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Catre: Emil CEBAN
Ministrul Sanatatii

luliana ALBU
Director
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Nr. 56 din 13 mai 2026

Ref.: Proiectul hotararii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului privind promovarea etica a
medicamentelor

Stimate Domnule Ministru,
Stimata Doamna Director,

Va salutam din numele Asociatiei Patronale ,Camera de Comert Americana din Moldova” (in continuare
,AmCham Moldova”).

Prin prezenta scrisoare, supunem atentiei Dumneavoastra comentariile preliminare si generale ale AmCham
Moldova asupra proiectului hotararii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului privind promovarea
eticd a medicamentelor, precum urmeaza:

CONTEXTUL NORMATIV GENERAL RELEVANT PROIECTULUI REGULAMENTULUI
1. Articolul 114 din Legea nr. 153/2025

Legea nr. 153/2025 defineste publicitatea pentru medicamente intr-un sens larg. Potrivit art. 114 alin. (1),
aceasta include orice forma de informare prin contact direct, activitati de prospectare sau de stimulare destinate
sa promoveze prescrierea, eliberarea, vanzarea sau consumul de medicamente. Legea include expres
publicitatea catre publicul larg, publicitatea catre profesionisti, vizitele reprezentantilor medicali, distribuirea de
mostre, sponsorizarea reuniunilor promotionale si sponsorizarea manifestarilor stiintifice la care participa
persoane calificate sa prescrie sau sa elibereze medicamente.

Aceasta optiune a legii primare este acceptats ca premisd si trebuie pusa la baza proiectului Regulamentului. in
cadrul Legii nr. 153/2025, publicitatea este categoria larga care include si anumite forme de promovare.

Totusi, reiesind din faptul ca legea include aceste activitati in sfera publicitatii nu rezulta ca mai multe forme de
publicitate trebuie tratate identic procedural, fapt care proiectul il admite, asa cum va fi aratat mai jos.

Art. 114 alin. (2) este la fel de important ca alin. (1). Legea exclude din capitolul privind publicitatea etichetarea
si prospectul, corespondenta necesara pentru a raspunde la o intrebare specifica privind un anumit medicament,
anunturile informative si materialele documentare care nu includ afirmatii publicitare, precum si informatiile
despre sanatatea umana sau boli umane fara referire, nici macar indirecta, la medicamente. Proiectul trebuie sa
transforme aceste excluderi in criterii operationale, nu doar sa le mentioneze generic.
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2. Hotararea Guvernului nr. 944/2018 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la promovarea etica a
medicamentelor

HG nr. 944/2018 reglementeaza deja publicitatea medicamentelor atat catre profesionistii din domeniul
sanatatii, cat si catre publicul larg. Prin urmare, noutatea proiectului nu consta in introducerea acestui domeniu
de reglementare, ci in extinderea si detalierea substantiala a regimului existent — in special in ceea ce priveste
tipurile noi de publicitate, inclusiv publicitatea online, materialele educationale, aspectele de procedura, inclusiv
procedura de notificare/evaluare/aprobare si mecanismele de control.

Aceasta extindere poate fi justificata, insa presupune o tehnica normativa mai exacta, astfel incat sa fie clar ce
se notifica, ce se aproba, ce se declara, ce ramane supus controlului ulterior si ce comunicari sunt excluse din
sfera publicitatii.

OBSERVATII DE FOND

1. Proiectul nu defineste ,materialul publicitar”, desi intreaga procedura este construita in jurul acestei
notiuni.

Proiectul foloseste in mod repetat notiunea de ,material publicitar”: notificare pentru fiecare material, cod unic
aplicat pe material, aprobarea materialelor, publicarea listei materialelor evaluate pozitiv, raspundere pentru
conformitatea informatiei difuzate cu originalul notificat. Totusi, in lista notiunilor nu este inclusa o definitie a
,materialului publicitar”.

Aceasta este o omisiune importanta, iar HG nr. 944/2018 contine o asemenea definitie: material publicitar —
orice mijloc utilizat cu scopul de a promova prescrierea, distribuirea, eliberarea, comercializarea sau consumul
medicamentelor. Proiectul nou extinde regimul si Tn acelasi timp elimina definitia notiunii centrale a procedurii.

Fara definirea materialului publicitar, nu este clar daca obiectul notificarii este continutul vizual/audio, o pagina
web, o sectiune din site, o postare pe retea sociald, o invitatie, un slide, o campanie sau fiecare versiune adaptata
a aceluiasi material, proiectul crednd o confuzie intre materialele publicitare si formele de publicitate, fapt care
ingreuneaza aplicarea intregii proceduri.

2. Pct. 7 nu delimiteaza obiectul notificarii

Pct. 7 prevede ca orice forma de publicitate destinata publicului larg sau profesionistilor se supune notificarii si
evaluarii de catre AMDM, iar notificarea se realizeazd pentru fiecare material publicitar separat. Formularea
incepe cu ,orice forma de publicitate”, dar se incheie cu ,fiecare material publicitar”.

Aceasta formulare creeaza o ambiguitate de obiect. Daca ,orice forma de publicitate” include, potrivit pct. 9 din
proiect sau art. 114 din Lege, si vizite, distribuirea de mostre, materiale educationale, atunci nu este clar cum si

de ce aceste activitati sunt notificate.

De asemenea, extinderea sferei formelor (materialelor) supuse notificarii/evaluarii trebuie analizatad si prin
prisma costurilor administrative aferente. Daca fiecare material, adaptare digitala, invitatie, afis, banner, etc.
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trebuie notificat separat si evaluat contra plata, inclusiv notificat repetat, proiectul poate genera o sarcina
disproportionata fata de riscul real al fiecarei forme de comunicare.

3. Cerintele generale privind continutul materialului publicitar sunt prea nediferentiate

Pct. 12 prevede ca orice material publicitar contine cel putin doza recomandatda, schema de
administrare/instructiuni, indicatiile terapeutice exacte, atentionarile, precautiile si contraindicatiile, in
conformitate cu RCP. Textul este formulat pentru ,,orice material publicitar”, fara separare pe categorii.

Legea nr. 153/2025 distinge regimurile: pentru publicul larg, art. 117 cere informatii necesare pentru utilizarea
corecta si invitatia de a citi prospectul/ambalajul; pentru profesionisti, art. 118-119 cer informatii esentiale
compatibile cu RCP si documentatie exacta/verificabila. Proiectul ar trebui s urmeze aceasta diferenta.

De asemenea, proiectul nu distinge intre aplicarea acestei obligatii pe categorii de suporturi, iar o obligatie
identica pentru toate materialele poate deveni complicat de aplicat.

4. Regimul materialelor educationale este insuficient separat de publicitate

Proiectul defineste materialul educational ca material adresat publicului larg si/sau profesionistilor, utilizat in
scopuri stiintifice/educationale, care nu fincurajeaza prescrierea, distribuirea, vanzarea, administrarea,
recomandarea sau utilizarea medicamentului. Totusi, pct. 106.2 prevede ca toate materialele educationale
destinate pacientilor si profesionistilor sunt analizate de comisia AMDM.

Daca materialul educational nu are caracter promotional, trebuie clarificat de ce intra in procedura comisiei de
evaluare a materialelor publicitare si ce efect juridic produce aceastd analiza. In special, proiectul trebuie s3
precizeze daca ,analiza” materialelor educationale are caracter consultativ sau permisiv, daca presupune daca
se percep taxe, daca poate fi emis un refuz si care sunt temeiurile unui asemenea refuz.

5. Regimul online este formulat prea larg fata de natura continutului

Pct. 42—-47 reglementeaza publicitatea prin internet si alte platforme digitale. Pct. 43 prevede o lista ampla de
informatii pe care orice pagind web care promoveaza medicamente trebuie sa le contina, inclusiv informatii
privind sursele, audienta-tinta, informatii nepromotionale privind educatia pentru sdnatate, alternative
terapeutice si ultimele informatii aprobate, prospect, RCP, etc.

Termenul ,,pagina web care promoveaza medicamente” poate acoperi realitati foarte diferite: pagina de produs
OTC pentru public, platforme online, banner online, aplicatii mobile, etc. Cerintele identice pentru toate sursele

pot fi disproportionate sau nepotrivite.

De asemenea, nu este clar cum aceasta forma de publicitate poate fi notificata/notificata repetat atunci cand vor
avea loc schimbari frecvente de informatii publicate.
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6. Interdictia comunicarii prin e-mail/telefonie

Pct. 47 interzice publicitatea la medicamente prin e-mail sau telefonie mobila, inclusiv SMS. Legea nr. 62/2022
permite in dreptul comun publicitatea prin e-mail/telefonie cu consimtamant expres prealabil.

Totusi, textul actual nu distinge intre public larg si profesionisti, intre comunicari promotionale si raspunsuri la
intrebari specifice, intre newsletter profesional solicitat si informare obligatorie. Astfel, interdictia poate intra in
contradictie cu excluderile de la art. 114 alin. (2) si cu comunicarile profesionale legitime daca nu este formulata
clar.

e vy

7. ,Valoarea simbolica” trebuie determinata prin criterii obiective

Atat Legea nr. 153/2025, céat si proiectul permit anumite obiecte/materiale de valoare simbolic3, relevante
pentru practica medicala sau farmaceutica. Proiectul nu stabileste un prag valoric sau criterii obiective pentru
aceasta valoare.

Fara criterii obiective, aceeasi situatie poate fi apreciata diferit de companii, profesionisti si autoritate. Aceasta
afecteaza predictibilitatea si creeaza risc de sanctionare neuniforma. HG944/2018 stabileste astdzi aceasta
valoare monetara si aceasta abordare trebuie mentinuta.

8. Codul unic, termenul de valabilitate si re-notificarea trebuie reglementate complet

Proiectul prevede aplicarea codului unic si datei aprobarii, publicarea materialelor evaluate pozitiv, termen
nelimitat de valabilitate si notificarea repetata in cazul unor modificari ale informatiilor. Nu se precizeaza
suficient ce schimbari impun notificarea repetata: modificari de RCP, indicatii, suport, canal de difuzare, format
scurt/lung, adaptare tehnicg, etc.

Fara aceste criterii, operatorii nu pot sti cand este necesarad o noua procedura. AMDM poate fi supraincarcata cu
notificari repetate formale, iar modificarile semnificative pot fi tratate identic cu adaptarile minore.

Regulamentul trebuie sa distingd intre modificari de fond care impun notificare repetata; modificari
administrative care se comunica fara re-evaluare; adaptari de format care nu afecteaza mesajul si nu impun
notificare repetata, etc.

9. Procedura AMDM este formulata simultan ca notificare, evaluare si aprobare

Proiectul foloseste mai multe concepte procedurale: notificare, evaluare, aprobare, aprobare prealabil3, cod unic
de notificare/aprobare, evaluare pozitiva. Aceste notiuni nu au acelasi efect juridic. Notificarea presupune
informarea autoritatii. Aprobarea presupune un act permisiv. Evaluarea poate fi tehnica, consultativd sau
conditie pentru utilizare, in functie de cum este definita.

Legea nr. 153/2025 prevede monitorizarea de catre AMDM fin baza sistemului de control prealabil, iar art. 125

obligd DAPP sa pastreze disponibile si sa comunice catre AMDM mostre din formele de publicitate elaborate din
initiativa sa. Proiectul poate detalia acest control prealabil, dar trebuie sa precizeze natura exacta a procedurii.
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Tn lipsa unei calificdri clare, riman incerte cel putin urmatoarele: momentul de la care materialul poate fi utilizat;
ce se intampla daca AMDM nu raspunde Tn termen; daca tacerea autoritatii produce sau nu efecte; care este
calea de contestare; dacd o modificare minora de format impune o noua procedura.

De asemenea, mecanismul de evaluare ar trebui sa prevada limite procedurale clare pentru solicitarile de
completare/modificare ale materialelor, iar fara asemenea garantii, termenul formal de evaluare poate deveni
imprevizibil.

10. Procedura de evaluare a materialelor video ar trebui adaptata la specificul productiei audiovizuale

Se propune ajustarea procedurii de aprobare a materialelor video, inclusiv a spoturilor TV si a materialelor video
online, astfel incat, la etapa de evaluare de catre Comisia AMDM, dosarul sa poata include doar storyboard-ul
materialului, in locul spotului produs in versiune finala.

Ulterior aprobarii storyboard-ului, DAPP ar urma sa isi asume responsabilitatea deplind pentru producerea
materialului video final in conformitate cu storyboard-ul aprobat.

Aceasta abordare ar permite evitarea unor costuri de productie Thainte de obtinerea aprobarii si ar pastra
responsabilitatea DAPP pentru conformitatea materialului final cu versiunea aprobata. Potrivit informatiilor
comunicate de membri, o asemenea procedura este aplicata in Romania si in alte state ale Uniunii Europene in
care este necesara aprobarea autoritatii competente.

11. Controlul AMDM

Proiectul prevede verificari la unitati de distributie, DAPP si manifestari stiintifice, sesizari, prescriptii si alte
mdsuri. In lipsa unor norme detaliate si trimiteri la Lege nr. 131/2012, apar neclarititi privind natura controlului,
drepturile persoanei controlate, actele emise, raportul cu controlul de stat, etc., fiind incalcate drepturile
subiectilor controlati.

Clarificarea acestor aspecte si prescrierea unor garantii nu limiteaza rolul de supraveghere al AMDM, dar reduc
riscul utilizarii mecanismului de sesizare cu rea-credinta.

12. Termenul de intrare in vigoare de o luna este insuficient pentru implementare
Proiectul prevede intrarea in vigoare peste o lunad de la publicare. O luna nu este un termen suficient pentru
adaptarea procedurilor existente la noile reglementari nici pentru operatorii economici, nici pentru autoritatea

de supraveghere, iar in lipsa unei perioade tranzitorii, pot aparea situatii de neconformare formala generate de
imposibilitatea practica de adaptare.

Document semnat electronic. Pentru verificarea semnaturii a se accesa: https://msign.gov.md.



A.P."Camera de Comert American3 din Moldova”
Nr. 3678, cod fiscal 1009620002440
m am V str. Puskin 458, Chisindu,Moldova, MD-2005
R s +373 22 211 781 /fax/ +373 22 211 782
fighting for your business info@amcham.md / www.amcham.md

ALTELE
13. Pct. 2.5 asimileaza doua notiuni care nu sunt echivalente

Pct. 2.5 defineste impreuna ,persoane calificate sa prescrie sau sa elibereze medicamente” si ,,profesionisti din
domeniul sanatatii”, prin enumerarea unor categorii precum medici, farmacisti, laboranti-farmacisti si asistenti
medicali. Tehnic, norma nu defineste o singura notiune, ci asimileaza doua expresii care pot avea sfere diferite.

Regulamentul stabileste obligatii si interdictii in functie de calitatea destinatarului comunicarii. Daca toate
categoriile enumerate sunt tratate indistinct ca persoane calificate sa prescrie sau sa elibereze medicamente, se
pot extinde reguli concepute pentru farmacisti asupra unor profesionisti care nu au asemenea atributii. in sens
invers, daca se foloseste notiunea larga de profesionist din sanatate acolo unde legea se refera la persoane
calificate sa prescrie sau sa elibereze, se poate altera sfera de aplicare a normei.

14. Pct. 31 califica prea larg afisele si invitatiile ca materiale tiparite destinate publicului larg

Pct. 31 prevede ca afisele si invitatiile se supun reglementarilor privind materialele tiparite destinate publicului
larg, inclusiv obligatiei de a include numarul unic de identificare/aprobare si data aprobarii. Norma porneste de
la forma materialului, nu de la continutul si destinatarul acestuia.

Afisele si invitatiile nu sunt, prin natura lor, intotdeauna materiale publicitare destinate publicului larg. O invitatie
poate viza o anumita manifestare necomerciald, fara afirmatii promotionale referitoare la un medicament.
Calificarea lor automata ca materiale destinate publicului larg poate conduce la aplicarea unui regim gresit.

CONCLUZIE

Prin cumulul problemelor de delimitare conceptuala, procedura, control si corelare cu legislatia general3,
consideram ca proiectul nu poate fi sustinut pentru aprobare in redactia actuala. Observatiile de mai sus
vizeaza doar o parte dintre aspectele problematice identificate si confirma necesitatea unei revizuiri
suplimentare a structurii si logicii normative a proiectului.

Aprobarea unui text cu asemenea neclaritati poate genera aplicare neuniforma si sarcini administrative inutile
pentru AMDM si operatori, precum si dificultati de conformare. Domeniul este suficient de sensibil incat normele
trebuie sa fie clare inainte de intrarea in vigoare.

in acelasi timp, observatiile de mai sus nu contestd necesitatea actualizirii cadrului privind promovarea
medicamentelor. Ele urmaresc ca noul cadru sa fie aplicabil si previzibil, in conformitate cu legea primara si cu

specificul diferitelor forme de comunicare.

AmCham Moldova solicita respectuos organizarea unei sedinta de consultari publice sau crearea unui grup de
lucru pentru imbunatatirea proiectului analizat.
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n speranta c3 veti da curs propunerilor noastre, vom rdmane in asteptarea unui raspuns.
Cu respect,

Mila Malairau

Director Executiv

A.P. ,Camera de Comert Americana din Moldova”

Persoand responsabild: Victor Baciu, victorbaciu@amcham.md.
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