exemplu forte de vanzari, consultanti, companii de cercetare de piatd, agentii de publicitate in
baza unui contract) pentru a concepe, pune in aplicare sau pentru a se angaja in numele lor in
activitati care intra sub incidenta codului aplicabil.

Practicile comerciale obisnuite in ceea ce priveste termenii comerciali, inclusiv, dar fard a se limita

2 Directiva Consiliului 2001/83/CE a fost modificata in 2004 prin Directiva 2004/27/CE a Consiliului.

3 Afiliat inseamna, cu privire la orice entitate, oricare alta entitate care, direct sau indirect, controleaza, este
controlata de, sau se afld sub controlul comun, in mod individual sau prin mai multi intermediari, al respectivei
entitati; Tn sensul acestei definitii, "control" (inclusiv "controlat" si "care controleaza") inseamna puterea de a
directiona sau a dispune directionarea politicilor respectivei entitati, In mod direct sau indirect, fie prin detinerea
de garantii sau parteneriat sau alte drepturi de proprietate, prin contract sau altfel.

4 0 societate comerciala de sine statatoare care functioneaza independent, autonom, intr-un sediu propriu, dotata
cu personalitate juridica, constituita de si aflata sub controlul altei societati (cunoscuta ca societate-mama) care
detine majoritatea capitalului.



la, promotii de vanzare, reduceri, marje si orice alti termeni comerciali, fac obiectul legilor si
reglementdrilor aplicabile, se stabilesc intotdeauna Tn mod unilateral si independent de fiecare
societate membra a RASCI in raport cu clientii sdi si nu se inscriu in domeniul de aplicare al acestui
Cod RASCI.

Codul RASCI reglementeaza toate metodele de promovare descrise in acest document si toate
celelalte interactiuni cu profesionistii din domeniul sanatatii si organizatiile cu activitdti in
domeniul sanatatii, cu exceptiile mentionate mai jos. Urmatoarele materiale nu fac obiectul acestui
Cod RASCI, deoarece sunt reglementate de alte prevederi:

e Rezumatul caracteristicilor produsului (,,RCP”) si alte documente informative descriptive
integral, inclusiv prospecte informative pentru pacienti/ profesionisti incluse in ambalajele
medicamentelor;

e Etichetarea si instructiunile de utilizare pentru suplimente alimentare si dispozitive
medicale;

e Corespondenta, eventual Insotitd de materiale de naturd nepromotionald, ca raspuns la
intrebari individuale din partea profesionistilor din domeniul sdnatatii sau a factorilor de
decizie relevanti sau ca raspuns la comunicarile specifice de la acestia, indiferent daca este
vorba de intrebari sau de observatii, inclusiv scrisori publicate in jurnale profesionale,
numai daca se referd la obiectul scrisorii sau al Intrebarii si nu au caracter promotional;

e Anunturi factuale, informative si materiale de referinta privind produse medicale autorizate
si care se referd, de exemplu, la schimbari ale ambalajelor, avertismente privind reactiile
adverse ca parte a precautiilor cu caracter general, cataloage comerciale si liste de preturi,
cu conditia sd nu includd mesaje promotionale referitoare la produs;

e Informatii nepromotionale privind sdnatatea umana sau boli, cu conditia sd nu existe nicio
referire directa sau indirectd la anumite produse medicale;

e Informatii nepromotionale, cu caracter general, despre societiti (cum ar fi informatii
adresate investitorilor sau angajatilor actuali/ potentiali), inclusiv date financiare, descrieri
ale programelor de cercetare si dezvoltare si discutii despre demersurile de reglementare
care afecteazd societatea si produsele acesteia.

La Codul RASCI se ataseaza:
e Anexa A -, Norme de aplicare si de procedura”;
e Anexa B - ,,Ghid privind website-urile disponibile pentru profesionistii din domeniul
sanatatii, pacienti si publicul general”;
e Anexa C - ,,Ghid de comunicare comerciala aferent suplimentelor alimentare”;
e AnexaD -,,Ghid de comunicarea comerciala aferent dispozitivelor medicale”.

APLICABILITATEA CODULUI RASCI

Codul RASCI stabileste standardele minime pe care societitile membre RASCI s-au angajat n
mod voluntar sa le aplice.

Prevederile Codului RASCI se aplica tuturor societatilor membre RASCI, impreuna cu afiliatii sau
filialele care promoveaza produse de ingrijire personala si fiecare se va considera responsabil/a
pentru respectarea tuturor prevederilor Codului.

Societatile membre RASCI trebuie sa respecte Codul RASCI si toate legile si reglementarile
europene sau nationale aplicabile.



In cazul unui conflict intre prevederile codului, legilor si regulamentelor aplicabile specificate mai
sus, se aplica prevederile mai restrictive, aliniate la prevederile legale.

RASCI incurajeaza, de asemenea, respectarea literei si spiritului prevederilor urmatoarelor legi si
regulamente, incluzand, dar fara a se limita la:

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu toate modificarile ulterioare;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 194/2015 privind aprobarea Normelor pentru evaluarea
si avizarea publicitdtii la medicamentele de uz uman;

Hotérarea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile de introducere pe piata a dispozitivelor
medicale;

Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si
de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

Legea nr. 491/2003 (asa cum a fost modificatd de Legea nr. 239/2010) privind plantele
medicinale si aromatice, precum si produsele stupului;

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1069/2007 pentru aprobarea Normelor privind
suplimentele alimentare;

Ordinul Ministerului Agriculturii si Dezvoltarii Regionale nr. 1946/2014 pentru aprobarea
Procedurii privind modul de realizare a notificarii produselor finite pe baza de plante
medicinale, aromatice si produse ale stupului;

Ordinul comun al Ministerului Agriculturii si Dezvoltarii Regionale si al Ministerului
Sanatatii nr. 244/2005 privind prelucrarea, procesarea si comercializarea plantelor
medicinale si aromatice utilizate ca atare, partial procesate sau procesate sub forma de
suplimente alimentare predozate;

Regulamentul (CE) nr. 1170/2009 al Comisiei de modificare a Directivei 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1925/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste listele de vitamine 1 minerale
si formele sub care pot fi addugate in produsele alimentare, inclusiv in suplimentele
alimentare;

Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind
mentiunile nutritionale si de sdnatate inscrise pe produsele alimentare;

Directiva 92/28/CEE a Consiliului din 31 martie 1992 privind publicitatea pentru
medicamentele de uz uman;

Regulamentul (UE) nr. 432/2012 al Comisiei din 16 mai 2012 de stabilire a unei liste de
mentiuni de sanatate permise, inscrise pe produsele alimentare, altele decét cele care se
referd la reducerea riscului de imbolnavire si la dezvoltarea si sanatatea copiilor si
rectificarea Regulamentului (CE) nr. 1924/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
din 20 decembrie 2006 privind mentiunile nutritionale si de sanatate asociate alimentelor;

Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale;

Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro;

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste
medicamentele de uz uman, modificatd de Directiva 2004/27/CE a Consiliului si de
Directiva 2010/84/CE;

Legile, Hotararile, liniile directoare, prevederile Agentiei Nationale de Medicamente si
Dispozitive Medicale din Romania ("ANMDMR") care reglementeaza activitatea de
promovare a medicamentelor fard prescriptie medicala si a dispozitivelor medicale;



e  Ghidul “Suplimentele Alimentare” (editia 2013) emise de Institutul National de Sanatate
Publics;

e _Ghidul Suplimentelor Alimentare pe baza de Plante Medicinale, Aromatice si Produse ale
Stupului” (editia 2018) emis de Institutul National de Cercetare-Dezvoltare pentru
Bioresurse Alimentare - IBA Bucuresti;

e Legea nr. 160/2018 pentru modificarea si completarea Legii farmaciei nr. 266/2008 si
Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 444/2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea,
organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice (in special reglementarile privind
derularea activitatilor de comert online pentru medicamentele OTC).

Legile si reglementarile de mai sus reprezinta o lista neexhaustiva si pot suferi modificari
ocazional, iar in aceasta situatie societatile membre RASCI trebuie sa se refere la si sa respecte
toate legile si regulamentele Tn vigoare la momentul aplicabilitatii.

Acest Cod RASCI se refera la publicitatea si promovarea produselor de ingrijire personald adresate
publicului si profesionistilor din domeniul sanatatii.

Industria produselor de ingrijire personalda confirma in mod explicit faptul cd practicile de
promovare oferd un beneficiu legitim atat pentru industria de sdnatate, cat si pentru profesionistii
din domeniul sanatatii. Prin clarificarea acestui aspect, industria de produse de ingrijire personala
face un pas proactiv cétre recunoasterea colectiva a intereselor sale legitime si benefice, precum si
ale profesionistilor din domeniul sanatétii si ale publicului larg.

Toate materialele, indiferent de mediile utilizate (medii conventionale si electronice) elaborate de
catre societate sau 1n numele acesteia pentru sprijinirea sau iIncurajarea eliberdrii, vanzarii,
administrarii sau consumului de produse se considerd materiale promotionale, mai ales:

e Orice fel de publicitate (brosuri pentru produse, mijloace vizuale, postere ne-stiintifice,
anunturi, dosare, corespondentd, cadouri, etc.);

Monografii de produse;
Materiale educationale, dacd se utilizeaza pentru audiente externe;
Website-uri educationale care sprijina produse sau boli asociate;

Retele sociale informationale (sau similare) scrise de sau sponsorizate de societdtile
membre.

Societdtile membre RASCI trebuie sa respecte cu buna credinta cerintele stabilite de Codul RASCI
si trebuie sd se supund acestuia in ceea ce priveste actiunile lor directe si indirecte atunci cand isi
desfasoara activitatea prin intermediul unor contractanti terti (de exemplu distribuitori, agenti,
fundatii, etc.).

PREVEDERILE CODULUI RASCI
Articolul 1. Punerea pe piata

Sectiunea 1.01. Publicitatea produselor de ingrijire personala este permisa numai pentru:

e Medicamentele fara prescriptie medicald care au o autorizatie de punere pe piatd emisa de
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR
MEDICALE DIN ROMANIA/ COMISIA EUROPEANA;

e Suplimentele alimentare care contin numai vitamine si minerale care au o notificare emisa
de MINISTERUL SANATATII,



e Suplimentele alimentare pe baza de plante sau amestecuri care au o Notificare emisa de:
SERVICIUL NATIONAL PENTRU PLANTE MEDICINALE AROMATICE SI
PRODUSE ALE STUPULUI din cadrul Institutul National de Cercetare-Dezvoltare pentru
Bioresurse Alimentare (SNPMAPS — IBA) sau DIRECTIILE DE SANATATE PUBLICA
(DSP);

e Dispozitivele medicale care detin Declaratie de conformitate UE a producatorului si/ sau
Certificare CE din partea unui Organism Notificat, conform cu legislatia europeana in
vigoare.

Sectiunea 1.02. Produsele de ingrijire personald trebuie sa nu fie promovate in afara sferei indicatiilor/
scopurilor aprobate/ notificate.

Articolul 2. Promovare si fundamentare

Sectiunea 2.01. Societdtile membre RASCI isi exprima prin prezenta angajamentul de a respecta
prevederile legislatiei europene si roméane aplicabile metodelor de promovare in cadrul tuturor
activitatilor de comercializare si de promovare desfasurate cu privire la produsele de ingrijire
personala. Promovarea trebuie sa fie intotdeauna in conformitate cu legile si reglementarile
aplicabile, precum si cu acest Cod RASCI.

Sectiunea 2.02. Promovarea trebuie s nu discrediteze sau sd reduca increderea in produsele de
ingrijire personald si trebuie sd recunoascd intotdeauna natura speciald a produselor de ingrijire
personald si sd protejeze sdndtatea publicd. Promovarea trebuie sa fie adecvatd si sa Incurajeze
utilizarea responsabila a produselor de Ingrijire personala.

Sectiunea 2.03. Toate interactiunile cu profesionistii din domeniul sandtatii trebuie sa aiba loc intr-un
mod extrem de profesional si etic, respectand independenta profesionistilor din domeniul sanatatii
si a publicului larg in ceea ce priveste luarea deciziilor.

Sectiunea 2.04. Promovarea trebuie sd nu fie niciodatd mascata, asa cum se detaliaza in Articolul 3.

Sectiunea 2.05. Publicitatea si promovarea trebuie sa fie precise, echilibrate, decente, corecte,
obiective si suficient de complete pentru a permite destinatarului sa-si formeze propria opinie cu
privire la valoarea terapeuticd, de exemplu, a produselor de ingrijire personald in cauza.

Publicitatea si promovarea trebuie sa fie consecvente in ceea ce priveste continutul si interpretarea
din punct de vedere medical/ stiintific, iar informatiile referitoare la produs trebuie sa nu induca in
eroare in niciun fel.

Mentiunile trebuie sd nu fie mai ferme decat argumentarea prin dovezi stiintifice, in functie de caz,
si trebuie sd se depuna toate eforturile pentru a evita ambiguitatea. Nu se vor omite informatii
importante cu scopul de nu a induce in eroare persoanele cdrora le este adresatd publicitatea.

Promovarea trebuie sd se bazeze pe o evaluare actualizatd a tuturor dovezilor relevante si trebuie
sa reflecte clar aceste dovezi. Nu trebuie sd inducd in eroare prin denaturare, exagerare si
evidentiere exageratd, omisiune sau in orice alt mod.

Sectiunea 2.06. Publicitatea comparativa trebuie sa respecte legislatia in vigoare (de exemplu
Legea nr. 363/2007, Legea nr. 158/2008, cu toate modificarile ulterioare). Orice comparatie intre
diferite produse de ingrijire personald trebuie sd se bazeze pe aspecte relevante si comparabile ale
produselor. Publicitatea comparativa trebuie sd nu fie inselatoare sau denigratoare.
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Tn cadrul publicititii comparative, nu se permite:
a) Denigrarea produselor unei alte societiti;
b) Utilizarea numelui de marca (marca comerciald) a unei alte societati,

c) Compararea de produse cu indicatii/ destinatii diferite sau care nu pot fi comparate in alt
mod,;

d) Efectuarea unei comparatii lipsite de obiectivitate cu privire la una sau mai multe
caracteristici esentiale, relevante, verificabile si reprezentative ale produselor, intre care
poate fi inclus si pretul;

e) Crearea unei confuzii pe piata intre cel care isi face publicitate si un concurent sau intre
diferitele marci din comert ori alte insemne distinctive ale celui care isi face publicitate si
cele apartinand unui concurent;

f) Discreditarea sau denigrarea marcii de comert, altor semne distinctive, activitati sau orice
alte caracteristici ale unui concurent;

g) Sa se profite in mod incorect de renumele unei marci de comert, de semnele distinctive ale
unui concurent sau orice alte caracteristici ale unui concurent fard a avea dovezi in sprijinul
celor afirmate.

Sectiunea 2.07. Toate ilustratiile, inclusiv graficele, schemele, fotografiile si tabelele preluate din
studiile publicate incluse in materialele promotionale, trebuie sd indice in mod clar sursa (sursele)
ilustratiilor si informatiilor.

Sectiunea 2.08. Formularea ,,sigur”, ,.fard riscuri” sau similard nu trebuie sa fie utilizatd pentru a
descrie un produs de ingrijire personald fara o fundamentare adecvata.

Sectiunea 2.09. Trebuie sa nu se mentioneze faptul ca un produs nu prezintd efecte secundare,
toxicitate sau riscuri de dependenta.

Articolul 3. Transparenta promovarii
Sectiunea 3.01. Promovarea trebuie sd nu fie mascata.

Sectiunea 3.02. Studiile de supraveghere realizate dupa introducerea pe piatd sau orice alta
colectare de date trebuie sa nu se utilizeze pentru a masca promovarea. Astfel de evaluari, programe
si studii trebuie sa fie realizate cu un scop stiintific sau educational in principal.

Sectiunea 3.03. La publicarea de materiale promotionale in presa ca urmare a unor servicii
contractate de o societate membra a RASCI, o filiald sau o societate afiliata (de exemplu societatea
de PR a societdtii membre RASCI), aceste materiale promotionale trebuie s dezvaluie in mod clar
societatea membrd a RASCI, beneficiara a serviciului de publicare. Acest articol trebuie sd nu
semene cu o chestiune editoriala independenta.

Sectiunea 3.04. Fiecare societate membra RASCI este responsabild pentru toate materialele
publicitare si educationale referitoare la produsele sale. In cazul in care astfel de materiale sunt
difuzate de agentii de relatii publice in baza unui contract, societatile membre RASCI isi asuma
responsabilitatea pentru modul de concepere, de distribuire si utilizare al materialelor.

Articolul 4. Fara sfaturi privind problemele medicale personale

Sectiunea 4.01. TIn cazul unor cereri din partea publicului larg pentru consiliere cu privire la
probleme medicale personale, solicitantul trebuie sa fie sfatuit sd consulte un profesionist din
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domeniul sanatatii.

Articolul 5. Obiecte promotionale, materiale informative si/ sau educationale si articole de
utilitate medicala

Sectiunea 5.01. Transmiterea de obiecte promotionale, articole informative/ educationale si de
articole de utilitate medicala catre profesionisti din domeniul sanatatii este permisa, cu conditia sa
fie Tndeplinite simultan urmatoarele:

a) safie de,,valoare modica”, valoare recomandata de maxim150 RON, inclusiv TVA, Tnainte
de personalizare,

b) relevante pentru practicarea profesiei profesionistilor din domeniul sanatatii si
c) Dbenefice pentru ingrijirea pacientilor.

Sectiunea 5.02. Obiectele/ articolele promotionale de utilitate medicala destinate direct educatiei

modica si nu compenseaza practicile de activitate de rutind ale destinatarului.

Sectiunea 5.03. Scopul materialelor informationale si educationale si a articolelor de utilitate
medicald avute in vedere nu poate constitui o eludare a interzicerii cadourilor, definitd in Articolul
6 din acest Cod.

Sectiunea 5.04. Transmiterea acestor materiale sau articole trebuie sa nu constituie un stimulent
pentru recomandarea, prescrierea, achizitionarea, eliberarea, vanzarea sau administrarea unui
produs de Ingrijire personala.

Articolul 6. Interzicerea cadourilor

Sectiunea 6.01. Niciun cadou, avantaj pecuniar sau niciun alt beneficiu de orice naturd nu se poate
furniza, oferi sau promite unui profesionist din domeniul sanatatii. Platile Tn numerar sau
echivalente de numerar (cum ar fi certificate sau cupoanele de cadou) sunt interzise.

Articolul 7. Evenimente si ospitalitate

Sectiunea 7.01. Toate intilnirile promotionale, stiintifice sau profesionale, congresele,
conferintele, simpozioanele si alte evenimente similare (fiecare in parte un ,,eveniment”),
incluzand, dar fara a se limita la, vizite la locurile de productie sau laboratoarele de cercetare,
intrunirile comitetelor consultative, intdlniri de planificare, intalniri educationale (cursuri) sau
intalniri ale investigatorilor pentru studii clinice sau neinterventionale organizate sau sponsorizate
de o societate membrd a RASCI trebuie sa se desfasoare intr-o locatie adecvata, care sd favorizeze
scopul principal al evenimentului si sd ofere ospitalitate numai atunci cand ospitalitatea este
adecvata si respectd prevederile Codului RASCI.

Sectiunea 7.02. Este recomandat ca nicio societate membrd RASCI sa nu organizeze sau
sponsorizeze un eveniment care are loc in afara Romaniei, cu urméatoarele exceptii:

a) Majoritatea invitatilor sunt din afara Romaniei si, avand in vedere tarile de origine ale
majoritatii invitatilor, din punct de vedere logistic se justifica organizarea evenimentului in
alta tara, sau

b) Avand in vedere localizarea resurselor sau expertizei relevante care face obiectul
evenimentului, din punct de vedere logistic se justifica organizarea evenimentului in alta
tard (un ,,eveniment international”).
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Sectiunea 7.03. Informatiile promotionale care apar pe standurile de expozitie sau sunt distribuite
participantilor la evenimente internationale pot face referire, cu exceptia cazului in care se interzice
sau se reglementeaza 1n alt mod prin legi si regulamente locale, la produsele (sau utilizarile) de
ingrijire personald care nu sunt inregistrate in tara in care are loc evenimentul, sau care sunt
inregistrate Tn conditii diferite, atat timp cat:
a) La toate aceste materiale promotionale (cu exceptia mijloacelor promotionale) se ataseaza
o declaratie corespunzatoare in care se indica tarile in care produsul este Inregistrat si se
specifica faptul cd produsul sau utilizarea nu s-a inregistrat la nivel local, si

b) La toate aceste materiale promotionale care se refera la informatiile de prescriere (indicatii,
avertismente, etc.) autorizate ntr-o tara sau in tari in care produsul de ingrijire personala
este inregistrat trebuie sa se ataseze o declaratie explicativa care indica faptul ca conditiile
de inregistrare difera la nivel international, daca este cazul.

Sectiunea 7.04. Ospitalitatea oferitd in legdturd cu evenimente promotionale, profesionale sau
stiintifice trebuie sa se limiteze la deplasare, mese, cazare si taxe de inregistrare reale.

Nu se permite sponsorizarea participarii profesionistilor din domeniul sandttii la evenimente
legate de moda, evenimente sportive sau culturale independente sau in contextul congreselor.

Sectiunea 7.05. Societdtile membre RASCI trebuie sd nu asigure sau ofere profesionistilor din
domeniul sanatatii mese (alimente si bauturi) si cazare, cu exceptia cazului in care, in functie de
situatie, valoarea unor astfel de mese (alimente si bauturi) nu depdaseste pragul financiar stabilit mai
jos. Pragul financiar stabilit in tara in care are loc evenimentul prin codul aplicabil relevant (de
exemplu ,.tara gazda”) prevaleaza.

Sectiunea 7.06. Orice tip de ospitalitate se poate oferi doar persoanelor care se calificd drept
participanti ca atare.

Sectiunea 7.07. Toate formele de ospitalitate oferite profesionistilor din domeniul sandtatii trebuie
sa fie rezonabile ca nivel si strict limitate la durata evenimentului.

Sectiunea 7.08. Pentru a nu influenta profesionistii din domeniul sanatatii, societdtile membre
RASCI trebuie sd evite utilizarea unor locatii renumite pentru facilitatile lor de divertisment sau
sportive sau pentru ,,extravaganta” sau ,,Juxul” lor.

Sectiunea 7.9. Limitele maxime recomandate ale cheltuielilor pentru ospitalitate sunt:

a) Calatoria cu avionul (in tard si in strainatate): clasa economic. Clasa Business sau peste nu
se permite.

b) Cazarea este recomandata la hoteluri clasificate cu maxim 4%*;

C) Masa: pentru mese interne, limita maxima este 300 RON (TVA inclus) pe zi, pentru fiecare
persoanad, atunci cand ospitalitatea include douda mese si 150 RON (TVA inclus) per
persoana, atunci cand ospitalitatea include o singura masa principala;

d) Pentru ,pauzele de cafea” (coffee break), limita maxima este de 35 RON (TVA inclus)
pentru fiecare persoana. Pentru evenimentele care dureaza toata ziua, nu sunt acceptate mai
mult de 2 ,,pauze de cafea” pentru fiecare zi a evenimentului.

e) In tari - tarile gazda - unde dispozitiile locale nu stabilesc o limitd pentru mese, limita
maximd este de 150 EUR pe zi (sau echivalentul corespunzator) pentru pranz si cind.
Aceastd limitd nu se aplica in cazul ,,cinei oficiale” organizate in cadrul congreselor
internationale (asa cum se descrie in documentatia evenimentului).
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Societdtile membre RASCI trebuie sa nu asigure sau ofere profesionistilor din domeniul sanatatii
mese (alimente si bauturi), cu exceptia cazului 1n care valoarea unor astfel de mese (alimente si
bauturi) respecta pragul financiar stabilit prin prezenta.

Articolul 8. Sponsoriziri/ Donatii/ Granturi/ inchirieri cu titlu gratuit care sustin asistenta
medicala sau cercetarea

Sectiunea 8.01. Sponsorizarile/ Donatiile/ Granturile (in numerar sau in natura sau in alt mod) si/
sau Inchirierile cu titlu gratuit citre/ de citre institutii publice, organizatii sau asociatii care sunt
compuse din profesionisti din domeniul sdnatitii si/ sau care ofera asistentd medicald sau
desfasoara activitati de cercetare (care nu sunt reglementate in alt mod de Codul RASCI) sunt
permise numai dacd, In mod cumulativ:

a) Se efectueaza in scopul sprijinirii asistentei medicale sau a cercetarii;
b) Se documenteaza si pastreaza in evidente de catre donator/ furnizor;

c) Nu constituie un stimulent pentru a recomanda, prescrie, cumpara, elibera, vinde sau
administra produse specifice de ingrijire personald; si

d) Sebazeaza in mod specific pe o cerere din partea respectivei organizatii/ asociatii/ institutii.

acestei sectiuni. Sponsorizarea de catre societati a profesionistilor din domeniul sdnatatii pentru a
participa la evenimente internationale este reglementata de Articolul 10. Societdtile beneficiare
sunt incurajate sa puna la dispozitia publicului informatii despre donatii si granturi (in numerar sau
in naturd sau in alt mod) primite de acestea si care fac obiectul prezentei Sectiuni 8.01, in cazul in
care dispozitiile legale prevad astfel.

Societatile membre RASCI au responsabilitatea (i) de a include Tn contractele de sponsorizare
interdictia de a folosi echipamentele in interes personal sau de a obtine avantaje materiale de catre
angajatii beneficiarului, (i1) de a urmari ca beneficiarul sa foloseasca obiectul obtinut prin aceasta
donatie sau sponsorizare exclusiv in beneficiul gratuit al pacientilor si (iii) de a solicita
beneficiarului elaborarea unei prezentari complete a acestor activitati, conform prevederilor
legislatiei in vigoare.

Articolul 9. Taxe pentru servicii

Sectiunea 9.01. Contractele incheiate intre societdtile membre RASCI si institutii, organizatii sau
asociatiile furnizeaza orice tip de servicii societdtilor membre RASCI (sau orice alt tip de finantare
care nu intrd sub incidenta Articolului 8 sau care nu face obiectul Codului RASCI in alt mod) sunt
permise doar daca astfel de servicii (sau alte finantari):

a) Sunt furnizate in scopul sprijinirii asistentei medicale sau a cercetarii; si

b) Nu constituie un stimulent pentru a recomanda, prescrie, cumpara, elibera, vinde sau
administra produse specifice de ngrijire personala.

Articolul 10. Sponsorizarea profesionistilor din domeniul sanatatii

Sectiunea 10.01. Societatile membre RASCI trebuie sa respecte criteriile care reglementeaza
selectarea si sponsorizarea profesionistilor din domeniul sanatatii pentru a participa la cursuri de
formare sau evenimente, astfel cum sunt prevazute in, sau in legaturd cu, orice cod (coduri)
aplicabil(e). Finantarea nu se va acorda pentru a compensa timpul petrecut de profesionistii din
domeniul sanatatii pentru participarea la evenimente. In cazul evenimentelor internationale pentru
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care o socictate membrda RASCI sponsorizeaza participarea unui profesionist din domeniul
conformitate cu prevederile prezentei Sectiuni 10.01, aceastd finantare este supusd regulilor
jurisdictiei in care acesti profesionisti din domeniul sanatatii isi desfasoara activitatea, nu regulilor
aplicabile in jurisdictia in care are loc evenimentul international. Pentru evitarea oricérei indoieli,
aceastd Sectiune 10.01 nu are scopul de a interzice oferirea de ospitalitate profesionistilor din
domeniul sandtatii in conformitate cu Articolul 7 din acest Cod.

Articolul 11. Utilizarea consultantilor

Sectiunea 11.01. Se permite angajarea de catre societdtile membre RASCI de profesionisti din
domeniul sanatatii pentru servicii precum, fara a se limita la, urmatoarele: prelegeri, consultanta si/
sau consiliere (participarea la Intrunirile comitetelor consultative, dar nu numai) si implicarea in
activitati si studii medicale/ stiintifice, servicii de formare, precum si participarea la cercetari de
piata, in grupuri sau individual.

Aranjamentele care acoperd aceste servicii de consultantd sau de altd naturd trebuie sa
indeplineascd, In masura in care acest lucru este relevant pentru aranjamentul respectiv, toate
criteriile urmatoare:

a) Se convine un contract sau un acord scris inainte de inceperea prestarii serviciilor in care
se specificd natura serviciilor care urmeaza sa fie furnizate si, sub rezerva clauzei (g) de
mai jos, baza pentru plata acestor servicii;

b) S-aidentificat o nevoie legitima de servicii in mod clar inainte de a solicita serviciile si de
a Incheia aranjamente cu potentialii consultanti;

c) Criteriile de selectare a consultantilor sunt direct legate de nevoia identificata, iar
persoanele responsabile de selectarea consultantilor au expertiza necesara pentru a evalua
daca profesionistii din domeniul sanatatii in cauza indeplinesc aceste criterii;

d) Numarul de profesionisti din domeniul sanatatii contractati nu depaseste numarul necesar
in mod rezonabil pentru a indeplini nevoile identificate;

e) Societatea contractanta tine evidente ale serviciilor oferite de consultanti si le utilizeaza
corespunzator;

f) Angajarea de profesionisti din domeniul sanatatii pentru a furniza serviciul relevant nu
reprezintd un stimulent pentru a recomanda, prescrie, cumpara, elibera, vinde sau
administra un anumit produs de Ingrijire personald; si

g) Compensarea pentru servicii este rezonabila si reflecta valoarea justa de piata a serviciilor
furnizate.

Sectiunea 11.02. Pentru serviciile furnizate, consultantilor externi li se oferda compensatii
rezonabile, inclusiv rambursarea cheltuielilor rezonabile de deplasare, masa si cazare (daca este
cazul). Limitele considerate rezonabile (tarifele orare brute) sunt descrise mai jos si se recomanda
a fi urmate de societatile membre RASCI.

Sectiunea 11.03. Pornind de la informatiile publice legate de activitatile desfasurate de
profesionistii din domeniul sanatatii in cadrul clinicilor private sau farmaciilor, societatile membre
RASCI recomandd ca valoare de piata corecta pentru profesionistii din domeniul sandtatii din
Romania urmatoarele sume brute (tarife orare), fara TVA:

a) Panala450 RON (patru sute cincizeci RON) /ora pentru profesionistii din domeniul sanitar,
care se regasesc in urmatoarele situatii: medic primar cu sau fara grad universitar;
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b) Panala 370 RON (trei sute saptezeci RON) /ora pentru profesionistii din domeniul sanitar,
care se regasesc in urmatoarele situatii: medic specialist cu sau fara grad universitar;

c) Pana la 285 RON (doua sute optzeci si cinci RON) /ora pentru profesionistii din domeniul
sanitar, care se regasesc in urmatoarele situatii: farmacisti;

d) Panala 150 RON (una suta cincizeci RON) /ora pentru profesionistii din domeniul sanitar,
care se regdsesc in urmatoarele situatii: medic rezident;

e) Pana la 70 RON (saptezeci RON) /ora pentru profesionistii din domeniul sanitar, care se
regdsesc in urmatoarele situatii: asistente medicale.

Pentru alte categorii de specialisti asociate domeniului sanitar, cum ar fi, dar fara a se limita la —
psiholog; economist din domeniul sanitar; specialist in dispozitive medicale — onorariile orare de
mai sus se pot aplica in functie de expertiza si nivelul acestora de pregétire, fara a se depasi limitele
maxime per activitate.

Sectiunea 11.04. Se va lua in considerare o valoare totala bruta (fard TVA) a onorariilor de 2 700
(doud mii sapte sute) RON per activitate pentru serviciile prestate la evenimente, de exemplu, fara
limitare insd la conferentiere si moderare si, respectiv 5 400 (cinci mii patru sute) RON per
activitate pentru serviciile prestate la evenimente, de exemplu, fara limitare insd la consilii
consultative, training-uri. Valoarea totala a onorariilor pentru servicii include timpul de pregatire
si executie. Nu sunt previzute limite maxime pentru serviciile de consultanti FARA legituri cu un
eveniment (servicii fard legaturd cu un eveniment, care pot presupune un timp considerabil de
pregatire si/ sau executie).

Sectiunea 11.05. Comunicarea transparentd catre audientd a afilierii vorbitorului la 0 societate
membra RASCI ca beneficiara a serviciului trebuie sa se facd in mod explicit. Companiile membre
ale RASCI vor defini la nivel intern limite rezonabile pentru astfel de servicii, care pot fi platite
unui profesionist din domeniul sanatatii in decursul unui an.

Sectiunea 11.06. in contractele scrise cu consultantii, societitile membre RASCI sunt incurajate
sa includa prevederi privind obligatia consultantului de a declara ca este consultant al societétii ori
de cate ori scrie sau vorbeste in public despre o chestiune care face obiectul acordului sau orice alt
aspect legat de respectiva societate. Prevederile acestei Sectiuni 11.06 se aplica chiar si in cazul In
care Codul RASCI nu reglementeaza altfel informatiile nepromotionale cu caracter general despre
societdti (asa cum se precizeaza in Sectiunea ,,Domeniul de aplicare a Codului RASCI”).

Sectiunea 11.07. in cazul in care un profesionist din domeniul sanatatii participd la un eveniment
(un eveniment international sau de altd naturd) in calitate de consultant, se aplica prevederile
relevante din Articolul 8.

Articolul 12. Mostre
Sectiunea 12.01. Mostrele se pot distribui in conformitate cu reglementarile nationale aplicabile.

Sectiunea 12.02. Fiecare mostra trebuie sa fie marcata corespunzator, de exemplu cu ,,mostra
gratuita - nu este de vanzare”, si trebuie sa fie insotitd de o copie a Rezumatului Caracteristicilor
Produsului (RCP), respectiv a prospectului, a instructiunilor sau a etichetei, dupa caz, in
conformitate cu cerintele legale relevante.

Articolul 13. Personalul societatilor membre RASCI
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Sectiunea 13.01. Fiecare societate membra RASCI trebuie sd se asigure ca reprezentantii sai,
inclusiv personalul contractat in baza unui contract cu terte parti, precum si orice alti reprezentanti
ai societatilor membre RASCI care apeleaza la profesionisti din domeniul sanatatii, farmacii,
spitale sau alte institutii de sandtate n legatura cu promovarea produselor de ingrijire personala
(fiecare fiind un ,,reprezentant”) sunt familiarizati cu cerintele relevante ale Codului RASCI si cu
toate legile si reglementarile relevante din Romania si Europa si sunt instruiti in mod corespunzétor
si au cunostinte stiintifice suficiente pentru a putea furniza informatii precise si complete despre
produsele de ingrijire personala pe care le promoveaza.

a) Reprezentantii trebuie sa respecte toate cerintele Codului RASCI si toate legile si
regulamentele relevante din Romania si din Europa si fiecare societate membra a RASCI
este responsabild pentru asigurarea respectarii de catre acestia.

b) Reprezentantii trebuie sa-si abordeze responsabilitatile in mod responsabil si etic.

C) Reprezentantii trebuie sd transmita imediat departamentului relevant din societatile lor
(medical, farmacovigilenta, asigurarea calitdtii, promovare) orice informatie pe care o
primesc cu privire la utilizarea de medicamente fard prescriptic medicala in afara
indicatiilor aprobate Tn Roméania sau cu privire la utilizarea acestora in timpul sarcinii,
precum si rapoartele privind efectele secundare sau rapoartele privind deficientele de
calitate ale medicamentelor fara prescriptie medicald comercializate de societatea lor.

Sectiunea 13.02. Intreg personalul societitilor membre RASCI si intreg personalul angajat prin
contract incheiat cu terte parti care se ocupd de pregitirea sau aprobarea materialelor sau
activitatilor de promovare trebuie sa fie pe deplin familiarizat cu cerintele Codului RASCI si cu
legile si regulamentele relevante din Romania si Europa.

Fiecare societate membra RASCI trebuie sa implementeze un program de instruire pentru toti
angajatii relevanti, care va fi repetat ori de céte ori existd modificari semnificative ale Codului
RASCI sau ale legilor si regulamentelor aflate in vigoare in Roménia si in Europa, in conformitate
cu politicile interne ale fiecarei societati membre RASCL

Articolul 14. Studii de piata

Sectiunea 14.1. Studiile de piata inseamna orice efort organizat de colectare a informatiilor despre
piata si consumatorii de produse de ingrijire personala.

Sectiunea 14.2. Studiile de piata reprezintd o metoda valabild pentru inregistrarea datelor si a
caracteristicilor pietei si consumatorilor de produse de ingrijire personala.

Sectiunea 14.3. Studiile de piata se pot efectua:
a) Fie prin chestionare la care raspunsurile subiective sunt date de un esantion reprezentativ
pentru populatia de referintd (de exemplu profesionistii din domeniul sanatatii);
b) Fie prin chestionare administrate grupurilor care cuprind un esantion reprezentativ pentru
populatia analizatd (grupuri tintd - studii de piata calitative) (de exemplu profesionistii din
domeniul sandtdtii), pentru a obtine o sinteza a raspunsurilor.

Sectiunea 14.4. Studiile de piatd trebuie sd fie impartiale, trebuie sa nu se axeze pe promovarea
vanzarilor si trebuie sd nu aiba ca scop influentarea opiniei participantilor.

Sectiunea 14.5. In cadrul fiecirui studiu de piatd, trebuie si se acorde atentie selectiei aleatorii si
reprezentative a participantilor.
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Sectiunea 14.6. Studiul de piata poate fi retrospectiv/ prospectiv; sau de tip instantaneu.

Sectiunea 14.7. Informatiile si rezultatele statistice obtinute din studiile de piatd se pot utiliza n
scopuri promotionale, cu conditia ca informatiile despre studii (cine, cand, unde, care mostra) sa
fie clar mentionate. In orice caz, colectarea si utilizarea datelor obtinute din studii trebuie sa fie
procese distincte.

Sectiunea 14.8. Studiile de piata trebuie sd se desfasoare intr-un mod care sd nu afecteze
credibilitatea si reputatia industriei produselor de Ingrijire personala.

Sectiunea 14.9. Studiile de piata trebuie sa fie efectuate de societati certificate in domeniul studiilor
de piatd, care trebuie sd respecte principiille ESOMAR/ EphMRA (Societatea Europeand de
Cercetare a Pietei, http://www.ephmra.org).

Sectiunea 14.10. Orice comunicare intre un pacient si persoanele din familia sa si societatile de
cercetare de piatd care se ocupa de comercializarea/ alocarea/ promovarea unui produs de ingrijire
personala se interzice in cadrul acestor activitati de cercetare de piata - agsa cum se descrie mai sus.

Sectiunea 14.11. Personalul societdtilor membre RASCI nu trebuie sa efectueze studii de piata sau
sa desfasoare direct astfel de activitati.

Sectiunea 14.12. In cazul in care societatile membre RASCI incheie contracte cu societiti de
cercetare de piatd, acestea pot acorda profesionistilor din domeniul sdnatatii o compensatie
rezonabild, care nu poate depasi in niciun caz taxele - asa cum sunt enumerate in Sectiunea 11.

Articolul 15. Solutionarea sesizarilor
Sectiunea 15.01. Primirea sesizarilor

Orice persoana/ entitate interesata poate depune o sesizare catre RASCI prin e-mail la
office@rasci.ro (www.rasci.ro) in atentia Directorului Executiv RASCI.

Sectiunea 15.02. Cerinte privind sesizarile

Pot face obiectul sesizarilor aspectele ce tin de interpretarea, respectarea, aplicarea si/ sau
incdlcarea Codului. Sesizdrile sunt analizate si evaluate de Grupul de lucru pentru Etica si
Conformitate al RASCI, prin reprezentantii desemnati ai acestuia.

O sesizare valabila trebuie adresata in scris si trebuie sa contina:

a) Datele de identificare ale persoanei/ entitatii care face sesizarea;
b) Detaliile relevante pe care se bazeaza sesizarea;
C) Masurile corective propuse/ solicitate, daca este cazul.

Grupul de lucru pentru Eticad si Conformitate al RASCI este format din reprezentantii desemnati ai
fiecarei societati membre RASCI.

Sectiunea 15.03. Procesarea sesizarilor

In termen de maxim 10 (zece) zile lucritoare de la primirea reclamatiei, Directorul Executiv al
RASCI va informa Grupul de lucru pentru Etica si Conformitate al RASCI.
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In termen de maxim 10 (zece) zile lucritoare, Grupul de lucru pentru Eticd si Conformitate al
RASCI va constitui ad-hoc Comisia de Evaluare. Grupul de lucru pentru Etica si Conformitate al
RASCI va delega din randul membrilor sai pentru a face parte din Comisia de Evaluare 3
reprezentanti din societati membre RASCI diferite, cu exceptia partilor implicate, pentru o
evaluare preliminara a documentelor pe baza reglementarilor din Codul RASCI.

In vederea delegarii celor 3 reprezentanti care vor face parte din Comisia de Evaluare, se vor lua

evaluarea sesizarilor.
Deciziile in cadrul Comisiei de Evaluare se iau prin consens.

Comisia de Evaluare are urmatoarele competente:

a) Sa analizeze sesizarea din punct de vedere al conformitatii cu prevederile prezentului Cod
si sa emitd decizii, rapoarte de evaluare, propuneri de solutionare;

b) In cazul in care sunt necesare informatii suplimentare pentru analiza sesizarii, sa le solicite
partilor implicate furnizarea acestora;

c) In cazul in care considera sesizarea neintemeiata sau daca considera ca nu are competente
pentru solutionarea problemei, sd respinga sesizarea in mod motivat;

d) Sa declanseze o procedura de evaluare cand exista un indiciu rezonabil privind incalcarea
Codului RASCI si sa solutioneze sesizarea printr-un raport de evaluare care include si
propunerea de solutionare;

e) Sa comunice orice decizii, rapoarte de evaluare, propuneri de solutionare catre Grupul de
lucru pentru Etica si Conformitate al RASCI si catre Directorul Executiv.

Sectiunea 15.05. Desfasurarea procedurii de evaluare a sesizarii

In cadrul procedurii de evaluare a sesizarii, daca este cazul, Comisia de Evaluare va putea solicita
un punct de vedere al partilor implicate cu privire la obiectul sesizdrii. Persoanele/ entitatile
implicate vor putea pregati si comunica catre Comisia de Evaluare punctul de vedere si documente
justificative, daca este cazul, In termen de maxim 10 (zece) zile lucratoare de la solicitare.

Se poate solicita o audiere/ un punct de vedere al persoanelor/ entitatilor implicate in fata Comisiei
de Evaluare, care sa aibe loc/ sa fie transmis in termen de maxim 10 (zece) zile lucratoare de la
solicitare.

Sectiunea 15.06. Solutionarea

Dupa finalizarea procedurii de evaluare, Comisia de Evaluare va intocmi un Raport de Evaluare,
prin care poate:

a) Stabili ca incalcarea nu a avut loc si respinge cauza; sau
b) Stabili ca incalcarea a avut loc si emite propuneri de solutionare.

Comunicarea Raportului de Evaluare se face de catre Directorul Executiv al RASCI in termen de
maxim 10 (zece) zile lucratoare, prin e-mail, persoanei/ entitatii care a formulat sesizarea, altor
parti implicate, daca este cazul, si membrilor Comitetului Director.

Ramane in responsabilitatea persoanei/ entitatii sesizate de a implementa propunerile de
solutionare, daca este cazul.
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Sectiunea 15.07. Confidentialitate

RASCI va asigura confidentialitatea informatiilor obtinute ca urmare a desfasurdrii oricarei
proceduri descrise de prezentul articol.

Persoanele/ entitatile implicate si nici RASCI nu pot publica deciziile, rapoartele de evaluare,
propunerile de solutionare ale Comisiei de Evaluare.

Dezbaterile Comisiei de Evaluare, precum si orice documente, informatii si puncte de vedere
analizate de Comisia de Evaluare sunt strict confidentiale.

Articolul 16. Modificari aduse Codului RASCI

Sectiunea 16.01. Grupul de lucru RASCI pentru etica si conformitate va revizui in mod regulat
prezentul Cod si orice recomandari emise cu privire la respectarea prezentului Cod.

Modificarile propuse la acest Cod vor fi revizuite de Grupul de lucru RASCI pentru eticad si
conformitate dupa consultarea societatilor membre RASCI si a comitetelor RASCI relevante. Orice
modificari propuse ale Codului vor fi prezentate pentru evaluarea de cétre Consiliul Director
RASCI si ratificarea de citre Adunarea Generald a RASCIL.
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ANEXA A - NORME DE APLICARE SI DE PROCEDURA

Articolul 1. Definitii

1.

f)
9)

A

»promovare” inseamna toate activitatile reprezentantilor unei companii, precum si oricare
activitate organizatd sau sponsorizatd de catre oricare societate membrda RASCI, sau
desfasurata sub autoritatea uneia dintre societdtile membre RASCI, care promoveaza
prescrierea, eliberarea, vanzarea, administrarea, recomandarea sau consumul unui produs
de ingrijire personald. Termenul include, fara a se limita la:

publicitate si comunicare orale, scrise, online, radio si TV adresate publicului larg si/ sau
persoanelor calificate sd prescrie, sd recomande sau sa elibereze produse de ingrijire
personala;

publicitate in ziare si prin corespondenta directa adresata publicului larg si/ sau persoanelor
calificate sa prescrie, sa recomande sau sa elibereze produse de ingrijire personala;

furnizarea de mostre;
furnizarea de obiecte relevante pentru practica medicala si farmaceutica;

sponsorizarea reuniunilor stiintifice sau promotionale, inclusiv plata cheltuielilor asociate
participarii la astfel de reuniuni;

furnizarea de informatii pentru publicul larg in mod direct sau indirect;

orice alte forme de promovare a vanzdrii, cum ar fi participarea la expozitii, utilizarea
casetelor audio, a filmelor, a inregistrarilor, a benzilor, a inregistrarilor video, a internetului,
a mijloacelor de comunicare electronica, a sistemelor de date interactive si a altor mijloace
similare.

»publicitate comparativa” inseamna orice forma de publicitate care identificd explicit sau
implicit un produs concurent si/ sau descrierea comparativa.

»publicitate inseldtoare” inseamna orice forma de publicitate care, in orice fel, inclusiv
prin modul de prezentare, induce sau poate induce in eroare orice persoana careia ii este
adresata sau care ia contact cu aceasta.

,publicitate subliminala” inseamna publicitate care utilizeaza mesaje publicitare de care
receptorul nu este constient, de exemplu exprimate cu o intensitate sonora foarte mica sau
care sunt afisate pe un ecran pentru o perioadd foarte scurta de timp, mai micd decat o
secunda.

,.materiale promotionale” inseamna orice instrument utilizat in scopuri promotionale,
astfel cum este definit in ,,promovare” de mai sus.

~medicament fara prescriptie medicald” inseamnd: (a) orice substantd sau orice
combinatie de substante care se prezinta ca avand proprietati pentru tratarea sau prevenirea
bolilor la oameni; sau (b) orice substanta sau combinatie de substante care se poate utiliza
in sau administra oamenilor, fie in vederea restabilirii, corectarii sau modificarii functiilor
fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, fie prin
stabilirea unui diagnostic medical, care necesita o autorizatie de introducere pe piata.

,,dispozitiv medical” inseamna orice instrument, aparat, echipament, software, material sau
alt articol, utilizate separat sau In combinatie, inclusiv software-ul destinat de catre
producatorul acestuia a fi utilizat in mod specific pentru diagnosticare si/ sau in scop
terapeutic si necesar functionarii corespunzatoare a dispozitivului medical, destinat de catre
producator a fi folosit pentru om in scop de: a) diagnosticare, prevenire, monitorizare,
tratament sau ameliorare a unei afectiuni; b) diagnosticare, monitorizare, tratament,
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

ameliorare sau compensare a unei leziuni sau a unui handicap; c) investigare, inlocuire sau
modificare a anatomiei sau a unui proces fiziologic; d) control al conceptiei, si care nu isi
indeplineste actiunea principald pentru care a fost destinat in organismul uman sau asupra
acestuia prin mijloace farmacologice, imunologice sau metabolice, dar a carui functionare
poate fi asistatd prin astfel de mijloace. In contextul prezentului document “dispozitiv
medical” se refera la “dispozitiv medical pentru uz personal”.

,suplimente alimentare” inseamna produsele alimentare al caror scop este de a suplimenta
regimul alimentar si care reprezinta surse concentrate de nutrienti sau alte substante cu efect
nutritiv sau fiziologic, singure sau in combinatie, comercializate sub forma de doza,
respectiv in forme de prezentare cum ar fi capsulele, pastilele, comprimatele, pilulele sau
alte forme similare, saculete cu pulbere, fiole de lichid, flacoane cu picator si alte forme
similare de lichide si prafuri destinate sa fie luate Tn mici cantitati unitare masurate.

»produs(e) de ingrijire personala” inseamnd medicamente fard prescriptie medicala,
suplimente alimentare si dispozitive medicale pentru uz personal, asa cum se definesc mai
Sus.

,profesionist din domeniul sanatatii” inseamnd membrii profesiilor medicale,
stomatologice, de farmacie si Ingrijire medicala si asistentii acestora.

"organizatie cu activititi In domeniul sanatatii" Inseamna orice persoana juridica (i) care
este 0 asociatie sau organizatie de asistentd medicald sau stiintifica (indiferent de forma
legald sau organizationald) cum ar fi un spital, o clinicd, institutii de sanatate publica sau
organizatii non-guvernamentale (afiliate institutiilor de sadndtate publica sau care au
specialistii medicali in consiliul de administratie), societatea medicald, universitati sau alte
institutii educationale sau societate a cunoasterii (cu exceptia organizatiilor de pacienti care
intrd sub incidenta Codului RASCI) a céror adresa a sediului social sau a locului principal
de functionare se afla in Romania si (ii) prin care unul sau mai multi profesionisti din
domeniul sanatatii oferd servicii medicale sau desfdsoara cercetari.

,factori de decizie” inseamna reprezentanti ai personalului institutiilor publice si private,
precum si, dar fard a se limita la, persoanele care detin o functie sau un mandat intr-o
autoritate guvernamentala care are legdturd cu politicile si regulamentele in domeniul
sandtdtii, membrii sau presedintii de comisii consultative, membri sau presedinti ai
Comitetului National pentru Coordonarea comisiilor de specialitate, membri sau presedinti
ai comisiilor de experti, membri ai Parlamentului Romaniei si ai Parlamentului European.

»studii de piata” Tnseamna colectarea si analiza informatiilor si trebuie sa aiba caracter
obiectiv si nepromotional. Statisticile sau informatiile ar putea fi utilizate Tn scop
promotional. Cele doua faze trebuie sa fie distincte. Studiile de piatd trebuie sd nu colecteze
date despre fiecare pacient.

»reprezentant” inseamnd un reprezentant care viziteazd profesionisti din domeniul
sanatatii si/ sau factori de decizie relevanti pentru a prezenta informatii promotionale si
nepromotionale privind medicamente, cum ar fi, dar fard a se limita la, reprezentanti
medicali, directori regionali, directori de vanzari zonali, directori de vanzari, directori de
produs, directori de marketing, persoane de legatura din stiinta medicala, etc.

»organism de evaluare a conformitatii” inseamna un organism care efectueaza activitati
de evaluare a conformitatii ca parte tertd, incluzand etalonarea, testarea, certificarea si
inspectia.

»mostra” inseamnd un produs, furnizat gratuit, etichetat ca mostra gratuita, furnizat
profesionistilor din domeniul sanatatii, astfel incat acestia sa se poatd familiariza cu el si sa
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.
26.

27.

28.

29.

dobandeasca experienta in ceea ce priveste utilizarea acestuia.

»eticheta” inseamnd informatiile scrise, tiparite sau grafice care apar pe ambalajul
produsului.

».marcaj de conformitate CE” sau ,,marcaj CE” inseamna un marcaj prin care un
producator indica faptul ca un dispozitiv medical este in conformitate cu cerintele aplicabile
stabilite de a) Directiva 93/42/EEC privind dispozitivele medicale (MDD) /HG nr. 54/2009;
b) Directiva 90/385/EEC privind dispozitivele medicale active implantabile (AIMD) /HG
nr. 55/2009 sau c) Directiva 98/79 EC privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro (IVD) /HG nr. 798/2003.

»SCOP propus” inseamnd utilizarea propusd pentru un dispozitiv medical conform
informatiilor furnizate de producdtor pe etichetd, in instructiunile de utilizare sau in
materialele sau sloganurile folosite in publicitate sau vanzare ori conform specificarii de
catre producator in evaluarea performantei.

Hutilizator” inseamna orice profesionist din domeniul sanatatii sau nespecialist care
utilizeaza un dispozitiv medical.

»instructiuni de utilizare” inseamna informatiile furnizate de catre producator pentru a
informa utilizatorul despre scopul propus al unui dispozitiv medical sau supliment
alimentar, despre utilizarea corecta a acestuia, precum si despre orice precautii care trebuie
luate.

»Valoarea Nutritionald de Referintd (VNR)” inseamnd un set de obiective nutritionale
zilnice recomandate bazat pe dovezile stiintifice disponibile. Aceste obiective sunt destinate
indivizilor sanatosi in diferite stadii ale vietii.

»Consumul de Referinta (CR)” inseamnd un nivel zilnic de nutrienti estimat pentru a
corespunde cerintelor unui individ sdnatos Intr-o anumita etapa de viatd si in functie de sex.
Consumul zilnic de referintd pentru adulti cu varste cuprinse Intre 19 si 64 de ani este de
8400kj/ 2000kcal.

»,Doza Zilnica Recomandata (DZR)” inseamna nivelul mediu de aport zilnic suficient
pentru a corespunde cerintelor nutritionale pentru aproximativ toti (97%-98%) indivizii
sanatosi.

,»alergen” inseamna substanta care poate produce o reactie alergica.

,aditiv”’ inseamna orice substantd naturala sau chimica care nu este consumata ca aliment
in sine si nu este folosita ca ingredient constituent al unui aliment, care are sau nu valoare
nutritivd si care se adaugd intentionat cu un scop tehnologic (incluzand modificari
organoleptice) devenind un component sau afectand intr-un fel sau altul caracteristicile
alimentelor.

»~substante nutritive” inseamna nutrienti sau alte substante cu efect nutritional ori
fiziologic.

»mentiuni nutritionale” inseamna orice mentiune care afirma, sugereaza sau face aluzie
ca un produs alimentar are anumite proprietdti nutritionale benefice ca urmare a prezentei,
absentei, nivelurilor crescute sau reduse de energie sau ale unei substante nutritive sau alt
tip de substantd. Mentiunile nutritionale sunt permise doar daca sunt incluse in Anexa la
Regulament.

»mentiuni de sanitate” Inseamna orice mentiune care afirma, sugereaza sau face aluzie ca
exista o relatie intre o categorie de produse alimentare, un produs alimentar sau unul dintre

23



ingredientele acestuia si sanatate.

30.  ,,camp vizual” reprezinta toate suprafetele unui ambalaj care pot fi citite dintr-un singur
punct vizual.

31.  ,,consumatorul mediu” este consumatorul mediu informat, atent, precaut si diligent, tinand
cont de factori lingvistici si socio-culturali.

32.  ,vanzarea la distantd” inseamna vanzarea produselor prin intermediul site-urilor web, prin
telefon si cataloage.

Articolul 2. Interactiunea cu functionari publici si cu personal din cadrul institutiilor publice

In desfasurarea activititilor proprii, societitile membre RASCI pot interactiona cu functionari
publici, inclusiv profesionisti din domeniul sanatatii care detin functii de decizie.

In cazul acestui tip de interactiuni, care nu sunt reglementate de dispozitiile prezentului Cod, altele
decat cele din prezentul capitol, societatile membre RASCI vor avea urmatoarele obligatii:

a) In fiecare interactiune cu functionarii publici, societitile membre RASCI trebuie si respecte
un comportament adecvat si practici etice. Societatile membre RASCI nu vor participa si/
sau nu vor initia nicio activitate sau relatie care ar putea afecta integritatea functionarului
public sau reputatia industriei produselor de ingrijire personala, a RASCI sau a oricarei alte
societati membre a RASCI.

b) Interactiunile dintre societatile membre RASCI si functionarii publici ar trebui sa se
desfasoare in conformitate cu cele mai inalte standarde de etica si profesionalism, iar
societatile membre RASCI ar trebui sd evite orice perceptie de conflict de interese.

c) Societitile membre RASCI nu vor furniza functionarului public nicio informatie
ingeldtoare, falsa, prejudiciabild si/ sau discriminatorie.
Pentru a creste transparenta, societdtile membre RASCI pot include in acordurile incheiate cu
profesionisti din domeniul sdnatatii si factori de decizie referiri la obligatia profesionistilor din
domeniul sanatatii si a factorilor de decizie de a respecta toate prevederile legale care
reglementeaza incompatibilitatea si/ sau conflictul de interese, daca este cazul.

In plus, in sprijinul societdtilor membre, mai jos se prezintd un exemplu de dispozitie contractuala
care poate fi inclusa de societdtile membre RASCI in acordurile incheiate cu profesionistii din
domeniul sanatatii/ factorii de decizie.

Clauza model prezentatad este doar un exemplu si ar trebui sa fie consideratd o protectie minima
recomandata societdtilor membre RASCI la care acestea pot adduga dupa cum considera potrivit,
fard ca RASCI sa confirme gradul de conformitate asigurat de o astfel de clauza.

Exemplu de clauza contractuala (continut orientativ, minim)
Obligatie mai generala:

[Profesionistul din domeniul sanatatii/ factorul de decizie] declard ca nu se afla intr-o stare de
incompatibilitate, asa cum prevede legislatia aplicabild. [Profesionistul din domeniul sdnatatii/
factorul de decizie] declara si se angajeaza ca va respecta obligatiile privind conflictele de interese
prevazute de legislatia aplicabila.

Obligatii mai detaliate:
La primul paragraf se poate adauga un paragraf nou:

[Profesionistul din domeniul sanatatii/factorul de decizie] declara ca nu se afla intr-o Stare de
incompatibilitate, asa cum prevede legislatia aplicabild. [Profesionistul din domeniul sanatatii/
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factorul de decizie] declara si se angajeaza ca va respecta obligatiile privind conflictele de interese
prevazute de legislatia aplicabila.

[Profesionistul din domeniul sandtdtii/ factorul de decizie] garanteaza cd va completa si va
transmite unitatii in care isi desfasoara activitatea sau altor autoritati si entitdti competente sau
interesate toate declaratiile indicate in orice prevederi legale aplicabile care stipuleaza prezentarea

e vy

oricare alte obligatii similare ale [profesionistului din domeniul sanatatii/ factorului de decizie].
Articolul 3. Sponsoriziri/ Donatii/ Granturi/ Inchirieri cu titlu gratuit

Tn scopul sprijinirii eforturilor de dezvoltare tehnico-medicali si stiintifica in beneficiul pacientilor,
donatiile, sponsorizarile sau inchirierile cu titlu gratuit (comodat) de echipamente medicale si/ sau
tehnice de uz general/ medical, pentru spitale, clinici din sectorul de sanatate publica (cu exceptia
institutiilor private de sdndtate) sau pentru organizatiile neguvernamentale (afiliate institutiilor

~~~~~

sunt permise in urmatoarele cazuri:

a) Donatii sau sponsorizari special facute pentru (si dovedite prin contracte oficiale)
echipamente medicale sau tehnice de uz general sau pentru renovarea si adaptarea
spitalelor/ clinicilor. Acest sprijin se bazeaza in mod specific pe o cerere nesolicitata din
partea organizatiei respective si face obiectul divulgarii pentru care trebuie sa se respecte
dispozitiile din Codul RASCI relevant.

b) Tnchirierile cu titlu gratuit (comodat) se bazeaza in mod specific pe o cerere nesolicitata
din partea organizatiei respective.

c) Articole folosite strict in scopuri medicale pot fi furnizate numai institutiilor publice (nu
lipsurile cauzate de finantarea insuficienta a sistemului de sanatate (de exemplu, dar fard a
se limita la, articole cum ar fi debitmetre de varf, stetoscoape, termometre,
sfigmomanometre, otoscoape, oftalmoscoape, laringoscoape, ciocane pentru testat
reflexele, oglinzi frontale, rinoscoape, glucometre, retractoare de limba, balante de greutate
si inaltime etc.). Aceste articole pot purta sigla societatii sau a produsului in conformitate
cu legislatia existenta si aplicabila.

Acest tip de sprijin trebuie sa fie realizat in conformitate cu prevederile legale aplicabile, strict
neconditionat (nu trebuie s se prescrie retete sau sa se facd alte tipuri de angajamente n schimb)
si trebuie sa fie direct legat de activitatile medicale si sd fie direct sau indirect in beneficiul
pacientului.
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ANEXA B - GHID PRIVIND WEBSITE-URILE DISPONIBILE PENTRU
PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATIIL, PACIENTI SI PUBLICUL GENERAL

Articolul 1. Transparenta originii, continutului si scopului website-ului

Fiecare website trebuie sa identifice in mod clar:
a) Identitatea si adresele fizice si electronice ale sponsorului (sponsorilor) website-ului;

b) Referinte complete referitoare la sursa (sursele) tuturor informatiilor medicale incluse pe
website;

c) Publicul tinta al website-ului in cazul medicamentelor fard prescriptie medicala (de
exemplu profesionisti din domeniul sanatatii, pacienti si publicul larg sau o combinatie a
acestora);

d) Scopul sau obiectivul website-urilor;

e) Numarul vizei de aprobare, dupa caz;

f) Orice alte elemente care sunt prevazute in mod expres de legislatia specifica, daca este
cazul.

Articolul 2. Continutul website-urilor

a) Informatiile incluse pe website trebuie sa se actualizeze periodic ori de cate ori exista
modificari semnificative ale informatiilor despre produs (dacd este cazul) si/ sau ale
practicii medicale si, sub rezerva aprobarii de catre autoritatea competenta (daca este cazul),
website-ul trebuie sa afiseze clar, pentru fiecare pagina si/ sau element, cea mai recenta data
la care s-au actualizat aceste informatii.

b) In continuare sunt prezentate exemple de informatii care pot fi incluse intr-un singur
website sau pe mai multe website-uri:

I Informatii generale ale societétii;,

ii.  Informatii pentru educatia pentru sanatate;

iii. Informatii destinate profesionistilor din domeniul sanatatii si publicului larg, in
conformitate cu legislatia aplicabils;

iv. Transparentizarea transferurilor de valoare catre profesionisti din domeniul sanatatii
si organizatiile din domeniul sdnatatii.

Informatii generale ale societitii. Website-urile pot contine informatii care ar putea fi de interes
pentru investitori, mass-media si publicul larg, inclusiv date financiare, descrieri ale programelor
de cercetare si dezvoltare, discutii despre evolutiile din domeniul reglementarii care afecteaza
compania si produsele sale, informatii pentru potentiali angajati etc. Continutul acestor informatii
nu este reglementat de prezentul ghid sau de dispozitiile legale privind publicitatea pentru
medicamente.

Informatii pentru educatia pentru sanitate. \Website-urile pot contine informatii
nepromotionale pentru educatia pentru sanatate cu privire la caracteristicile bolilor, metodele de
prevenire si depistare si tratamente, precum si alte informatii destinate promovarii sanatatii publice.
Acestea se pot referi la optiunile medicinale terapeutice, cu conditia ca discutia sa fie echilibrata si
corecta. Se pot furniza informatii relevante despre tratamente alternative, inclusiv, acolo unde este
cazul, interventii chirurgicale, dieta, schimbari de comportament si alte interventii care nu necesita
utilizarea medicamentelor. Website-urile care contin informatii pentru educatia pentru sanatate
trebuie sa recomande Intotdeauna persoanelor sa consulte un profesionist din domeniul sanatatii in
cazul in care au nevoie de informatii suplimentare.
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Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii. Orice informatii de pe website-uri care
se adreseaza profesionistilor din domeniul sanatatii si care constituie promovare trebuie sa respecte
codul (codurile) aplicabil(e), reglementarile in vigoare si orice alte regulamente care guverneaza
continutul si formatul publicitétii si promovarii produselor.

Articolul 3. intrebiri adresate prin e-mail

Un website poate oferi profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor sau publicului larg
optiunea de a comunica prin postd electronicd pentru solicitarea de informatii suplimentare cu
privire la produsele societatilor membre RASCI sau alte aspecte (de exemplu feedback privind
website-ul). Societatea membra RASCI in cauza poate raspunde la astfel de comunicari in acelasi
mod in care ar raspunde la solicitirile primite prin posta, telefon sau alte mijloace. In comunicarile
cu pacientii sau cu membrii publicului larg, trebuie sa se evite discutiile privind problemele
medicale personale. In cazul in care se divulga informatii medicale personale, acestea trebuie sa fie
pastrate confidentiale. In functie de caz, raspunsurile trebuie si recomande si se consulte un
profesionist din domeniul sanatatii pentru informatii suplimentare.

Articolul 4. Linkuri de la alte website-uri pentru medicamente fara prescriptie medicala

Linkurile pot fi create catre un website sponsorizat de o companie de pe website-uri sponsorizate
de alte persoane, insa societatile membre RASCI trebuie sa nu stabileasca linkuri de pe website-
uri destinate publicului larg catre website-uri sponsorizate de o companie, care sunt concepute
pentru profesionistii din domeniul sanattii. In acelasi mod, se pot stabili linkuri catre website-uri
separate, inclusiv website-uri sponsorizate de societatile membre RASCI sau de alte persoane.
,Linkurile” ar trebui, de obicei, sd se creeze catre pagina de pornire a unui website sau sa fie
gestionate in alt mod astfel incat cititorul sa fie constient de identitatea website-ului.

Articolul 5. Adresele de website-uri pe ambalaje

Sub rezerva oricaror legi si reglementari romanesti aplicabile, pe ambalajele produselor se pot
include adrese uniforme pentru localizarea resurselor (URL-uri) ale website-urilor sponsorizate de
companie care sunt conforme cu acest ghid.

Articolul 6. Analiza stiintifica

Societatile membre RASCI ar trebui sa se asigure cd informatiile stiintifice s1 medicale pe care le
elaboreaza pentru includerea pe website-urile lor sunt analizate din punct de vedere al corectitudinii
si conformititii cu Codul RASCI. In cazul in care exista legi aplicabile, serviciul stiintific infiintat
in cadrul societatii trebuie sa indeplineasca aceastd functie sau aceasta se poate incredinta altor
persoane calificate corespunzator.

Articolul 7. Confidentialitate

Website-ul trebuie sa respecte legislatia si codurile de conduitd aplicabile care reglementeaza
intimitatea, securitatea si confidentialitatea informatiilor cu caracter personal.
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ANEXA C - GHID DE COMUNICARE COMERCIALA AFERENT SUPLIMENTELOR
ALIMENTARE

Articolul 1. Introducere

Publicitatea suplimentelor alimentare contribuie la cresterea gradului de informare si de
congtientizare a consumatorilor fatd de aspectele sanatatii si ii Incurajeazd pe acestia sd se
documenteze mai bine cu privire la propria stare de sanatate. Astfel, publicitatea suplimentelor

al unei tari.

Societatilor membre RASCI le revine responsabilitatea de a fabrica si/ sau comercializa produse in
conformitate cu cerintele legislatiei locale, care beneficiaza de publicitate onesta si sunt etichetate
astfel Incat sa ofere informatii clare pentru consumatori.

Societatile membre RASCI doresc sa atingda urmatoarele obiective prin intermediul acestui Ghid
voluntar de autoreglementare:

e Asigurarea faptului ca societatile membre isi recunosc responsabilitatea fata de consumator,
producator si piata;
Promovarea si sprijinirea inovérii in domeniul suplimentelor alimentare;
e Educarea consumatorului in ceea ce priveste utilizarea corecta a suplimentelor alimentare
si ingrijirea personala responsabil;
e (Coordonarea eforturilor partilor interesate pe piata in vederea atingerii acestor obiective.
Prezentul Ghid nu urmareste sa reglementeze urmatoarele activitati pentru suplimente alimentare:

e Stabilirea preturilor sau a altor activitati comerciale;
e Furnizarea informatiilor fard caracter promotional de catre societatile membre;

e Eticheta si instructiunile de utilizare, asa cum sunt prevazute de legislatia relevantd, in
masura in care nu sunt de natura promotionala;

e Corespondenta, posibil insotitd de materiale de naturd nepublicitard, trimisd ca raspuns la
intrebdri individuale din partea profesionistilor din domeniul sanatatii, dar numai daca
aceasta se referd exclusiv la subiectul scrisorii sau al intrebarii si nu este de naturd
promotionala;

e Informatiile generale, nepromotionale despre companii (cum ar fi informatiile 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;

e (Campaniile comerciale/ promotionale, de tipul 1+1, “cumpara si castigi”, etc.;
Aparitii in revistele retailer-ilor (ex. Revista sdptdimana), ca de exemplu poza si reducere
pret, pagina de imagine cu poza si mesaj promo/ concursuri,

e Vizite ale reprezentantilor comerciali la persoane calificate sa recomande suplimente
alimentare;

e Sponsorizarea de orice tip conform urmatoarelor exemple, dar fard a fi limitate la: intalniri
promotionale la care participa persoane calificate sa recomande sau sa distribuie dispozitive
medicale, congrese stiintifice la care participa persoane calificate sa recomande sau sa
distribuie suplimente alimentare, sponsorizari corporative, sponsorizari ale programelor
TV/ radio, sponsorizari ale evenimentelor publice;

e Materialele de naturd educationala.
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Articolul 2. Prevederi generale aplicabile tuturor activitatilor de promovare

Metodele de promovare nu trebuie sa incite comentarii nefavorabile sau sa discrediteze industria.

Nu se vor face mentiuni exagerate si se vor evita mentiunile atotcuprinzatoare si superlative.
Cuvantul ,,sigur” nu trebuie utilizat, iar mentiunile nu trebuie sa indice categoric ca un supliment
alimentar nu are efecte secundare, nu prezinta risc de toxicitate sau de dependenta.

Se vor evita referirile defdimatoare la alte produse sau alti producétori prin design sau implicare.

Consumatorii de suplimente alimentare vor fi indrumati sa citeasca si sa respecte instructiunile de
pe etichete, din prospecte, de pe ambalaje sau cutie.

Activitdtile de promovare nu vor Incuraja, in mod direct sau indirect, utilizarea nejustificata sau
excesiva a suplimentelor alimentare.

Articolul 3. Cerinte legale si de autoreglementare

Aceste prevederi se aplicd suplimentelor alimentare disponibile legal publicului larg. Toate
activitatile de promovare trebuie sa se desfasoare in conformitate cu legislatia existenta in industria
suplimentelor alimentare si acest Ghid.

Articolul 4. Informatii despre suplimente alimentare pentru reglementarea publicitatii
pentru consumatori si cerinte de etichetare pentru suplimentele alimentare

Informatiile de pe etichetele, ambalajele si materialele publicitare ale suplimentelor alimentare nu
trebuie sd induca in eroare.

Informatiile despre suplimentele alimentare trebuie sd fie exacte, clare si usor de inteles si nu
trebuie sa le atribuie suplimentelor alimentare efecte sau proprietati pe care le nu poseda. Formulele
suplimentelor alimentare trebuie sa respecte cerintele specifice, cum ar fi includerea specificatiei
procentuale (%) din Valoarea Nutritionald de Referinta (VNR) cu privire la o substanta nutritiva.

Mentiunile ,,Nu contine” trebuie sa fie exacte si sd nu inducd in eroare. Cu titlu de exemplu,
mentiunile ,,fara gluten” sunt reglementate de Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului din 11 iulie 2017 si de Regulamentul (UE) nr. 1169/2011.

Suplimentelor alimentare nu trebuie sa li se atribuie proprietati de prevenire, tratare sau vindecare
a bolilor umane, iar publicitatea nu trebuie sa faca referire la acestea. Mentiunile privind reducerea
riscului de imbolnavire sunt permise conform Regulamentului (UE) 432/2012 al Consiliului
European privind mentiunile nutritionale si de sdnatate.

Sectiunea 4.01. Etichetarea suplimentelor alimentare — cerinte referitoare la ceea ce trebuie
sa fie mentionat in campul vizual

Existd cerinte (Regulamentul (UE) 1169/2011) privind plasarea informatiilor in anumite cdmpuri
vizuale.

O cerinta suplimentara impune pozitionarea anumitor informatii in acelasi ,,camp vizual”:

e Categoria de produse din care face parte (supliment alimentar) si denumirea;
e (antitatea neta de supliment alimentar;
e Lotul si data expirarii produsului (L/EXP);
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e Daca este relevant, taria alcoolica in functie de volum (ABV);

e Daca este relevant, avertizarea referitoare la cofeina si cantitatea de cofeina din produs, per
portie de consum zilnic;

e Daci este relevant, ,,contine stanoli vegetali adaugati”/,,contine steroli vegetali adaugati”.

Prin urmare, cele mai bune practici sugereaza ca cel putin denumirea suplimentului alimentar sa
fie pastrata in campul vizual principal, pentru a-i permite consumatorului sa identifice specificul,
natura si denumirea comerciald a produsului.

Tn cazul suplimentelor alimentare comercializate intr-un recipient de tip tub sau flacon inclus Tntr-
un ambalaj, este probabil ca majoritatea consumatorilor sa arunce cutia impreuna cu informatiile
prezente pe aceasta. De aceea, este recomandat sa se includa toate avertismentele obligatorii sau
optionale pe eticheta ambalajului interior; de exemplu, informatiile despre alergeni sau
avertismentul referitor la fier si copii mici, care ar putea constitui un risc pentru consumator daca
nu ar fi disponibile pe durata de viata a produsului (produselor).

Informatiile obligatorii trebuie sa apara in formatul impus de legislatia europeanad si nationala.

Informatiile obligatorii trebuie sa fie clar vizibile si inteligibile. Acestea nu vor fi ambigue,
diminuate sau intrerupte in orice fel. In cazul etichetelor al caror spate se dezlipeste, se recomanda
ca acestea sd fie evaluate de la caz la caz pentru a se asigura ca se respectd cerintele de
disponibilitate, vizibilitate si localizare a informatiilor obligatorii, inclusiv faptul ca informatiile
pot fi gasite usor.

Sectiunea 4.02. Dimensiunea fontului si cea mai mare suprafata (aplicabile ambalajelor si
autocolantelor locale)

Dimensiunea minima a fontului textului care apare pe ambalaj si este definita ca ,,x” egal cu sau
mai mare de 1,2 mm.

Aproximativ ,x” 8 in Arial standard

Aproximativ ,,x” 9 in Times New Roman standard

Tn cazurile in care cea mai mare suprafati disponibila este mai mici decat 80 cm?, dimensiunea
minima a fontului este definitd ca ,,x” egal cu sau mai mare de 0,9 mm.

Sectiunea 4.03. Etichetarea cu privire la alergeni

Orice ingredient sau agent de procesare sau derivat dintr-o astfel de substanta sau produs care este
utilizat la fabricarea suplimentului alimentar sau a unui ingredient dintr-un produs, chiar daca este
in forma modificatd, trebuie evidentiat pe lista de ingrediente astfel incat sa fie clar cd este prezent
n produs. Acest lucru se poate realiza utilizand un font diferit, un stil de font diferit (aldin sau
italic), o culoare de font sau o culoare de fundal diferita.

Dacd nu este evident din denumirea ingredientului ca este derivat din sau contine unul dintre
alergenii enumerati, acest lucru trebuie exprimat clar prin referire la alergen, de exemplu ,,lactoza

(lapte)”.
Informatiile despre alergeni trebuie sa fie clare si vizibile si sa nu fie ascunse sau ambigue.

Utilizarea declaratiilor de recomandare privind alergenii precum ,,contine...” nu va fi permisa,
pentru a se asigura ca informatiile despre alergeni sunt furnizate intr-un format standard in toate
sectoarele alimentare, contribuind la evitarea confuziei consumatorilor.

Dacid un ingredient este derivat din crustacee sau moluste, acest aspect trebuie mentionat in lista de
ingrediente, conform indicatiilor:
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e Ulei Omega 3 (molusca) daca, de exemplu, este derivat din midii cu margini verzi;
® Glucozamina (crustaceu) daca, de exemplu, este derivata din carapacea crabului.

Pentru a-i ajuta pe consumatori sa inteleaga diferitele tipuri de crustacee, puteti include si tipul
acestora In mentiune, de exemplu:

e Ulei Omega 3 (molusca (midii));
e Glucozamina (crustaceu (crab)).

Informatiile referitoare la alergeni vor apdrea 1n lista ingredientelor doar in forma precizatd anterior
si nu vor aparea in altd parte pe etichete. Insd, deoarece consumatorii sunt mai familiarizati sa
regaseascd informatiile despre alergeni in formatul de casetd, este permisd semnalizarea
informatiilor despre alergeni. De exemplu, se poate insera o caseta chiar sub lista de ingrediente,
cu textul: ,,Informatiile referitoare la alergii sunt mentionate cu caractere ingrosate in lista de mai

2

sus.
Sectiunea 4.04. Etichetarea cu privire la aditivi

Reglementarea detaliata a aditivilor alimentari este stabilita de Regulamentul 1333/2008 privind
aditivii alimentari cu versiunea consolidata din 28.10.2019 si Regulamentul 1129/2011 cu
versiunea consolidatd din 21.11.2013 care stabileste o lista a aditivilor alimentari permisi. Aromele
sunt reglementate prin Regulamentul 1334/2008 cu versiunea consolidata din 21.05.2019, astfel
cum au fost modificate si completate.

Aditivii alimentari si enzimele alimentare prezente deoarece sunt continute in unul sau mai multe
ingrediente si nu servesc niciunei functii tehnologice sunt supuse principiului ,,transferului” si sunt
scutite de cerintele de etichetare, la fel ca si aditivii alimentari utilizati exclusiv ca adjuvanti in
procesare, cu exceptia cazului in care acestia sunt derivati din unul sau mai multi alergeni. Daca
sunt derivati din unul dintre alergenii de pe lista, chiar dacd nu raméne nicio substantad originala,
acestia trebuie etichetati dupa cum urmeaza:

e  Denumirea aditivului” (categorie) (derivat din alergenul X);

e Transferul” permite prezenta unui aditiv autorizat intr-un aliment compus in masura in
care aditivul este permis pentru utilizare Tn unul dintre ingredientele suplimentului
alimentar compus. Cu titlu de exemplu, principiul ,transferului” nu se aplica produselor
alimentare pentru sugari si copii mici.

In plus, exista cerinte referitoare la declaratiile de avertizare pentru anumite ingrediente, inclusiv
fitosterolii si fitostanolii, unii Indulcitori, ,,colorantii Southampton” si cafeina, in cazul in care au
fost adaugate pentru efect fiziologic si nu ca aroma.

Sectiunea 4.05. Cerinte privind etichetarea nutritionala

In pofida faptului ca suplimentele alimentare sunt scutite in mod specific de cerintele privind
etichetarea nutritionald, vitaminele si mineralele trebuie sa fie exprimate in procente din Valoarea
Nutritionald de Referintd (VNR) sau din Consumul de Referintd (CR) si nu in procente din Doza
Zilnica Recomandata (DZR) (care nu mai existd). Valoarea nutritionald de referintd (VNR) era
cunoscutd anterior ca Doza zilnica recomandatd (DZR).

Suplimentele alimentare fac obiectul propriilor cerinte de etichetare nutritionald, conform
Directivei nr. 46/2002 privind suplimentele alimentare, in care directiva si regulamentul national
de transpunere a directivei includ intentia de a stabili niveluri minime. In mod clar, in cazurile in
care se fac mentiuni, acestea se pot face doar referitor la vitaminele si/ sau mineralele in care exista
minimum 15% din aceste substante. In cazurile in care nu se fac mentiuni, RASCI considera ci
cele mai bune practici ar fi sd se enumere toate vitaminele si mineralele prezente in produs in
tabelul cu valorile de referinta nutritionale, indiferent de procentul VNR.
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Sectiunea 4.06. Etichetarea cu privire la cafeina

Orice bautura in componenta careia s-a adaugat cafeina trebuie sa includa afirmatia ”Continut inalt
de cafeina. Nu se recomanda copiilor sau femeilor gravide sau care aldapteaza” in acelasi camp
vizual cu numele produsului alimentar, urmat de o referinta, intre paranteze, la continutul de
cafeina, exprimat per portie, conform recomandarii de consum zilnic de pe eticheta.

Legislatia nu impune ca produsele alimentare, inclusiv suplimentele alimentare, sa includa o
avertizare decat daca s-a addugat cafeind la produs in scop fiziologic. Insd, Comisia Europeana a
afirmat ca orice produs care contine cafeina, indiferent de sursa, trebuie sd includd avertizarea
,Contine cafeind. Nu se recomanda copiilor sau femeilor gravide sau care alapteaza” in acelasi
camp vizual cu numele produsului alimentar. De asemenea, pe suplimentele alimentare trebuie
precizat continutul de cafeind, exprimat per portie, conform recomandérii de consum zilnic de pe
eticheta.

Sectiunea 4.07. Informatii optionale

Este permisa includerea informatiilor optionale, precum mentiuni nutritionale si de sanatate, pe
etichete si in materialele publicitare; insa, se stipuleaza ca informatiile optionale:

Nu vor fi afisate in detrimentul spatiului pentru informatii obligatorii;

Nu vor induce consumatorul in eroare;

Nu vor fi ambigue sau confuze pentru consumator;

Se vor baza pe date stiintifice relevante (unde este cazul).

Se pot furniza, de asemenea, informatii optionale pe urmatoarele teme:

e Informatii privind prezenta neintentionatd posibila a substantelor care cauzeaza alergii sau
intolerante (de ex. ,,produs intr-o fabricd in care se proceseaza nuci”, ,,poate contine urme
de nuci”);

e Informatii privind compatibilitatea utilizrii de ctre vegetarieni sau vegani;
e Informatii privind mesaje de sanatate publica;

e Utilizarea unei mentiuni nutritionale sau de sanatate;

e Sialtele.

Sectiunea 4.08. Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 privind mentiunile nutritionale si de
sanatate inscrise pe suplimentele alimentare

Regulamentul privind mentiunile nutritionale si de sanatate se aplicd In cazul mentiunilor din
comunicdrile comerciale care il vizeaza pe consumatorul final. Regulamentul nu controleaza
mentiunile facute in materiale destinate profesionistilor din domeniul sanatatii sau cu scop
comercial. Atunci cand informatiile sunt prezentate in scop stiintific sau informativ, aceasta nu este
0 comunicare comerciald si nu se aplica regulamentul.

Autorizarea mentiunilor de sinitate este un proces in doui etape. In primul rand, European Food
Safety Authority (EFSA) emite o opinie privind datele stiintifice. Comisia Europeana, in urma
discutiilor cu Statele membre, decide apoi dacd mentiunea va fi autorizatd. Detaliile procedurii
diferd in functie de tipul mentiunii de sanatate.

Regulamentul privind mentiunile nutritionale si de sdnatate se aplicd si pentru marcile comerciale
si pentru alte denumiri comerciale care pot fi interpretate ca mentiuni nutritionale sau de sanatate.
Marcile comerciale si denumirile comerciale care sugereazd mentiuni nutritionale sau de sanatate
nu necesitd autorizare insa trebuie sa fie insotite de o mentiune conexd autorizatd. Marcile
comerciale si denumirile comerciale aflate in uz inainte de ianuarie 2005 nu au obligatia de a se
conforma Regulamentului pana in 2022.
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Sectiunea 4.09. Consumatorul mediu

Mentiunile trebuie sa fie intelese de catre consumatorul mediu (se interzice astfel efectiv utilizarea
mentiunilor nutritionale si de sdnatate Tn materialele destinate copiilor).

Sectiunea 4.10. Disponibilitatea substantelor nutritive dintr-o dieta diversificata

Materialele publicitare nu trebuie sa sugereze ca este dificil sa se obtina cantitatile adecvate de
substante nutritive dintr-o dietd diversificata (exceptie: acidul folic in sarcind si vitamina D pentru
grupuri specifice predispuse la risc). De exemplu:

o Chiar daca mancati sanatos, e dificil sa obtineti toate vitaminele si mineralele de care
aveti nevoie” nu este o afirmatie acceptabild deoarece sugereaza ca este dificil sa se obtind
un aport adecvat de vitamine si minerale exclusiv dintr-o dieta sdnatoasa;

e _Daca nu reusiti sa aveti o dieta echilibrata, puteti primi un supliment zilnic de vitamine §i
minerale™ ar fi o afirmatie acceptabila deoarece, in prezent, persoana respectiva nu are o
dieta echilibrata.

Sectiunea 4.11. Mentiuni de sanatate

Materialele publicitare nu trebuie sa sugereze cd suplimentele alimentare pot fi utilizate pentru a
preveni sau trata afectiuni si nu trebuie sa includa referinte la astfel de proprietati. Mentiunile de
acest tip sunt numite ,,mentiuni de sandtate”. Societatile membre RASCI au insa posibilitatea de a
afirma ca un produs ajuta la sau sustine sau pastreaza o stare de sanatate buna.

Eliminati toate mentiunile de sanatate, inclusiv toate trimiterile la afectiuni medicale si simptome.
Sectiunea 4.12. Exemple de mentiuni de sanatate

,,Contribuie la reducerea rigiditatii

articulare” X
,Contribuie la mentinerea articulatiilor suple v
si flexibile”

,Contribuie la prevenirea racelilor” X
»Contribuie la mentinerea unui sistem v

imunitar sanatos”

Sintagmele urmatoare sunt alte exemple de mentiuni de sanatate: ,tratament”, ,,deficientd”,

X

,preventie”, ,,spina bifida”, ,rigiditate articulara”, ,,cercetare medicald” etc.
Sectiunea 4.13. Mentiuni privind tonusul

Eliminati toate mentiunile privind tonusul, cum ar fi ,,redd vitalitatea”, ,,va oferd energie”, cu
exceptia cazurilor in care exista studii clinice in acest sens.

Sectiunea 4.14. Exemple de mentiuni privind tonusul
,,un tonic extraordinar” X

»Contribuie la mentinerea sanatatii si a starii

de bine” Vv

Sectiunea 4.15. Mentiuni generale de sanatate si stare de bine

Daca ati inclus o mentiune ,,generala de sdnatate si stare de bine” precum ,,contribuie la mentinerea
sanatatii si a starii de bine”, trebuie sd includeti si o mentiune de sanatate specificd, conform listei
de mentiuni de sandtate permise pentru produse alimentare, altele decét cele care fac referire la
diminuarea riscului de imbolnavire si la dezvoltarea si sandtatea copiilor.
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Sectiunea 4.16. Mentiuni privind energia

Asigurati-va cd mentiunile privind siguranta reflectd in mod clar rolul substantei nutritive
respective. Mentiunile de pe anumite vitamine si minerale pot afirma ca ajutad corpul sa elibereze
energie din alimente, Tnsd este neobisnuit ca suplimentele alimentare sd fie o sursa de energie
(calorii) sau pot sustine ca produsul creste nivelul de energie.

Sectiunea 4.17. Avizul din partea profesionistilor din domeniul sanatatii

Regulamentul privind mentiunile nutritionale si de sdnatate interzice utilizarea mentiunilor de
sanatate care fac referire la recomandarile venite din partea profesionistilor din domeniul sdnatatii.

Sectiunea 4.18. Recomandari din partea Asociatiilor de profesionisti in domeniul medical, al
nutritiei si al dietologiei

Nu sunt permise recomanddrile din partea asociatiilor de profesionisti in domeniul medical, al
nutritiei si al dietologiei.

Sectiunea 4.19. Comunicarile legate de activitati caritabile

Companiile pot declara ca doneaza bani sau c¢a sustin 0 anumiti organizatie caritabila. In situatiile
n care parteneriatul este ncheiat exclusiv in scopuri de strangere de fonduri, acest lucru trebuie

transmis clar consumatorilor. Va rugdm retineti ca orice mentiune implicitd trebuie sa fie
acceptabila conform regulamentelor si codurilor aplicabile.

Sectiunea 4.20. Vanzarea la distanta

Toate informatiile obligatorii, cu exceptia datei privind durabilitatea minima (data-limitd de
consum) si numarul lotului, referitoare la produsul alimentar, trebuie sa fie puse la dispozitia
consumatorului nainte de cumpararea produsului alimentar. ,,Informatiile obligatorii” includ
informatiile impuse de Directiva privind suplimentele alimentare si Regulamentele nationale.

Aceste informatii trebuie furnizate fara costuri suplimentare pentru consumator (de ex., nu este
permisa utilizarea liniilor telefonice platite sau cu tarif premium pentru vanzari). Daca informatiile
sunt furnizate telefonic, linia respectiva trebuie sa fie un numar gratuit sau o retea fixa, fara a
conduce la costuri pentru consumator.

Toate informatiile obligatorii, inclusiv data privind durabilitatea minima sau data-limita de
consum, trebuie sa se afle la dispozitia consumatorului la momentul livrarii.

Sectiunea 4.21. Substante alergene sau produse care trebuie mentionate pe lista de
ingrediente

Lista de mai jos face obiectul modificérii si se pot aplica amendamente viitoare; prin urmare, poate
fi tratat exclusiv ca exemplu.

a) Cerealele care contin gluten, si anume: grau, secard, orz, ovaz, secara alba, grau Khorasan
sau hibrizi ai acestora si produse din acestea, exceptand:
I. siropurile de glucoza obtinute din grau, inclusiv dextroza (1);
ii. maltodextrinele obtinute din grau (1);
iii. siropurile de glucoza obtinute din orz;
iv. cerealele utilizate pentru fabricarea distilatelor sau a alcoolului etilic de
origine agricola;
b) Crustacee si produse derivate;
c) Oua si produse derivate;
d) Peste si produse derivate, exceptand:
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I. gelatina de peste folositd ca substanta suport pentru preparatele de vitamine sau de
preparate carotenoide;

Ii.  gelatina de peste sau ihtiocolul folosit la limpezirea berii si a vinului,
e) Arahide si produse derivate;
f)  Soia si produse derivate, exceptand:

i.  uleiul si grasimea de soia rafinate complet (si produsele derivate, in masura in care
procesul la care au fost supuse nu prezinta probabilitatea sd creasca nivelul de
alergenicitate evaluat de Autoritate pentru produsul relevant care sta la baza acestora);

ii. amestecuri naturale de tocoferol (E306), tocoferolul D-alfa natural, acetatul de
tocoferol D-alfa si succinatul de tocoferol D-alfa, obtinuti din soia;

iii.  fitosterolii si esterii de fitosterol derivati din uleiuri vegetale, obtinuti din soia;
iv.  esterul de stanol vegetal fabricat din steroli de ulei vegetal, obtinuti din soia;
g) Lapte si produse derivate (inclusiv lactoza), exceptand:
I. zerul utilizat pentru fabricarea distilatilor sau a alcoolului etilic de origine agricola;
ii.  lactitolul.

h) Fructe cu coajd lemnoasd, adica: migdale (Amygdalus communis L.), alune de padure
(Corylus avellana), nuci (Juglans regia), nuci Caju (Anacardium occidentale), nuci Pecan
(Carya illinoinensis (Wangenh.) K. Koch), nuci de Brazilia (Bertholletia excelsa), fistic
(Pistacia vera), nuci de macadamia si nuci de Queensland (Macadamia ternifolia), precum
si produse derivate, exceptand fructele cu coaja utilizate pentru fabricarea distilatelor sau a
alcoolului etilic de origine agricola.

1) Telina si produse derivate.
J)  Mustar si produse derivate.
k) Seminte de susan si produse derivate.

I) Dioxidul de sulf si sulfitii in concentratii mai mari de 10 mg/kg sau 10 mg/litru in SO total
trebuie calculati pentru produsele gata pentru consum sau reconstituite in conformitate cu
instructiunile producatorilor.

m) Lupin si produse derivate.
n) Moluste si produse derivate.

Sectiunea 4.22. Propunere de verificare pentru etichetare

De retinut: Campul vizual principal va
reprezenta in general partea din fata a

ambalajului

DENUMIREA SOCIETATII

DENUMIREA PRODUSULUI:

DATA PRIMIRII: DATA REVIZUIRII:

CERINTA CAMP VIZUAL DA/NU

Marca si denumirea (denumirile) produsului | Principal

Denumire legala a produsului alimentar | Principal
(,,suplimente alimentare™)
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Cantitatea neta de produs alimentar

Insoteste denumirea produsului
alimentar

Data durabilitdtii minimale

Oriunde pe eticheta

Numair lot/cod lot

Usor vizibil, clar lizibil si nu
poate fi sters

Detalii privind operatorul comercial

Nu se specifica

Afirmatii privind indulcitorii (daca este
relevant)

Insoteste denumirea produsului
alimentar

Instructiuni de utilizare

Nu se specifica

Conditii de utilizare specifice (daca sunt
relevante)

Nu se specifica

Lista de ingrediente (in  ordinea
descrescatoare a cantitatii) care va include:

Nu se specifica

Denumirile  corecte ale  vitaminelor/
mineralelor, ale altor substante inclusiv
denumiri botanice/ de plante

Lista de ingrediente

Excipienti

Lista de ingrediente

Etichetarea aditivilor alimentari conform
Regulamentelor 1333/2008 si 1129/2011

Lista de ingrediente

Informatii despre alergeni — evidentiate

Lista de ingrediente

Afirmatii privind fenilalanina (dacd este
relevant)

Nu se specifica

Afirmatii privind poliolul (dacd este relevant)

Nu se specifica

O afirmatie conform céreia fiecare tableta/
capsuld/ portie etc. contine X cantitate de
ingrediente active

Deasupra tabelului de valori
nutritionale

Orice informatie suplimentard impusa de
conditiile de utilizare pentru orice mentiune
nutritionald sau de sanatate (dacd este
relevantad)

Chiar langd sau imediat dupa
mentiune

Un avertisment pentru produse sau
ingrediente care pot reprezenta un risc pentru
sanatate daca sunt consumate in exces (de ex.
avertisment privind aportul de fier la copii)
(daca este relevant)

Nu se specifica

Avertisment privind cafeina (daca este
relevant)

Insoteste denumirea produsului
alimentar

Cantitati de ingrediente active insotite de
valorile unitare corecte (mg, pg etc.) si
inclusiv procentul VNR (unde este cazul)

Tabelul de valori nutritionale




»Suplimentele alimentare nu inlocuiesc o | Nu se specifica
dietd variatd si un stil de viata sanatos”

,»A nu se depdsi doza recomandatd” Nu se specifica
,»A nu se 1asa la indeméana copiilor” Nu se specifica
Recomandari FSA (daca este cazul) Nu se specifica
Conditii de pastrare Nu se specifica
Tara de origine (daca este cazul) Nu se specifica

Avertisment privind deteriorarea ambalajului
(daca este cazul)

Greutate si dimensiuni

Revizuit de Data

Sectiunea 4.23. Cerinte suplimentare cu privire la publicitatea pentru suplimente de vitamine
si minerale

Pentru a afirma ca produsul este o sursd pentru o anumitd vitamina sau substantd minerala sau
pentru a face mentiuni despre o vitamind sau o substantd minerald, acesta trebuie sa contina o
cantitate semnificativa din vitamina sau substanta minerala respectiva. ,,0 cantitate semnificativa”
este considerata cel putin 15% din DZR.

Sectiunea 4.24. ,,Sursa de vitamine si minerale” sau ,,Contine vitamine si minerale”

Conform Regulamentului privind mentiunile nutritionale si de sanatate, nu este acceptabil sa se
afirme pur si simplu ca un produs contine vitamine sau minerale sau ca este o sursd de vitamine
sau minerale, ci trebuie sa se includa si cantitatile.

Sectiunea 4.25. Mentiuni ,,Continut bogat in”

Pentru a afirma ca produsul are ,,continut bogat in” o anumita vitamind sau substantd minerala,
produsul trebuie sa contind dublul valorii pentru ,,sursd de”. In majoritatea cazurilor, aceastd
valoare va fi cel putin dubla fatd de minimul de 15% din DZR impusa de legislatie.

Sectiunea 4.26. Mentiuni ,,Complet”

Multi ani, producatorii de suplimente alimentare au utilizat termenul ,,complet” pentru a comunica
faptul cd produsul contine o cantitate semnificativa din fiecare vitamina si substantd minerald
planificati (de ex. fiecare vitamina si substanti minerali care are o DZR). Insa, afirmatia ,,complet”
nu a fost inclusa in lista de mentiuni nutritionale permise.

Pentru a afirma ca un produs este ,,complet”, acesta trebuie sa contind o cantitate semnificativa din
fiecare vitamina si substantd minerala care are o DZR. ,,0 cantitate semnificativa” este considerata
cel putin 15% din DZR.

Sectiunea 4.27. Mentiuni de sanatate - Flexibilitatea formularii in scris

Comisia Europeand a declarat cd este permisd o oarecare flexibilitate a formularii in scris, cu
conditia sa il ajute pe consumator sd inteleagd si ca formularea modificata sd aiba acelasi sens
pentru consumator ca mentiunea initiala.

Articolul 5. Publicitate
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Nu se va face publicitate pentru un supliment alimentar intr-o maniera care probabil va conduce la
utilizarea produsului de catre copii mici, fara supravegherea parintilor. Astfel de materiale
publicitare nu se vor adresa in mod specific copiilor mici.

Materialele publicitare vor transmite informatii adevarate si nu vor induce in eroare.
Materialele publicitare nu vor contine mentiuni exagerate, directe sau implicite.
Materialele publicitare vor fi usor de inteles.

Materialele publicitare nu vor contine sugestii de diagnosticare, prescriere sau tratament.
Materialele publicitare nu 1i vor descuraja pe consumatori sa consulte medicul.

Toate descrierile, mentiunile si comparatiile care fac referire la aspecte care pot fi verificate trebuie
sd poata fi argumentate corespunzator.

Toate comparatiile vor fi echilibrate si corecte. Afirmatiile comparative, sub orice forma de
interpretare rezonabila, nu vor induce consumatorii in eroare cu privire la produsul care face
obiectul publicitétii sau cu privire la orice alt produs cu care ar putea fi comparat.

Materialele publicitare nu vor induce Tn eroare cu privire la gradul de noutate al unui preparat/al
unei formule; mentiunea ,,nou” este, in general, acceptabild doar o perioada de timp rezonabila in
asociere cu marca, pentru a distinge produsul de alte produse de pe piata.

Materialele publicitare nu vor sugera, declarativ sau implicit, cd un produs contine ingrediente
active necunoscute.

Niciun material publicitar nu va avea caracter de intimidare pentru a creste si/sau induce utilizarea.

Testimonialele vor reda opinia sincerd a utilizatorului, cu conditia ca aceasta sa faca referire la
formularea comercializata la momentul difuzarii testimonialului. Se recomanda precautie ca, la
editarea testimonialelor, sa nu se modifice sensul initial in niciun fel. Nu se vor utiliza testimoniale
care contin materiale in opozitie cu prevederile legale si ale Codului RASCI.

Articolul 6. Retele sociale

Regulile care se aplicd publicitatii pentru suplimente alimentare prin mijloace traditionale se aplica
si activitatii de promovare de pe paginile de Twitter, Facebook si alte platforme sociale.

Aceste note indrumatoare au fost create pentru a informa si educa referitor la responsabilitatile
societdtilor membre RASCI in retelele sociale. Acestea includ toate formele de retele sociale (daca
nu se indica altfel) in care societatile membre RASCI si consumatorii pot interactiona direct unii
cu altii. Acestea sunt relevante pentru angajatii societdtilor membre RASCI care utilizeaza mijloace
digitale si partile terte care isi asuma obligatii in numele societatilor membre RASCI.

Societdtile membre RASCI trebuie sa monitorizeze orice continut generat de utilizatori publicat pe

propriile medii, unde consumatorii pot publica propriile comentarii sau pot genera continut de orice
fel.

Blogging-ul se poate incadra in toate cele trei tipuri de social media, asa ca se recomanda precautie
pentru a lua in calcul aspectele relevante. In mod traditional, bloggerii sunt ,,formatori de opinie”
care ofera sfaturi si recenzii pentru consumatori, pe un subiect ales, in format de jurnal zilnic. Stilul
si aspectul bloggerilor sunt, de obicei, abordabile si independente, adica pot fi foarte populari si
vazuti ca ,experti” in anumite subiecte. Societdtile membre RASCI pot utiliza blogurile
independente ca mijloc de a creste constientizarea fatd de un produs, desi trebuie luate in
considerare cateva aspecte importante. Conform acestui Cod, bloggerii sunt considerati jurnalisti.
Prin urmare, comunicdrile transmise de catre societdtile membre RASCI bloggerilor sunt
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considerate material de PR.

Societatile membre RASCI le pot furniza bloggerilor informatii despre campanii sau produse. Se
vor lua Tnsd madsuri pentru a se asigura ca tot continutul furnizat bloggerilor respecta cerintele
legale.

Sectiunea 6.01. Facebook si Instagram

Responsabilitatea comunicarilor pe Facebook/ Instagram se extinde la continutul publicat in
numele societdtilor membre RASCI si la pagina de profil respectiva. Aici sunt incluse postarile,
,povestile”, partajarea continutului si raspunsul la postari. Continutul pe care il distribuie
utilizatorii consumatori, cum ar fi link-urile si articolele, nu devine responsabilitatea societatilor
membre RASCI din momentul partajarii, desi trebuie sa se verifice daca respectivul continut este
adecvat si sa se clarifice daca continutul se afla sub control editorial separat.

Societatile membre RASCI pot raspunde la comunicarile scrise transmise catre societatile membre
RASCI prin postari pe wall, tdguire (using@brandname) sau mesaje private. Unde este adecvat, se
vor da raspunsuri la intrebarile generale.

Mentiunile facute de utilizatori cu privire la produs Tn update-urile de status, fara a fi adresate catre
mediile detinute de societdtile membre RASCI, nu intrd in aceastd competentd si nu necesitd
raspunsuri.

Monitorizarea media poate exista in format pre- sau post- moderare. Se recomanda ca aceasta sa
se efectueze cel putin o datd la 24 de ore pe parcursul sdptdmanii de lucru. Daca nu se monitorizeaza
pagina/ feed-ul un timp mai lung decat cel precizat, se recomanda transmiterea unei notificari catre
consumator.

Atunci cand se promoveaza un anunt sau o campanie folosind pagina de Facebook/ Instagram a
unei terte parti, trebuie precizat clar ca aceasta este o comunicare de promovare. Acest lucru se
poate face asigurandu-se ca postarea este mentionatd ca ,,postare sponsorizata”. Nu este cazul
organizatiilor caritabile sau similare care au ales sd partajeze continut referitor la dumneavoastra

fara sa anunte.
Sectiunea 6.02. Twitter

In situatiile in care exista restrictii de spatiu, cum ar fi postirile cu limiti de caractere, daca sunt
necesare informatii suplimentare pentru o mentiune privind conditiile de utilizare, aceasta poate fi
insotita de un link care oferad informatiile suplimentare intr-un mod clar si lizibil, cum ar fi site-ul
web al marcii.

Majoritatea continutului de pe Twitter este generat de utilizatori si nu apare in feed-ul societatilor
membre RASCI, chiar daca se face trimitere directa la acesta.

Continutul de care raspund societatile membre RASCI include doar informatiile scrise in numele
societatilor membre RASCI, cu denumirea desemnata de pe Twitter. Aici sunt incluse tweet-urile
generate de societatile membre RASCI, inclusiv tweet-urile repostate, partajarea continutului si
raspunsul la postari.

Continutul partajat, precum articolele, nu devine responsabilitatea societatilor membre RASCI din
momentul partajdrii, desi trebuie sd se verifice daca respectivul continut este adecvat si sa se
clarifice dacd continutul este generat separat.

Repostarea tweet-urilor altor utilizatori intra, de asemenea, in responsabilitatea societatilor membre
RASCI. Din momentul n care tweet-ul a fost repostat de catre societatile membre RASCI, acesta
se aflda sub controlul editorial al societdtilor membre RASCI si trebuie sd respecte toate
regulamentele.
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Se recomanda ca monitorizarea media sd se efectueze cel putin o data la 24 de ore pe parcursul
saptdmanii de lucru.

Atunci cand se promoveaza un anunt sau o campanie folosind feed-ul de Twitter al unei terte parti
(de ex. o revistd) sau cand existd sponsorizare implicatd, trebuie precizat clar ca aceasta este o
reclama si ca s-a platit pentru postarea ei. Acestea sunt publicate de obicei inserand #ad sau #spon
la finalul tweet-ului.

Sectiunea 6.03. YouTube si bloguri

Ca forma de media detinuti, responsabilitatea comunicarii ii revine societitii membra RASCI. In
functie de platforma, societatile membre RASCI pot utiliza pre- sau post- moderare pentru
monitorizarea propriului continut. Se recomanda ca monitorizarea media sa se efectueze o data la
24 de ore pe parcursul saptamanii de lucru.

Se recomanda ca societatile membre RASCI sa raspunda atunci cand este ldsat un comentariu pe
platformele media detinute, deoarece se considerd ca acesta le este adresat direct. Societatile
membre RASCI pot decide daca sa raspunda la intrebari generale.

Societatile membre RASCI pot utiliza recenzii on-line ca testimoniale, cu conditia sd se
indeplineasca toate celelalte cerinte privind utilizarea testimonialelor.

Sectiunea 6.04. Recenzii de produse

Ca forma de media castigatd, responsabilitatea comunicarii nu le revine societdtilor membre
RASCI. Se recomanda insa ca societatile membre RASCI sd monitorizeze periodic acest continut
pentru a identifica orice fel de continut inadecvat. Daca este posibil, se va raspunde la sau se va
elimina astfel de continut, daca este necesar; este insd important sd nu se adopte o atitudine extrema
si sd se mentind un flux natural al comentariilor. Societdtile membre RASCI pot raspunde la
comentarii (daca este posibil pe mijloacele media selectate).

Recenziile generate de utilizator pe site-uri web ale tertelor parti pot fi monitorizate de catre agentii/
echipe de brand, desi acest lucru nu este necesar.

Societatile membre RASCI pot utiliza recenzii on-line ca testimoniale, cu conditia sa se
indeplineascad toate celelalte cerinte privind utilizarea testimonialelor.

Articolul 7. Promotii care implica acordarea de cadouri

Companiile membre le pot oferi consumatorilor suplimente alimentare sub forma de cadouri.
Cadoul poate depinde sau nu de achizitionarea unui supliment alimentar.

Sectiunea 7.01. Cadouri acordate la achizitionare

Daca societatile membre doresc sa ofere un cadou la achizitionare, cadoul trebuie sa fie relevant
pentru produsul achizitionat si sd aibd o valoare mai micd pentru consumator decat costul
suplimentului alimentar. Se va evita astfel achizitionarea unor suplimente alimentare de care
consumatorii nu au nevoie, doar pentru a obtine un cadou dorit. Societatile membre trebuie sa ia in
considerare atat costul efectiv (suma platita pentru cadou) cat si valoarea perceputa (pretul la care
consumatorii ar putea achizitiona un produs similar). Materialele promotionale trebuie sa
promoveze beneficiile produsului, nu cadoul, ca argument principal pentru achizitionarea
suplimentului alimentar.

Sectiunea 7.02. Obiecte promotionale

Obiectele promotionale sunt obiecte care au ca scop promovarea unui supliment alimentar si pe
care este marcat un nume de produs/ marca, cu rol de reminder. Acestea sunt acordate de obicei
gratuit, fard sa depinda de achizitionarea unui supliment alimentar. Exemplele includ tricouri,
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pixuri, cani, suporturi de pahare, carnetele, mouse pad-uri, insd nu se limiteazd la acestea. Pe
obiectele promotionale pe care este prezentda doar denumirea produsului sau o abreviere rezonabila
a acesteia si protectia marcii inregistrate nu este obligatoriu sa se includa informatii esentiale pentru
consumator. Denumirea marcii umbrela poate fi utilizatd ca alternativa la denumirea produsului.

De exemplu, pe un pix pe care apare ,,Marca X” sau denumirea completd a produsului nu este
nevoie sa se includa informatii suplimentare.
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ANEXA D - GHID DE COMUNICARE COMERCIALA AFERENT DISPOZITIVELOR
MEDICALE

Articolul 1. Dispozitii generale, domeniu de aplicare, reglementari

Sectiunea 1.01. Dispozitii generale

In toate activititile legate de publicitatea dispozitivelor medicale, RASCI defineste norme care si
fie respectate de societatile membre ale asociatiei.

Intreaga activitate de publicitate si promovare a dispozitivelor medicale trebuie si se faci in mod
responsabil, etic si la cel mai 1nalt standard, pentru a asigura utilizarea in siguranta a dispozitivelor
medicale.

Publicitatea dispozitivelor medicale este acceptatd cu conditia sa fie in conformitate cu legislatia
n vigoare.

Prezentele norme urmaresc clarificarea anumitor aspecte de detaliu, astfel incat publicitatea pentru
orice dispozitiv medical, indiferent sub ce forma se realizeaza aceasta, sa fie la un standard ridicat
si sa respecte prevederile legale.

Publicitatea dispozitivelor medicale nu trebuie sa includa nimic care ar putea fi ofensator sau
inselator pentru utilizator.

Sectiunea 1.02. Domeniul de aplicare

Prezentele norme se refera la activitatea de publicitate a dispozitivelor medicale destinate
publicului larg, persoanelor calificate sa recomande sau sd distribuie dispozitive medicale si
furnizarea de mostre.

Prezentele norme nu acoperd urmatoarele domenii:

a) Eticheta si instructiunile de utilizare, asa cum sunt prevazute de legislatia relevanta, in
madsura in care nu sunt de natura promotionala;

b) Corespondenta, posibil insotitd de materiale de naturd nepublicitara, trimisa ca raspuns la
intrebari individuale din partea profesionistilor din domeniul sandtdtii, dar numai daca
aceasta se refera exclusiv la subiectul scrisorii sau al Intrebdrii si nu este de natura
promotional;

c) Informatiile generale, nepromotionale despre companii (cum ar fi informatiile adresate
investitorilor sau salariatilor actuali/ potentiali), incluzdnd date financiare, descrieri ale
programelor de cercetare si dezvoltare si discutii asupra reglementarilor care afecteaza
compania si produsele ei.

d) Campaniile comerciale/ promotionale, de tipul 1+1, “cumpara si castigi”, etc.

e) Aparitii in revistele retailer-ilor (ex. Revista saptdmana), ca de exemplu poza si reducere
pret, pagina de imagine cu poza si mesaj promo/ concursuri.

f) Vizite ale reprezentantilor comerciali la persoane calificate sa recomande dispozitive
medicale.

g) Sponsorizarea de orice tip conform urmatoarelor exemple, dar fara a fi limitate la: intalniri
promotionale la care participa persoane calificate sa recomande sau sa distribuie dispozitive
medicale, congrese stiintifice la care participd persoane calificate sa recomande sau sa
distribuie dispozitive medicale, sponsorizari corporative, sponsorizari ale programelor TV/
radio, sponsorizari ale evenimentelor publice.

h) Obiecte promotionale;

1) Materialele de naturad educationala.
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Prezentele norme nu intentioneaza sa limiteze sau sa ingradeasca furnizarea de informatii medicale
sau stiintifice catre profesionistii din domeniul sanatatii ori catre publicul larg.

Societdtile membre RASCI sunt responsabile in ceea ce priveste respectarea obligatiilor descrise
de prezentele norme, chiar si In cazul cesiunii catre terte parti a unor activitati de promovare,
publicitate ori implementare sau al angajarii acestora, in numele lor, in actiuni de publicitate
prevazute de prezentele norme.

Societatile membre RASCI trebuie sa se asigure ca oricare dintre partile terte citre care au cedat
activitatile de publicitate a dispozitivelor medicale respectd prevederile acestor norme.

Sectiunea 1.03. Reglementari

Se considera publicitate pentru dispozitive medicale (reclama) orice forma de activitate organizata
care are drept scop informarea prin metode directe sau indirecte, precum si orice forma de
promovare destinata sa Incurajeze prescrierea, distribuirea, vanzarea, administrarea, recomandarea
sau utilizarea unuia sau mai multor dispozitive medicale. Publicitatea dispozitivelor medicale poate
fi destinata profesionistilor din domeniul sanatatii sau publicului larg.

Publicitatea pentru un dispozitiv medical:

a) Trebuie sa fie exactd, echilibrata, echitabild, obiectiva si completa pentru a da posibilitatea
celor carora le este adresatd sa isi formeze propria opinie cu privire la scopul propus si
beneficiul terapeutic al dispozitivului medical in cauza;

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

c) Trebuie sa incurajeze utilizarea rationald a dispozitivului medical, prin prezentarea
obiectiva a acestuia, fara a-i exagera proprietatile, calitatile terapeutice;

d) Nu trebuie sa incurajeze utilizarea nerationala a dispozitivului medical;

e) Nu trebuie sa fie inselatoare, subliminala sau sa induca in eroare prin distorsionare,
exagerare, accentuare nejustificatd, omisiune sau In orice alt mod;

f) Nu trebuie sd sugereze ca un dispozitiv medical are vreun scop, merit, calitate sau
proprietate speciala, daca acest lucru nu poate fi documentat stiintific;

g) Nu trebuie sa includa discriminari, spre exemplu discriminari bazate pe rasa, sex, limba,
origine, origine sociald, identitate etnica sau nationalitate;

h) Nu trebuie sa aducd prejudicii imaginii, onoarei, demnitatii si vietii particulare a
persoanelor.

Toate informatiile continute in materialul publicitar pentru un dispozitiv medical trebuie sa
corespundd cu informatiile enumerate in eticheta, respectiv, instructiunile de utilizare, si trebuie,
de asemenea, sa fie conforme cu dosarul tehnic al dispozitivului medical, asa cum a fost aprobat
de organismul de evaluare a conformitatii, dupa caz.

Se interzice publicitatea catre publicul larg si profesionistii din domeniul sdnatatii pentru
dispozitivele medicale care:

a) nu detin marcajul european de conformitate CE (nu au Declaratie de conformitate UE si/
sau Certificare CE de la Organismul Notificat);

b) nu sunt puse in functiune pe teritoriul Romaniei la momentul difuzarii campaniei
publicitare.

Responsabilitatea principala pentru respectarea reglementarilor in vigoare a tuturor materialelor
publicitare pentru un dispozitiv medical apartine fiecarei societdti membre RASCI.

Principalele forme de publicitate utilizate sunt reprezentate de:
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a) Materiale publicitare tiparite indoor si outdoor;
b) Publicitatea din domeniul audiovizual;

c) Publicitatea prin internet si retele sociale;

d) Furnizarea de mostre.

Articolul 2. Publicitatea inselitoare si publicitatea comparativa

Sectiunea 2.01. Publicitatea inselatoare

Publicitatea inselatoare reprezinta orice forma de publicitate care, in orice fel, inclusiv prin modul
de prezentare, induce sau poate induce in eroare orice persoana careia ii este adresata sau care ia
contact cu aceasta.

Nicio forma de publicitate nu trebuie sd sugereze ca un dispozitiv medical are vreun scop, merit,
calitate sau proprietate speciald, daca acest lucru nu poate fi documentat stiintific in dosarul tehnic
al produsului.

Pentru determinarea caracterului inselator al publicitatii se iau Tn considerare toate caracteristicile
acesteia si, Tn mod deosebit, elementele componente referitoare la:

a) Caracteristicile dispozitivului medical (indiferent care sunt acestea), masura in care acestea
corespund scopului propus si rezultatele care se asteapta ca urmare a utilizarii acestuia;

b) Omiterea unor informatii esentiale cu privire la identificarea si caracterizarea dispozitivului
medical cu scopul de a induce in eroare persoanele carora le este adresata publicitatea.

Publicitatea nu va contine afirmatii inadecvate, alarmante sau inseldtoare cu privire la recuperare.
Aceastd reguld interzice afirmatii precum ‘miracol’ si ’produs minune’, dar fara a se limita la
acestea. Aceasta interzice de asemenea elementele vizuale care sugereaza vindecarea, cum ar fi
fotografii cu imagini Tnainte si dupa tratament care prezinta o ameliorare dramaticd pe care cei mai
multi utilizatori nu se pot astepta sa o obtind. Urmatoarele percepte ar trebui aplicate atunci cand
se are n vedere utilizarea de fotografii cu imagini inainte si dupa tratament:

a) Fotografiile de dinaintea tratamentului trebuie sa prezinte nivelul de gravitate al afectiunii
n conformitate cu scopul preconizat al produsului. De exemplu, mesajele publicitare pentru
produsele pentru tratarea durerilor provocate de afectiuni artrozice usoare nu trebuie sa
prezinte persoane care suferd de artroza severs;

b) Orice fotografii ulterioare tratamentului trebuie sa prezinte o ameliorare care ar putea fi
asteptatd in mod realist de majoritatea persoanelor care suferd de afectiunea respectiva
atunci cand utilizeaza produsul potrivit instructiunilor;

c) Utilizarea intervalelor de timp trebuie sa reflecte cu acuratete intervalul de timp care ar fi
necesar pentru obtinerea beneficiilor. De exemplu, afirmatiile conform carora ameliorarea
durerii are loc instantaneu, cand de fapt obtinerea acestui efect dureazd mai mult, nu vor fi
acceptabile.

Sectiunea 2.02. Publicitatea comparativa
Publicitatea comparativa este interzisa, daca:

a) Comparatia este inselatoare, conform prevederilor Sectiunii 2.01.;

b) Se utilizeazd numele de marca al unui competitor, fiind permisa numai mentionarea
denumirilor generice (ex: sapun);

c) Se compara dispozitive medicale care au scopuri si/ sau instructiuni de utilizare diferite;

d) Nu se compard, in mod obiectiv, una sau mai multe caracteristici esentiale, relevante,
verificabile si reprezentative ale unor dispozitive medicale;
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9)

h)

Se creeaza confuzie pe piata intre cel care isi face publicitate si un concurent sau intre
diferitele marci din comert, ori alte Insemne distinctive ale celui care isi face publicitate si
cele apartinand unui concurent;

Se discrediteaza sau se denigreaza marcile, denumirile comerciale, alte semne distinctive,
bunuri, servicii, activitati ori situatia unui concurent;

Se profita in mod neloial de reputatia unei marci, a unei denumiri comerciale sau a altor
semne distinctive ale unui concurent ori a denumirii de origine a produselor concurente;

Prezintd bunuri sau servicii ca imitatii ori reproduceri ale bunurilor sau serviciilor purtand
0 marca ori o denumire comerciala protejata;

Creeaza confuzie intre comercianti, intre cel care isi face publicitate si un concurent sau
intre marci, denumiri comerciale, alte semne distinctive, bunuri ori servicii ale celui care
isi face publicitate si cele ale unui concurent.

Articolul 3. Publicitatea destinata publicului larg si profesionistilor din domeniul sanatatii

Sectiunea 3.01. Dispozitii generale

Publicitatea este permisd doar pentru acele dispozitive medicale care detin Declaratie de
conformitate UE a producatorului si/ sau Certificare CE din partea unui Organism Notificat,
conform cu legislatia in vigoare.

Orice forma de publicitate trebuie sa fie conceputa astfel incat sa fie clar ca mesajul este de natura
publicitara.

Orice forma de publicitate trebuie sa includa cel putin urmatoarele informatii:

a) Denumirea dispozitivului medical,

b) Definirea clara a scopului propus pentru utilizare;

c) O invitatie expresa, lizibila, de a citi cu atentie informatiile din manualul de utilizare al
produsului/ instructiunile de utilizare sau ambalaj, dupa caz;

d) Marcajul de conformitate CE, daca este cazul, marcajul CE este urmat de numarul de
identificare al organismului notificat responsabil de procedurile de evaluare a conformittii
dispozitivului medical (se aplica de la data intrarii in vigoare a Regulamentului (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului privind Dispozitivele Medicale,
respectiv. Regulamentului (EU) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului
privind Dispozitivele Medicale pentru diagnostic in vitro)

e) Numele/ sigla companiei care a sprijinit realizarea materialului.

Aditional cerintelor mentionate mai sus, orice forma de publicitate mai poate include urmatoarele
informatii:

a) Informatii nepromotionale legate de sanatate sau igiena (ex: “Spalati-va pe maini de cel
putin sase ori pe zi!”, “Spalati-va pe dinti de cel putin doua ori pe zi!”);

b) Sfaturi (recomandari) pentru cresterea calitatii vietii pacientilor/ consumatorilor;

c) Undesign si o forma de prezentare care sa permita sa fie clar si usor de inteles.

Publicitatea pentru dispozitive medicale nu trebuie sa contind niciun material care:

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

b) Sa sugereze ca diagnosticul, rezultatul determinarii, stabilit cu un dispozitiv medical este

garantat, nu poate fi insotit de erori sau ca efectul tratamentului cu un dispozitiv medical

45



este garantat, nu este insotit de reactii adverse sau ca efectul este mai bun ori echivalent cu
cel al altui tratament cu un alt dispozitiv medical sau alt tip de produs;

C) Sa sugereze ca starea de sanatate a subiectului poate fi afectata daca nu se utilizeaza
dispozitivul medical;

d) Sa se adreseze exclusiv sau in special copiilor;

e) Sasugereze ca dispozitivul medical este un produs cosmetic sau de relaxare sau alt produs
de consum;

f) Sa sugereze ca siguranta sau eficacitatea dispozitivului medical este datorata faptului ca
acesta este natural;

g) Sa poata, printr-0 descriere sau reprezentare detaliatd a unui caz, sa ducd la o
autodiagnosticare eronata;

h) Sa ofere, in termeni inadecvati, alarmanti sau inselatori, asigurari privind vindecarea prin
utilizarea dispozitivului medical respectiv;

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

Sectiunea 3.02. Reglementiri privind afirmatiile continute de materialele publicitare

Afirmatiile referitoare la ,,noutatea” unui produs pot fi ficute timp de numai un an de la data la
care produsul a devenit prima oara disponibil pentru cumparare de catre consumatori in Romania.
Societatile membre RASCI pot folosi cuvantul ,,nou” sau expresia ,,disponibil acum” timp de un
an de la data la care dispozitivul medical a devenit prima oara disponibil pentru cumparare. Daca
dispozitivul medical este deja disponibil pentru cumparare, trebuie sa se precizeze clar care aspect
al produsului este nou. De exemplu:

,,0 formad noud” — forma este noua, dar formula era deja disponibila;

e o formuld noud pentru produsul marca X — formula este noud pentru marca X, dar poate
f1 disponibila si din partea altor marci;

e _nou pentru calmarea durerii in afectiunile articulare” — produsul este disponibil acum

pentru o noud utilizare terapeutica;

e _onoudaroma de portocala” — expresia este acceptata indiferent dacd produsele altor marci
sunt disponibile cu aroma de portocale.

Este responsabilitatea societatilor membre RASCI care isi promoveaza produsele sa se asigure ca
toate materialele publicitare care contin cuvantul ,,nou” sunt revizuite dupd ce produsul a atins
limita de 1 an si cd nicio astfel de reclama nu este distribuitd dupa aceasta perioada.

»Acum” implica deseori cd un produs este ,,nou” (de ex. ,,disponibil acum”) si, prin urmare, se
aplica aceleasi restrictii temporale. Totusi, ,,acum’ mai poate implica faptul ca produsul aduce un
element de noutate pe un anumit sector. De exemplu, mesajul publicitar ,,Folositi produsul marca
X —acum puteti sa v imbundtatiti rapid vederea” nu va fi acceptatd pentru ca sugereaza ca produsul
X este singurul produs care imbunatateste rapid vederea.

Toate mesajele publicitare trebuie sa fie in concordanta cu Documentatia Tehnica a dispozitivului
medical. Mesajele publicitare pentru utilizdrile prevazute care nu sunt incluse in instructiunile de
utilizare, pe etichetd sau in evaluarea clinica din cadrul Documentatiei Tehnice sunt interzise.

Informatiile din cadrul sectiunilor Instructiuni de Utilizare, Etichetare si Raport privind evaluarea
clinica din Documentatia Tehnica a produsului vor constitui baza afirmatiilor care pot fi facute in
cadrul publicitatii.

Materialele publicitare care fac referire la mai multe produse sub aceeasi Marca comerciala trebuie
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sa specifice foarte clar care afirmatii se aplica la fiecare produs.

Sectiunea 3.03. Forme de publicitate

Subsectiunea 3.03.01. Materiale publicitare tiparite indoor si outdoor

Materialele publicitare tiparite pot fi materiale publicitare tiparite indoor si outdoor (ex: postere/
afise, invitatii la evenimente, brosuri, panotaj stradal sau in statiile de metrou, panouri publicitare,
decorare/ colantare mijloace de transport, materiale publicitare in presa scrisa, inclusiv articole de
presa, materiale de vizibilitate la punctul de vanzare: wobbler, shelf liner, poster, floor display,
flyers, stopper, security gates, rafturi, Promo Island branding, etc.).

Materialele publicitare tiparite trebuie sd respecte cerintele mentionate in Sectiunile 1 si 2 ale
prezentei Anexe.

Subsectiunea 3.03.02. Publicitatea din domeniul audiovizual

Publicitatea din domeniul audiovizual (radio, televiziune) cuprinde: spoturi radio si TV,
testimoniale/ teleshopping.

Publicitatea dispozitivelor medicale difuzata in cadrul programelor de radiodifuziune si televiziune
se supune prevederilor legale referitoare la publicitatea Th domeniul audiovizualului.

Publicitatea dispozitivelor medicale difuzata in cadrul programelor de radiodifuziune si televiziune
trebuie sa respecte prevederile mentionate in Sectiunile 1 si 2 ale prezentei Anexe.

Prin publicitate audiovizuald pentru dispozitive medicale se intelege orice forma de promovare
destinata sa stimuleze distribuirea, consumul/ utilizarea sau vanzarea acestora.

Este interzisa difuzarea de publicitate si teleshopping pentru dispozitive medicale prezentate sau
recomandate de personalitdti ale vietii publice, culturale, stiintifice, sportive ori de alte persoane,
care, datorita celebritatii lor, pot Incuraja consumul/ utilizarea acestor produse.

Este interzisd difuzarea de publicitate si teleshopping in care personal medical sau farmacisti
recomanda ori avizeaza dispozitive medicale.

Este interzisa difuzarea de publicitate si teleshopping pentru dispozitive medicale, daca prezentarile
contin recomandari ori avize ale asociatiilor medicale.

Publicitatea de tip marturie (testimonial) trebuie sa respecte toate celelalte reguli ale acestor norme.
Testimonialele ca atare nu constituie dovezi care sd sustind declaratia despre produs.

Testimonialele trebuie sa reflecte nivelul de schimbare la care s-ar putea astepta utilizatorul
obisnuit. De aceea sunt interzise testimoniale precum:

b

a) “Am incercat multe alte produse, insa acesta este singurul care a functionat pentru mine’
(aceastd afirmatie contravine prevederilor mentionate la Articolul 2, Sectiunea 2.02,
,Publicitatea comparativa”).

b) “Produsul marca X m-a facut sa ma simt mai bine instantaneu” (in cazul in care aceasta
declaratie nu este reflectatd de dovezi si de indicatia prevazuta si aprobatd).

C) “Este eficient si pentru artrita mea” (in cazuri in care documentatia tehnica pentru produsul
respectiv nu sustine utilizarea acestuia pentru artritd).

Testimonialele trebuie sa fie mai recente de trei ani si trebuie sa reflecte opiniile reale ale
utilizatorului.

Societdtile membre RASCI care isi fac publicitate trebuie sd pastreze dovezi pentru fiecare
testimonial utilizat. Acestea nu trebuie sa fie mai vechi de trei ani si editarea materialului trebuie
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realizata cu atentie, astfel Tncat s se evite modificarea semnificatiilor initiale.

Toate testimonialele trebuie sa reflecte opiniile reale ale consumatorilor.

Subsectiunea 3.03.03. Publicitatea prin internet si retele sociale

Publicitatea pe internet (ex: retele de socializare, pagini web, e-mail, forumuri, bloguri sau orice
alta forma de suport electronic, aplicatii mobile, bannere, display, online video, articole de presa,
campanii PR) trebuie sa respecte prevederile mentionate in Sectiunile 1 si 2 ale prezentei Anexe.
Subsectiunea 3.03.04. Furnizarea de mostre

Este permisa acordarea de mostre, in conditiile in care acestea sunt inscriptionate corespunzator cu
informatia ,,mostra gratuita - nu este de vanzare” sau cu o mentiune cu acelasi inteles.
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