EXPUNERE DE MOTIVE

Lege privind unele misuri pentru reglementarea publicitiitii in perioada de epidemie

declarati si pentru modificarea unor acte normative

Descrierea situatiei actuale

Declararea unei epidemii ridicd mult gradul de anxietate al unei societdti i o face mai susceptibild la
manipulare. Uneori, in situatii de crizd apare asa-numita infodemie: o inundare a spatiului public cu
informatii, uneori contradictorii, partial adevirate sau false; speculatii, zvonuri sau exagerdri intentionate
sau neintentionate. Rezultatul este aparitia unei atmosfere de incertitudine a teoriilor conspiratiei. Astfel,
apar premisele manipuldrii temerilor, asteptarilor sau chiar a disperdrii oamenilor cu scopul de a obtine
beneficii financiare si ascendent comercial ilegitim.

Promovarea pentru unele produse a unor beneficii nedovedite, ingelitoare sau chiar flagrant false, dincolo
de cinismul demersului in sine, poate avea un impact negativ major asupra sanititii publice. Pot oferi un
fals sentiment de securitate §i relaxarea masurilor de preventie. Pot de asemenea si concureze neloial
medicamente realmente utile in tratarea unor afectiuni, medicamente care si-au dovedit utilitatea prin
studii gtiintifice riguroase.

De asemenea mentiunile referitoare la cantitatea redusd a stocurilor sau termenului limitat al
disponibilititii unor produse considerim ci este de naturd a creste gradul de alarmare §i a induce un
element ilegitim in promovarea produsului respectiv dati fiind situatia exceptionala §i anxietatea sociald
generalizati, '

Bineinteles, in situatii exceptionale de crizi medicald pot exista indicatii off label, adica utilizarea unor
produse medicamentoase in afara indicatiei medicale solid documentatd anterior — aceastd situatie fiind
consecinta unor indicii medicale oferite de entititi credibile §i consacrate — Organizatia Mondiali a
Sanititii, Agentia Europeand a Medicamentului, Ministerul Sanatétii, etc.

Dar in general sugestia de efecte benefice asupra imunititii sau a unor efecte antiseptice sau de prevenire
a imbolnavirilor trebuie s3 fie consecinta unor dovez clinice riguroase, bine documentate, cuprinse in
prospecte.

Schimbiiri preconizate

Propunerea legislativi introduce notiunea de publicitate nelegitimi pe perioadd de epidemie, urmérind sa
impiedice exploatarea stirii de vulnerabilitate a populatiei.

Prima ipotezi reglementata este aceea de atribuire pe nedrept de proprietiti de testare, preventie sau
vindecare dispozitivelor medicale, medicamentelor, suplimentelor alimentare si produselor homeopate,



altele decit cele pentru care au obtinut aviz, autorizare sau licentd in conditiile legii, sau produselor
alimentare. in sensul prezentei legi se au in vedere si procedurile simplificate, in regim de urgentd, de
punere pe piata, reglementate de autorittile competente.

Cea de-a doua ipotezi vizeazi asocierea in orice fel a bolii transmisibile cu unul din produsele care fac
obiectul prezentei legi. Potrivit autorizirii - in sens larg - obtinute, existd posibilitatea ca produsele
reglementate de acest text sd poatd identifica, si aiba efecte asupra sau s3 poatd preveni unele dintre
simptomele sau efectele bolii transmisibile care face obiectul epidemiei declarate. Chiar si in acest caz,
este interzisi asocierea acelui produs cu boala transmisibila fird obfinerea parcurgerea procedurii de
autorizare - in sens larg, prin folosirea de orice fel de trimiteri, termeni, aluzii sau alte asemenea sau din
prezentarea generald, de naturd si induca o confuzie la nivelul consumatorului mediu.

Scopul acestei interdictii este acela de a descuraja ,,auto-tratarea” pacientilor, fara informatii complete
despre interactiunea produselor reglementate de prezenta lege cu alte aspecte ale bolii transmisibile. De
asemenea, legea urmireste si evitarea epuizirii stocului de astfel de produse de cétre populatia generald in
defavoarea pacientilor care depind de acele produse. Nu in ultimul rand, este descurajatid o eventuald
relaxare in privinta respectirii misurilor de siguranti, sub falsa incredere in protectia oferitid de produsele
ingeldtoare. .
Asadar, procedurile de testare, preventie, respectiv tratare a bolii transmisibile se realizeazd strict de
personal medical autorizat, in cazul In care nu existi produse autorizate in acest sens.

Cea de-a treia ipotezi priveste crearea unei stari de alarmare in randul furnizorilor, respectiv al populatiei,
cu privire la urgenta de aprovizionare §i vizeazd atit mentiunile nereale privind disponibilitatea
produselor vizate de prezenta lege, cit §i cele reale. Scopul reglementirii este acela de a limita eventuala
creare de stocuri, in detrimentul aprovizionirii minimale. Statul romin ia méasuri in vederea asigurarii
fluxului de aprovizionare cu alimentele de prima necesitate si medicamente, suplimente sau dispozitive
medicale.

Pentru determinarea caracterului nelegitim sau ingelitor vor fi avute in vedere pozitiile oficiale ale
autorititilor in domeniul medical, in spetd ale Organizatiei Mondiale a Sandtitii, Agentie Europeane a
Medicamentului, Ministerului Sanatitii, Agentiei Nationale a Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale,
Colegiului Medicilor din Roméniei si documentele subsecvente emise de autorititi.

in numele initiatorilor,

Adrian Wiener,
Senator USR.
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