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INTRODUCERE

Federdga Europealm a Industriilor si Asocigiilor Farmaceutice EFPIA, European
Federation of Pharmaceutical Industries and Assbaies) este organizeéa reprezentaty a
industriei farmaceutice din Europa. Membriii ssunt asocigile naionale ale industriei
farmaceutice din peste 20 dei, care reunesc la randul lor, peste 40 de compamhaceutice de
prim rang. Cele mai multe companii membre ale EFBUAt prezentgi in Romania. Aici EFPIA
este reprezentatde dtre ARPIM (Asocigia Roméad a Produétorilor Internaionali de
MedicamenteRomanian Association of International Drug Manutaets).

Misiunea EFPIAsi implicit a ARPIM este de a promova progreseldizate de industria
farmaceutia, datorate dezvditii tehnologicesi economice a acesteia in Europaacordarea de
asistema in introducerea pe pia unor produse medicamentoase reprezentand roceleletrii
stiintifice, in scopul Tmbuitatirii starii generale de#atate a populgei.

Prin promovareai distribuirea informéilor stiintifice si educaionale se pun la dispa&a
specialgtilor din domeniul sanitagi pacienilor, rezultatele anilor de cercei stiintifice si ale
investiiilor imense efectuate in cercetaiadezvoltare. Reprezentginindustriei farmaceutice sunt
corstienti ca in toate activitile legate de domeniubsatatii trebuie definitesi respectate standarde
de calitate ridicatgi sunt convigi ca, in privinta activiitiior de marketing, autodisciplina este
procesul care seryke cel mai bine interesului public. Criteriile eticle promovare a produselor
medicamentoase sunt considerate fundamentul coampentului corect, concordant cu realitaea
cu o moralitate impecalail

Ne ateptim ca, in curand (ianuarie 2007), Romaniaevira memb# a UE. Pentru a aplica
aceleai standarde etice ridicate ale activiibr de promovare de&furate de industria farmacetuitic
din UE, ARPIM consider ca este obligatoriu cai in Roméania % se pu#i in practi@ un cod de
conduitt similar cu cel aplicat inarile UE. Ca atare, codul ARPIM de Etidn Promovarea
Medicamentelor, va reprezenta refesidug care se va aprecia diagracticile promg@onale legate
de medicamente se conform&aau nu standardelor etice acceptabile.

ARPIM este costienta de importara furnizirii de informaii exacte, corectgi obiective
despre produsele medicamentoase, astfel inc&espoat lua decizii réionale cu privire la
utilizarea lor.Tindnd seama de acest lucru, n luna mai a anuldb,28RPIM a adoptat Codul
ARPIM de Etia in Promovarea Medicamentelor (pe sc@fdul ARPIM). Codul ARPIM
reflecti cerintele Codului EFPIAsi ale Directivei Consiliului Europei 2001/83/EC cu
amendamentele ei, referitoare la produsele medictrage de uz umaDifectiva). Codul ARPIM
se inscrie in cadrul general stabilit de Diregticare recunage rolul controlului voluntar al
publicititii produselor medicamentoase prin organisme der@giiementarasi al recurgerii la astfel
de organisme atunci cand apar plangeri / rediapravind anumite practici.

! Directiva Consiliului Europei 2001/83/EC a fost emdai in 2004 prin Directiva Consiliului Europei
2004/27/EC. Codul EFPIA a fost revizuit in contireign 2004 prin adoptarea a diferite imbtitiri si pentru a—| face
pe deplin concordant cu Directiva 2001/83/E€ eum a fost amendatAceasi versiune revizuit a Codului EFPIA a
fost adoptat de EFPIA la 19 noiembrie 2004 va intra in vigoare cat mai curand posibil, dar mai tarziu de 31
decembrie 2005.



ARPIM incurajeaz competiia dintre companiile farmaceutice. Codul ARPIM nu
intentioneaz s restrang promovarea produselor medicamentoase intr—un maghatdr
competiiei echitabile. Tn schimb, el causi asigure degfurarea promgilor de acest fel intr—un
mod onest, care corespunde raglitcu evitarea practicilor gelatoaresi a potemialelor conflicte
de interes la nivelul profesigsilor din domeniul sanitagi si fie in concordata cu legile si
reglementrile din Romania. In acest fel, Codul ARPIM ufreste st promoveze un mediu in care
publicul larg 4 poati avea incredereiacprescrierea medicamentelor se face pe baza noeritel
fiecarui produssi a nevoilor individuale de asisteérmedicad ale paciefilor.



DEFINITII

1. Termenul promovare desemnedz orice activitate intreprias de dtre un membru al
ARPIM sau sub egida unui membru al ARPIM, care iia@az prescrierea, livrarea,
vanzarea, administrarea sau consumul produsulyrealuselor sale medicamentoase.

Acest termen include:
* publicitatea prin revistgi coresponded postala direcg;

» activitatile reprezentaior, incluzand pliantesi alte materiale tifirite editate de
oricare membru ARPIM;

+ furnizarea de mostre;

» oferirea de obiecte necostisitoage relevante pentru practica meditakau
farmaceutia

* sponsorizarea de reuniuni/intalniri promooale saustiintifice, incluzand plata
cheltuielilor de @&latorie si de cazare legate de aceste reuniuni / intalniri;

» furnizarea directsau indirect de informaii catre publicul larg

» toate celelalte awini de influenare a vanailor, sub orice form, cum ar fi
participarea la expodi, utilizarea casetelor audio, a filmelor, inregislor, benzilor,
radioului, televiziunii, internetului, mediilor el&onice, a sistemelor interactive de
datesi a altor metode asemmatoare.

2. Termenulmaterial promotional desemneazorice mijloc utilizat in scopuri prontionale,
aa cum sunt definite de conceptul de ,promovare,ezpntat mai sus.

3. Termenulprodus medicamentosdesemneadizorice medicament sau vaccin, produs pentru
Uz umarsi care necesitautorizaie de punere pe pia

4. Termenul profesionist din domeniul sanitar include medicii, dengtii, farmacktii si
asisterii acestora.

5. Termenul personal administrativ corespunztor include personalul de decizie din
institutiile publice si private de 8natate precumsi membrii sau prgadintii comisiilor
terapeutice medicamentoase.



6. Termenulcercetare (studiu) de piga se refef la culegeresi analizarea informdlor
despre piga farmaceutig. Studiile de pig trebuie & fie obiectivesi fara scop promgonal.
Utilizarea datelor statistice sau a infotiea despre pigh poate fi ficua in scopuri
promgionale. Cele daufaze trebuiefie distincte.

7. Termenul reprezentant desemnedz 0 persoah care face vizite unor profesighi din
domeniul sanitasi/sau personalului administrativ corespétaz Tn leditura cu promovarea
produselor medicamentoasgaaum sunt, dar in mod nelimitativ, reprezetitanedicali,
directorii districtuali, directorii zonali de vai, directorii de vaniri, directorii de produs,
directorii de marketing etc.

8. Termenulmostra se refei la o cantitate limitdt de produs medicamentos furnizgratuit
profesiongtilor din domeniul sanitar astfel incat atie s1 se poat familiariza cu produsul
si sa dobandeasicexperief cu el.



Sfera de cuprindere a Codului de practida ARPIM

Codul ARPIM reglementeézprocesul de promovare a produselor medicamentoase
elibereaz pe baZz de prescripe medicad catre profesiongtii din domeniul sanitarsi catre
personalul administrativ corespuibar.

Codul ARPIM include toate metodele de promovaga @um sunt descrise in defiile
prezentate anterior.

Codul ARPIM nu intefioneaz sa limiteze sau & reglementeze furnizarea de infotima
medicale, stiintifice sau faptice neprongonale si nici nu intenioneaz si limiteze sau 3
reglementeze activtile adresate marelui public care sunt legate ekclds medicamente care se
distribuie exclusivira prescripie.

Codul ARPIM nu acopérurmatoarele teme:

- rezumatele caracteristicilor produsuluisgaacum sunt preizute de legisiga
relevandi, etichetarea produselor medicamentoage prospectele produselor
medicamentoase, inasura in care nu sunt de natpromagionak;

- replicile, posibil insgite de materiale de natunepromaonali, oferite ca &spuns la
intrelari individuale din partea profesiailor din domeniul sanitar sau a
personalului administrativ corespuitar sau caaspuns la comuniei specifice din
partea acestora, ca intéglbsau comentarii, incluzand scrisori publicateaéuiste de
specialitate, dar numai da@cestea se reteexclusiv la subiectul scrisorii sau al
intrekdrii si nu sunt de naté@rpromaionak.

- anunuri si materiale de referti faptice, precise, informative, cu privire la predu
medicamentoase aprobatg, care sunt legate, de exemplu, de modlficale
ambalajului, avertismente cu privire la rga@dverse ca parte a precdor
generale, cataloage comercigidiste de preuri, cu condjia si nu includi afirmgii
cu privire la produs;

- informaii nepromaionale legate deasatatea sau bolile oamenilor, cu cotalisi nu
existe referire directe sau indirecte la produse medicamentqeszfice;

- activititi legate de produse medicamentoase care se distribii prescripie
medicak;

- inform&ii generale, despre companii (cum ar fi infotinadresate investitorilor sau
salariailor actuali/potemali), incluzand date financiare, descrieri alegreonelor de
cercetaresi dezvoltaresi discuii asupra reglemeatilor care afecteagzcompanissi
produsele ei.

La Codul ARPIM sunt anexate ,Recomaricpentru paginile web de pe Internet accesibile
profesionstilor din domeniul sanitar, paciglor si publicului in UE" (Anexa A, care ofex
indrumdri cu privire la cominutul paginilor web ce cam informaii referitoare la produse
medicamentoase care fac obiectul prescrigriiGhid de prezentare a rezumatului unui studiu
clinic” (Anexa B.



APLICABILITATEA CODULUI ARPIM

Codul ARPIM formuleaz standardele minime de conduipe care membrii ARPIM
considei ca trebuie & le aplice.

Companiile membre ale ARPIM trebuiégi sespecte codul ARPIMsi toate legile si
reglemenrdrile romanati relevante din domeniu. In eventualitatea ununftict intre prevederile
aplicabile ale codulusi legile si reglemendrile precizate mai sus, se va aplica cea mai otisti
dintre prevederile aflate in conflict.

ARPIM fincurajeaz, de asemenea, complianfaa de litera si spiritul prevederilor
urmatoarelor documente:

Ordinul Ministerului Snatatii nr. 263/25.03.2003 pentru aprobarea regletirdat

privind autorizarea de punere pe tpjasupravegherea, publicitatea, etichetasea
prospectul produselor medicamentoase de uz umRablitat tn M.Of. nr.
336/19.05.2003);

Codul de Practic in Promovare al Federai Europene a Industriilogi Asociaiilor
Farmaceutice Gode of Promotion Practices of the Eutropean Fetiena of
Pharmaceutical Industries and Associatio(BFPIA);

Directiva European 2001/83/EC privind produsele medicamentoase deuman,
amendat prin Directiva European2004/27EC,;

Codul de Practici de Marketing Farmaceutic al Fadegrinternaionale a Asocigilor
Produdtorilor FarmaceuticiCode of Pharmaceutical Marketing Practices, Intdroaal
Federation of Pharmaceutical Manufacturers Assaoorad (IFPMA) atunci cand este
aplicabil;

Codul de Interatune cu Profesiogtii din domeniul sanitar al Cerceti si
Produdtorilor Farmaceutici din America Code of Interactions with Healthcare
Professionals, Pharmaceutical Research and Manufacs of AmericdPhRMA).

Membrii ARPIM vor respecta cu barcredina obligaiile prevazute in codsi vor riméne
obligai atat pentru aaunile lor directe casi indirecte, cand amneaz prin intermediul taflor
contractar (ex. distributori, agetn fundaii, etc.).



PREVEDERILE CODULUI DE ETIC A ARPIM

Articolul 1. Autoriza tia de punere pe pia ta

Segiunea 1.01 Un produs medicamentos nu trebuie promovat ieaiet acordarea autorie de
punere pe pia care permite vanzarea sau distribuirea sa.

Secgiunea 1.02 Promovarea trebuiei die in concordatd cu prevederile Tnscrise in rezumatul
caracteristicilor produsului medicamentos aprgb&ebuie 4 fie confornd cu termenii autorizsei
de punere pe pid asa cum a fost emisde Agenia Naionak a Medicamentului.

Segiunea 1.03 Este interzis promovarea indigalor care nu sunt acoperite de autotizade
punere pe ptd a produsului medicamentos. Membrii ARPIM pat ¢dgind sau & publice
informaii cu privire la indicaii ale unui produs medicamentos in afara inglloa specificate in
autorizaia de punere pe pia(,indicatii in afara eticheirii“, ,, off-label’). Cu toate & reprezentati
pot s furnizeze astfel de infornmiaca raspuns la o cerere din partea unui profesionistidmeniul
sanitar, reprezentdlor le este interzis & utilizeze astfel de informi& pentru a promova
medicamentul Tn indi¢ain afara eticheirii.

Articolul 2. Informa tiile care vor fi f acute disponibile

Segiunea 2.01 in conformitate cu legilgi reglemendrile romangti relevante, toate materialele
promgionale trebuie sincluda clarsi lizibil urmatoarele informai:

(&) informaii eseniale concordante cu rezumatul caracteristicilodpsului, specificand
data la care informale eseniale de acest fel au fost generate sau cel maintewizuite.
Informaiile eseniale de acest fel trebuiei sonina cel puin urmatoarele: denumirea #rcii;
substam activa (DCI = denumirea comuaninternaionak / INN= denumirea internenak non-
proprietad); indicaii; doze si mod de administrare; contrainditaprecadii si efecte secundare;
numelesi adresa dgnatorului autorizaéiei de punere pe p(membrului ARPIM) care promoveaz
produsul medicamentos;

(b)  modul de eliberare a produsului:

Atunci cand este cazul, pot fi incluse folede vanzare sau pu orientativ al diferitelor forme de
prezentarssi condtiile de rambursare/compensare din partea casel@sdgiéri de ginatate. Nu
este necesar ca inforgrede prescriere a produsului medicamentostimeag in Segiunea 2.01(a)

a acestui Codasfie inclusi Tn materialele prommnale care nu amintesc mai mult decat denumirea
comerciah a unui produs medicamentgg/sau o indicée, faptul & numele unui produs
medicamentos este 0 marcomercial si/sau numelesi adresa companieiaspunztoare de
marketingul produsului medicamentos.

Segiunea 2.02 In funaie de legilesi reglemendrile romanati relevante, atunci cand reclama nu
reprezind decat o reamintire, nu este necégaspectarea prevederil&egiunii 2.01 de mai sus
daa reclama nu include mai mult decat denumirea praldisnedicamentos sau denumirea sa
comuri internaionali, daé exist, sau marca comerciai o declarare simpla indicaiilor pentru

a desemna categoria terapeiuigprodusului sau calea de administrare.



Seciunea 2.03. Posterele (afele) promaionale trebuie &includa informgiile eseniale prezentate
in Segiunea 2.01

Seciunea 2.04. Datele clinice bazate pe sursedimepublicate trebuieidie insaite de urnitorul
text standard: ,date depus#ata on filg la [se adaug numele membrului ARPIM in caijzDatele
sunt disponibile la cerereLa cererea unui profesionist din domeniul sanitar & autorittilor de
sanatate relevante, oricare membru ARPIM trebuiegnizeze sursa de refetinintr—un interval
de 30 (treizeci) zile calendaristice.

Articolul 3. Promovarea si documentarea ei

Secgiunea 3.01. Promovarea trebuieidie exact, echilibrati, echitabi, obiectiva si suficient de
completi pentru a da posibilitatea celofirora le este adresati Tsi formeze propria opinie cu
privire la valoarea terapeulica produsului medicamentos in cauPromovarea trebuiei sse
bazeze pe evaluarea de actualitate a tuturor doveelevantesi sa reflecte clar aceste dovezi. Ea
nu trebuie & deruteze prin distorsionare, exagerare, accentgjustificali, omisiune sau in orice
alt mod.

Secgiunea 3.02. Promovarea trebuiei die documentdit stiintific, si trebuie furnizat prompt ca
raispuns la cererile rezonabile ale profesjthor din domeniul sanitar. in special, afiril
promgionale legate de prezgensau absea efectelor secundare trebuieé meflecte dovezile
disponibile sau&poat fi suginute prin experiega clinica. Cu toate acestea, nu este necesaes
furnizeze suportutiintific utilizat pentru validarea elementelor apate prin autorizaa de punere
pe piaa.

Seciunea 3.03. Promovarea trebuiei $ncurajeze utilizarea tianaki a produselor medicamentoase
prin prezentarea lor obiectiyi fara exagerarea proprigtior lor. Afirmatiile nu trebuie % sugereze
ca un produs medicamentos sau un ingredient activrawen merit, calitate sau proprietate spégial
daa acest lucru nu poate fi argumeng@intific.

Segiunea 3.04. Atunci cand promovarea se reféa studii publicate trebuie incluse refedrclare.
De asemenea, dadatele la care se face refefisunt rezultatul unor cercet la animale (de exin
vivo) sauin vitro, acest fapt trebuie declarat clar, iar referitrebuie prezentatclar pe aceaa
pagir, pentru a evita orice neglegere sau interpretare eragnat

Secgiunea 3.05 Orice compartge intre produse medicamentoase diferite trebilisesbazeze pe
aspecte relevantgi comparabile. Publicitatea comparatinu trebuie % fie derutant sau
defiimatoare. Referitele critice la un alt produs / alte produse medmatoase sunt acceptabile
daa sunt exacte, echilibratg corectesi pot fi documentate / argumentate. Este intéraidizarea
de materiale prommnale Tn care produsele sau aciiyi¢é unui competitor sau ale unui
profesionist din domeniul sanitar sunt denigrat@@drept. De asemenea, nu este peérotiizarea
numelor de matc ale unui competitor. Este perfisiumai merionarea denumirilor comune
internaionale. Singura excép ingiduita este compararea puéui, citaé direct de pe pagina web
oficiala a autoristilor roméane din sistemul dérsatate.

Segiunea 3.06. Toate ilustrgile din materialele de promovare, incluzand gmfiemagini,
fotografii si tabele, luate din studii publicate trebufeisdeplineast urmitoarele condi:

(@) g indice clar sursa / sursele exacte ale iltidvg
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(b) ¢ fie reproduse fidel, cu excgp cazului In care este necesadaptarea sau
modificarea pentru a respecta orice cod / codditapile, caz in care trebuie nt@mat clar
ca ilustrgiile au fost adaptatg/sau modificate.

Trebuie avut gr§ Tn mod deosebit ca ilustiide incluse Th promovareasiu indué in eroare
in legitura cu natura medicamentului (de exemplu,adaste sau nu adecvat pentru utilizarea la
copii) sau in legfura cu o afirma@ie sau cu o compata (de exemplu, utilizdnd informa
incomplete, irelevante statistic sau comgarepotrivite).

Segiunea 3.06. Cuvintele ,sigur® sau ,lipsit de riscuri“ nu trake utilizate niciodat pentru a
descrie un produs medicamentagi fargumentelatiintifice corespunitoare.

Segiunea 3.07. Cuvantul ,nou“ nu trebuie utilizat pentru a descun produs sau o foinde
prezentare care a fost general dispoaibau o indicae terapeutig# general promovattimp de
peste un an (in Romania).

Segiunea 3.08. Nu trebuie & se afirme & un produs nu are efecte secundare, riscuri deitate
sau riscuri de dependgn

Segiunea 3.09 in cadrul Trelegerilor de co—promovaseal altor intelegeri similare trebuie incluse
prevederi adecvate pentru a asigura respectareallCodiRPIM. Atunci cand do@i companii
promovea impreurd acelgi produs, iar pe materialele pronanale figureaz numele ambelor
companii, fiecare companie trebui@ sertifice materialul prommnal implicat, dat fiind &
respectivele companii vor fi consideraispunztoare in comun in termenii acestui Cod.

Articolul 4. Utilizarea citatelor in activit ~ atile de promovare

Secgiunea 4.01. Citatele din literatura medicaki stiintifica sau din comunizi personale trebuie
reproduse fidel (exceptand adaptarea sau modificaeeesar pentru respectarea ofici cod /

coduri aplicabile, caz in care trebuie precizdar adaptaregi/sau modificarea citatulugi trebuie

identificate sursele exacte. Pentru citarea éxaaorecti, membrilor ARPIM li se cereasurmeze

recomandrile de redactare din Quote—Unquote; Referencing in the Harvard Stydau din

Vancouver Referencing Stydau recomaridi de redactare de calitate simiar

Articolul 5. Acceptabilitatea promov  arii

Segiunea 5.01. Membrii ARPIM trebuie & respecte in permangénin procesul de promovare,
standarde etice ridicate. Promovarea trelja)esa nu fie niciodai de natuk sa discrediteze sauis
redud increderea in industria farmaceati¢b) si recunoast natura speciala medicamentelayi
statutul profesional al destinatarului (destinddayiactului de promovardr) sa nu fie ofensatoare
la adresa concurelor.

Articolul 6. Adresabilitatea documentelor cu carac  ter promo tional

Secgiunea 6.01. Promovarea trebuie dingenati numai @tre acele persoane despre care se poate
presupune in mod rezonabil au nevoie sau sunt interesate de infarmeoninuta in materialele
respective.



Segiunea 6.02. Materialul prom@onal pentru produse medicamentoase care se diienemai
cu prescrige medicai trebuie trimis sau distribuit numai profesigior din domeniul sanitar. Este
interzis ca astfel de materiale prafoale & fie lasate n locuri accesibile publicului largaacum
sunt, dar nu limitat la, farmaciilealge de gteptare ale cabinetelor medicale, coridoarele Ighita
si ale clinicilor, etc.

Segiunea 6.03. Listele de corespondgntrebuie & fie la zi si si respecte prevederile legii
677/2001 privind colectarea, utilizargadez\aluirea informaiilor cu caracter personal.

Secgiunea 6.04. Daa in cursul unor congrese simpozioane interneonale care au loc in Romania
se distribuie materiale promonale interngonale produse in afara Romaéniei pentru produse
medicamentoase care sunt inregistratgifindin afara Romaniei, dar ngt in Roménia, membrul
personalului ARPIM care este prezent trebdidusnizeze explicgi scrise adecvate pe materialul
respectiv cu privire la statutul Tnregisii produsului medicamentos respectiv. in cazuleriatelor
care se reférla informaii de prescriere (indiaa, atertionari, precatii etc.) autorizate intr—eara /

tari altele decat Romania, membrul personalului ARRIMe este prezent trebuig fsirnizeze o
declaraie scrig care § indice @& exist difererte intre informdile Tnregistrate la nivel intergianal

si cele autorizate in Romania.

Articolul 7. Transparen ta promov arii

Segiunea 7.01 Promovarea nu trebuie deghizatindiferent dag este sau nu de nalur
promgionak, orice material legat de produsele medicamentgiage utilizarile lor, sponsorizat de
un membru ARPIM, trebuieasindice Tn mod clar £ a fost sponsorizat de membrul respectiv al
ARPIM. Singura excge o constituie materialele provenite din ceidefstudii) de pig, nefiind
necesar ca acesteadez\iluie numele membrului ARPIM implicat, dar fiind resar § precizeze

ca materialul este sponsorizat de industria farmac&ut

Secgiunea 7.02 Evaluarile clinice, programele de supraveghere post—ntendsgi de experieta si
studiile post—autorizare nu trebuié@ sonstituie promoii deghizate. Evalirile, programelesi
studiile de acest fel trebuie efectuate in priranidin scogtiintific sau educgonal.

Segiunea 7.03 Atunci cand se publicin pred materiale promgonale ce urmedzunor servicii
angajate deatre un membru ARPIM, de un afiliat altlssau de o companie afiliade exemplu,
compania de reta publice — RP — a membrului ARPIM), materialuloprational trebuie &
precizeze cu claritate compania care a comandalait sau beneficiarul final al articolului.
Articolele de acest fel nu trebuig se asemene cu materialele editoriale independente.

Segiunea 7.04 Fiecare membru ARPIM estaspunzator de informale despre produsele sale
medicamentoase care sunt difuzate de @fgede relaii publice cu care se aflsub contract.

Articolul 8. Limitarea recomand arilor medicale personale
Segiunea 8.011n cazul solicirilor de sfaturi cu privire la chestiuni medicalergonale venite din

-

partea unor membri individuali ai marelui publiglisitantii trebuie shtuiti si consulte un
profesionist din domeniul sanitar.
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Articolul 9 Evenimente si ospitalitate

Segiunea 9.01Pentru a ajuta la dezvoltarea profesjplor din domeniul sanitagi pentru a spori
cunatintele acestora in domeniile terapeutice in care eaiy membrii ARPIM pot sponsoriza
diferite evenimente (conform descrierii ddegiunea 9.02de mai jos), avand Tasobligativitatea
respecirii urmatoarelor condii:

(@) subiectul principal al evenimentului este ciuagt de obiective educgenale
relevantesi clare, iar divertismentugi ospitalitatea nu degescsi nu sunt nepotrivite cu
aceste obiectivaj

(b) sponsorizarea unui evenimei/sau a participrii la eveniment a orizui
profesionist din domeniul sanitar este o infotim@ublici. Reuniunile sponsorizate datre
un membru sau deate membri ai ARPIM trebuie precizate ca ataredateé publicgile
legate de reuniungi in orice volume publicate ale Ideidor reuniunii. Declarga de
sponsorizare trebuiei gie suficient de vizibd pentru a asigura faptub ccititorii au luat
cunastinta de ea de la Thcepu,

(c) sponsorizarea evenimentului sau a pa#idipa eveniment a unui profesionist din
domeniul sanitar nu trebuie $ie condtionat de nici o obligde de a promova sau de a
achiztiona produsele membrului ARPIM.

Seciunea 9.02 Toate intalnirile prom@nalestiintifice sau profesionale, congresele, confietis
simpozioanelesi alte evenimente asemmtoare (fiecare denumiteyeniment) organizate sau
sponsorizate de atte un membru ARPIM trebuieasaibi loc intr—o locée adecvat,
corespunitoare scopului principal al evenimentulgii,nu pot oferi ospitalitate decéat atunci cand
aceasta corespunde cu prevederile codului ARPIM.

Segiunea 9.03.Nici un membru ARPIM nu poate organiza sau spomgaarn eveniment care are
loc in afara Romaniei (ureyeniment internaional®) cu urmatoarele exceqa:

(@) cei mai mul invitati sunt din afara Romaniei, date fiindtarile de origine ale celor
mai multor invitai, are mai mult sens din punct de vedere logistievenimentul&saiba loc
intr—o alt tara, sau

(b) dat fiind localizarea resursei sau expertizei relegacdre constituie obiectul sau
subiectul evenimentului, are mai mult sens din pulecvedere logistic ca evenimentdl s
aiba loc intr—o ali tara.

Secgiunea 9.04.Ospitalitatea oferit in legitura cu evenimente prongionale, profesionale sau
stiintifice trebuie & se limiteze la cheltuielile de deplasare, inasazaresi taxele reale de
participare.

Segiunea 9.05.Ospitalitatea nu poate fi ofetitdecat persoanelor care se caidiffrin propriile
calitaiti ca participar, aceasta desemnand o t@sstiintifica profesional de buricredina cu
subiectele discutate la evenimentul respectiv.aDacdegin calificarea de mai sus, participarea la
eveniment a gdor/sctiilor si a altor persoane ingtware nu este perndisiar respectivele persoane
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nu trebuie & primeasé pe spezele companiei nici un fel de ospitalita@cet; toate costurile pe
care le implid prezema acestora sunt in responsabilitatea exciusiacelora pe care i inesc.

Segiunea 9.06.Toate formele de ospitalitate oferite profesgttr din domeniul sanitar vor fi
rezonabile ca suinsi limitate strict la scopul principal al evenimehtu Ca regui general,
ospitalitatea furnizatnu trebuie % depiseasdé ceea ce profesiaggtii din domeniul sanitar ar fi, in
mod normal, gataagpliteasa ei insisi.

Segiunea 9.07Pentru a nu influga profesiongtii din domeniul sanitar, membrii ARPIM vor evita
utilizarea locdilor renumite pentru facilittile lor de divertisment. Orice episod de divertisie
trebuie 4 aibd un caracter subsidigr nu trebuie & reprezinte un scop in sing,poate fi asociat
numai unui evenimentiintific in cadrul ospitalitatii. in acest sens, vatemfinanciat a episodului
de divertisment versus valoarea finantiatak a evenimentulugtiintific trebuie & fie rezonabi.
Episodul de divertisment prin comutul si caracterul 3u nu trebuie & prejudicieze imaginea
industriei farmaceutice. Episodul de divertismguin costsi mod de des&urare, trebuie afie
unul la care orice participant la evenimentuhtific poate avea acces in mod individual.

Prevederile prezentei gami se aplid atat evenimentelor itiate de dtre un membru ARPIM, cat
si celor sponsorizateitre sociedtile profesionale.

Sponsorizarea pentru participarea profestdar din domeniul sanitar la evenimente de sine
stitatoare cu caracter monden, sportiv sau culturalstel germis.

Segiunea 9.08.Nu este permisasse transmit invitatilor nici un document care accentugaz
nejustificat luxul sau ambiaa locaiei sau a caxii, restaurantelor sau a offor activititi sociale.

Secgiunea 9.09 Membrii ARPIM trebuie & respecte indruéinile, sga cum au fost furnizate in Cod
sau in legtura cu Codul ARPIM, cu privire la telesul termenului ,rezonabil“sa cum este utilizat
in acestrticol 9.

Segiunea 9.10Limitele maxime ale cheltuielilor de ospitalitaent urnitoarele:

(@) Cilatoria cu avionul (atat localcatsi interngionak): clasa economic(economysau
coach). Nu este admisclasa ,afaceri”ljusinesssau mai mare.

(b) Cazarea la hotel (intern): buget maxim de 1&® €o sui cincizeci euro) pe noapte,
inclusiv TVA si micul dejun in Bucurgi si buget maxim de 100 euro (o swuro) n afara
Bucurstiului. Cazarea la hotel in afara Romaniei: bugetepinde foarte mult deara.
Hotelul trebuie % fie de o clasd comparabil cu ceea ce se pbe pentru bugetul maxim
mertionat mai sus. Singura exaepse refet la situaia Tn care o reuniune inten@nalki cu
includerea caxii este organizatde dtre biroul central interrteonal respectiv al membrului
ARPIM 1in caui. Este interzis utilizarea pentru cazare, indiferent dlaeste interdd sau
interngionaki, a oricror locgii si facilitati care sunt asociate in principal d#re publicul
larg cu sportul, luxul sau exclusivitatea, indif@rele costul lor. Este interzisutilizarea
hotelurilor de 5 stele, cu exagp evenimentelor interm@nale sau dacnu exisi absolut
nici un fel de alternative rezonabile, datarde exemplu, lipsei de locuri.

(c) Magi: pentru mese interne, limita maximeste 30 euro (treizeci euro sau
echivalentul in RON) per masPentru mesele in afatdii limitele sunt 40 euro (patruzeci
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euro sau echivalentul relevant) pentru pranz0 euro §aptezeci euro sau echivalentul
relevant) pentru dineuri (i

(d) Pentru particifrile la manifesiri stiintifice naionale /interngonale pot fi suportate
de atre companie doar cheltuielile de participare (td&aarticipare), transport, nias
cazare, in limitele prezentate la pct. (a),s(l{f). Nu sunt permise cheltuielile pentru
participiri la alte evenimente agbnale manifegirii stiintifice.

(e) Onorariile nete ale lectorilor (vorbitoriloredtorii locali) la evenimentele din
Romania vor fi diferemate in funde de tipul evenimentuluiregional (limitat de la unul
para la cateva jude) saunaional si vor respecta prevederile interne ARPIM referio&
“Onorariile lectorilor’. Pentru vorbitorii interngonali se vor respecta onorariile vorbitorilor
interngionali (conform prevederilor interne ale fieai membru ARPIM).

Segiunea 9.11 Tn cazul in care un reprezentant al unui membRPMM dorate s asiste la un
eveniment promonal saustiintific al altui membru ARPIM, persoana respettivebuie 8—si
anure intenia de a participa companiei care organizeaznimentul, fie cu anticipa, fie la locul
de desfsurare al evenimentului. Reprezentantul vizitator & identifica organizatorilor
evenimentului Tnainte de inceperea evenimentulaiubh eveniment al unui alt membru ARPIM
poate § participe numai 1 (un) reprezentant per membru WRRNumai dad@ reprezentantul
vizitator este stin, el/ea poate fi ins/insatita de ctre un al doilea reprezentant al membrului
ARPIM. Evenimentele prommnale la care este permis g parte gl membri ARPIM sunt, in
principiu, toate evenimentele proflanale saustiintifice, cum ar fi — dar nu limitat la —
evenimentele de lansaserelansare de produs, ldinge de studii clinice majore, precusn alte
evenimente cu participarea a celipu25 (douzecisi cinci) profesiongti din domeniul sanitar, la
care sunt prezentate referatentifice. Pentru evitarea indoielilor, orice intalnia care particip
mai puin de 25 profesiogti din domeniul sanitar sau intalnirile care sumtmod clar de natar
confideniiala (sedine ale comitetelor de exper advisory boards, sedinele de strategie de
marketing etc.) sunt inchise participarii altor nemARPIM. Dreptul de a lua parte la
evenimentele prommnale ale membrilor ARPIM trebuie exercitat cu dutredina si membrii
ARPIM nu trebuie sa abuzeze de acest drept. Penttarea indoielilor, persoanele care viziteaz
vor sosi la timp, nu vor cauza nici un fel de ineemiente, nu vor avea decéat drepturi de observator
si nu vor participa in nici un fel la disgi) la sesiunile de intredoi si raspunsuri (Q&A)si nici nu
vor influenta nici un participant. Nu sunt aplicabile nici &1 fle restrigi ale particigrii la orice
evenimente sponsorizate (evenimente de dejun, giognoe satelit etc.) organizate in cursul
congreselogi conferirtelor organizate deitre asocigile sau sociditile medicale profesionale. Cu
toate acesteaj in astfel de cazuri participanvizitatori vor respecta conglle menionate mai sus
cu privire la atitudine.

Articolul 10. Cadouri

Secgiunea 10.01 Profesiongtilor din domeniul sanitar nu li se poate furnipéeri sau promite nici
un cadou, avantaj pecuniar sau beneficiu Tn aatar stimulent pentru a prescrie, actia,
furniza, vinde sau administra un produs medicangento
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Seciunea 10.021n conformitate ciBegiunea 2.01de mai sus, atunci cand se promovgatrnduse
medicamentoaseiire profesiongti din domeniul sanitar, se pot furniza, oferi ggomite cadouri,
avantaje pecuniare sau beneficii in natunor astfel de persoane numai @aele in caux sunt
necostisitoargi relevante pentru practicarea medicinii sau fangiac

Segiunea 10.03Cu excepa cazului in care podrtoate informéile stipulate inSegiunea 2.01de
mai sus, cadourile nu poi poarte mai mult decat numalelogo—ul membrului ARPIMsi numele
produsului medicamentos, sau denumirea sa canmuaoternaionak, daé exisé, sau marca
comerciad, si 0 declargie simpk a indicaiilor pentru a desemna categoria terapéudigrodusului
sau modul de administrare.

Secgiunea 10.04Nu trebuie oferite sau furnizate cadouri in bemefipersonal al profesiogtilor
din domeniul sanitar (cum ar fi biletele pentru mweente culturale sau ale altor medii de
distragie).

Segiunea 10.05. Obiectele de utilitate geneifialconstituie cadouri acceptabile dacsunt
necostisitoarssi relevante pentru activitate, putand include pixagende, calendare, ceasuri de
mas sau alte articole similare de papet si cadouri tradionale de Ciciun, Pate sau de ziua
interngionak a femeii, cum ar fi dulciuri sau flori.

Secgiunea 10.06Un cadou ,necostisitor” este unul care a avut pemembrul ARPIM respectiv un
cost nu mai mare de 30 euro inclusiv TVA (sau eglentul in RON),.

Secgiunea 10.07 Obiectele de utilizare strict medigadunt permise pénla o valoare de 100 euro
inclusiv TVA (una sut euro sau echivalentul in RON). Aceste obiecteuieels: fie menite &
acopere golurile finaarii insuficiente a medicinii socialgi pot fi de exemplu dispozitive de
masurare a fluxului respirator de varf, stetoscoaeemometre, sfigmomanometre, otoscoape,
oftalmoscoape, laringoscoape, ciocane de reflegknzr de examinare (purtate pe cap — ORL)
rinoscoape, dispozitive pentruasurarea glicemiei, retractoare ale limbii, cantardispozitive de
masurare a i#timii etc. Nu trebuie oferite sau furnizate nici ieh de obiecte care degesc aceast
valoare, cum ar fi aparate de aer candat, frigidere, echipament medical costisitor. etc

Segiunea 10.080biectele furnizate unui medic sau unui spital genici ca imprumut permanent
sau pe termen lung sunt considerate cadosg supun prevederilor acestui cod.

Segiunea 10.09 Nu sunt acceptabile obiectele destinate dtiliza domiciliu si care nu au o
utilizare clad n practica medical obisinuita sau n orice alt domeniu sanitar, cum ar fi
aparate/dispozitive electrocasnice, telefoane,apailectronice, automobile.

Segiunea 10.10Nu trebuie oferite sau furnizateaplin bani sau in echival@rai banilor (cum ar fi
certificatele sau cupoanele cadou).

Secgiunea 10.11 Indiferent de cele de mai sus, pentru a sprgi@rturiie medicinei primare in
dezvoltarea tehnico-medidalsi stiintifica, sunt permise in cazurile u#itoare dongi sau
sponsorizri ale spitalelor, clinicilor sau institilor de sinatate publi@: donaii sau sponsorizi
destinate specific (demonstrate prin contract affigpentru echipament medical sau tehnic de uz
general sau renéxii si adapdrii spaiilor de spital/clinice. Sumerea de acest fel trebuié Be
strict necondionat (fara si necesite in schimb presdaiipsau alte angajamentg) si fie legat
direct de activitatea medigala spitalului/clinicii respective. Pentru transpadie toti membrii
ARPIM care au intetii de donare sau de sponsorizare de acest felnforma Grupul de Lucru
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pentru Mediul Etic al ARPIMsi vor da curs aunii dupa primirea aprobrii prealabile de la cel
putin jumatate plus unu dintre membri (patru gapte).

Segiunea 10.121n condiii similare sunt permise sponsafizcatre formele private de organizare a
profesiei (cabinete medicale individuale / persoiiriee autorizate) dar numai in limita unei sume
anuale totale pentru sponsorizarea unei persoayaiaate in formele specifice de organizare a
profesiei de maximum EUR 2,000 (sau echivalent @NRinclusiv TVA. Pentru transpargi toti
membrii ARPIM care au intein de donare sau de sponsorizare de acest fehimmia Grupul de
Lucru pentru Mediul Etic al ARPIMki vor da curs aaunii dupa primirea aprobxii prealabile de la
cel pdin jumatate plus unu dintre membri (patru gampte).

Secgiunea 10.13Dongiile de medicamente nu idtsub incidera prezentului Cod.

Articolul 11. Sponsorizarea profesioni  stilor din  domeniul sanitar si
prestarea de servicii de ¢ atre ace gtia, membrilor ARPIM

Secgiunea 11.01.Companiile trebuie asrespecte criteriile care dirijeazeletia si sponsorizarea
profesionstilor din domeniul sanitar pentru a participa l&ewnente, ga cum se prevede in Codul
ARPIM sau in legtura cu Codul ARPIM. Finatarea nu trebuie ofefitpentru a compensa timpul
consumat de profesianii din domeniul sanitar prin participarea la evaente. Pentru evitarea
indoielilor, aceagtSecgiune 11.01nu este menitsa interzic ospitalitatea fa de profesiorsitii din
domeniul sanitar in conformitate ce@unea 9.10

Segiunea 11.02.Se pot incheia contracte de consuligrentru a se alme recomanati medicale
profesioniste. In aceste cazuri, consuitan externi care furnizeaz serviciile li se vor oferi
compensgi rezonabile pentru aceste servicii, inclusiv daaarea unor cheltuieli rezonabile de
deplasare, méssi cazare (dat este cazul). Nivelul maxim de rambursare este tim@gt n
Segiunea 9.09 In vederea incheierii uneitéegeri “bona fide” de consultare, sunt necesare
urmatoarele:

(@) un contract scris care specificatura serviciilor ce vor fi furnizatg baza pentru
plata acestor servicii;

(b) necesitatea legitifina serviciilor respective a fost clar identificén prealabil;

(c) criteriile de selate a consultatilor sunt legate de scopul identificat, iar perssan
raspunatoare de selem consultanlor au expertiza necesampentru a evalua dacun
anumit profesionist din domeniul sanitar indepiteeaceste criterii;

(d) nunirul de profesioniti din domeniul sanitar sele¢ctanu este mai mare decét
numarul necesar in mod rezonabil pentru realizarealdoopentificat;

(e) membrul ARPIM dgne documentarea serviciilor furnizate;

)] locul si circumstarele oricror intalniri cu consultai trebuie € contribuie la
serviciile de consultaa si la activititile legate de aceste servicii, iar orice evenimente
sociale sau de destindere trebuieespecte prevederile acestui cod.

Secgiunea 11.03Nu se vor furniza sau oferi oferi profesigtitor din domeniul sanitar sponsciiz
sau onorarii de consultginin schimbul prescrierii de produse medicamentosae pentru
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angajamentul de a continua prescrierea produsedalicamentoase. Sponsarite sau onorariile
de consultatd nu pot fi oferite sau furnizate intr—un mod sauowndiii care ar interfera cu
independeta practicii de prescriere a unui profesionist ddmeéniul sanitar.

Secgiunea 11.04Profesiongtii din domeniul sanitar pot primi ga sponsorizare manuale sau lrcr
de referina si alte materiale eduganale de valoare rezonahilprecumsi plata taxelor de membru
in asocigi medicale interne sau inteni@nale, sau a taxelor de acces direct pe paginde ale
diferitelor publicaii de specialitate, cu conth de a servi unui scop edticaal real (autentic).

Secgiunea 11.05Sponsoriirile nu trebuie % fie condiionate de promovarea / reclama / publicitatea
sau prescrierea / vanzarea de produse medicamen&@ensoriarile nu trebuie & fie considerate
ca find o plai pentru unele activiti, bunuri sau servicii furnizate deatee beneficiarii
sponsoriZrii in beneficiul sponsorului.

Articolul 12. Mostre

Seciunea 12.011n conformitate cu legilgi reglemenirile romanagti in vigoare, se poate furniza
un nunar limitat de mostre gratuite ale unui produs mewalieatos particular unor profesigtidin
domeniul sanitar califigapentru a prescrie acel produs medicamentos, ypertr familiariza mai
bine cu produsul, dar numai cu respectarea preNedee mai jos.

Secgiunea 12.02 Mostrele pot fi livrate numai ca@spuns la o cerere sctjssemnat si datati, din
partea solicitantului (profesionist din domeniahgar abilitat pentru a prescrigete).

Secgiunea 12.03 Mostrele distribuite de reprezentanrebuie inméanate direct profesigtior din
domeniul sanitar care le soli¢isau persoanelor autorizatels primeasg in numele lor.

Segiunea 12.04.Medicamentele trimise prin pid trebuie ambalate astfel incat e asigurate
rezonabil Tmpotriva deschiderii deitee copii mici. Nu se vor trimite prin pta produse
medicamentoase nesolicitate.

Segiunea 12.05 Membrii ARPIM trebuie & dgina sisteme adecvate de contrpl evidena a
mostrelor pe care le distribugepentru toate medicamentele ménuite de reprezgintam

Secgiunea 12.06 Fiecare mosirnu va fi mai mare decéat cea mai mforma de prezentare de pe
piata.

Secgiunea 12.07 Fiecare mosirtrebuie inscriponat ca fiind ‘mosté medicad gratui — nu este
destinad revanarii’ sau o alt formulare cu acest felessi trebuie 4 fie insaita de un exemplar al
rezumatului caracteristicilor produsului.

Segiunea 12.08.Nu se pot livra mostre ale ufitdarelor produse medicamentoa¢a&) produse
medicamentoase ce aqon substare definite drept psihotrope sau narcotice prin eonv
interngionale, cum ar fi Conveiile Natiunilor Unite din 1961si 1971;si (b) orice alte produse
medicamentoase pentru care livrarea de mostrensstecval, potrivit reglemeririlor autorittilor
competente,acuta din timp n timp.

Segiunea 12.09 Confom legii medicamentului (Ordinul 263/2003)ynmrul maxim de mostre
pentru un produs este naral necesar pentru tratamentul a 10 (zece) paciger an, per
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profesionist din domeniul sanitar, in conformitatai posologia aprobat in rezumatul
caracteristicilor produsului.

Articolul 13. Personalul membrilor A RPIM
Segiunea 13.01 Conduita personalului membrilor ARPIM raportktgrevederile Codului

(@) Fiecare membru ARPIM se va asigura ca reprezentn, (inclusiv personalul
utilizat prin contract cu tee pirti, si orice ati reprezentam ai membrilor ARPIM care
viziteaz profesiongti din domeniul sanitar, farmacii, spitale sau altetiti din domeniul
sanitar pentru promovarea produselor medicamentoasmat familiariza cu cerinele
relevante ale Codului ARPIMi cu toate legilesi reglemendrile romaneti relevante, sunt
adecvat pregiti si au suficiente cunginte stiintifice pentru a putea furniza infornma
precisesi complete despre produsele medicamentoase péecaremoveai.

(b)  Reprezentai trebuie & respecte toate cetgle relevante ale Codului ARPIM
toate legile si reglemendrile romansati relevante, iar fiecare membru ARPIM este
raspunztor de asigurarea compligan reprezentatiior.

(c) Reprezentan trebuie & Tsi ndeplineasg indatoririle profesionale in mod
responsabisi etic.

(d) In cursul fiedrei vizite reprezentaii trebuie & dea persoanelor vizitate, sauiasbi
la dispoziie pentru acestea, rezumatul caracteristicilor psatui pentru fiecare produs
medicamentos pe care il predinprecumsi detalii asupra prelui si a modului de
rambursare a produsului medicamentos respectiv.

(e) Reprezentai trebuie & transmisi imediat serviciuluistiintific al companiei lor
orice informaii pe care le primesc in lémra cu utilizarea produselor medicamentoase ale
companiei lor, in special rapoartele cu privireflecte secundare.

)] Reprezentatii trebuie $ se asigure & frecvena, momentulsi durata vizitelor la
profesiongtii din sistemul sanitar, farmacii, spitai alte unititi de asisteta a sinatatii,
Impreurd cu modul in care acestea suatute, nu cauzedézinconveniente personalului
vizitat.

(9) Reprezentai nu trebuie § utilizeze nici un subterfugiu pentru atmie o intalnire.
Nu se poate pti sau oferi nici un onorariu pentru acordarea Gniiiniri. n cursul Intalnirii
sau atunci cand solidib programare pentru o intalnire, reprezetiténebuie & intreprindi,
de la inceput, pa rezonabili pentru a se asigura au induc Tn eroare cu privire la
identitatea lor sau a membrului ARPIM pe care pregint.

Segiunea 13.02. Masuri interne ale membrilor ARPIM pentru respestaprevederilor Codului

(@) intregul personal al unui membru ARP§Vorice personal t@ut prin contract cu
tete prti care se ocup cu pregtirea sau aprobarea materialelor sau adtilor
promaionale, trebuie &fie pe deplin familiarizat cu ceri@le Codului ARPIMsi cu legilesi
reglementrile romaneti relevante.
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(b) Fiecare membru ARPIM trebuia 3nfiinteze un serviciwtiintific Tnsarcinat cu
informarea despre produsele sale medicamentoasest Aserviciustiintific trebuie 4
includa un medic sau, daceste cazul, un farmacist care v¥apunde de aprobarea dairigi
material proma@onal Tnaintea difuzrii. Persoana in cadzrebuie & certifice & a examinat
forma finak a materialului promonal si ca, in opinia sa, acesta este conform cu ¢elen
Codului ARPIMsi cu toate legilesi reglemendrile roméanati cu privire la reclar, este
concordant cu rezumatul caracteristicilor produisgiuconstituie o prezentare cor&cfi
adevirati a faptelor legate de produsul medicamentos.

(c) Fiecare membru ARPIM trebui@ sesemneze cel pno un angajat senior care va
raspunde de supervizarea companiei pentru a asiguieplinirea standardelor Codului
ARPIM.

Articolul 14. Cercetarea de pia ta, studiile observa tionale, studiile clinice

Segiunea 14.01 Activitatile de cercetare de piasi studiile observgonale si de alte tipuri nu
trebuie utilizate ca promovare deghizat

Secgiunea 14.02Indiferent dag sunt studii de pre—inregistrare sau de faza B faza IV, studiile
clinice fac obiectul directivelor stricte ale EU@020/CEsi Ordinelor Ministrului Sinatatii din
Romania 615/2004i 1179/2004si, in conseciti, nu inté sub inciderm acestui Cod.

Segiunea 14.03 Studiile observ@gonale sunt, prin defitie, de natur necomparatiy,
neexperimentalsi neinterveionak. Studiile observgonale nu sunt menitéi £reasé numarul de
prescripii, ci doar & creeze informg@ aditionale asupra eficadiii si siguranei la o populge de
pacieni reali in practica de zi cu zi. Pentru a avea antol mai bun asupra studiilor de acest tip,
studiile observgonale trebuie efectuate in conformitate cu OrdMuristrului Sanatatii 1179/2004

sl respectand uratoarele:

(@) Studiul obsery@nal trebuie % fie solid din punct de vedegdintific si si produé date
si informatii relevante pentru propriul / propriile produse dicamentoase ale
membrului respectiv al ARPIM. Generarea interesidau cunogerii mai bune a
produselor medicamentoase ale unui membru ARPIM couostituie un obiectiv
acceptabil al unui studiu obsetianal.

(b) In nici un caz un studiu nu poate fi propus sanceput cu obiectivul de a recompensa
profesiongtii din domeniul sanitar pentru utilizarea, actiamarea, recomandarea sau
prescrierea produselor medicamentoase ale unui niesdu de a—i convinge: $aca
aceste lucruri prin participarea la un astfel delist

(c) Rezultatele stiintifice ale studiului obseryenal trebuie identificate (publicare,
generarea de date @dnale cu privire la siguraf).

(d) Studiile observ#onale, care prin defitie, au loc humai dupautorizarea produsului
medicamentos, trebuiéi se conformeze descrierilor studiului trimise spodificare la
Agentia Naionak a Medicamentului.

(e) Studiile obseri@nale trebuie documentate printr—un sinopsis abistui care 8§
includa cel puin urmatoarele elemente:

+ Motivatia stiintifica
+ Obiectivul studiului
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+ Durata studiului

« Numirul tinta de paciefi si numarul de medici/centre planificat pentru studiu

+ Criteriile de includeresi de excludere sunt, prin defird, indicaii, respectiv
contraindicai. Orice modificiri ale acestor criterii de eligibilitate vor fi ceiderate
intervenie si vor transforma automat studiul obseigaal intr—un studiu clinic, care
face obiectul reglemedrilor mertionate in satunea 14.02 de mai sus

« Parametrii care trebuieasurai

« Plan corespuriitor de analiz statisti@

+ Responsibiliitile pentru completarea formularelor de raportare cazurilor,
raportarea evenimentelor adverse (AE) spontametinerea materialelor scrise ale
studiului

() in toate studiile observianale membrul ARPIM sponsor va respecta prevesléeiyii
677/2001 cu privire la colectarea, utilizargalezvaluirea datelor cu caracter personal
culese de la pacienti.

() In privinta studiilor obserwionale, reprezentainde vanzri ai unui membru ARPIM nu
trebuie 4 faci urmatoarele:

* Sd negocieze contracte cu investigatorul sau cu gentr

» Safac plati sau 4 discute piti cu investigatorul sau cu centrul

» Saincurajeze inrolarea paciéar in studiu.

» Sa poarte discti medicale saustiintifice despre studiu (de ex.,anmea lotului,
criteriile de eligibilitate).

(h) Studiile observgonale pot fi efectuate numai pentru o peridd timp limitaii. Nu sunt
permise reinnoirile succesive cu agefaofesionisti din domeniul sanitar cu acelai
obiectiv.

(1) Membrii ARPIM vor posta sinopsisul pentru studiibe observéonale pe pagina web a
ARPIM nu mai tarziu de 2 (day saptaimani du@ inceperea studiului, Tnceperea fiind
data ,primului pacient in studiu“. Infornia minima solicita&: sinopsisul studiului
conform descrierii de la punctul (e) de mai susaiform formularului din Anexa B a
acestui Cod.

g) intr—o perioad de 6 §ase) luni dup incheierea studiului (insemnand inchiderea bazei d
date), membrii ARPIM vor publica inforrtide legate de finalizarea studiului pe pagina
web a ARPIM (in partea confidgala, accesibd numai membrilor ARPIM), utilizand
acelai formular casi la punctul (i).

(k) Profesiongtii din domeniul sanitar care iau parte la studabservaonal pot fi
compensg pentru munca lor, luand Tn considerare factomar fi nivelul experietei
lor, expertiza in aria terapeutianplicati, si timpul si eforturile efective consumate in
sarcini legate de studiu. Global, suma trebdiéiesrezonabi, insemnandxctrebuie &
reflecte timpulsi eforturile efectiv consumatg sa nu defiseasé ceea ce este uzual. De
asemenea, trebui@ se angajeze un contract adecvat cu profesioiptolfesiongtii din
domeniul sanitar care iau parte la studiul obsesmal.

Articolul 15. Sanc tiuni

In cazul semnatii unei incilcari a prezentului Cod, managerul general (sau maohdetari sau
conduatorul echivalent al membrului ARPIM, denumit in tomare ,manager general®) al
companiei reclamante va lua ##gra cu managerul general al companiei care @datcCodulsi
persoana responsabdin compania in cufpva furniza companiei reclamante in termen de Rado
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zile lucratoare un plan de gane cu nisurisi termen clare pentru incetarea actitiitrespectivesi
evitarea oriérei recidive.

« Compania reclamaitpoate & depurd o plangere la Comitetul de arbitrare al ARPIM
(definit mai jos) in urritoarele situgi:

- nu s—au luat &suri active de dre compania in cufpin decurs de 2 (day zile
lucratoare de la furnizarea planului dgiane.

- compania n culpnu ia suficiente @suri de Tncetare a actigitlor neetice;

- termenul stabilit in planul de @@ane nu este respectat.

* Plangerile se vor face in scrgs vor fi adresate membrilor Comitetului de Arbitrsij
deasemenea, perintelui ARPIMsi trebuie 4 specifice clar argumentele reclamantuiui
normele codului care au fost #hcate.

» Comitetul de arbitraj se va intruni pentru a diagujudeca reclam@a in maximum 3 (trei)
zile lucratoare de la data la care reclamantul a depus regam

+ 1n cazul reclamgilor primite de &Gtre ARPIM de la tei (non-ARPIM membrii), aceste
reclamaii vor fi Tnaintate sefului Comisiei de Arbitraj. Dac sunt necesare informa
suplimentare,seful Comisiei de Arbitraj va contacta General Magragl companiei
reclamatesi ulterior se va aplica procedura destfis acest articol. in cazul unui conflict de
interese (de exSeful Comisiei de Arbitraj este reprezentantul campi reclamate),
reclamaia va fi inaintad tuturor celorlai membrii ai Comisiei de Arbitraj, iageful comisiei
de Arbitraj nu va participa lgedinele Comisiei de Arbitraj, cu exceg cazului cand
reprezind compania reclamat

+ Inainte de a emite orice Hinére de arbitraj, Comitetul de arbitraj va consuystatile
implicate / reprezentainacestora.

« Daa pe parcursul ludrilor apar fapte noi care ar puted sonstituie o ndlcare a
prezentului Cod, Comitetul de arbitraj va recwteanotificasi judeca aceste faptérf a fi
necesat o reclamée separdi

+ In fata Comitetului de arbitraj aotile interesate pot fi asistate sau reprezentate de
consultami lor.

e Decizia Comitetului de arbitraj va fi emiisn maximum 5 (cinci) zile ludtoare dup
inregistrarea oficiéla reclamaei la ARPIM — in atetia Comitetului de arbitraj.

» Decizia va fi comunicétin scris managerilor generali ai membrilor ARP ifpiic&i.

» Decizia Comitetului de arbitraj nu poate fi analde Consiliul ARPIM.

* Decizia Comitetului de arbitraj poat iscluda:

= Sangiuni financiare — in cursul oriérei perioade de 12 luni:
— pentru prima inglcare: pani la 5.000 (cinci mii) euro
— pentru a doua ingcare: pani la 10.000 (zece mii) euro
— pentru a treia Tndcare si pentru fiecare inglcare de dup cea de—a
treia: pani la 15.000 (cincisprezece mii) euro;
= Informarea prompit cu privire la litigiu a sediului central internenal al
companiei gsitz in culpz;
» Informarea prompt a Agemiei Naionale a Medicamentului despre culpa de
acest fel din partea unui membru ARPIM,;
» Informarea prompi a tuturor celorlali membri ARPIM despre culpa de
acest fel a unui membru ARPIM,;
* Propunerea dgtre adunarea general a ARPIM de a suspenda / inceta
calitatea de membru a membrului ARPIM in éulp

20



Comitetul de arbitraj va fi constituit dinttanembrii Grupului de lucru pentru mediu etic al
ARPIM. Tn cazul In care compania reclaniasitsau compania in cuipfac parte din acest
grup de lucru, persoanelor provenite din cadrulsimrecompanii nu li se va permité s
participe lasedinele de arbitraj.

Orice decizie a Comitetului de arbitraj se adadG particigi majoritatea acestui grup de
lucrusi se va lua pe baza majatit simple a voturilor.

Daci hotararea Comitetului de arbitraj nu este accepigpéntru una dintre goti, aceast
parte se poate adresa AgenNationale a Medicamentului sau, in continuare, unsiaine
civile.

Comitetul de Arbitraj va avea un registru al tutucazurilorsi al intregii corespondee.
Acest registru se vaaptra timp de 5 (cinci) ani de la data ultimei dea@zComitetului de
arbitraj pe care o coine.
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ANEXA A Ghid pentru paginile web accesibile profesioni  sgtilor
asisten tei sanatatii, pacien tilor si publicului in UE

Recomandrile prezentate in aceastnex pentru construirea paginilor web accesibile
profesiongtilor din domeniul sanitar, paciglor si publicului in UE sunt concepute ca supliment al
prevederilor Codului ARPIM de etidn promovrea medicamentelor Godul ARPIM *).

Segiunea 1 Transpare originii paginii web, comnutului si scopului.
Fiecare pagifnweb trebuie &identifice clar:
(a) identitateasi adresa fizié si electronié a sponsorului (sponsorilor) paginii web;

(b) sursa (sursele) tuturor informiibor incluse pe pagina web, data pubBhc sursei
(surselor)si identitateasi calificarile (inclusiv data conferirii califigrilor) tuturor furnizorilor
individuali/institwionali ai informaiilor incluse pe pagina web;

(c) procedura utilizat pentru selg@narea cotinutului inclus pe pagina web;

(d) audiena tinta a paginii web (de ex., profesigtiidin domeniul sanitar, pacignsi
publicul general, sau 0 combirea acestoraj)

(e) scopul sau obiectivul paginii web.
Segiunea 2 Coninutul paginilor web

(@) Informaiile incluse pe pagina web vor fi actualizate redgwgi vor afisa clar, pentru
fiecare pagia si/sau subiect, dupcum este aplicabil, data cea mai regdatcare a
fost actualizat informaia respectig.

(b) Exemplele de informa care pot fi incluse intr—un singur site web Sausite-uri
multiple sunt: (i) informéi generale despre companie; (ii) informeade educge de
sinatate; (iii) informaii destinate profesiosiilor din domeniul sanitar ga cum sunt
definiti in Codul ARPIM), inclusiv orice material de prowasesi (iv) informatie
nepromeionak destinai pacienilor si  marelui public, despre produse
medicamentoase specifice produse de compania tagpec

() Informatii generale despre companieaginile web pot came informaii de
interes pentru investitori, pentru mediile g si pentru publicul general,
incluzand date financiare, descrieri ale unor paogr de cercetage dezvoltare,
discuii ale dezvolirilor reglementative care afect@gazompaniasi produsele
sale, informai pentru posibilii viitori angaja etc. Coninutul acestor inform@
nu este reglementat de aceste recorirarghu de prevederile legii reclamei
medicamentelor.

(i)  Informaii legate de educem de dnitate Paginile web pot as corntina
informatii nepromaionale legate de eduga de dnatate despre caracteristicile
bolilor, metodele de preverm, de screeningi de tratament precurgi alte
informatii cu intertia de a promovaagatatea publig. Ele se pot referi la produse
medicamentoase, cu coftidica disctia s fie echilibrati si exact. Se pot oferi
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inform&ii relevante despre alternative terapeutice, irfothaz dag este cazul,
interveniile chirurgicale, dieta, modificarea comportaménta alte intervenii
care nu neceditutilizarea produselor medicamentoase. Paginile eaeb cotin
informaii legate de educe de dnatate trebuie & recomande intotdeauna
vizitatorilor si consulte un profesionist din domeniul sanitar pembai multe
informatii.

(i)  Informatii pentru profesionitii din domeniul sanitarOrice informai de pe
siturile web adresate profesigtiior din domeniul sanitagi care constituie
promovari (conform defintiei din Codul ARPIM) trebuie & se conformeze
codului (codurilor) aplicabile éa cum sunt definite Tn Codul ARPIMi oricaror
coduri de practit ale industriei care reglementé&arortinutul si formatul
reclamelorsi a modului de promovare a produselor medicamestdatormaiile
de acest fel trebuie identificate clar ca infofin@entru profesionitii care
activeaz in domeniul sanitar, dar nu este necesdiescriptate sau resttionate
in alt mod.

(iv)  Informati _nepromaionale pentru pacien si_pentru marele public In
conformitate cu legilei reglemenirile romaneti, siturile web pot % includa
informatii nepromaionale pentru paciensi pentru marele public, cu privire la
produsele din portofoliul membrului ARPIM (inclusiinformatii asupra
indicatiilor, efectelor secundare, intetamilor cu alte medicamente, utifidi
corecte, rapoartelor de cercetare chnietc.), cu condia ca informaile
respective & fie echilibrate, exactai concordante cu rezumatul aprobat al
caracteristicilor produsului. Pentru fiecare prodiscutat pagina web trebuie s
contina exemplare complete, nemodificate, ale rezumatuburent al
caracteristicilor produsuluji al foii pentru pacient. Aceste documente trebuie
postate Tn conjunie cu alte informai despre produse sau trebuie conectate cu
discuia respectig printr—un “link” vizibil care & recomande cititorilor &le
consulte. Adional pagina web poate $urnizeze un “link” @tre un exemplar
complet, nemodificat, al oricui raport public de evaluare emis datre
Comitetul pentru Produse Medicamentoase de Uz saarde #tre o autoritate
ngionak relevani competerit. Numele de magctrebuie insgte de denumirile
internaionale neproprietare. Pagina web poaieireludd “linkuri” catre ale
pagini web ce cam informaii fiabile asupra produselor medicamentoase,
inclusiv pagini web meamute de autoritiie guvernamentale, ertit de
cercetare medical organizai ale paciefmlor etc. Pagina web trebuieas
recomande intotdeauna vizitatorilof sonsulte un profesionist din domeniul
sanitar pentru mai multe inforniia

Seciunea 3 Intrehirile prin postd electroniei (e—mail).

Siturile web pot invita&li se trimiti mesaje prin pgda electroni@ din partea profesiostilor din
domeniul sanitagi a paciefilor sau din partea publicului, prin care se cei malte informaii cu
privire la produsele membrului ARPIM sau la altestiuni (de ex., opinii/sugestii cu privire la $itu
web). Membrul ARPIM in caudzpoate § raspund la astfel de mesaje in acglanod in care ar
raspunde la ntreile primite prin pati, telefon sau alte medii. In comunicarea cu patisau cu
publicul larg trebuie evitat discutarea chestiunilor medicale personale. aDsuant dez#luite
informaii medicale personale, acestea trebuiersnara confideniale. Atunci cand este cazul,
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raspunsurile trebuieasrecomande consultarea unui profesionist din douhes@nitar pentru mai
multe informaii.

Seciunea 4 Linkuri de la alte situri web.

Se pot crea ,linkuri“ &tre un sit web sponsorizat d&m® o companie de la pagini web sponsorizate
de alte persoane, dar membrii ARPIM nu trebdiecreze ,linkuri“ de la pagini web destinate
marelui public étre pagini web sponsorizate de compani@estinate profesiostilor din domeniul
sanitar. In acela mod, se pot crea “linkuri“ tre pagini web separate, inclusiv pagini web
sponsorizate deatre membrul ARPIM sau de alte persoane. De obitiekurile® trebuie &
tinteasd@ pagina infiala (de intrare) a paginii web sad e tratate in ga fel incat cititorul % aiba
cunatinta de identitatea sponsorului paginii web.

Seciunea 5 Adresele de pagini web din ambalaje.

in conformitate cu orice legii reglemeniri romanati aplicabile, in ambalajul produselor
medicametnoase se pot introduce localizatoarelfmme de resuis(URL) ale unor pagini web
sponsorizate deitre companigi care respedtrecomandrile de faa.

Seciunea 6 Revizuirea informatieitiinifice.

Membrii ARPIM trebuie & asigure revizia informalor stiintifice si medicale pregfite de ei pentru
includerea pe paginile lor web, din punctul de vedal acuratei si al respectrii codului
(codurilor) ARPIM. Aceast funcgie poate fi indeplinit de serviciulstiintific infiintat in companie
ca urmare a prevederilor prezentului Godare adapteazSeciunea 13.03 a codului ARPIM, sau
ea poate fi incrediati altor persoane cu calificare corespitnare.

Seciunea 7 Confidemalitatea.

Pagina web trebuieasse conformeze legiglai si codurilor de conduit aplicabile care
reglementeaizcaracterul privat, securitatgieconfidertialitatea informailor personale.
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ANEXA B
Implementarea Art. 14, din Codul ARPIM de Etic ~ a in Promovarea Medicamentelor, 10 Mai 2005
In vigoare de la 1 Nov 2005

REZUMATUL STUDIULUI

1. Initierea studiului
(se finalizeaza in max 2 saptamani dupa initierea studiului)

Compania care
sponsorizeaz a

Persoana de contact

Titlul studiului

Compus
NIS

Tip de studiu Studiu epidemiologic

(bifati unul)

Indica tie
primar (e):

Obiective secundar (e):
Primul pacient prima vizita An/luna
Ultimul pacient ultima vizitd | An/luna

Termene planificate Perioada de tratament in
protocol/pacient Saptamani/luni
Securizarea bazei de date An/luna

Numar de pacien ti de
inscris

Numar de institu tii /
investigatori implica  ti

Popula tie tinta (dup a
demografie,
epidemiologie)

Data Tnaint arii c atre
ARPIM

2. Finalizarea studiului
(se completeaza Tn max 1 luna de la securizarea bazei de date)

Numar de pacien i
inscri gi

Data real a a securiz arii
bazei de date

Data inaint arii
formularului pentru
finalizarea studiului pe
pagina web a ARPIM

3. Referin te de publicare (articol, poster, comunicare oral  a, etc.)

NB: prevederile Art. 14 se aplic a pentru toate studiile non-GCP adic  a:

*NIS (studii neinterventionale) asa cum sunt definite in Directiva 20/2001 EC si reglementarile locale (implica
tratament) — prospective si retrospective

*Studii epidemiologice (de obicei nu implica tratament, alte date colectate) - prospective si retrospective
*Rezultatele cercetarii (PhEc, burden of illness, QoL) care implica HCP ca investigatori.

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

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