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Nota metodologica:Codul EFPIA privind raportarea transferurilor de
valoare catre HCP/HCO

Introducere

Tncepand cu anul 2014, prin raportarea transferurilor de valoare, EFPIA si membrii sdi si-au
demonstrat angajamentul fata de autoreglementare, dar si legitimitatea interactiunilor cu
profesionistii din domeniul sanatatii (HCP )si cu societatile medicale(HCO).

Companiile membre si companiile care sunt membre ale Asociatiilor Membre sunt obligate
sa raporteze transferurile de valoare efectuate catre HCP si HCO. Aceasta raportare
include, pentru fiecare HCP sau HCO, sumele totale ale valorii transferate, pe tip de
activitate.

Raportarea trebuie sa fie aliniata cu legislatia si reglementarile locale. Nota metodologica
este necesara pentru raportarea bazata pe cerintele Codului EFPIA, astfel cum au fost
transpuse in prevederile codurilor nationale.

Pentru a imbunatati consecventa raportarilor EFPIA, aceastda Nota metodologica este
obligatorie si trebuie transpusa si implementata cel tarziu pentru raportarea din 2026
aferenta transferurilor de valoare din 2025.

Nota metodologica este, de obicei, intocmitd pentru o anumita tara, an cazul de fata
Romania.

n plus fatd de nota metodologicd in limba roman3, se recomandé existenta unei versiuni
in limba engleza.

- Beneficiari:Profesionisti din domeniul sanatatii (HCP )si societati medicale (HCO).

- Categorii de transferuri de valoare raportabile: donatii si granturi; contributii la
costurile evenimentelor; onorarii pentru servicii si consultanta/studii clinice)

- Produsele vizate (tipuri de produse incluse in raportul de dezvaluire: medicamente
eliberate pe baza de prescriptie, medicamente fara prescriptie (OTC), altele)

- Compania vizata (afiliat)

- Transefruri de valoare excluse: Ospitalitate/mese

- Data transferurilor de valoare

- Transferuri de valoare directe

- Transferuri de valoare indirecte

- Tranferuri de valoare nemonetare

- Transferuri de valoare in caz de participare partiala si/sau rambursare

- Activitati transfrontaliere

- Activitati de cercetare/dezvoltare

- Raportare voluntara (orice se raporteaza in afara Codului local de raportare)

- ldentificator unic la nivel de tara (daca este necesar, specificati ce identificator
este utilizat si in ce scop)
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- HCP cu activitate independenta / incorporat(a) (in functie de legislatia local3,
calificat(a) ca persoana fizica sau companie)
- Acorduri multianuale
- Particularitati specifice tarii
- Verificari de calitate (optional)

- Interes legitim (inclusiv testul de echilibrare, dreptul de opozitie)

- Data publicarii
- Platforma de raportare
- Limba de raportare

- Moneda (locala sau, daca nu, specificati cursul de schimb)
- TVAinclus sau exclus
- Reguli de calcul (de ex., Transferuri de valoare in natura, daca este cazul)

Informatii suplimentare

Conform legislatiei din Romania: ORDIN Nr. 194*din 23 februarie 2015 privind
aprobarea Normelor pentru evaluarea si avizarea publicitatii la medicamentele de uz
uman

*) Nota:

Cuprinde toate modificdrile aduse actului oficial publicate in M.Of., inclusiv cele prevdzute in:

O. Nr. 5.930/11.12.2024 Publicat in M.Of. Nr. 1.282/18.12.2024

Sponsorizarea:
Art. 35 - (1) Nicio forma de sponsorizare a profesionistilor din domeniul

sanatatii nu trebuie sa fie legata de numele unui medicament, indiferent de
statutul sau la eliberare, respectiv cu sau fara prescriptie medicala.

@ Actiunile de sponsorizare nu trebuie sa implice mesaje promotionale
directe sau indirecte pentru medicamente, indiferent de statutul lor la
eliberare, cu sau fara prescriptie medicala.

() Producatorii, DAPP sau reprezentantii acestora in Romania, precum si
distribuitorii angro si en detail de medicamente au obligatia sa declare
ANMDMR, pana la data de 31 martie a anului in curs, toate activitatile de
sponsorizare, precum si orice alte cheltuieli suportate in anul anterior
raportarii, pentru profesionistii din domeniul sanatatii, organizatii profesionale,
organizatii de pacienti si orice alt tip de organizatii care desfasoara activitati
referitoare la sanatatea umana, asistenta medicala sau farmaceutica.

@ Obligatia prevazuta la alin. (3) revine si beneficiarilor activitatilor de
sponsorizare, medici, asistenti medicali, organizatii profesionale, organizatii de
pacienti si orice alt tip de organizatii care au activitati referitoare la sanatatea
umana, asistenta medicala sau farmaceutica.
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