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Codul ARPIM constituie o colectie de norme etice convenite de membrii ARPII\/?<
pentru promovarea medicamentelor catre profesionistii din domeniul sanatatii
(PDS) si interactiunile cu profesionistii din domeniul sanatatii, organizatiile din
domeniul sanatatii (ODS) si organizatiile de pacienti (OP), cu intentia de agaranta
desfasurarea acestor activitati cu respectarea celor mai stricte principii etice

deprofesionalism si responsabilitate. Codul se aplica tuturor tipurilor de
comunicare si interactiune (traditionale si digitale).
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DEFINITII

Sunt incluse definitiile termenilor folositi cu majuscule pentru a asigura intelegerea unitara a acestora.

Coduri Aplicabile:

e (i) In cazul promovarii sau interactiunii intreprinse, sponsorizate sau
organizate de sau’in numele, sauimpreuna cu o companie membra
situata in Europa, codul national al asociatiei membre din tarain care
se afla compania membra; sau
(i)in cazul promovarii sau interactiunii intreprinse, sponsorizate sau
organizate de sau’in numele, sau impreuna cu o companie membra
situata in afara Europei, Codul EFPIA; si

e codul national al asociatiei membre din tara in care se realizeaza
promovarea sau interactiunea.

In cazul evenimentelor internationale in situatia in care compania membra
sponsorizeaza participarea unui profesionist din domeniul sanatatii, dacaise
pun acestuia la dispozitie fonduriin conformitate cu prevederile Articolului
13, aceste fonduri sunt supuse regulilor codului national din tara in care
profesionistul din domeniul sanatatii isi desfasoara activitatea si nu din tara
in care are loc evenimentul international.

In cazul unui conflict intre prevederile Codurilor Aplicabile prevazute mai
sus, se vor aplica cele mai restrictive dintre prevederile aflate in conflict, cu
exceptia aplicarii Sectiunii 10.05, conform careia va prevala limita maxima
stabilita in tara in care are loc evenimentul (,tara gazda”).

Contributia la costurile cu evenimentele: reprezinta sprijinul acordat pentru
asigurarea sau acoperirea costurilor de masa, deplasare, cazare si/ sau
taxe de inscriere pentru participarea unui profesionist din domeniul
sanatatii sau a unui reprezentant al organizatiilor de pacienti la uneveniment
organizat sau creat de o companie membra si/sau un tert.

Donatii si sponsorizari: In mod colectiv, inseamna fonduri, bunuri sau servicii
acordate gratuit in scopul sprijinirii serviciilor medicale, studiilor stiintifice
sau educatiei, fara vreo obligatie ulterioara din partea beneficiarului de a
oferi la schimb bunuri sau servicii in beneficiul donatorului.

https://arpim.ro/codul-de-etica/

Asociatia Romana a Producatorilor Internationali de Medicamente (ARPIM): este
organismul reprezentativ al industriei farmaceutice inovatoare din
Romania.

Codul ARPIM: Codul de Practica al ARPIM, inclusiv acele Anexe mentionate
in mod expres ca fiind obligatorii si care fac parte din acest Cod.

Evenimente: Toate intalnirile, congresele, conferintele, simpozioanele si
alte evenimente similare profesionale, promotionale si non-promotionale,
stiintifice, educationale (inclusiv, dar fara a se limita la acestea, intruniri ale
consiliului consultativ, vizite la unitati de cercetare sau productie si intalniri
de planificare, formare sau investigare pentru teste clinice si studii non-
interventionale) organizate sau sponsorizate de sau n numele unei
companii membre.

Organizatie din domeniul sanatatii (ODS): orice persoand/entitate juridica

(i)care este o asociatie sau organizatie de ingrijire a sanatatii, medicala sau
stiintifica (indiferent de forma legala sau organizationala), cum ar fi un
spital, o clinica, o fundatie, o universitate sau alta institutie sau societate
de Tnvatamant (cu exceptia organizatiilor de pacienti din sfera de aplicare
a articolului 21) avand sediul sau punctul principal de lucru in Romania sau
(ii) prin care unul sau mai multi PDS ofera servicii.

Profesionist din domeniul sanatdtii (PDS): orice persoana fizica membra a
profesiilor din domeniile medical, stomatologic, farmaceutic sau asistenta
medicala sau orice alta persoana care, in desfasurarea activitatilor sale
profesionale,poateprescrie,achizitiona,distribui,recomandasauadministra

un medicament, cu sediul sau punctul principal de lucru in Romania. In
scopul acestui Cod, definitia PDS include: (i) orice functionar sau angajat al
unui guvern, unei agentii sau oricarei alte organizatii (in sectorul public sau
privat) care poate prescrie, achizitiona, distribui, recomanda sau administra
medicamente si (ii) orice angajat al unei companii membre a carui ocupatie
principala este de PDS, dar exclude (x) toti ceilalti angajati ai unei companii
membre si (y) uncomerciant cu ridicata sau un distribuitor de medicamente.
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DEFINITII

Principiul de tara gazda: se refera la prevalenta limitei maxime pentru masa
(mancare si bauturi) stabilitd Tn Codul ARPIM. Limita maxima stabilita in
tara unde are loc evenimentul va prevala.

Material informational sau educational: inseamna un material cu costuri mici
relevant in mod direct pentru practicarea medicinei sau farmaciei si util in
mod direct pentruingrijirea pacientilor.

Articol de utilitate medicala: inseamna un articol cu costuri mici care vizeaza in
mod direct educarea PDS pentru imbunatatirea furnizarii de servicii
medicale si de ngrijire a pacientilor si care nu compenseaza activitatile de
rutina ale PDS.

Locatie- geografic: desemneaza locul geografic unde este organizat
evenimentul (ex. oras, localitate).

Educatie medicala include educatia legata de sanatatea si bolile omului si
formare nepromotionala specifica cu privire la medicamente.

Reprezentant medical: personal angajat de o companie membra sau sub
contract cu o terta parte, care interactioneaza cu profesionistii din domeniul
sanatatii, organizatiile din domeniul sanatatii, in legatura cu promovarea
medicamentelor.

Mostra unui medicament: are intelesul prevazut in Directiva 2001/83/CE,
respectivmostraoricarui medicament furnizata gratuit persoanelor autorizate
sa prescrie sau distribuie medicamente, astfel incat sa se familiarizeze cu
noile produse si sa dobandeasca experienta in utilizarea acestora.

Medicament: are Intelesul prevazut in Articolul 1 al Directivei 2001/83/ CE,
respectiv: (a) orice substanta sau combinatie de substante prezentate ca
avand proprietati de tratare sau prevenire a bolilor umane; sau (b) orice
substanta sau combinatie de substante care poate fi folosita la om sau i
poate fi administrata fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea
functiilorfiziologice prin exercitareauneiactiunifarmacologice,imunologice
sau metabolice, fie pentru stabilirea unui diagnostic medical.

Companie Membra: conform definitiei din Statutele ARPIM, inseamna
societati de cercetare, care dezvolta si produc medicamente pentru uz
uman.

1 Articolul2alDirectivei2001/20/CE
2 DefinitieEUPATI
3 Definitiebazata pe definitiile termenilor,,date cucaracterpersonal”, ,,date genetice” si,,date privind sanatatea” din Articolul4 din GDPR
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Personalul Companiilor Membre: personal angajat de o Companie Membra
sau sub contract cu o terta parte, care se ocupa Cu orice aspect
reglementat de acest Cod.

Studiu non-interventional (SNI): se refera la studiulin cadrul caruia produsul sau
produsele medicamentoase este/sunt prescrise In mod obisnuit in
conformitate cu termenii autorizatiei de punere pe piata. incadrarea pacientului
intr-o anumita strategie terapeutica nu este stabilita anterior printr-un
protocol de studiu, ci decurge din practicile curente, iar decizia de
prescriere a produselor medicamentoase este clar disociata de cea de
includere a pacientului in studiu. Pacientilor nu trebuie sa li se aplice nicio
procedura suplimentara de diagnosticare sau de supraveghere, iar pentru
analizarea informatiilor culese sunt utilizate metode epidemiologice’.

Organizatie de Pacienti (OP): Persoand/entitate juridica non-profit (inclusiv
organizatia umbrela de care apartine), compusa in principal din pacienti si/
sau Tngrijitori ai acestora, care reprezinta si/sau sprijina nevoile pacientilor
si Ingrijitorilor si al carei sediu sau punct principal de lucru este situat in
Europa.

Reprezentant al Organizatiilor de Pacienti: se refera la 0 persoana mandatata
sa reprezinte si sa exprime opiniile colective ale OP cu privire la un anumit
aspect sau boalaz.

Date cu caracter personal privind starea de sanatate inseamna orice informatii
legate de starea de sanatate fizica sau mentala sau de caracteristicile
genetice mostenite sau dobandite ale unei persoane fizice identificate
sau care poate fi identificata, inclusiv prestarea de servicii de asistenta
medicala, care dezvaluie informatii privind fiziologia sau starea de
sanatate a persoanei respectives3.

Medicamente eliberate pe baza de prescriptie: desemneaza un produs care
necesita o prescriptie medicala eliberata de un profesionist autorizat sal
prescrie.

Promovare: include orice activitate intreprinsa, organizata sau sponsorizata
de o companie membra, sau sub egida acesteia, care promoveaza
prescrierea, distribuirea, vanzarea, administrarea, recomandarea sau
consumul produsului sau medicamentelor sale.
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DEFINITII

Destinatar: orice profesionist din domeniul sanatatii, organizatie din
domeniul sanatatii sau organizatie de pacienti, dupa caz, in fiecare caz, cu
sediul sau punctul principal de lucruin Romania.

Perioada de raportare: se refera la ciclul anual de publicare si acopera un
intreg an calendaristic.

Transferuri de valoare in cercetare si dezvoltare: Transferuri de valoare catre
profesionistii din domeniul sanatatii (PDS) si organizatiile din domeniul
sanatatii (ODS) legate de planificarea sau desfasurarea de (i) studii non-
clinice (asa cum sunt definite n Principiile OECD privind Bunele Practici
de Laborator); (ii) studii clinice (asa cum sunt definite in Regulamentul
536/2014); sau (iii) SNI cu caracter prospectiv care implica colectarea de
date despre pacienti de la sau in numele unui PDS, sau grupuri de PDS, in
mod specific pentru studiul respectiv.

Sponsorizare: se refera la sprijinul acordat de sau In numele unei companii
membre, in limitele legii, drept contributie in sprijinul unei activitati (inclusiv un
eveniment) intreprinse, organizate sau create de o ODS, OP sauterta parte.

Tertd parte: desemneaza o persoana/entitate juridica sau o persoana fizica
ce reprezinta 0 companie membra sau interactioneaza cu alti tertiin numele
uneicompaniimembre sauinlegatura cu medicamentul companieimemobre,
cum ar fi distribuitori, comercianti cu ridicata, consultanti, organizatii de
cercetare sub contract, agentii de publicitate, furnizori de servicii legate de
evenimente, servicii de relatii publice, servicii de management al studiilor
non-clinice, non-interventionale.

Transferuri de Valoare (TV): TV directe sau indirecte, in numerar, in natura sau
altfel, efectuate, fie in scopuri promotionale fie altfel, in legatura cu
dezvoltarea si vanzarea medicamentelor de uz exclusiv uman. TV directe
sunt cele efectuate direct de o companie membra in beneficiul unui
destinatar. TVindirecte suntcele efectuatein numele unei companiimembre
in beneficiul unui destinatar, sau cele efectuate prin intermediul unui tert si
destinatarul care va beneficia de Transferul de Valoare este cunoscut sau
poate fi identificat de compania membra.

Locatie- loc de desfasurare : desemneaza locul unde este organizat
evenimentul (ex. hotel, centru de conferinte).

https://arpim.ro/codul-de-etica/
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PREAMBUL

Acest document inlocuieste codurile anterioare publicate de ARPIM, respectiv:

« Codul ARPIM privind promovarea medicamentelor eliberate pe baza de prescriptie medicala si interactiunile cu profesionistii din domeniul sanatatii (data intrarii

in vigoare 31.03.2006);

 Codul de ARPIM de practica privind relatiile intre industria farmaceutica si organizatiile de pacienti (data intrarii in vigoare 3.04.2009);
« Codul ARPIM privind publicarea transferurilor de valoare de la companiile farmaceutice la profesionistii din domeniul sanatatii si organizatiile din domeniul

sanatatii (data intrarii in vigoare 12.12.2013).

PRINCIPII ETICE

In calitate de companii farmaceutice, lucrdm in
colaborare cu diferite parti interesate, inclusiv PDS,
ODS, OP si reprezentantii acestora, autoritati de
reglementare, guvernesipubliculpentruimbunatatirea
sanatatii si a calitatii vietii.

Investim permanentin cercetare si dezvoltare pentru a
oferinoitratamente care saraspunda nevoilor medicale
si pentru aimbunatati calitatea tratamentelor.

Incalitatedesocietdticomerciale, incurajamcompetitia
si dezvoltarea economica pentru sustinerea investitiilor
Si promovarea inovatiei.

Credem in ceea ce facem si stim ca undeva exista un
pacient a carui stare de sanatate si de bine depinde,
direct sau indirect, de activitatea noastra.

Ne propunem sa cream un mediu in care toate partile
interesate si  publicul larg vad 1in companiile
farmaceutice un partener de incredere.

Pe langa respectarea cerintelor legale ample
(respectiv acte normative si reglementari aplicabile
industriei noastre, cum ar fi legislatia din domeniul

farmaceutic, cea privind concurenta, proprietatea
intelectuala si protectia datelor cu caracter personal,
precum si legislatia anti-mita si anticoruptie), industria

1. Declaratie de Leadership aEFPIAprivind practicile etice 4unie 2010

farmaceutica a convenit sa respecte standarde
suplimentare incluse in codurile de auto-reglementare
si pozitiille comune.

Pentru ARPIM si memobrii sdi, auto-reglementarea
inseamna un angajament deplin pentru definirea,
implementarea, respectarea si aplicarea celor mai
inalte standarde etice prin intermediul Codului ARPIM,
in care incalcarile nu sunt tolerate.

Auto-reglementareainclude conceptul de aneprovoca
permanent pentru a depasi asteptarile societatii si a fi
deschisi fata de sugestiile altor parti cu privire la
modul in care putem intdri in continuare increderea in
industrie siin comportamentul nostru.

Partile interesate care impartasesc valorile si principiile
prevazute in aceasta auto-reglementare sunt invitati
sa adere la aceste requli si ghiduri'.

Aceasta demonstreaza angajamentul nostru fata de
urmatoarele principii etice:

In primul rand si cel mai important, PACIENTII SE
AFLA IN CENTRUL A CEEA CE FACEM. Aspirdam s3
garantam ca tot ceea ce facem va fiin cele din urmain
beneficiul pacientilor. Contributia noastra principala

https://amim.ro/codul-de-etica

la societate este aceea de a produce medicamente
de inalta calitate si de a incuraja utilizarea corecta si
rationala a acestora in procesul de ingrijire.

Actionam cu INTEGRITATE, interactionam in mod
responsabilsinepropunemsagarantamcorectitudinea,
legitimitatea si echilibrul comunicarilor noastre cutoate
partile interesate. Suntem responsabili de deciziile,
actiunile si interactiunile noastre si 1i incurajam pe
ceilalti sa respecte aceleasi standarde etice inalte.

Interactionam cu toate partile interesate cu RESPECT.
Ne angajam sa abordam toate partile interesate in
mod deschis, cu o atitudine activa, constructiva si de
invatare si respect reciproc. Valorizam importanta
deciziilor luate in mod independent de catre partile
interesate, bazate pe dovezi sitinand cont de interesul
pacientilor. In ceea ce priveste societatea, ascultdm
ceea ce se asteapta de la noi si ne adaptam modul de
lucru in consecinta. Respectam legislatia aplicabila si
facem aprecieri etice atunci cand procesam date cu
caracter personal privind starea de sanatate.

Ne-am asumat angajamentul de a garanta respectarea
TRANSPARENTEI. Suntem deschisi cu privire la
activitatile si interactiunile noastre si incurajam partile
interesate sa actioneze cu aceeasi deschidere.

*% ARPIM
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Asociatia Romana a Producatorilor Internationali de Medicamente a fost
infiintata in anul 1996, pentru a facilita accesul pacientilor romani la progresele
industriei farmaceutice in materie de cercetare si dezvoltare.

Incepand cu anul 2004, ARPIM este afiliats Federatiei Europeane a Industriilor
si Asociatiilor Farmaceutice (EFPIA - European Federation of Pharmaceutical
Industriesand  Associations), organizatia reprezentativa a industriei
farmaceutice din Europa.

ARPIM si membrii sai sunt constienti de importanta (i) furnizarii de informatii
exacte, corecte si obiective despre medicamente astfel incat sa se poata lua
decizii rationale cu privire la utilizarea lor, (ii) asigurarii ca interactiunile cu
PDS, ODS si OP, esentiale pentru partajarea cunostintelor care vizeazé
cresterii transparen'gel in jurul interactiunilor industriei farmaceutice cu 'PDS,
ODS si OP.

Capitolele 1, 2 si 3 reflecta cerintele Directivei Consiliului European 2001/83/
CE, asa cum a fost modificata in legatura cu medicamentele si se inscrie in
cadrul general stabilit de Directiva, care recunoaste rolul controlului voluntar
al publicitatii medicamentelor de catre organisme de auto-reglementare si
apelul la aceste organisme atunci cand apar reclamatii.

ARPIM incurajeaza competitia intre companiile farmaceutice. Codul ARPIM nu
intentioneaza sa restranga promovarea medicamentelor catre profesionistii din
domeniul sanatatii sau sa limiteze interactiunea cu profesionistii din domeniul
sanatatii, organlzatule din domeniul sanatdtii si organizatiile de pacienti in
detrimentul competitiei echitabile. In schimb, acesta cautd sa asigure
desfasurarea activitatilor promotionale si a interactiunilor intr-un mod etic, cu
evitarea practicilor inselatoare si a potentialelor conflicte de interes cu partile
interesate si in concordanta cu legile si reglementarile aplicabile.

In acest fel, Codul ARPIM urmareste sa promoveze un mediu in care publicul
larg sa poata avea incredere ca alegerea medicamentelor se face pe baza
meritelor fiecarui produs si a nevoilor individuale de asistenta medicala ale
pacientilor.

Profesionistii si organizatiile din domeniul sanatatii ofera industriei farmaceutice
informatii valoroase, independente si specializate care reies din experienta lor
clinica si stiintifica. Aceasta expertiza contribuie semnificativ la eforturile
industriei de a imbunatati calitatea asistentei medicale pentru pacienti, cu
beneficii pentru persoane si societate in general. Profesionistii si organizatiile

https://amim.ro/codul-de-etica

din domeniul sanatatii trebuie remunerate corect pentru expertiza legitima si
serviciile pe care le ofera industriei.

ARPIM considera ca interactiunile intre companiile membre si profesionistii
din domeniul sanatatii au o influenta profunda si pozitiva asupra calitatii
tratamentelor pentru pacienti si asupra valorii viitoarelor studii de cercetare.
In acelasi timp, integritatea deciziei unui profesionist din domeniul sanatatii
de a prescrie un medicament este unul dintre pilonii sistemului sanitar. ARPIM
recunoaste faptul ca interactiunile intre industrie si profesionistii/organizatiile
din domeniul sanatatii pot crea eventuale conflicte de interes. In consecinta,
asociatiile profesionale si de profil, inclusiv ARPIM, au adoptat coduri si linii
directoare astfel incat sa se asigure ca aceste interactiuni respecta standardele

inalte de integritate pe care le asteapta pacientii, guvernele si alti parti

interesate.

Pentru a avea succes in continuare, auto-reglementarea trebuie sa raspunda
cerintelor in continud evolutie ale societatii. In special, ARPIM recunoaste
asteptarea tot mai mare ca interactiunile cu societatea si se desfisoare nu
doar cu integritate ci si cu transparenta.

In acelasi mod, industria farmaceuticd lucreaza cu organizatiile de pacienti
pentru a invata din informatiile si experientele acestora legate de afectiunile
de care sufera, care pot oferi o imagine reala despre cum este sa traiesti cu o
anumita afectiune, cum se asigura asistenta medicala, cum 1ii afecteaza
aceasta afectiune in mod personal, in viata profesionala si de familie si cum
medicamentele si alte tratamente le pot schimba calitatea vietii si pot raspunde
nevoilor lor.

Organizatiile de pacienti au un rol cheie in conturarea, dezvoltarea si definirea
rezultatelor care fac cea mai mare diferenta pentru pacienti. Companiile
membre publica sumele oferite organizatiilor de pacienti in cadrul acestor
interactiuni.

ARPIM incurajeaza intelegerea interactiunilor industriei si sustine acesibilitatea
publica aacestora, astfel publicarea sumelor oferite’in cadrul acestor interactiuni
contribuie la increderea in industria farmaceutica a tuturor partilor interesate.

In ceea ce priveste relatia cu profesionistii si organizatiile din domeniul sdnatatii,
de la introducerea Codului ARPIM de Transparenta, ARPIM incurajeaza
companiile membre sa publice transparentin permanenta. Companiile membre
nu vor fi criticate pentru faptul ca publica prea multe informatii.

*% ARPIM
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Promovarea medicamentelor pe baza de prescriptie catre profesionistii din
domeniul sanatatii,

interactiunile intre companiile membre si profesionistii din domeniul sanatatii,
organizatiile din domeniul sanatatii si organizatiile de pacienti;

publicarea transferurilor de valoare de la companiile membre la profesionistii
din domeniul sanatatii, organizatiile din domeniul sanatatii si organizatiile
de pacienti; si

cerintele procedurale ale Codului ARPIM.

Companiile membre sunt responsabile in ceea ce priveste respectarea
obligatiilor impuse de Codul ARPIM, chiar si in cazul concesionarii catre terte
parti a planificarii, implementarii sau a angajarii in activitati acoperite de Cod,
in numele acestora. In plus, companiile membre trebuie sa ia masuri rezonabile
pentru a se asigura ca orice terti responsabili cu planificarea, implementarea
sau angajarea in activitatile acoperite de Codul ARPIM, dar care nu actioneaza
in numele Companiei Membre (de exemplu consortii, detinatori de licente),
respecta aceste Coduri.

Codul ARPIM acopera toate metodele de promovare inclusiv, dar fara a se
limita la acestea, activitati si comunicari promotionale in scris sau verbal,
publicitate prin intermediul jurnalelor si corespondentei de publicitate directe,
activitatile reprezentantilor medicali, utilizarea mijloacelor de comunicare si a
canalelor digitale, cum ar fi website-uri si retelele de socializare, utilizarea
sistemelor audio-vizuale, cum ar fi filme, inregistrari video, servicii de stocare
a datelor si altele similare. Acopera si furnizarea de materiale informationale
sau educationale, articole de utilitate medicala, ospitalitate in legatura cu
evenimentele si mostre medicale.

Codul ARPIM acopera si interactiunile intre companiile membre si profesionistii
si organizatiile din domeniul medical, inclusiv, dar fara a se limita la acestea,
cele In contextul cercetarii sau acordurilor contractuale (inclusiv anumite
aspecte din studiile clinice, studiile non-interventionale, precum si consultanta
si consiliul consultativ - advisory board). De asemenea, acopera interactiunile
intre companiile membre si organizatiile de pacienti.

Codul ARPIM nu intentioneaza sa limiteze sau sa reglementeze activitatile
adresate publicului larg, care sunt legate de acele medicamente care se
elibereaza exclusiv fara prescriptie medicala.

https://amim.ro/codul-de-etica

etichetarea medicamentelor si prospectele medicamentelor;

corespondenta, posibil insotita de materiale de natura nepromotionala,
oferita ca raspuns la intrebari specifice despre un anumit medicament;

anunturile si materialele de referinta faptice, informative, care sunt legate,
de exemplu, de modificari ale ambalajului, avertismente cu privire la reactii
adverse ca parte a precautiilor generale, cataloage comerciale si liste de
preturi, cu conditia sa nu includa afirmatii promotionale cu privire la produs;

activitatile legate de medicamentele care se elibereaza fara prescriptie
medicala; sau

informatiile generale, non-promotionale despre companiile membre (cum ar
fi informatii adresate investitorilor sau salariatilor actuali/potentiali), inclusiv
datele financiare,descrieri ale programelor de cercetare si dezvoltare si
discutiile asupra reglementarilor care afecteaza compania membra si
produsele acesteia.

Documente suplimentare sunt dezvoltate pentru a ilustra prevederile Codului
ARPIM si pentru a oferi explicatii pentru o implementare consistenta, cum ar
fi Anexele.

*% ARPIM
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APLICABILITATEA CODULUI ARPIM

Codul ARPIM stabileste standardele minime considerate de
implementat in mod necesar de catre ARPIM. In conformitate cu
legile si reglementarile nationale, companiile membre trebuie, cel
putin, sa adopte in politicile/procedurile interne prevederi cel putin
la fel de stricte precum cele continute in Codul ARPIM.

https://arpim.ro/codul-de-etica/

Activitatile de promovare si interactiunile care au loc in Romania
trebuie sa respecte legile si reglementarile aplicabile. In plus,
activitatile de promovare si interactiunile care au loc in Romania
trebuie sa respecte si Codurile Aplicabile. Companiile membre

trebuie sa respecte toate Codurile Aplicabile si toate legile si
reglementarile relevante din domeniu.

INOVATIA SALVEAZA VIETI



Promovarea medicamentelor
pe baza de prescriptie catre
profesionistii din domeniul san

Statii

https://amim.ro/codul-de-etica
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Sectiunea 1.01. Un medicament nu trebuie promovat inainte de obtinerea
Autorizatiei de punere pe piata, care permite vanzarea si distribuirea sa, sau in
afara indicatiilor aprobate.

Sectiunea 1.02. Promovarea trebuie sa fie in concordanta cu prevederile
inscrise Th Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru medicamentul
relevant;

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

e informatii esentiale in concordanta cu rezumatul caracteristicilor produsului,
specificand data la care informatiile esentiale de acest fel au fost generate
sau cel mairecent revizuite;

e clasificarea furnizarii medicamentului; si

e atunci cand este cazul, pretul de vanzare sau pretul orientativ al diferitelor
forme de prezentare si conditile de compensare de catre organismele de
asigurari sociale.

Sectiunea 2.02. In functie de legile si reglementarile romanesti relevante, daca
materialul promotional nu reprezinta decat o reamintire, nu este necesara
respectarea prevederilor Sectiunii 2.01 de mai sus, daca materialul promotional
nuinclude mai mult decat denumirea medicamentului sau denumirea sacomuna
internationala, daca exista, sau marca comerciala.

Sectiunea 3.01. Promovarea trebuie sa fie corecta si exacta, echilibrata,
echitabila, obiectiva si suficient de completa pentru a da posibilitatea
profesionistilor din domeniul sanatatii sa-si formeze propria opinie cu privire
la valoarea terapeutica a medicamentului in cauza. Promovarea trebuie sa se
bazeze pe evaluarea actualizata a tuturor dovezilor relevante si sa reflecte clar
aceste dovezi. Aceasta nu trebuie sa conduca in eroare prin distorsionare,
exagerare, accentuare nejustificata, omisiune sau in orice alt mod.

https://amim.ro/codul-de-etica

Sectiunea 3.02. Promovarea trebuie sa fie documentata stiintific, argumentatia
trebuie furnizata prompt ca raspuns la solicitari rezonabile din partea
profesionistilor dindomeniul sanatatii. Inmod deosebit, afirmatiile promotionale
legate de reactiile adverse trebuie sa reflecte dovezile disponibile sau trebuie
sa poata fi sustinute prin experienta clinica. Cu toate acestea, nu este necesar
sa se furnizeze sustinerea stiintifica pentru elementele aprobate prin autorizatia
de punere pe piata.

Sectiunea 3.03. Promovarea trebuie sa incurajeze utilizarea rationala a
medicamentelor, prezentandu-leinmodobiectivsifaraaleexageraproprietatile.
Afirmatiile nu trebuie sa sugereze faptul ca un medicament sau un ingredient
activ are anumite merite, calitati sau proprietati deosebite, daca acest lucru nu
poate fi dovedit.

Sectiunea 3.04. Atunci cand promovarea se refera la studii publicate, trebuie
incluse referinte clare.

Sectiunea 3.05. Orice comparatie intre medicamente diferite trebuie sa se
bazeze pe aspecte relevante si comparabile ale acestora. Publicitatea
comparativa nu trebuie sa induca in eroare sau sa fie defaimatoare.

Sectiunea 3.06. Toate ilustratile din materialele promotionale, incluzand
grafice, imagini, fotografii si tabele, luate din studii publicate, trebuie sa
indeplineasca urmatoarele conditii: (a) sa indice clar sursa / sursele exactd/e
ale ilustratiilor; (b) sa fie reproduse fidel, cu exceptia cazului in care este
necesara adaptarea sau modificarea pentru a respecta orice cod/coduri
aplicabil(e), caz in care trebuie mentionat clar ca ilustratiile au fost adaptate
si/sau modificate.

Trebuie avut grija Tn mod deosebit ca ilustratiile incluse in promovare sa nu
induca in eroare n legatura cu natura medicamentului (de exemplu, daca are
indicatie la copii) sau in legatura cu o afirmatie sau cu o comparatie (de
exemplu, prin utilizarea de informatii incomplete, irelevante statistic sau de
scale nepotrivite).

Sectiunea 3.07. Cuvantul ,sigur” nu trebuie utilizat niciodata pentru a descrie
un medicament fara argumente stiintifice corespunzatoare.
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Sectiunea 3.08. Cuvantul ,nou” nu trebuie utilizat pentru a descrie un
medicament sau o forma de prezentare care a fost general disponibila sau o
indicatie terapeutica general promovata timp de peste un an, in Romania.

Sectiunea 3.09. Nu trebuie sa se afirme ca un medicament nu are reactii adverse
riscuri de toxicitate sau riscuri de dependenta.

*% ARPIM
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Citatele din literatura medicala si stiintifica sau din comunicari personale
trebuie reproduse fidel (exceptand adaptarea sau modificarea necesara pentru
respectarea oricarui cod aplicabil, caz in care trebuie precizata clar adaptarea
si/sau modificarea citatului), iar sursele exacte trebuie identificate.

Companiile membre trebuie sa respecte in permanenta standarde etice inalte.
Promovarea trebuie: (a) sa nu fie niciodata de natura sa discrediteze sau sa
reduca increderea in industria farmaceutica; (b) sa recunoasca natura speciala
a medicamentelor si statutul profesional al destinatarilor vizati; si (c) sa nu fie
ofensatoare.

Sectiunea 6.01. Promovarea trebuie directionata numai catre acei profesionisti
despre care se poate presupunein mod rezonabil ca au nevoie sau suntinteresati
de informatia respectiva.

Sectiunea 6.02. Listele de corespondenta trebuie sa fie actualizate. Solicitarile
de stergere din listele de corespondenta trebuie respectate.

Sectiunea 6.03. In conformitate cu legile si reglementarile nationale, folosirea
mijloacelor de comunicare prin fax, e-mail, sisteme automate de apelare, SMS
si a altor tipuri de comunicare electronica de date in scopul promovarii este
interzisa, cu exceptia cazurilor in care acest lucru este facut fie cu permisiunea
data in prealabil de catre destinatar, fie la cererea destinatarului.

Sectiunea 7.01. Promovarea nu trebuie sa fie inselatoare.

Sectiunea 7.02. Evaluarile clinice, programele de supraveghere si experienta
dupa punerea pe piata si studiile post-autorizare (inclusiv celor de natura
retrospectiva) nu trebuie sa constituie promovare inseldtoare. Evaluarile,
programele si studiile de acest fel trebuie efectuate in primul rand in scop
stiintific sau educational.

Sectiunea 7.03. Atunci cand materialele promotionale sunt publicate in presa
ca urmare a unor servicii angajate, asigurate sau organizate de catre o
companie membra, respectivul material promotional nu trebuie sa se asemene
cu materialele editoriale independente.

https://arpim.ro/codul-de-etica/

Sectiunea 7.04. Materialele referitoare la medicamente si utilizarea acestora,
fie ca sunt de natura promotionala sau nu, sponsorizate de o companie membra
trebuie saindice clar faptul ca au fost sponsorizate de catre respectiva companie
membra.

Informatiile promotionale care apar pe standurile de prezentare sau sunt
distribuite participantilor la evenimente internationale pot face trimitere, in
afara de cazul in care acest lucru este interzis sau altfel reglementat prin legi si
reglementari locale, la medicamente (sau indicatii) care nu sunt inregistrate in
tarain careareloc evenimentul sau care suntinregistratein conditii diferite, atata
timp cat: (i) orice astfel de material are atasata o declaratie corespunzatoare
care sa indice tarile in care este inregistrat produsul si sa clarifice ca
medicamentul sau indicatia nu este Tnregistrata la nivel local si (ii) orice astfel
de material, care se refera la informatiile de prescriere (indicatii, atentionari,
etc.) autorizate intr-o tara sau n tari in care medicamentele sunt autorizate,
trebuie sa aiba atasata o declaratie explicativa care sa mentioneze faptul ca,
la nivel international, conditiile de inregistrare difera.

In cazul solicitarilor de sfaturi cu privire la chestiuni medicale personale venite
din partea unor membri individuali ai publicului larg, solicitantii trebuie sfatuiti
sa consulte un PDS.

——
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Interactiuni cu PDS, ODS si OP
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ARTICOLUL 10 EVENIMENTE SI OSPITALITATE
Sectiunea 10.01. Toate evenimentele trebuie sa aiba loc in locatii ,adecvate”,

corespunzatoare  scopului  principal al  evenimentului,  evitand
locatiile,renumite” pentru facilitatile lor de divertisment sau cele
~extravagante”.

Sectiunea 10.02. Nicio companie membra nu poate organiza sau sponsoriza
un eveniment care are loc in afara Romaniei, cu urmatoarele exceptii:

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

e data fiind localizarea resurselor sau a expertizei relevante, care constituie
obiectul sau subiectul evenimentului, are mai mult sens din punct de vedere
logistic ca evenimentul sa aiba loc intr-o alta tara.

Sectiunea 10.03. Companiile membre pot oferi doar forme de ospitalitate
,adecvate” si doar daca respecta prevederile codului/codurilor aplicabil/e.

Sectiunea 10.04. Ospitalitatea extinsa in legatura cu evenimentele trebuie sa se
limiteze la cheltuielile de deplasare, masa, cazare si taxele reale de participare.

Sectiunea 10.05. Companiile membre nu vor asigura sau oferi nici 0 masa
(mancare si bauturi) pentru profesionistii din domeniul sanatatii, membrii
organizatiilor din domeniul sanatatii sau reprezentantii organizatiilor de
pacienti, decat daca, in fiecare caz, valoarea unei astfel de mese nu depaseste
limita maxima stabilita in Codul ARPIM.

Sectiunea 10.06. Ospitalitatea poate fi oferita doar persoanelor care se califica
prin propriile calitati ca participanti. In cazuri exceptionale de nevoi de
sanatate intemeiate (ex. dizabilitate sau accidentare), cheltuielile de deplasare,
masa, cazare si taxele reale de participare ale persoanelor insotitoare pot fi
compensate in aceiasi parametri. Companiile membre trebuie sa ia
masurile corespunzatoare pentru a documenta astfel de situatii.

Sectiunea 10.07. Toate formele de ospitalitate oferite profesionistilor din
domeniul sanatatii, membrilor organizatiilor din domeniul sanatatii sau
reprezentantilor organizatiilor de pacienti vor fi ,rezonabile” ca nivel si strict
limitate la durata si scopul principal al evenimentului. Ca regula generala,
ospitalitatea oferita nu trebuie sa depaseasca ceea ce persoanele respective
ar fi, in mod normal, dispuse sa plateasca ele insele.

INFORMATII SUPLIMENTARE - ARTICOLUL 10

Locatia evenimentelor trebuie sa detina spatii separate de spatiile publice,
care sa faciliteze schimbul de informatii stiintifice si medicale catre
participantii la aceste evenimente.

https://amim.ro/codul-de-etica

Daca locatia este accesibila si altor persoane (de exemplu, un restaurant,
un lobby al hotelului), compania membra ARPIM trebuie sa se asigure ca
evenimentul are loc intr-un spatiu separat de cel accesibil publicului (de
exemplu, un separeu inchis).

Membrii ARPIM vor avea in vedere in selectarea locatiilor pentru
evenimente ca acestea sa nu fie percepute ca fiind extravagante sau de
divertisment. Sunt considerate extravagante sau renumite pentru
facilitatile lor de divertisment locatiile tip conac sau castel precum si
locatiile renumite in principal pentru facilitatile de relaxare precum, dar
fara limitare la hotel cu teren/cursuri de golf (aflate in proprietate sau
operate de hotel), casino, crama, parc de distractii, complex hotelier cu
facilitati semnificative de wellness, spa sau de divertisment, vas de
croaziera, unitatile localizate in Delta Dunarii - indiferent de perioada).

Este interzisa extinderea ospitalitatii, definita mai sus, pentru orice forma de
divertisment ce se desfasoara anterior, in timpul sau ulterior evenimentului
(precum, dar faralimitare la muzica live, demonstratii, concerte, circuite turistice,
recitaluri, teatru, vizite la muzeu, evenimente sportive).

Sali de teatru sau muzeu (sau altele similare): in cazul in care nu au loc
evenimente artistice in perioada in care se desfasoara evenimentul, respectiv
cand accesul la salile de expozitie este limitat si in cazul in care utilizarea unor
astfel de locatii este justificata de capacitatea necesara; acestea ar putea fi
considerate acceptabile pentru astfel de evenimente.

Membrilor ARPIM nu le este permis sa organizeze evenimente, in Romania sauin
strainatate, la hoteluri de 5 stele sau sa sponsorizeze evenimente organizate de
terte parti, in Romania, in hoteluri de 5 stele sau statiuni turistice, in varf desezon.

Locatiile cu restrictii in functie de anotimp din Romania sunt dupa cum
urmeaza, dar fara limitare la acestea: statiunile montane renumite, in timpul
sezonului rece (decembrie - februarie), statiunile de pe litoral, in timpul
sezonului cald (iunie - august).

Sponsorizarea pentru participarea profesionistilor din domeniul sanatatii la
evenimente independente organizate de entitati stiintifice din domeniul
sanatatii - sau similar - in afara tarii, la hoteluri/unitati de 5 stele: participarea
profesionistilor la evenimentul respectiv va fi acceptabila doar atat timp cat
companiile membre ale ARPIM asigura cazarea profesionistilor sponsorizati,
pe intreaga durata a unui astfel de eveniment, la hoteluri de maximum 4 stele.
Aceleasi prevederi se vor aplica si in cazul evenimentelor organizate de
Companiile din Grupul respectivului membru ARPIM in strdinatate, cu si
pentru profesionistii din Romania.

*% ARPIM
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In mod exceptional, in cazul evenimentelor internationale organizate de
Companiile din Grupul respectivului membru ARPIM, dar si al evenimentelor
internationale independente organizate de entitati stiintifice la care participa
si profesionisti din domeniul sanatatii din Romania si care se desfasoara intr-
o tara in care unitatile de cazare nu ofera un nivel adecvat de igiena si / sau
securitate, compania membra ARPIM poate decide, dupa o evaluare interna
cu ajutorul functiunilor dedicate, daca este oportuna cazarea profesionistului
din domeniul sanatatii la hoteluri de 5 stele sub urmatoarele conditii: nu se
aplica un tratament diferentiat fata de ceilalti participanti in ceea ce priveste
conditiile de ospitalitate ori durata calatoriei si se respecta limitele maxime si
conditiile de ospitalitate din tara respectiva sau din Codul ARPIM.

Limitele maxime ale cheltuielilor de ospitalitate sunt urmatoarele:
a) Deplasarea cu trenul se poate efectua la orice clasa, fara restrictii.

b) Deplasarea cu avionul (atat intern, cat si international): clasa economica
(coach)

In mod exceptional, deplasarea cu avionul la clasa business poate s3 fie
permisa numai in cazul calatoriilor mai lungi de 6 ore (zbor neintrerupt, fara
escala sau zbor cu escala din care cel putin un segment are minim 6 ore pe
fiecare sens de mers). Nu este admisa “first class” pentru calatoria cu avionul.

c) Mese: pentru mese interne (mancare si bauturi de orice fel), suma
maxima este de 300 RON pentru fiecare persoana, pentru o masa
principala (pranz sau cind);

d) Pentru ,pauzele de cafea” (coffee breaks), (mancare si bauturi de orice
fel), limita maxima este de 70 RON pentru fiecare persoana.

Pentru evenimentele a caror durata (agenda stiintifica) este de minimum 6 ore
se pot oferi doua mese principale precum si 2 ,pauze de cafea”, pentru fiecare
zi a evenimentului.

In tarile - ,Tari gazd3” - in care prevederile locale nu stipuleazd valoarea
limitd pentru mese limita maxima este de 150 EUR / zi (sau echivalentul
relevant) pentru pranz plus cina.

Limitele de mai sus includ TVA si se aplica in mod individual, per masa
principala, respectiv per “pauza de cafea”, excluzand orice alta suma
suplimentara (e.g. “servicii"”).

Sectiunea 10.08. Ospitalitatea nu trebuie sa includa sponsorizarea sau
organizarea evenimentelor de divertisment (ex. evenimente sportive sau de
relaxare).

https://amim.ro/codul-de-etica

ARTICOLUL 11INTERZICEREA CADOURILOR

Sectiunea 11.01. Cadourile in beneficiul personal (cum ar fi bilete la evenimente
sportive sau de divertisment, cadouri de amabilitate) al profesionistilor din
domeniul sanatatii, membrilor organizatiilor din domeniul sanatatii sau
reprezentantilor organizatiilor de pacienti (fie direct, fie indirect) suntinterzise.

Furnizarea sau oferirea de plati in numerar, echivalentul de numerar sau de
servicii personale sunt, de asemenea, interzise In acest sens, servicii personale
inseamna orice tip de serviciu fara legatura cu profesia si care i confera
destinatarului un beneficiu personal.

Sectiunea 11.02. Un obiect promotional inseamna un obiect nemonetar oferit
in scop promotional (care nu include materialele promotionale definite 1n
Capitolul 1). Furnizarea sau oferirea acestora profesionistilor din domeniul
sanatatii, membrilor organizatiilor din domeniul sanatatii sau reprezentantilor
organizatiilor de pacienti in legatura cu promovarea medicamentelor eliberate
pe baza de prescriptie este interzisa.

INFORMATII SUPLIMENTARE - ARTICOLUL 11

Companiile membre ARPIM pot sa ofere pixuri sau notes-uri de hartie exclusiv
in timpul intalnirilor organizate de companie, atat timp cat acestea nu sunt
inscriptionate cu logo-ul unui produs si nu sunt costisitoare, avand in vedere
pragul monetar specificat in legislatie.

Membrilor ARPIM nu le este permis sa distribuie pixuri sau notes-uri de hartie
la standurile de expozitii.

ARTICOLUL 12 DONATII S| SPONSORIZARI CATRE ODS SI OP

Sectiunea 12.01. Donatiile si sponsorizarile (monetare/in natura sau de alt fel)
catre ODS si OP sunt permise numai daca:

(i) unicul lor scop este sprijinirea sanatatii, a cercetarii sau a educatiei;

(i) sunt documentate si arhivate de catre donator/persoana care a acordat
sponsorizarea;

(iii) nu constituie unindemn de a recomanda si/sau prescrie, achizitiona,
distribui, vinde sau administra anumite medicamente; si

(iv)Se bazeaza pe o cerere nesolicitata din partea organizatiei respective, cu
exceptia circumstantelor extraordinare precum pandemii, epidemii sau
dezastre naturale.

Sectiunea12.02. Donatiilesisponsorizarileacordate persoanelorindividuale nu
sunt permise. Contributia la costurile legate de evenimente pentru
participarea unui PDS la evenimente internationale este acoperita de
Articolul 13.
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ARTICOLUL 13 CONTRIBUTIA LA COSTURILE LEGATE DE
EVENIMENTE SI SPONSORIZARE

Sectiunea 13.01. Companiile membre trebuie sa respecte criteriile de
selectare si sponsorizare a unui PDS sau reprezentant al OP pentru a participa
la evenimente, dupa cum este prevazut in Codul (Codurile) Aplicabil(e) sau in
legatura cu acestea. Finantarea nu trebuie oferita pentru a compensa timpul
petrecut de PDS sau reprezentantul OP cu participarea la evenimente.

Sectiunea 13.02. Utilizarea publica de catre o companie membra a logo-ului sau
materialelor unei organizatii din domeniul sanatatii sau organizatii de pacienti,
pentru care exista drept de proprietate, implica permisiunea scrisa din partea
organizatiei respective. Pentru a solicita aceasta permisiune, scopul specific si
modul in care vor fi utilizate logo-ul si/sau materialul pentru care exista drept
de proprietate, trebuie sa fie clar declarate.

Sectiunea 13.03. Companiile membre trebuie sa se asigure ca sponsorizarea
unei ODS sau OP este intotdeauna recunoscuta clar sivizibila inca de lainceput.

ARTICOLUL 14 FINANTARE DIN PARTEA COMPANIILOR
MEMBRE

Companiile membre nu pot solicita sa finanteze sau sa sponsorizeze in mod
exclusivo OP sau ODS sau oricare dintre programele acestora.

Companiile membre incurajeaza finantarea si sponsorizarea variata a OP si
ODS din surse multiple.

ARTICOLUL 15 SERVICII CONTRACTATE

Sectiunea 15.01. Contractele dintre companiile membre si profesionistii din
domeniul sanatatii, organizatiile din domeniul sanatatii, organizatiile de pacienti
sau reprezentantii organizatiilor de pacienti, conform carora acestea presteaza
orice tip de servicii in favoarea companiilor membre (neacoperite in alt mod
prin Cod) sunt permise numai daca aceste servicii: (i) sunt prestate cu scopul
de a sprijini ingrijirea sanatatii, cercetarea sau educatia; si (ii) nu constituie un
indemn de a recomanda si/sau a prescrie, a achizitiona, a distribui, a vinde sau
a administra medicamente specifice.

Sectiunea 15.02. Este permis sa se angajeze profesionisti din domeniul sanatatii
sau reprezentanti ai organizatiilor de pacienti, in calitate de consultanti, atat
in grupuri, cat si individual, pentru servicii cum ar fi conferentiere si moderare,
implicarea in studii medicale/stiintifice, studii clinice sau servicii de training,
participarea la consilii consultative (advisory board) si participarea la cercetari
de piatd, atunci cand participarea implicd compensare si/sau forme de
ospitalitate. Toate formalitatile care acopera aceste servicii de consultanta
sau alte servicii trebuie, in masura in care este relevant pentru angajamentul
respectiv, sa indeplineasca urmatoarele criterii:

a. un contract scris este semnat inainte de inceperea prestarii serviciilor, care
specificd natura acestor servicii si, conform clauzei (g) de mai jos, baza
pentru plata acestor servicii;

b.o nevoie legitima pentru serviciile respective a fost clar identificata si
documentata inainte de solicitarea serviciilor si de incheierea acordurilor;

C. criteriile de selectare a consultantilor sunt legate in mod direct de nevoia
identificata si persoanele responsabile pentru selectarea consultantilor au
expertiza necesara pentru a evalua daca respectivii consultanti indeplinesc
aceste criterii;

d. numarul de consultanti implicati si amploarea prestatiei nu este mai mare
decat este necesar in mod rezonabil pentru a indeplini nevoia identificata;

e. compania membra contractanta tine evidente privitoare la serviciile prestate
de consultanti si le utilizeaza in mod corespunzator;

f. contractarea unui consultant pentru a presta serviciul relevant nu este un
indemn pentru a recomanda si/sau a prescrie, a achizitiona, a distribui, a
vinde sau a administra un medicament;

g.compensarea pentru servicii este rezonabila si reflecta valoarea corecta de
piata a serviciilor prestate. In acest sens, acordurile de consultanta nu trebuie
utilizate pentru a justifica compensarea profesionistului din domeniul sanatatii
sau reprezentantului organizatiei de pacienti.

Sectiunea 15.03. In contractele scrise incheiate cu consultantii, companiile
membre sunt puternic incurajate sa includa prevederi privitoare la obligatia
consultantului de a declara ca este consultant pentru companie ori de cate ori
scrie sau vorbeste in public in legatura cu un aspect care este subiect al
acordului sau cu orice alt subiect referitor la companie.

In mod similar, companiile care incheie un contract, cu norma redusa, cu
profesionisti care continua sa isi practice si profesia sunt incurajate cu tarie sa
se asigure ca aceste persoane au obligatia de a-si declara contractul incheiat
Cu compania ori de cate ori scriu sau vorbesc in public despre o chestiune care
este subiect al angajarii sau orice alt aspect legat de companie. Prevederile
acestei Sectiuni 15.03 se aplica chiar daca Codul ARPIM nu acopera in alt
mod informatiile nepromotionale, generale in legatura cu companiile membre
(discutate la sectiunea ,Sfera de Aplicare a Codului ARPIM”).

Sectiunea 15.04. Cercetarea de piata restransa, cum ar fi interviurile telefonice
de tip ,one-off” sau chestionarele transmise prin posta/e-mail/internet sunt
excluse din sfera de aplicare a acestui Articol 15, cu conditia ca PDS, membrul
ODS sau reprezentantul OP sa nu fie consultat intr-un mod repetat (atat in
ceea ce priveste frecventa apelurilor in general, cat si a apelurilor legate de
aceeasi cercetare) si ca remuneratia sa fie minima tinand cont de cerintele art.
15- Informatii suplimentare.

Sectiunea 15.05. Daca un PDS sau reprezentant OP participa la un eveniment

(un eveniment international sau de alt fel) In calitate de consultant, se vor
aplica prevederile relevante din Articolul 10.

https://amim.ro/codul-de-etica
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Articolul 15 - INFORMATII SUPLIMENTARE

In vederea stabilirii remuneratiei pentru serviciile prestate de PDS, se vor aplica

umatoarele principii:

a. fiecare companie membra este responsabila sa defineasca intern limitele maxime
care pot fi platite PDS (limite orare, per activitate si limite anuale), in acord cu
principiul valorii de piata echitabile si respectand recomandarile ARPIM din cadrul
prezentei sectiuni. Membrii ARPIM vor stabili aceste limite maxime in baza unor
date de piata relevante, cum ar fi date din studii privind valoarea de piata
echitabila, date din legislatia nationala privind salariile PDS din sistemul public, etc.

b. numarul de interactiuni si platile efectuate catre PDS pentru servicii contractate
trebuie sa aiba la baza principiul ca interactiunile cu companiile membre ARPIM
trebuie sa aiba caracter secundar practicii medicale, timpul PDS trebuind sa
ramana dedicatin principal practicii medicale;

c. timpul de pregatire poate fi remunerat, in masura in care se justifica. Companiile
membre ARPIM definesc la nivel intern siin mod independent criterii obiective cu
privire la timpul de pregatire asociat serviciilor prestate, cu ajutorul functiunilor
dedicate.

d. onorariul platit va face distinctie intre situatia in care PDS pregateste un material in
integralitate fata de situatia in care PDS porneste de la un material pre-existent;

e. pentru servicile prestate in cadrul unor Evenimente, PDS poate fi platit doar
pentru timpulin care are o contributie activa;

f. pentru orice activitate sau componenta a activitatii care este remunerata este
obligatoriu sa existe documente justificative. Fiecare companie membra ARPIM va
decide la nivel intern modalitatea de documentare

Avand in vedere principiile enuntate mai sus, sunt recomandate urmatoarele limite
maximale pentru remunerarea serviciilor prestate de catre PDS si experti stiintifici
care’isi desfasoara activitatea pe teritoriul Romaniei:

Limite maximale orare recomandate (fara TVA):

a) Pana la 625 RON/ ora pentru medici primari

b)Pana la 455 RON/ ora pentru medici specialisti

c) Pana la 325 RON/ ora pentru farmacisti

d) Pana la 175 RON/ ora pentru medici rezidenti

e) Pana la 90 RON/ ora pentru asistente medicale

f) Pana la 95 RON/ ora pentru experti stiintifici (include experti cu pregatire
specializata pentru prevenirea si tratarea diverselor afectiuni fizice, promovarea starii

de bine si oferirea de servicii de sanatate integrate - de exemplu, psiholog,
psihoterapeut, nutritionist, chiropractician, etc).

https://amim.ro/codul-de-etica

Remuneratia efectiv platita pentru PDS poate fi diferentiata in functie de criterii
obiective stabilite intern de fiecare companie in parte, cum ar fi :

(i) lerarhizarea PDS din fiecare din categoriile de mai sus in functie de urmatoarele
elemente suplimentare:

a. Statutul profesional reprezentat de gradul academic sau universitar, roluri de
coordonare in cadrul unitatilor medicale, experienta in specialitate in centre
internationale de renume, obtinerea de premii internationale;

b. Activitatea de redactare sau de cercetare concretizata prin calitatea de autor
sau editor a unor tratate de referinta, publicarea a numeroase articole in publicatii de
renume, detinerea calitatii de investigator principal sau de coordonator international sau
national sau participarea in comitetele de coordonare ale studiilor clinice, beneficiari ai
unor granturi internationale de cercetare;

c. Activitatea de conferentiere sau consultanta reprezentata prin rolurile detinute
in comitete consultative sau stiintifice sau ca lector la conferinte academice sau de
educatie medicala continua desfasurate la nivel national sau international,

d. Prezenta in asociatii sau publicatii constand in calitatea de presedinte sau
membru in conducerea asociatiilor medicale sau comitete stiintifice la nivel national /
international, calitatea de editor sau membru in consiliul editorial al unor publicatii
medicale de renume.

(ii) tipul de eveniment (local, regional, national, international), sau
(iii) oricare alte criterii obiective.

Limitele maxime recomandate mai sus sunt orientative. Companiile membre ale ARPIM
sunt libere sa defineasca la nivel intern limitele rezonabile pentru servicii, cu conditia
respectarii principiilor definite de art. 15 din Cod.

Prezenta sectiune nu se aplica studiilor clinice si nici studiilor non-interventionale.

*% ARPIM

INOVATIA SALVEAZA VIETI



*% ARPIM

https://arpim.ro/codul-de-etica/ -
INOVATIA SALVEAZA VIETI



Prin educatia medicala se doreste imbunatatirea cunoasterii stiintifice si a
competenteiprofesionistilordindomeniulsanatatiiastfelincatsaimbunatateasca
practica medicala si rezultatele pacientilor.

Companiile membre pot fi implicate in diferite tipuri de activitati de educatie
medicala, iar acestea nu trebuie sa constituie activitati de promovare.

Candfinanteazaactivitatiindependentedeeducatiemedicalasauleorganizeaza
in mod direct sau in colaborare cu terte parti, companiile membre trebuie sa
se asigure ca participarea si rolul lor este clar recunoscut si vizibil inca de la
inceput.

Cand se organizeaza activitati de educatie medicala la continutul carora
contribuie companiile membre, acestea sunt responsabile pentru continutul
care se comunica in timpul activitatilor. Acest continut trebuie sa fie echitabil,
echilibrat si obiectiv si conceput astfel incat sa permita exprimarea diverselor
teorii si opinii recunoscute.

Sectiunea 17.01. Transmiterea materialelor informative sau educationale este
permisa cu conditia ca acestea:

(i) safie ,necostisitoare”;

(i) sa fie direct relevante pentru practicarea medicinei sau farmaciei; si

Si NnU compenseaza activitatea profesionala curenta a destinatarilor.

Sectiunea 17.03. Scopul transmiterii materialelor informative sau educationale
si a obiectelor de utilitate medicala nu trebuie sa fie transformat in metoda de
eludare a prevederii de interzicere a cadourilor definita in Articolul 11 al
acestui Cod. Transmiterea acestor materiale sau obiecte nu va reprezenta un
indemn de a recomanda si/sau a prescrie, a achizitiona, a distribui, a vinde sau
a administra un medicament.

Sectiunea 17.04. Materialele informationale sau educationale si obiectele de
utilitate medicala pot include numele unei companii membre, dar nu marca
produsului, exceptand cazul in care numele medicamentului este esential
pentru utilizarea corecta a materialului sau a obiectului de catre pacient.

Semnificatia termenului ,,necostisitor” este definita ca o valoare de pana la
150 RON (una suta cincizeci RON), TVA inclus.

Obiectele de utilitate medicala potinclude modele anatomice pentru cabinetele
de consultatie, dispozitive pentru inhalatie (fara ingredient activ) si dispozitive
menite sa ajute pacientul sa invete tehnica auto-injectarii, ghiduri sau lucrari
de referinta si alte materiale informative/educationale, cum ar fi, dar fara a se
limita la, brosuri educationale despre diferite afectiuni, manuale pentru
prescrierea medicamentelor, materiale de auto-evaluare si instrumente de
urmadrire a pacientului.

Prevederi generale

Sectiunea 18.01. Studiile non-interventionale trebuie efectuate in primul rand
in scop stiintific si nu trebuie sa constituie promovare deghizata.

Sectiunea 18.02. Studiile non-interventionale de natura prospectiva si care
presupun colectarea de date despre pacienti de la sau in numele unui
profesionist sau a unor grupuri de profesionisti din domeniul sanatatii special
pentru studiu trebuie sa respecte urmatoarele criterii:

a. Exista un plan scris al studiului (plan/protocol observational);

b. Intarile in care existd comitete de etica pregatite sa revizuiasca aceste studii,
planul de studiu trebuie prezentat comitetului de etica spre a fi analizat;

c. Planulde studiutrebuie aprobatde catre departamentul stiintifical companiei
membre, in conformitate cu Sectiunea 20.01.3;

d. Rezultatele studiului trebuie analizate de sau in numele companiei membre
contractante si un rezumat al acestora trebuie pus la dispozitia
departamentului stiintific al companiei membre, intr-o perioada de timp
rezonabild (iIn conformitate cu Sectiunea 20.01.a), care va pastra aceste
rapoarte in arhiva pentru o perioada de timp rezonabila. Compania membra
trebuie sa transmita un rezumat al raportului tuturor PDS care au participat
la studiu si trebuie sa puna acest raport la dispozitia organismelor de auto-
reglementareaindustrieisi/saucomitetelor carecoordoneaza supravegherea
sauimplementarea Codurilor Aplicabile, la cererea acestora. Daca rezultatele
studiului sunt importante din punctul de vedere al evaluarii beneficiului si
riscului, rezumatul raportului trebuie naintat imediat autoritatii competente
relevante;’si

e. Reprezentantii de vanzariin domeniul medical pot fiimplicati doar in calitate
administrativa si aceasta implicare trebuie sa se faca sub supravegherea
departamentului stiintific al companiei membre care se va asigura ca

1 Membrii ARPIM sunt Thcurajati sa facaa publice sumarul detaliilor si rezultatele Studiilor non-interventionale intr-o maniera similara cu practica publicarii informatiilor referitoare la studiile clinice
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reprezentantii sunt instruiti in mod adecvat. Aceasta implicare nu trebuie sa
fie legata de promovarea niciunui medicament.

Sectiunea 18.03. In masura aplicabila, companiile membre sunt incurajate sa
respecte Sectiunea 18.02 pentru toate celelalte tipuri de Studiile non-
interventionale, inclusiv cercetare si studii epidemiologice si alte studii de natura
retrospectiva. In toate cazurile, astfel de studii intra sub incidenta Articolului
15.01.

Sectiunea 19.01. In principiu, nu pot fi acordate mostre, cu exceptia unor cazuri
extraordinare. Mostrele nu pot fi acordate ca stimulent pentru a recomanda si/
sau prescrie, achizitiona, distribui, vinde sau administra anumite medicamente
si nu ar trebui acordate doar cu scopul de a trata pacienti.

Mostrele sunt furnizate profesionistilor din domeniul sanatatii pentru ca acestia
sa se poata familiariza si sa dobandeasca experienta cu medicamentele.
Conform legilor si reglementarilor nationale si/sau ale UE, un numar limitat de
mostre pot fi furnizate in cazuri exceptionale si pentru o perioada limitata de
timp. O interpretare rezonabila a acestei prevederi este aceea ca fiecare
profesionist din domeniul sanatatii ar trebui sa primeasca, pe an, cel mult 4
mostre pentru un anumit medicament pe care este abilitat sa il prescrie, timp
de 2 ani de la transmiterea primei solicitari de mostre pentru un anumit
medicament (respectiv, standardul “4x2").

In acest context, un medicament nou este un produs pentru care a fost emisa
0 noua autorizatie de punere pe piata (APP), fie dupa solicitarea initiala in
vederea obtinerii APP, fie dupa solicitarea unei extensii de linie pentru noi
concentratii/forme de dozare care sa includa o noua indicatie.

Extensiile APP pentru a include noi concentratii/forme de dozare pentru
indicatiile existente sau marimi de ambalaj (numarul de unitati din ambalaj) nu
pot fi considerate ca medicamente noi.

Fara a aduce atingere interdictiei privind mostrele pentru medicamentele care
contin substante stupefiante sau psihotrope, mostrele medicale pot fi date
numai ca raspuns la o solicitare scrisa de profesionistul abilitat pentru a prescrie
medicamentul respectiv.

Solicitarile scrise trebuie semnate si datate de catre cei care solicita mostrele.

Sectiunea 19.02. Companiile membre trebuie sa aiba implementate sisteme
corespunzatoare de control si gestionare pentru mostrele pe care le distribuie
Si pentru toate medicamentele date ca mostre de catre reprezentantii lor de
vanzari in domeniul medical. Acest sistem trebuie sa stabileasca in mod clar,
pentru fiecare profesionist, numarul de mostre medicale furnizate in
conformitate cu prevederile Sectiunii 19.01.

https://amim.ro/codul-de-etica

Sectiunea 19.03. Fiecare mostra nu va fi mai mare decat cea mai mica forma
de prezentare a medicamentului respectiv in tara relevanta.

Fiecare mostra trebuie inscriptionata ca fiind ,mostra medicala gratuita - nu
este destinata vanzarii” sau o alta formulare cu acest inteles si trebuie sa fie
insotita de un exemplar al rezumatului caracteristicilor produsului.

Sectiunea 20.01. Tot personalul companiilor membre trebuie sa fie familiarizat
cu cerintele Codului(urilor) Aplicabil(e), precum si cu legile si reglementarile
relevante

a. Fiecare companie membra trebuie sa infiinteze un departament stiintific
responsabil de asigurarea informatiei despre medicamente si de aprobarea
si supervizarea studiilor non-interventionale. Companiile membre sunt libere
sa decida cea mai buna organizare a acestui departamentin conformitate cu
Sectiunea 20.01 (respectiv ca un singur departament responsabil de ambele
sarcini sau departamente separate cu sarcini delimitate clar), tinand cont de
propriile resurse si organizare. Acest departament stiintific trebuie sa includa
un medic sau, daca este cazul, un farmacist care va raspunde de aprobarea
oricarui material promotional Tnaintea difuzarii. Aceasta persoana trebuie sa
certifice faptul ca a examinat forma finala a materialului promotional si ca, in
opinia sa, acestea este n conformitate cu cerintele Codului(urilor)
Aplicabil(e) si cu legile si reglementarile relevante, respecta rezumatul
caracteristicilor  produsului si reprezinta o prezentare corecta si de
incredere a dovezilor privitoare la medicament. In plus, departamentul
stiintific trebuie sa includa un medic sau, daca este cazul, un farmacist care
va raspunde de supervizarea studiilor non-interventionale (inclusiv de
revizuirea oricaror responsabilitati legate de aceste studii, in special cu
privire la orice responsabilitati asumate de reprezentantii de vanzari in
domeniul medical). Aceasta persoana trebuie sa certifice faptul ca a
examinat protocolul legat de studiul non-interventional si ca, in opinia sa,
acesta este in conformitate cu cerintele Codului(urilor) Aplicabil(e) si cu
legile si reglementarile relevante.

b. Fiecare companie membra trebuie sa desemneze cel putin un angajat cu
functie de conducere/senior care sa raspunda de supravegherea respectarii
standardelor Codului(urilor) Aplicabil(e) de catre compania membra si
filialele acesteia.

Sectiunea 20.02. Fiecarecompaniemembratrebuiesaseasigurecareprezentantii
sai de vanzari in domeniul medical sunt familiarizati cu cerintele relevante ale
Codului(urilor) Aplicabil(e) precum si cu toate legile si reglementarile relevante,
sunt adecvat pregatiti si au suficiente cunostinte stiintifice pentru a putea furniza
informatii precise si complete despre medicamentele pe care le promoveaza.

a. Reprezentantii de vanzari in domeniul medical trebuie sa respecte toate
cerintele Codului(urilor) Aplicabil(e) si toate legile si reglementarile
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iar flecare companie membra este raspunzatoare de asigurarea respectarii
acestora.

b. Reprezentantii de vanzari in domeniul medical trebuie sa isi indeplineasca
indatoririle profesionale in mod responsabil si etic.

c. In cursul fiecrei vizite siTn conformitate cu legile si reglementsrile relevante,
reprezentantiidevanzariindomeniulmedicaltrebuiesainmanezepersoanelor
vizitate, sau sa aiba la dispozitie pentru acestea, rezumatul caracteristicilor
produsului pentru fiecare medicament pe care il prezinta.

d. Reprezentantii de vanzari in domeniul medical trebuie sa transmita imediat
departamentului stiintific al companiei lor orice informatii pe care le primesc
in legatura cu utilizarea medicamentelor companiei lor, in special rapoarte
cu privire la reactii adverse.

e. Reprezentantii de vanzari in domeniul medical trebuie sa se asigure ca
frecventa, momentul si durata vizitelor la PDS, farmacii, spital si alte unitati
de asistenta a sanatatii, precum si modul in care acestea sunt facute, nu vor
provoca inconveniente,

f. Reprezentantii de vanzari in domeniul medical nu trebuie sa utilizeze niciun
subterfugiu pentru a obtine o Intalnire. In cursul Intalnirii sau atunci cand
solicita o programare pentru o intalnire, reprezentantii de vanzariin domeniul
medical trebuie, inca de la inceput, sa ia toate masurile rezonabile pentru a
Se asigura ca nu induc in eroare cu privire la identitatea lor sau a companiei
membre pe care 0 reprezinta.

Sectiunea 20.03.

Membrii ARPIM vor organiza anual un training si evaluarea cunostintelor
personalului in ceea ce priveste Codul, utilizand platforma specifica a ARPIM
si avand ca referinta codul si materialul de training disponibil.

Este posibil ca reprezentantii membrilor ARPIM sa doreasca sa participe la
evenimente organizate la nivel local de alti membri ARPIM; o astfel de
intentie trebuie intotdeauna anuntata cu anticipatie, acceptabil si direct la
locul de desfasurare a evenlmentulw inainte de incepere si fara a interveni in
desfasurarea acestuia. In cazul evenimentelor co-organizate de membrii ARPIM
cu entitati fara statut de membru ARPIM, se va aplica acest principiu.

Principiu general:

- Reprezentantul vizitator va fi anuntat si identificat inainte de inceperea
evenimentului.

https://amim.ro/codul-de-etica

-Poate sa participe nu mai mult de 1 (un) reprezentant per membru ARPIM,
cazurile acceptabile fiind cele in care vorbitori straini necesita traducere.

- Evenimentele in sfera de acoperire sunt considerate orice tip de evenimente

-Intalnirile care sunt Tn mod clar de naturd confidentiald, precum consilii
consultative (advisory board), intalniri confidentiale ale comltetelor de experti,
intalniri ale investigatorilor, nu intra in sfera de acoperire. In plus, nu sunt
aplicabile niciunfel de restrictiiin cazul simpozioanelor organizate de companiile
membre ARPIM in cadrul congreselor si conferintelor organizate de societatile
medicale profesionale.

Dreptul de a lua parte in calitate de observator in cadrul evenimentelor altor
membri ARPIM trebuie exercitat cu buna-credinta si fara sa se abuzeze de
acest drept. Pentru evitarea indoielilor, reprezentantii vor sosi la timp, nu vor
cauza niciun fel de inconveniente, nu vor avea decat drepturi de observator si
nu vor participa in niciun fel la discutii, la sesiunile de intrebari si raspunsuri
(Q&A), nu vor influenta niciun participant si nici nu vor interactiona cu acestia
in timpul pauzelor.
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Cerinte specifice pentru
interactiunile cu OP
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ARTICOLUL 21 INTERACTIUNI CU OP Sectiunea 21.02. Legile si reglementarile UE si la nivel national interzic
' promovarea medicamentelor pe baza de prescriptie catre publicul larg.

Sectiunea 21.03. Cand companiile membre ofera sprijin financiar, sprijin indirect
semnificativ si/sau sprijin non-financiar semnificativ catre OP, trebuie sa existe
un acord scris. Acest acord trebuie sa specifice suma finantarii precum si scopul
o Independenta OP,inceea ce privestejudecata politica, politicile siactivitatile,  (ex. subventie nerestrictionatd, o anumita intalnire sau publicatie, etc.) De

trebuie asigurata. asemenea, trebuie sa includa o descriere a sprijinului indirect semnificativ (ex.
donatie de timp din partea agentiei de relatii publice si natura implicarii sale)
si a sprijinului non-financiar semnificativ. Va fi considerat ca fiind semnificativ,
financiar sau non-financiar, orice sprijin financiar de peste 150 RON.

Sectiunea 21.01. Companiile membretrebuie sa respecte urmatoarele principii
la care EFPIA impreuna cu OP pan-europene au aderat:

e Toate interactiunile intre OP si companiile membre trebuie sa se bazeze pe
respect reciproc, opiniile si deciziile fiecarui partener avand valoare egala.

e Companiile membre nu vor solicita promovarea unui anumit medicament
pe baza de prescriptie si nici OP nu vor intreprinde demersuriin acest sens.

Sectiunea 21.04. Companiile membre nu vor suplimenta textul din materialul
OP pe care il sponsorizeaza astfel incat sa fie favorabil propriilor interese
o Obiectivele si sfera de aplicabilitate a oricarei colaborari trebuie sa fie  comerciale. Aceastd prevedere nu impiedicd corectarea datelor inexacte de

transparente. Sprijinul financiar si non-financiar acordat de companiile  c&tre companiile membre. In plus, la solicitarea OP, companiile membre pot

membre trebuie sa fie intotdeauna recunoscut in mod clar. contribui la elaborarea textului dintr-o perspectivd stiintificd corectd si
echilibrata.

e Companiile membre saluta finantarea variata a OP din surse multiple.

‘/‘ |
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Declararea transferurilor de valoare
din partea companiilor membre
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Sectiunea 22.01. Momentul declararii

Declararea publica de catre fiecare companie membra trebuie sa aiba loc in
termen de sase (6) luni de la finalul perioadei de raportare relevanta, iar
informatiile declarate trebuie sa ramana in domeniul public timp de cel putin
trei (3) ani de la momentul declararii acestor informatii pentru prima data.

Perioada normala de raportare pentru publicarea transferurilor de valoare
catre destinatari este prevazuta de legislatia nationala (Legea 95/2006, A814
si Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 194/2015), publicarea va avea loc in fiecare
an pana la finalul lunii iunie, acoperind toate transferurile de valoare pentru
anul calendaristic anterior.

Sectiunea 23.01. Rationament

Urmatorul articol prevede metode de declarare a transferurilor de valoare catre
PDS si ODS, fie direct, fie indirect. Atunci cand decid cu privire la modalitatile
in care transferurile de valoare trebuie declarate, companiile membre ar trebui,
daca este posibil, sa identifice si sa publice la nivel de PDS individual (fata de
ODS), in masura In care acest lucru este posibil de obtinut cu precizie,
consistenta si in conformitate cu legile si reglementarile aplicabile.

Sectiunea 23.02. Implementare si abateri

Romania are o legislatie specifica, pe care toate companiile membre ARPIM o
respecta in totalitate (Legea 95/2006, A814 si Ordinul Ministerului Sanatatii nr.
194/2015) care prevede ca toate transferurile de valoare sa fie transmise Agentiei
Nationale a Medicamentuluisia Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR)
pana la finalul lunii martie pentru anul calendaristic anterior. Publicarea tuturor
transferurilor de valoare individuale va avea loc pana la finalul lunii iunie, pe
website-ul ANMDMR si pe website-ul companiei membre ARPIM.

Declararea agregata, reprezentand sumele R&D, va fi efectuala de fiecare
companie membra ARPIM in termen de sase (6) luni de la finalul perioadei de
raportare relevanta. Informatiile trebuie sa ramana in domeniul public timp de
minim trei (3) anide la prima declarare.

Sectiunea 23.03. Obligatia de declarare

Obligatie generala. Fiecare companie membra trebuie sa documenteze si sa
declare transferurile de valoare realizate, direct sau indirect, pentru sau in
beneficiul unui destinatar, asa cum se descrie detaliat in Articolul 23.05.
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Sectiunea 23.04. Forma de declarare

Declararea trebuie sa aiba loc anual si
fiecare perioada de raportare trebuie sa acopere unintreg an calendaristic.

Legislatia nationala (Legea 95/2006, 2814 si Ordinul Ministerului Sanatatii nr.
194/2015) stabileste perioada de raportare, data transmiterii catre Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR) si data declararii.

Declararea individuala se va face in RON/moneda in care s-a
efectuat plata, utilizand formularul standard prevazut de Ordinul nr. 194/2015
al Ministerului Sanatatii si conform instructiunilor specificate in legislatie.

Declararea transferurilor de valoare
individuale, conform legii nationale (Legea 95/2006, A814 si Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 194/2015), trebuie facuta pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR) si pe
website-ul companiei membre ARPIM.

Transferurile de valoare agregate R&D vor fi facute pe website-ul ARPIM si/
sau pe website-ul companiei membre ARPIM.

Romana

Fiecare companie
membra ARPIM trebuie sa documenteze toate transferurile de valoare necesare
a fi declarate in conformitate cu Sectiunea 23.03 si sa pastreze evidente
relevante ale declararilor efectuate in baza acestui articol timp de minim 5 ani
de la finalul perioadei de raportare relevanta, daca nu se solicita o perioada
mai scurta in conformitate cu legile si reglementarile nationale relevante.

Sectiunea 23.05. Declarare individuala si agregata

Declarare individuald. Transferurile de valoare trebuie declarate in mod
individual. Fiecarecompaniemembra ARPIMtrebuiesadeclare, inmodindividual
pentru fiecare destinatar clar identificabil, sumele atribuite transferurilor de
valoare catre destinatarul respectiv in fiecare perioada de raportare care pot fi
alocate in mod rezonabil uneia dintre categoriile specificate mai jos, Romania
are legislatie nationala (Legea 95/2006, A814 si Ordinul Ministerului Sanatatii
nr. 194/2015), care prevede ca toate transferurile de valoare individuale sa fie
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR)si, ulterior, toate transferurile de valoare individuale vor fi declarate
pe website-ul autoritatii si pe website-ului membrului ARPIM.

Pentru transferurile de valoare cdtre o organizatie din domeniul sanatatii,
o sumd legata de oricare dintre categoriile prevdazute mai jos:

Donatiile si sponsorizarile catre organizatii
din domeniul sanatatii care sprijina ingrijirea sanatatii, inclusiv donatii si
sponsorizari (fie In numerar, fie in naturd) catre institutii, organizatii si
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formate din profesionisti din domeniul sanatatii si/sau care ofera servicii de
ingrijire a sanatatii (gquvernate de Articolul 12).

Contributia
la costurile legate de evenimente, prin intermediul organizatiilor din domeniul
sanatatii sau tertelor parti', inclusiv sprijin pentru participarea profesionistilor
la evenimente, precum:

« Taxe de inregistrare;

 Acorduri de sponsorizare cu ODS sau cu terte parti desemnate de ODS sa
se ocupe de un eveniment; si

* Transport si cazare (in masura guvernata de Articolul 10).

Transferurile de valoare
rezultate din sau in legatura cu contractele intre companiile membre si ODS
in baza carora ODS respective presteaza orice tip de servicii unei companii
membre sau orice alt tip de finantare neacoperita in categoriile anterioare.
Taxele, pe de o parte si, pe de cealalta parte, transferurile de valoare legate de
cheltuielile convenite in acordul scris care acopera activitatea vor fi declarate
ca doua sume separate.

Pentru transferurile de valoare catre un PDS:

Contributia
la costurile legate de evenimente, precum:

» Taxe de inregistrare; si
* Transport si cazare (in masura guvernata de Articolul 10).

Transferurile de valoare
rezultate din sau in legatura cu contractele intre companiile membre si PDS in
baza carora PDS respectiv presteaza orice tip de servicii unei companii membre
sau orice alt tip de finantare neacoperita in categoriile anterioare. Taxele, pe de
0 parte si, pe de cealalta parte, transferurile de valoare legate de cheltuielile
convenite in acordul scris care acopera activitatea vor fi declarate ca doua
sume separate.

Declarare agregatd. Toate transferurile de valoare R&D sunt raportate ca suma
agregata conform principiilor de declarare.

Daca un transfer de valoare necesar a fi declarat conform
Sectiunii 23.05 este efectuat unui PDS individual indirect, prin intermediul
unei ODS, transferul de valoare respectiv va fi declarat o singura data. In
masura posibila, declararea trebuie efectuata pe numele unui PDS individual

1 cf. Ghid privind transferurile de valoare indirecte prin intermediul tertelor parti — Sprijin/Sponsorizare pentru
evenimente prin intermediul organizatorilor de conferinte profesionale in Anexa A
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in conformitate cu sectiunea 23.05.

Transferurile de valoare in cercetare si dezvoltare in fiecare perioada de
raportare trebuie declarate de fiecare companie membra ARPIM in mod
agregat. Costurile legate de evenimente care privescin mod evident activitatile
acoperite in aceasta sectiune pot fi incluse in suma agregata din categoria
»1ransferuri de valoarein cercetare si dezvoltare”.

Fiecare companie membra trebuie sa publice o nota care
sintetizeaza metodologiile utilizate de aceasta in pregatirea declararilor si
identifica transferurile de valoare pentru fiecare categorie descrisa in Sectiunea
23.05. Aceasta nota, inclusiv un rezumat general si/sau o analiza specifica
tarii, trebuie sa descrie metodologiile de recunoastere aplicate si ar trebui sa
includa tratamentul contractelor multianuale, TVA si alte aspecte fiscale,
aspecte valutare si alte chestiuni legate de momentul efectuarii transferurilor
de valoare si suma acestora in sensul acestui articol, dupa caz.

Fiecare companie membra trebuie sa declare o lista a OP carora le ofera sprijin
financiar si/sau sprijin indirect/non-financiar semnificativ sau carora le-a
solicitat sa presteze servicii contractate companiei membre respective.

Aceasta declarare trebuie sa includa o descriere a naturii sprijinului sau
serviciilor prestate, suficient de cuprinzatoare astfel incat cititorul obisnuit sa
poata intelege natura sprijinului sau a acordului fara a fi nevoie de divulgarea
unor informatii confidentiale. Pe langa numele organizatiei de pacienti, trebuie
incluse si urmatoarele elemente:

e Pentru sprijin:

» valoarea monetara a sprijinului financiar si a cheltuielilor facturate.

* beneficiul nemonetar pe careil primeste OP atunci cand sprijinul nefinanciar
nu poate fi atribuit unei valori monetare semnificative.

e Pentru serviciile contractate: suma totala platita per OP in perioada de raportare.

Aceste informatii trebuie declarate pe website-ul companiei membre fie la
nivel national, fie european, in fiecare an si fiecare perioada de raportare va
acoperi un an calendaristic intreg.

Fiecare companie membra trebuie sa publice metodologiile
utilizatein pregatirea declararilor siidentificarea sprijinului si a serviciilor prestate.
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Cerinte procedurale
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ARTICOLUL 25 APLICARE
Sectiunea 25.01. Aplicare

In conformitate cu legile si reglementarile actuale relevante, ARPIM trebuie sa
aplice prevederile Codului ARPIM. In eventualitatea unei abateri in aplicarea
procedurilor Codului, ARPIM va solicita companiei in culpa sa inceteze imediat
activitatea careincalca prevederile siun angajament semnat din partea acesteia
pentru a preveni repetarea.

ARPIM adopta reguli de implementare si procedurale (dupa cum este specificat
in detaliu In Articolul 28), care vor fi obligatorii pentru membrii sai si care
stabilesccadrulpentruimplementareaprezentului Cod, procesareareclamatiilor
si aplicarea sanctiunilor in conformitate cu legile si reglementarile relevante
privind protectia datelor, concurenta si altele.

ARTICOLUL 26 MODIFLC[\RIADUSE CODULUI SIINSTRUCTIUNI
IN LEGATURA CU RESPECTAREAACESTUIA

Sectiunea 26.01. Modificari aduse Codului ARPIM

Grupul de Lucru pentru Mediul Etic al ARPIM va revizui in mod requlat Codul
ARPIM si orice instructiuni emise in legatura cu respectarea Codului ARPIM

Orice modificari propuse in ceea ce priveste Codul ARPIM vor fi transmise,
spre evaluare, Consiliului ARPIM si, spre ratificare, Adunarii Generala a ARPIM.
Modificarile propuse pentru Codul ARPIM vor fi revizuite de Grupul de Lucru
pentru Mediul Etic dupa consultarea cu companiile membre ARPIM.

ARTICOLUL 27 CONSTIENTIZARE S| EDUCATIE

Companiile membre ARPIM vor organiza un training in fiecare an pentru ca
personalul sa ramand informat in legatura cu cerintele Codului ARPIM. In acest
sens, companiile membre ARPIM vor organiza anual evaluarea cunostintelor
angajatilor in sfera de acoperire, utilizand Instrumentul ARPIM de evaluare a
cunostintelor. Companiile membre ARPIM trebuie sa desemneze un (1) angajat
responsabil cu supravegherea tehnica si coordonarea evaluarii anuale a
cunostintelor.

ARTICOLUL 28 IMPLEMENTARE

Sectiunea 28.01. Primirea reclamatiilor

Reclamatiile pot fi depuse la ARPIM sau la EFPIA. Solutionarea reclamatiilor va
avea loc exclusivin cadrul ARPIM.
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Reclamatiile primite de EFPIA vor fi operate dupa cum urmeaza:

a. EFPIA va fnainta orice reclamatii primite (fara a lua In considerare
admisibilitatea acestora sau fara a comenta pe marginea acestora) catre
Asociatia/Asociatiile Membra/e relevanta/e.

b. EFPIA va transmite o confirmare de primire catre reclamant, indicand
Asociatia/Asociatiile Membra/e relevantd/e la care a fost transmisa
reclamatia pentru procesare si solutionare.

c. Inplus, la primirea de catre EFPIA a mai multor reclamatii din mediul extern
(adica mai multe reclamatii asupra aceleiasi probleme sau unei probleme
similare depuse din afara industriei, impotriva mai multor sucursale ale unei
companii), EFPIA va comunica aceste reclamatii Asociatiei Membre a
companiei-mama sau a sucursalei europene desemnate de catre compania-
mama.

Sectiunea 28.02. Procesarea reclamatiilor si sanctiunilor de catre ARPIM

a. Toate reclamatiile, din cadrul sau din afaraindustriei, sunt procesate in acelasi
mod, indiferent de originea reclamatiei.

b. ARPIM se va asigura, in masurain care acest lucru este permis, ca orice decizie
finala luata intr-un caz individual va fi publicata, cu exceptia oricaror detalii
confidentiale privind o astfel de decizie si a oricaror date cu caracter personal.
Scopul unei astfel de publicari este cel de a spori gradul de constientizare si de
a preveni comportamente/practici care incalca prevederile Codului ARPIM.
Denumirea companiei si/sau detaliile incalcarii vor fi publicate in cazul in care o
incalcare reprezinta obiectul unei sanctiuni stabilite de Comitetul de Arbitraj.

c. Comitetul de arbitraj (CA) este organismul desemnat al ARPIM pentru a
media reclamatiile si pentru a asigura faptul ca incalcarile prevederilor
Codului  ARPIM sunt remediate corespunzator. Comitetul de arbitraj
pregateste un raport anual care rezuma masurile intreprinse de acesta in
legatura cu implementarea Codului ARPIM si cu reclamatiile evaluate si
deciziile pronuntate. Comitetul de arbitraj este constituit din sase (6) membri,
cinci (5) membri alesi ai Grupului de Lucru pentru Mediul Etic, inclusiv liderul
grupului de lucru care este si coordonator (presedinte al Comitetului de
Arbitraj) siun
(1)membru al personalului ARPIM (Presedinte al Sedintelor de Arbitraj). Orice
decizie a Comitetului de Arbitraj se adopta daca participa majoritatea
(simpld) a acestui grup si se va lua pe baza majoritatii simple a voturilor
celor prezenti. In cazul unui conflict de interese - de exemplu, presedintele
sau un alt membru al Comitetului de Arbitraj este si reprezentantul
companiei reclamante sau al companiei reclamate - persoana in cauza nu
va participa la evaluarea reclamatiei respective. In astfel de situatii vor
participa membrii de rezerva alesi. Pregedlntele si memobrii Comitetului de
Arbitraj sunt alesi la fiecare doi (2) ani.
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Procesarea reclamatiilor si sanctiunilor

Reclamatii din cadrul si/sau din afara industriei - trebuie transmise in atentia
presedintelui Comitetului de Arbitraj, la urmatoarea adresa de e-mail office@
arpim.ro. Presedintele si membrii Comitetului de Arbitraj vor mentine
caracterul confidential al reclamatiei si al continutului acesteia fata de orice
membru ARPIM pana la decizia finala.

O reclamatie valabila transmisa de o companie care are calitatea de membru
trebuie adresata in scris si trebuie sa contina:

a. identificarea companiei reclamante

b. identificarea persoanei care depune reclamatia

c. detalii relevante privitoare la aspectele pe care se bazeaza reclamatia
d. actiunea corectiva propusa/solicitata

Orice reclamatie considerata indeajuns de detaliata de catre Comitetul de
Arbitraj si primita direct de orice companie membra sau direct de biroul ARPIM,
este considerata valabila.

Comitetul de Arbitraj poate depune o reclamatie din oficiu, atunci cand i se
aduce la cunostinta o incalcare a Codului ARPIM, un astfel de exemplu fiind
reprezentat de monitorizarea media.

In maximum douizeci si patru (24) de ore de la primirea reclamatiei -
presedintele Comitetului de Arbitraj trebuie sa-l contacteze - prin e-mail - pe
Directorul General, sau directorul echivalent al membrului ARPIM, denumit in
continuare , Directorul General” al companiei reclamate si sa solicite o nota
scrisa care sa prezinta pozitia companiei cu privire la respectiva reclamatie.
Identitatea companiei reclamante nuva fi divulgata companiei reclamate.

In cazulin care se stabileste o inc3lcare a Codului ARPIM si compania reclamat
recunoaste, Directorul General trebuie sa transmita, in termen de zece (10) zile
lucratoare de la primirea reclamatiei, planul actiunilor corective si etapizarea
acestora, in atentia presedintelui Comitetului de Arbitraj.

Comitetul de Arbitraj va realiza o evaluare a planului actiunilor corective si
etapizarii acestora, in termen de zece (10) zile lucritoare de la primirea notei
scrise din partea companiei vizate de reclamatie, si va putea solicita actiuni
corective suplimentare de la compania reclamata.

In cazul in care:

* Tncalcarea prezentului Cod este stabilita de catre Comitetul de Arbitraj, dar
nu recunoscuta - total sau partial - de catre compania reclamata, astfel, nu
a fost transmis niciun plan al actiunilor corective, sau
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* Tncdlcarea prezentului Cod este stabilita de catre Comitetul de Arbitraj si
recunoscuta - total sau partial - de catre compania reclamata si planul actiunilor
corective suplimentare si etapizarea acestora, solicitate de Comitetul de
Arbitraj, nu sunt considerate acceptabile de compania reclamata, sau

* Tncalcarea prezentului Cod este stabilita de catre Comitetul de Arbitraj si
recunoscuta - total sau partial - de catre compania reclamata, dar nu a fost
transmis niciun plan al actiunilor corective,

Directorul General al companiei reclamate trebuie sa comunice dezacordul cu
elementele reclamatiei in cadrul unei declaratii detaliate de pozitie - in termen
de zece (10) zile lucratoare de la primirea informatiilor asupra reclamatiei -
catre presedintele Comitetului de Arbitraj.

In astfel de cazuri, presedintele Comitetului de Arbitraj va convoca o Sedinta de
Arbitrajin termen de zece (10) zile lucratoare de la primirea declaratiei de pozitie de
la compania reclamata sau in termen de doua zeci (20) de zile lucritoare de la
data transmiterii unei astfel de scrisori catre compania reclamata. In orice
moment inainte de Sedinta de Arbitraj, Comitetul de Arbitraj va analiza toate
detaliile primite cu privire la reclamatie si isi va consolida pozitia.

Participantii obligatorii la Sedinta de Arbitraj sunt:
« Directorul General al companiei reclamate;

 Presedintele Comitetuluide Arbitraj— membrii Comitetuluitrebuie sa depuna
toate eforturile rezonabile pentru a participa;

» Directorul Executiv al ARPIM (Presedintele Comitetului de Arbitraij)

Participantiistabilitimaisusvoraveaobligatiastrictadeapastraconfidentialitatea
obiectului sedintei, inclusiv, pentru evitarea oricaror dubii, identificarea
companiei reclamate.

In cazul In care Comitetul de Arbitraj considerd c3 este necesard si prezenta
companiei reclamante, atunci aceasta va fi convocata separat de compania
reclamata sau, cu acordul ambelor parti, convocarea va avea loc simultan.

Arbitrajul va fi moderat de catre Directorul Executiv al ARPIM (Presedintele
Comitetului de Arbitraj) si se va incheia prin convenirea unui plan de actiuni
corective, dupa caz, si decizia asupra sanctiunilor. Decizia Comitetului de
Arbitraj trebuie pronuntata in maximum trei (3) zile lucratoare de la incheierea
sedintei, cu exceptia cazului in care se convine altfel in timpul sedintei, si va fi
comunicata imediat catre compania reclamanta si compania reclamata.

Toate Sedintele de Arbitraj vor fi documentate prin procese-verbale protejate
prin norme de confidentialitate.

In plus, presedintele Comitetului de Arbitraj va pastra o evidenta a activitatilor
de remediere si finalizarea acestora. Directorul General al companiei reclamate
trebuie sa raporteze completarea tuturor actiunilor corective conform planului
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corectiv convenit, in termenele stabilite in planul transmis presedintelui
Comitetului de Arbitraj.

Companiilor care nurespecta planul de actiuni corective asa cum a fost acceptat
i se pot aplica sanctiuni.

In urma solutionarii unei reclamatii, Comitetul de Arbitraj va propune seminarii
cu toti membrii ARPIM, cu scopul de a spori nivelul de constientizare cu privire
la practicile similare celor care au fost stabilite caincalcand prevederile Codului
ARPIM si la solutiile posibile pentru prevenirea oricaror incalcari viitoare, fara
divulgarea detaliilor confidentiale cu privire la unanumit caz (precum identitatile
companiei reclamante si companiei reclamate).

Alte prevederi

a. Daca pe parcursul procesului de solutionare a reclamatiilor apar fapte noi care
ar putea sa constituie o incalcare a prezentului Cod, Comitetul de Arbitraj
va recunoaste, notifica si judeca aceste fapte fara a fi necesara o reclamatie
separata.

b. Partile interesate pot fi asistate sau reprezentate de consultantii lor in fata
Comitetului de Arbitraj.

c. Decizia Comitetului de Arbitraj va fi comunicata in scris Directorului General
al membrului ARPIM implicat.

d. Decizia Comitetului de Arbitraj nu poate fi anulata de Consiliul ARPIM.
e. Decizia Comitetului de Arbitraj poate sa includa:
» Sanctiuni financiare - pe parcursul unei perioade de doisprezece (12)

luni
(1) pentru prima incalcare: pana la 5.000 (cinci mii) EUR;
(i) pentru a doua incalcare: pana la 10.000 (zece mii) EUR;

(i) pentru a treia incalcare si pentru fiecare ncalcare de dupa cea de-a treia:
pana la 15.000 (cincisprezece mii) EUR;

« Obligatii administrative ca de exemplu - dar fara a se limita la - reinstruirea
angajatilorcompanieiinculpacuprezentareadocumentatieiaferentecatre
Comitetul de Arbitraj, actualizarea procedurilor interne ale companiei in
culpa, comunicarea catre PDS;

» Informarea prompta a sediului central international al companiei gasite
in culpa in legatura cu litigiul;

« Informarea prompta a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale despre culpa de acest fel din partea unui membru
ARPIM;
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« Informarea prompta a tuturor celorlalti membri ARPIM despre culpa de
acest fel a unui membru ARPIM;

 Propunerea catre Adunarea Generala a ARPIM de a suspenda / inceta
calitatea de membru a companiei membra ARPIM in culpa.

f. Daca hotararea Comitetuluide Arbitraj nu este acceptabilé pentru unadintre
parti, respectiva parte poate sa solicite o noua evaluare, doar daca exista
elemente aditionale fatd de cele prezentate anterior. In aceasta situatie
procesul se va desfasura conform procedurii de mai sus. In cazul In care
hotararea Comitetului de Arbitraj j Nu este acceptabila pentru una dintre parti
Si nu exista elemente aditionale care sa justifice o reevaluare prin Comitetul
de Arbitraj, aceasta parte poate face uz de orice mijloace legale disponibile
in baza legii, precum adresarea catre Agentia Nationala a Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale sau, in continuare, catre o instanta civila.

g. BiroulARPIM vaaveaunregistrual tuturor cazurilorsialintregiicorespondente
Si va asigura protectia acestora prin obligatia de confidentialitate. Acest
registru se va pastra timp de zece (10) ani de la data ultimei decizii inregistrate
a Comitetului de Arbitraj.

Procesul utilizat de EFPIA este definit intr-o procedura standard de operare
(Anexa D) a Codului EFPIA disponibila la:

https://www.efpia.eu/relationships- code/healthcare-professionals-hcps/.
)

.
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ANEXA A

Instructiuni privind declararea
studiilor non-interventionale
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ACESTE INSTRUCTIUNI STAU LA BAZA DIFERENTIERII INTRE STUDIILE NON-INTERVENTIONALE
PROSPECTIVE SI RETROSPECTIVE $SI VIZEAZA CONSECVENTA RAPORTARII TRANSFERURILOR DE
VALOARE PRIVITOARE LA STUDIILE NON-INTERVENTIONALE.

Prevederi relevante privind principiile de declarare m

DECLARAREA TRANSFERURILOR DE VALOARE INDIRECTE PRIN SPRIJINUL / SPONSORIZAREA
OFERITE DE TERTE PARTI PENTRU ORGANIZAREA DE EVENIMENTE PRIN INTERMEDIUL

ORGANIZATORILOR PROFESIONISTI DE CONFERINTE (OPC)

INSTRUCTIUNI SUPLIMENTARE PRIVIND TRANSFERURILE DE VALOARE PRIN INTERMEDIUL
ORGANIZATORILOR PROFESIONISTI DE CONFERINTE

SPRIJIN / SPONSORIZARE PENTRU EVENIMENTE PRIN INTERMEDIUL ORGANIZATORILOR
PROFESIONISTI DE CONFERINTE (OPC)

Prevederi relevante privind principiile de declarare

Exemple de scenarii posibile in sprijinul evenimentelor
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Context ><

In conformitate cu aplicarea principiilor de Transparentd in ceea ce priveste exceptiile de Ia
raportarea individuala a transferurilor de valoare privitoare la studiile non-interventionale (SNI),
aceasta se limiteaza la studiile non-interventionale de natura prospectiva. Codul prevede faptul
ca studiile non-interventionale retrospective trebuie raportate pe baza denumirii individuale, Tn
conformitate cu codurile aplicabile.

Companiile membre au informat EFPIA cu privire la faptul ca nu este intotdeauna posibil sa fie
diferentiate transferurile de valoare cu privire la studiile non-interventionale prospective (incluse
in raportarea agregata a transferurilor de valoare in R&D) si retrospective (care trebuie raportate
in mod individual). Comitetul de Etica si Complianta (E&CC) al EFPIA a considerat ca definitiile
din noua Reglementare UE privind Studiile Clinice 536/2014"ar putea fi utilizate ca referinta in
implementarea cerintelor de declarare (transparenta), anticipand astfel si aliniindu-se la
modificarile de reglementare care vor avea loc in cele din urma.

In 13 iunie 2017, Consiliul EFPIA (Board) a aprobat Instructiunile privind declararea tuturor studiilor

non-interventionale in mod individual Tn cazul in care transferurile de valoare privitoare la studiile
non-interventionale prospective si retrospective nu pot f i diferentiate.

ARPIM respecta instructiunile prevazute.

1. Data de aplicare a noului Regulament privind Studiile Clinice 536/2014 depinde de dezvoltarea sistemului IT “EU Clinical Trial Portal and Database”. La acest moment,
data lansadrii este preconizata pentru a doua jumadtate a anului 2019. Data efectiva de implementare a Regulamentului nu va modifica definitiile, acestea fiind considerate
ca referinta adecvata pentru implementarea consistenta a prevederilor legate de declararea transferurilor de valoare privitoare la studiile non-interventionale.




Prevederi relevante privind principiile de declarare

Definirea termenilor

Transferuri de valoare in cercetare si dezvoltare - Transferuri de valoare catre profesionistii din domeniul
sanatatii (PDS) si organizatiile din domeniul sanatatii (ODS) legate de planificarea sau desfasurarea de
(i) studii non-clinice (asa cum sunt definite in Principiile OECD privind Bunele Practici de Laborator); (ii)

studii clinice (asa cum sunt definite Tn Regulamentul nr. 536/2014"); sau (iii) studii non-interventionale cu
caracter prospectiv care implica colectarea de date despre pacienti de la sau in numele unui PDS, sau
grupuri de PDS, In mod specific pentru studiul respectiv (Sectiunea 15.01 din Cod).

1. In Codul EFPIA de declarare privind PDS/ODS, definitia transferurilor de valoare R&D face referire la Directiva UE 2001/20/EC privind Studiile Clinice. Acest instrument legal este inlocuit de
Regulamentul UE N°536/2014. Definitia conform formei de declarare prevazuta de EFPIA pentru PDS/ODS va face referire la prevederile de reglementare actualizate.




X

Transferurile de valoare privitoare la studiile non-interventionale (SNI), care nu intra n definitia transferurilor de
valoare in R&D prevazuta in Codul EFPIA privind declararea, trebuie raportate in mod individual. In acest sens,
studiile non-interventionale prospective versus retrospective vor fi considerate in urma clasificarii in tabelul de
mai jos:

Instructiuni

SNI prospectiv SNI retrospectiv

Studii prospective de cohortad in care prescrierea medicamentului Analizad si/sau cercetare pur observationald a
este independentad de includerea pacientului in studiu bazei de date

Un studiu retrospectiv in care este ulterior introdus un element Analizaretrospectivaaevidentelordacatoateevenime
prospectiv ntele de interes au avut deja loc

Studii extinse desfisurate pe termen lung cu monitorizarea pacientilor ~ ®€X. studii de cohorta cu control de caz,
peste limita de timp prevazutd in protocolul de studiu in vederea transversale si pur retrospective
observarii si colectarii active a datelor suplimentare. Studii in care prescriptorul devine ulterior

Investigator, dar prescrierea a avut deja loc

e ex. colectare retrospectiva a datelor din fise
medicale individuale la locatia investigatorului.

Din motive de claritate, activitatile care nu intra in definitia transferurilor de valoare R&D, inclusiv studiile non-
interventionale care nu se desfasoara in vederea mentinerii autorizatiei de punere pe piata (in aplicarea si ca
urmare a definitiei din Regulamentul privind ,Studiile Clinice” 536/2014) vor fi declarate sub
,consultanta/onorarii pentru servicii”.

Companiile membre sunt incurajate sa includa un comentariu in Nota Metodologica, daca este cazul.




Context ><

Partile terte' ofera sprijin companiilor membre in diferite capacitati, cu impact mai mare sau mai mic asupra
desfasurarii activitatilor reglementate prin Cod. Aceste activitati ar trebui raportate ca transferuri de valoare
indirecte conform prevederilor principiilor de declarare. Cand companiile membre ofera sprijin / sponsorizare
organizatorilor profesionisti de conferinte implicati in organizarea evenimentelor stiintifice, se intelege ca intentia
companiilor membre este de a oferi sprijin profesionistilor/organizatiilor din domeniul sanatatii in conditii de
deplina concurenta.

Transferurile de valoare indirecte sunt cele efectuate in numele unei companii membrein beneficiul unui destinatar,
sau transferurile de valoare efectuate printr-un intermediar, iar profesionistul/organizatia din domeniul sanatatii
care va beneficia de Transferul de Valoare este cunoscut sau poate fi identificat de compania membraz.

Avandin vedere diversele moduriin care poate fi contractata colaborarea cu terte parti, este posibil sa nu se poata
raporta clar in deplina conformitate cu Codul ARPIM privind declararea. Deoarece aceasta poate conduce la o
raportare insuficienta a transferurilor de valoare prin intermediul tertelor parti, instructiuni suplimentare vizeaza
furnizarea unei abordari consistente in vederea imbunatatirii raportarii ori de cate ori acest lucru este posibil in
conformitate cu legile si reglementarile relevante.

Aceste instructiuni clarifica raportarea transferurilor de valoare indirecte catre organizatiile din domeniul sanatatii
efectuate prin intermediul organizatorilor profesionisti de congrese (OPC#).

Avand in vedere aspectele legale care pot reiesi din raportarea transferurilor de valoare prin intermediul
distribuitorilor in numele unei companii membre, raportarea acestor transferuri de valoare nu intra sub incidenta
acestui ghid.

1. Definitia unui transfer de valoare indirect din Anexa 1 a Codului EFPIA privind declararea pentru PDS/ODS

2.Un organizator profesionist de congrese este o companie/persoana specializata in organizarea si managementul congreselor, conferintelor, seminariilor si evenimentelor similar (toate ,evenimentele”). In scopul
aplicarii acestor instructiuni, societatile comerciale implicate in organizarea de deplasari (agentii de turism) sau cazare (hoteluri, receptii in hoteluri, etc.) nu sunt considerate organizatori profesionisti de
congrese.
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Prevederi relevante privind principiile de declarare

Contributia la costurile legate de evenimente, prin intermediul organizatiilor din domeniul sanatatii sau tertelor
parti, inclusiv sponsorizarea participarii profesionistilor din domeniul sanatatii la evenimente, trebuie declarata in
mod individual sub numele destinatarului; aceste costuri pot fi legate de:

e Taxe de inreqistrare;
e Acorduri de sponsorizare cu ODS sau cu terte parti desemnate de ODS sa se ocupe de un eveniment; si
e Deplasare si cazare (in masura guvernata de Articolul 10 al Codului EFPIA privind ODS).

Definitii
Transferurile de valoare indirecte sunt cele efectuate in numele unei companii membrein beneficiul unui destinatar,

sau transferurile de valoare efectuate printr-un intermediar, iar profesionistul/organizatia din domeniul sanatatii
care va beneficia de Transferul de Valoare este cunoscut sau poate fi identificat de compania membra.




Instructiuni ><

Contributiile oferite pentru evenimentele organizate prin intermediul organizatorilor profesionisti de conferinte
- care, astfel, devin destinatarii transferurilor de valoare - trebuie considerate ca transferuri de valoare indirecte.

In cazul in care o companie membr3 contribuie la costurile legate de evenimente prin intermediul organizatorilor
profesionisti de conferinte, urmatoarele metode de raportare sunt considerate conforme cu cerintele de raportare:

e Toate transferurile de valoare catre o organizatie din domeniul sanatatii (fie ca destinatar, fie ca beneficiar) sunt
raportate in categoria relevanta sub numele organizatiei din domeniul sanatatii

e Transferurile de valoare prin intermediul organizatorilor profesionisti de conferinte sunt raportate:

o fie In numele organizatiei din domeniul sanatatii beneficiare (prin intermediul se include denumirea
organizatorului profesionist de conferinte destinatar), daca nu sunt incluse in transferurile de valoare directe
catre organizatia respectiva;

o fie In numele organizatorului profesionist de conferinte destinatar (in beneficiul se include denumirea
organizatiei din domeniul sanatatii beneficiare

Prezentul ghid se aplica indiferent daca organizatorii profesionisti de conferinte organizeaza evenimentele din
proprie initiativa, sau la solicitarea unei organizatii din domeniul sanatatii.

Pentru informatii suplimentare, tabelul atasat analizeaza scenarii privitoare la sprijinul [/
sponsorizarea acordate  pentru evenimente prin intermediul organizatorilor profesionisti de
conferinte ce ar putea fi util in pregatirea raportarii in conformitate cu prezentul Ghid.

In vederea unei bune functiondri, se reaminteste faptul ca plata contributiei la costurile legate de evenimente
efectuata prin intermediul tertelor parti in beneficiul profesionistilor individuali pe care compania membra i
cunoaste, trebuie raportata’in mod individual, drept transferuri de valoare indirecte catre profesionisti din domeniul
sanatatii.




Alte recomandari ><

ARPIM le recomanda companiilor membre sa confirme sprijinul / sponsorizarea acordate pentru evenimente
prin intermediul organizatorilor profesionisti de conferinte in acorduri scrise si le incurajeaza sa includa prevederi
legate de informatiile pe care organizatorii profesionisti de conferinte trebuie sa le comunice companiei membre

in vederea unei raportari adecvate a transferurilor de valoare in conformitate cu principiile de declarare.

Companiile membre sunt incurajate sa descrie procesul urmat in vederea colectarii informatiilor in Nota
metodologica, unde trebuie sa se specifice si faptul ca valoarea totala a transferurilor de valoare catre organizatorul
profesionist de conferinte nu va constitui un beneficiu (in numerar sau in natura) pentru organizatia din domeniul
sanatatii deoarece organizatorul profesionist de conferinte poate sa retina un ,onorariu pentru servicii”.
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Pentru informatii suplimentare, tabelul de mai jos analizeaza scenarii privitoare la sprijinul / sponsorizarea acordate
pentru evenimente prin intermediul organizatorilor profesionisti de conferinte, ce ar putea fi util in pregatirea
raportarii in conformitate cu prezentul Ghid.

Exemple de scenarii posibile in sprijinul evenimentelor

Aceste exemple sunt oferite pentru a ajuta companiile membre in pregatirea rapoartelor de declarare din
perspectiva raportarii optime a evenimentelor pe care le sponsorizeaza / sprijina.

DESTINATAR

ORGANIZATOR CARE PRIMESTE TRANSFERUL DE
VALOARE

PDS BENEFICIAR /
ODS BENEFICIARA

DECLARARE

ORGANIZATOR in numele / in colaborare cu o
ODS

in cazulin care compania
membra cunoaste PDS / ODS
beneficiara

Declarare individuala in conformitate cu ghidul

ORGANIZATOR in numele / in colaborare cu o
ODS

in cazulin care compania
membra nu cunoaste PDS /
ODS beneficiara

Desi este vorba de o declarare sub numele profesionistului/
organizatiei din domeniul sanatatii, compania membra poate
luain considerare declararea sub numele organizatorului
profesionist de conferinte cu indicarea domeniului de
specialitate

ORGANIZATOR PROFESIONIST DE CONFERINTE cu
Comitetul Stiintific al ODS

Organizatia sau organizatiile
din domeniul sanatatii

sunt cunoscute companiei
membre

Declarare individuala in conformitate cu ghidul

ORGANIZATOR PROFESIONIST DE CONFERINTE cu
Comitetul Stiintific al PDS

Profesionistul sau
profesionistii din domeniul
sanatatii sunt cunoscuti
companiei membre

Declarare individuala conform prevederilor Codului EFPIA
privind declararea catre PDS/ODS

Organizator profesionist de conferinte care dezvolta/
organizeaza un eveniment din proprie initiativa
(eveniment individual)

in cazul in care compania
membra cunoaste PDS / ODS
care participa la eveniment

Declarare individuala in conformitate cu ghidul

Organizator profesionist de conferinte care dezvolta/
organizeaza un eveniment din proprie initiativa
(eveniment individual)

in cazulin care compania
membra nu cunoaste PDS
/ ODS care participa la
eveniment

Desi este vorba de o declarare sub numele profesionistului/
organizatiei din domeniul sanatatii, compania membra poate
luain considerare declararea sub numele organizatorului
profesionist de conferinte cu indicarea domeniului de
specialitate




ANEXA B

Intrebari transmise catre ARPIM
pentru clarificarea prevederilor codului
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Context ><

Codul ARPIM stabileste standardele minime considerate obligatoriu de implementat de catre ARPIM pentru

toate companiile membre ARPIM care opereaza in Romania. ARPIM transpune prevederile Codului EFPIA in
codul national - denumit codul ARPIM, in conformitate cu legile sau reglementarile relevante. ARPIM, precum si
companiile membre ARPIM pot adopta standarde mai stricte.

Companiile membre vor respecta codul Asociatiei Membre EFPIA relevante in fiecare tara din Europa in care
opereaza (fie direct, fie prin intermediul filialei relevante din tara respectiva).
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Cand se transmit intrebari catre biroul ARPIM, acesta va oferi clarificari privind prevederile Codurilor ARPIM, care
sunt standarde minime ce trebuie aplicate de toate companiile membre. Acestea insa pot avea reqguli si proceduri

Clarificarea si interpretarea prevederilor Codului

interne mai stricte.

Ar trebui mentionat faptul ca orice clarificare / interpretare furnizata nu poate constitui o apreciere a conformitatii.
Deciziile privind conformitatea / incalcarile stau exclusiv in responsabilitatea Comitetului de Arbitraj.

Cand se transmit intrebari despre Codul EFPIA, aceasta va oferi clarificari si - daca este cazul - poate transmite
mai departe asociatiei sau asociatiilor membre in cauza.
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Pasi procedurali

Intrebari primite de ARPIM

eARPIM va confirma primirea unei intrebari transmise de un membru sau orice alta parte in termen de zece (10)
zile lucratoare;

eVor fi pregatite raspunsuri de catre membrii grupului de lucru pentru mediul etic si presedintele acestuia va
redacta raspunsul final pentru a fi aprobat de personalul ARPIM.

e Se va raspunde la intrebari in cel mult o (1) luna.

eIntrebarile vor fi analizate cel putin o dat3d pe an de catre grupul de lucru pentru mediul etic si personalul ARPIM
si se va decide in legatura cu analiza privitoare la textul Codului ARPIM sau Materialul de Training privind Codul

ARPIM in cazul viitoarelor revizuiri ale codului.
Intrebari primite de EFPIA - pasii procedurali se regdsesc in Codul EFPIA disponibil la: https://www.efpia.eu/

relationships-code/the-efpia-code/
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1. Pacientii se aflain centrul a ceea ce facem

2. Actionam cu INTEGRITATE

3. Actionam cu RESPECT

4. Suntem TRANSPARENTI in legatura cu actiunile noastre

*% ARPIM
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1. PACIENTII SE AFLA INCENTRUL A CEEA CE FACEM, de aceea:

Continuam sa Imbunatatim tratamentele existente si sa oferim medicamente noi si inovatoare in sprijinul
obiectivului comun de acces la medicamente in timp util.

Pastram un dialog pentru aintelege mai bine nevoile pacientilor

Lucram cu toate partile interesate, inclusivcomunitatile de cercetare, pentru a aborda provocarile din domeniul

Continuam o colaborare adecvata cu profesionistii din domeniul sanatatii si alte parti pentru a-i sprijini in rolul
lor de tratare a pacientilor
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2. Actionam cu INTEGRITATE, de aceea:

Interactionam cu profesionistii din domeniul sanatatii/organizatiile din domeniul sanatatii/organizatiile de
pacienti doar atunci cand exista un interes legitim

Luamin considerare rolul si responsabilitatea partilor interesate cu care interactionam pentru a evita conflictele
de interes sau influentele inadecvate

Tinem cont de valorile, standardele, procedurile si procesele decizionale ale altor parti interesate in sprijinul
luarii de decizii bazate pe dovezi

Facilitam accesul la educatie medicala si ajutam la diseminarea rapida a informatiilor stiintifice
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. Actionam cu RESPECT, deaceea:

Suntem constienti de importanta transmiterii de informatii corecte, echitabile si obiective cu privire la
medicamente, astfel incat sa se poata lua decizii rationale cu privire la utilizarea lor adecvata

Sprijinim independenta deciziilor de prescriere ale profesionistilor din domeniul sanatatii

Asiguram respectul reciproc si independenta, in ceea ce priveste judecata politica, politicile si activitatile, In
toate parteneriatele cu organizatiile de pacienti

Promovam o atitudine siunmediu de consideratiereciproca pentru alti partiinteresate, tinand contde diferentele
precum culturi, opinii si moduri de lucru
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. Suntem TRANSPARENTI in legatura cu actiunile noastre, de aceea:

Partajam datele studiilor clinice in mod responsabil
Publicam detaliile transferurilor de valoare catre profesionistii si organizatiile din domeniul sanatatii
Publicam detalii ale sprijinului financiar si sprijinului non-financiar semnificativ catre organizatiile de pacienti

Indicamin mod clar sponsorizarile acordate de companiile farmaceutice sub forma de orice materiale privitoare
la medicamente si utilizarile acestora

Dezvaluim activitatile prin intermediul altor reqistre relevante (cum ar fi Registrul de Transparenta pentru
Institutiile Europene)




Model de raport

*% ARPIM
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