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LIPSA DE INFORMATIE DAUNEAZA GRAV SANATATH

LIn contextul in care, pe de o parte,
publicul are acces la informatii
incomplete, incorecte sau ingelatoare
despre categoriile de produse pe care
le reprezentam iar, pe de alta parte,
legislatia curenta cu privire la
comunicarea acestor produselor lasa
loc de interpretari, consideram ca un
astfel de demers educational este
absolut necesar pentru a imbunatati
educatia pentru sandtate a consuma-
torilor romani.

Ma bucur sa va anunt ca lansarea
campaniei RASCI, ,Despre sandtate,
cu responsabilitate”, a fost un real
succes deoarece , dincolo de alinierea
tuturor factorilor de decizie relevanti,
aceasta a obtinut angajamentul
acestora de a se implica activ in
crearea unui cadru legislativ unitar st
coerent, care sa contribuie la
informarea si responsabilizarea
consumatorilor romani in gestionarea
propriet sanatati.”

Razvan Bosinceanu
Presedinte RASCI

RASCI

ASOCIATIA ROMANA A PRODUCATORILOR
DE MEDICAMENTE FARA PRESCRIPTIE,
suplimente alimentare si dispozitive medicale

DESPRE SANATATE, CU RESPONSABILITATE

»Despre sanatate, cu responsabilitate”, campania educationala RASCI, a fost lansata
cu succes la finalul lunii octombrie, in cadrul unei dezbateri ce s-a bucurat de
prezenta si implicarea autoritatilor de reglementare si autoreglementare, institutiilor
si profesionistilor din domeniul sanititii, precum si a reprezentantilor media.

Medicamentele fara prescriptie medicala, suplimentele alimentare si dispozi-
tivele medicale pot 1£1) o solutie eficienta pentru sanatate daca sunt utilizate
corespunzator. Cu toate acestea, stim cu totii ca informatiile accesibile la
nivelul consumatorilor, si chiar la nivelul medicilor sau farmacistilor, sunt de
multe ori incomplete, incorecte sau ingelatoare. Mai mult, cadrul legal existent
permite ca aceste informatii sa ajunga in forma aceasta la public.

Campania noastrd, ,Despre sdnatate, cu responsabilitate”, a luat nastere tocmai
entru a adresa aceasta nevoie si pentru a contribui, pe termen lung, la
imbunatatirea educatiei pentru sanatate a romanilor.

Aceasta se adreseaza publicului general, profesionistilor din domeniul
sanatatii, dar si autoritatilor din domeniu si urmareste sa contribuie nu doar la
informarea, ci si la responsabilizarea consumatorilor, astfel incat acestia sa fie
constienti ca sanatatea lor depinde si de ei si ca trebuie sa foloseasca produsele
din aceste categorii intr-un mod corect si informat.

Campania se bucura deja de sprijinul Ministerului Sanatatii, Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)), Societatii Nationale
de Medicina Familiei (SNMF), Colegiului Farmacistilor din Romania (CFR) si al
Consiliului Roman pentru Publicitate (RAC).

Sprijinul celor prezenti la dezbatere si nu numai, atat pentru campanie, cat si
pentru RASCI ca voce a industriei de medicamente fara prescriptie medicala,
suplimente alimentare si dispozitive medicale, este o dovada in plus ca eforturile
noastre ca Asociatie au fost reconfirmate, pozitionandu-ne, in continuare, ca un
partener de dialog influent si credibil pentru factorii de decizie.

In cadrul evenimentului de lansare au fost dezbitute subiecte de interes:
imbunatatirea starii generale de sanatate si cresterea sperantei de viata prin
dezvoltarea si consolidarea educatiei pentru sanatate la nivelul populatiei,
precum si beneficiile economice si reducerea presiunii asupra sistemului de
sdndtate ca urmare a promovarii administrarii responsabile si informate de
produse din categoriile reprezentate. Totodata, nevoia unei reglementari clare a
constituit un subiect de discutie, avindu-se in vedere crearea unui cadru legislativ
unitar si echitabil cu privire la comunicarea acestor categorii de produse.

Printre participantii la dezbatere s-au numarat:

® Corina Silvia Pop — Secretar de Stat, Ministerul Sanatatii
® Adrian Caciu — Consilier Secretar de Stat, Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale

® Nicolae Fotin — Presedinte, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozi-
tivelor Medicale

® Laszl6 Attila — Presedinte, Comisia pentru sanatate publica din Senat

® Danut Péle — Vicepresedinte, Comisia pentru agricultura, silvicultura,
industrie alimentara si servicii specifice din Camera Deputatilor

® Rodica Tanasescu — Presedinte, Societatea Nationald de Medicina Familiei

® Liviu Fatu — Consilier, Colegiul Medicilor din Romania

® Rizvan Mihai Prisada — Vicepresedinte, Colegiul Farmacistilor din Romania

® Oana Cociasu — Presedinte, Consiliul Roman pentru Publicitate

Acesta este doar un prim pas in aceastd campanie, un demers educational pe termen lung, in care RASCI se angajeaza sa
continue dialogul si colaborarea cu factorii implicati in vederea atingerii obiectivelor propuse, campania fiind un punct-cheie
in activitatea Asociatiei.

Mai multe informatii despre campania ,Despre sanatate, cu responsabilitate” sunt disponibile pe site-ul acesteia:
www.aleginformat.ro
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RASCI iN DIALOG CU AUTORITATI SI INSTITUTII ALE STATULUI

Colaborarea cu ANMDM - RASCI continud dialogul cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale pe teme de interes pentru Asociatie, precum publicitatea la dispozitive medicale. Datorita invitatiei lansate de
catre ANMDM Asociatiei de a face parte din grupul de lucru pentru pregatirea normelor de aplicare ale proiectului de lege
ce va intra in dezbatere in Parlament, RASCI lucreaza la dezvoltarea unui ,,Ghid privind publicitatea dispozitivelor
medicale” care sa stabileasca criteriile pentru promovarea acestei categorii de produse.

Proiectul de lege privind suplimentele alimentare (Plx 468/2012) - In urma discutiilor pe marginea proiectului
de lege PLx 468/2012 privind suplimentele alimentare, RASCI a redepus amendamente la proiectul de lege mentionat,
care reflecta pozitia consolidata a Asociatiei cu privire la acest subiect. In plus, cu ocazia unui business breakfast organizat
de AmCham in data de 6.11.2017, reprezentantii RASCI au discutat direct cu domnul Florin Buicu, presedintele Comisiei
pentru sanatate si familie din Camera Deputatilor, cu privire la evolutia proiectului de lege PLx 468/2012, reiterand pozitia
RASCI exprimata anterior in sedintele Comisiei si prin scrisori oficiale depuse la Parlament. Potrivit acestei discutii, la
nivelul stakeholderilor implicati, se doreste existenta unui punct unic de contact la nivel national pentru categoriile de
medicamente fara prescriptie medicald, suplimente alimentare si dispozitive medicale, atat in ceea ce priveste
inregistrarea, cat si in ceea ce priveste publicitatea la aceste categorii de produse, neexistand pana la acest moment o
decizie formala cu privire la forma organizarii, Insa ludndu-se in considerare modele de organizare de la nivel European pe
care Romania le-ar putea adopta cu succes. Totodata, Comisia pentru sanatate si familie din Camera Deputatilor isi
propune ca proiectul de lege sa ajunga la o forma finala si sa fie aprobat la finalul lui 2017. RASCI va continua discutiile cu
cei implicati direct in acest demers pentru a contribui la crearea unui cadru legislativ optim, in beneficiul industriei si al
consumatorilor roméani deopotriva.

Ordinul privind infiintarea, organizarea si functionarea comisiilor si subcomisiilor de specialitate ale
MS (Ordinul nr. 1202/2017) - Ordinul nr. 1202/2017 a fost publicat in Monitorul Oficial si a intrat in vigoare la 24
octombrie 2017. La data intrarii Tn vigoare, s-a abrogat Ordinul nr. 1355/2015 privind componenta, atributiile,
regulamentul de organizare si functionare al comisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii. Principalele modificari
fata de Ordinul precedent vizeaza situatiile de incompatibilitate si conflicte de interese, infiintarea de sub-comisii de
specialitate sau atribuirea de responsabilitati suplimentare comisiilor de specialitate.

Proiectul de Lege privind modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii (PLx 45/2017) - Prin aceasta propunere se urmareste modificarea statutului ANMDM fiind calificata drept
institutie sanitara fara paturi, de drept public aflatd in subordinea Ministerului Sanatatii care se poate finanta prin
subventii de la bugetul de stat si prin venituri extrabugetare. In plus, aceasta propunere doreste actualizarea cadrului legal
aplicabil dispozitivelor medicale, iar cu titlu de noutate se face referire la publicitatea acestora. Desi proiectul de lege a fost
inaintat spre promulgare Presedintelui Romaniei, pe 4 decembrie 2017 acesta a solicitat reexaminarea proiectului de catre
Parlamerllt indicand anumite inadvertente si neclaritati, care urmeaza sa fie analizate intai de Senat si ulterior de Camera
Deputatilor.
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Legea prevenirii (Legea nr. 270/2017) - In data de 28 decembrie 2017 a fost publicati in Monitorul Oficial Legea
prevenirii nr. 270/2017 care urmeaza a intra in vigoare pe data de 17 ianuarie 2018. Aceasta lege stabileste noi obligatii
pentru autoritatile si institutiile publice cu atributii de control, constatare si sanctionare a contraventiilor pentru
elaborarea si difuzarea de materiale documentare si ghiduri, precum si pentru alocarea pe pagina de internet de sectiuni
speciale dedicate informarii publice privind, printre altele, legislatia in vigoare referitoare la constatarea si sanctionarea
contraventiilor precum si drepturile si obligatiile persoanelor care sunt supuse acestor activitati. Totodata, Legea
preventiei instituie o procedura prin care, pentru anumite contraventii, agentul constatator va aplica preliminar
sanctiunea avertismentului si va stabili un plan de remediere pentru contravenient in vederea indreptarii neregulilor
constatate. In aplicarea prezentei legi, contraventiile, precum si modelul planului de remediere care se anexeazi la
procesul-verbal de constatare a contraventiei si de aplicare a sanctiunii, urmeaza a se stabili ulterior prin hotarare a
Guvernului, in termenul stipulat in lege, respectiv panala data de 15ianuarie 2018.

Propunere legislativa pentru modificarea si completarea Legii nr. 266/2008 privind modul in care functio-
neaza farmaciile si cum se vind medicamentele (Plx nr. 804/2015) - in contextul in care comertul online cu produse
farmaceutice si parafarmaceutice a capatat amploare, si cum in prezent Legea farmaciei nr. 266/2008 impune o serie de
conditii cu privire la modalitatea In care functioneaza farmaciile, fara insa a interzice in mod expres acest tip de comercializare,
acest proiect de lege are ca scop modificarea Legii farmaciei nr. 266/2008 pentru a asigura siguranta consumatorului,
propunand ca vanzarea de medicamente in mediul online sa poata fi desfasurata doar de catre farmaciile infiintate si autorizate
conform Legii farmaciei nr. 266/2008. Proiectul de lege a fost inaintat spre promulgare Presedintelui Romaniei insa acesta a
solicitat reanalizarea proiectului de cdtre Parlament pentru a fi pus in acord si cu privire la stabilirea prin lege a conditiilor in
care se realizeaza vanzarea si eliberarea online a medicamentelor care se acorda fara prescriptie medicald, urmand ca acestea sa
fie detaliate si nu stabilite prin ordin al ministrului sanatatii. Proiectul a fost retransmis Senatului unde a suferit anumite
modificari si a fost adoptat ca urmare a cererii de reexaminare, iar in prezent se afld la Camera Deputatilor.

IMPLICARE LANIVEL COMUNITAR SIREGLEMENTARI EUROPENE

Relocarea EMA in contextul BREXIT - Orasul olandez Amsterdam a fost desemnat la finalul lunii noiembrie de
Consiliul Uniunii Europene pentru a gazdui sediul Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) in contextul iesirii
Marii Britanii din UE. Romaénia a depus si ea dosarul de candidatura, propunand o potentiala relocare la Bucuresti, insa a
fost eliminata din cursa dupa prima runda de votare. EMA a inceput deja colaborarea cu autoritatile olandeze pentru a
asigurarelocarea institutiei pAnad in martie 2019.

Transformarea sanatatii si ingrijirii medicale in piata digitala unica - Scopul acestei consultari publice, lansate
de Comisia Europeana, este de a identifica necesitatea si domeniul de aplicare a politicilor care promoveaza inovarea
digitald in imbunatatirea sanatatii oamenilor si in adresarea provocdrilor cu care se confrunta sistemele de sdnatate.
Consultarea publica s-a realizat online si a vizat aspecte precum accesul transfrontalier si gestionarea informatiilor
medicale personale, utilizarea comuna a resurselor la nivel european pentru a accelera cercetarea si avansa preventia,
tratamentul si medicina personalizate, masuri pentru adoptarea pe scara larga a inovarii digitale care sa permita existenta
unui sistem de sanatate integrat si centrat pe pacient si care sa sprijine feedback-ul si interactiunea intre pacienti si
profesionisti din domeniul sanatatii.

Elemente de siguranta pentru medicamentele de uz uman - Referitor la implementarea Directivei 2001/83/EU,
respectiv a Regulamentului (EU) 2016/161, care detaliaza regulile de siguranta pentru medicamentele de uz uman,
Comisia Europeana a publicat in luna noiembrie o versiune actualizata a documentului de intrebari si raspunsuri. Noile
reguli privind masurile de siguranta se vor aplica incepand cu data de 9 februarie 2019. Modificarile aduse de cea de-a 8-a
versiune a documentului pot fi regasite aici.

EMA recomanda suspendarea APP-urilor medicamentelor care contin paracetamol cu eliberare
modificata sau prelungita - Agentia Europeana pentru Medicamente recomanda suspendarea autorizatiei de punere
pe piatd a medicamentelor care contin paracetamol cu eliberare modificata sau cu eliberare prelungit, inclusiv a celor cu
eliberare modificata care contin paracetamol in combinatie cu tramadol, potrivit unui comunicat tradus si postat pe site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale. Motivul este reprezentat de complexitatea si
dificultatea gestionarii supradozajului in cazul formelor farmaceutice cu eliberare modificata.
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Actualizarea ghidului privind declararea excipientilor pe eticheta si in prospectul medicamentelor de uz
uman - Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si Comisia Europeana (CE) au actualizat anexa la ghidul CE
privind declararea excipientilor pe eticheta si in prospectul medicamentelor pentru uz uman. Anexa se aplica atat
produselor avizate la nivel central, cat si national.Anexa actualizata, impreuna cu rapoartele stiintifice, contine toti
excipientii care trebuie declarati pe eticheta si In prospectul medicamentelor pentru uz uman, precum si indicatiile de
siguranta aferente, si poate fi gasita aici.

FDA propune proceduri mairapide de avizare a dispozitivelor medicale - FDA a propus crearea unei modalitati
rapide de a aprobare a anumitor dispozitive medicale si o posibila reducere a numéarului de informatii solicitate pentru
aprobare. Daca va fi implementatd, propunerea ar putea ajuta companiile producatoare de dispozitive medicale sa
economiseasca sume semnificative care pana acum erau investite in testarea acestor produse si ar putea scurta in mod
semnificativ perioada de dezvoltare.

NOI MEMBRI RASCI

Incepand cu 1 ianuarie 2018, Aboca si Omega Pharma se
0‘ a ’ alatura RASCI. Le uram bun venit noilor membri ce
M E G A Tmpartisesc aceeasi viziune cu noi si aldturi de care suntem

PHARMA convingi ca vom ajunge mai aproape de indeplinirea
obiectivelor noastre.

EVENIMENTE

Pharma Forum Bucuresti Conferinta AESGP Bruxelles

Cea de-a IX-a editie a conferintei Pharma Forum, Reprezentantii RASCI, membra a AESGP, au participat la
organizati la Bucuresti a reunit peste 700 de participanti. conferinta ,Finding the right balance for consumer health

2] v v . .
o . . . - . products” desfiasuratd la Bruxelles si care a a furnizat o
Cele doud zile de dezbateri au adus in atentia participantilor . alizare a provocarilor asociate reglementarilor pentru

noutdti profesionale, legislative si organizationale, produsele de ingrijire personald. Una dintre gazdele
subiectele fiind sustinute de cei opt speakeri, printre care si receptiei organizate cu aceasti ocazie a fost Adina-Ioana
Diana Mereu, Directorul Executiv RASCI, care a tratat in Valean, Presedinte al Comisiei pentru Mediu, Sanatate
cadrul conferintei subiectul “Rolul informarii corecte si al Publicd si Sigurantd Alimentara a Parlamentului European,
responsabilizirii consumatorilor in Tmbunititirea §i un sustindtor al campaniei ,Despre sdnitate, cu
educatiei pentru sanatate”. responsabilitate”.
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MEDIA

Apari

tii media despre campania educationala
,Despre sanatate, cu responsabilitate”

,Despre sanatate, cu responsabilitate”, prima campanie de educare a romanilor
despre consumul informat si responsabil de medicamente féra prescriptie

T Medicamentele trebuie consumate responsabil medicald, suplimente alimentare si dispozitive medicale pentru ingrijire personala.
" '

TR O —q - . ; <
r%spﬂnsabllltate 'i pr:’ma campanie del Stire online arti, 31 Octombrie 2017 Autor: Mirabela SERBANESCU Initiats de RASCI (Asociatia Romana a Producétorilor de medicamente fara prescriptie, suplimente alimentare si
educare a romaniior despre consumu dispozitive medicale), campania se bucuri de sprijinul autoritatilor, institutiilor si profesionistilor din domeniul
i i i Comenteaza s ok i -+ " B g
informat si responsabil de © comenteazz strea m sanatati.

medicamente fara prescriptie
medicala, suplimente alimentare si

dispozitive medicale pentru ingrijire
personala

oo

Campania ,Despre sdndtate, cu responsabpilitate” a fost lansatd oficial in cadrul unei dezbateri cu reprezentanti ai

autoritatilor, institutiilor si profesionistilor din domeniul sanatatii, precum si ai industriei farmaceutice si media.

Campania fsi propune s& contribuie la Tmbunététirea educatiei pentru s&natate a consumatorilor si pacientilor

romani, pentru ca acestia sa poata lua decizii informate privind modul in care Tsi gestioneaza propria sanatate.

Campania "Despre sandtate, cu respensabilitate” de educare a romanilor despre consumul
informat si responsabil de medicamente féra prescriptie medicald, de suplimente alimentare si

Preluiri media ale comunicatului de presa

de dispozitive medicale pentru ingrijire personala a fost lansata luni in cadrul ui lezbateri la = 3 3 ania 3
care au pariicipat rep! ti ai autoritatil i i i din domeniul san: , precum si I'eferltol‘ la plat,a OTC dln Romanla n Q3 2017
ai industriei farmaceutice. Campania ia Romand a Producatorilor de
5 o RASEE (s Romins  prucirier 6 madcamas 5 s, Medioamente fard prescripfie, suplimente alimentare si cispozitive medioale (RASCI) — isi
suplimente alimentare si dispozitive medicale), campania se bucurd de sprijinul propune si contribuie la imbunatatirea educatiei pentru sénatate a consumatorilor si
autoritsilor, instituiilor si profesionistilor din domeniul sén¥citi pacientilor romani, pentru ca acestia sa poata lua decizii informate privind modul in care Tsi . R . .
gestioneaz propri sdndtate. RASCI: Piata de medicamente fara prescriptie

medicala, suplimente si dispozitive medicale, in

o ) o crestere cu 2% in trimestrul al treilea
Autoritatile te invata cum sa iei o o ) :
Potrivit Asociatiei romane a producatorilor de medicamente

cele mai bune decizii pentru e X ) T
fara prescriptie, suplimente alimentare si dispozitive

sanatatea ta ) ) )
medicale (RASCI), piata de OTC (medicamente fara

prescriptie medicala, suplimente alimentare si dispozitive RASCI
ASOGIATIA ROMANA A PRODUGATORILOR

medicale) a inregistrat o crestere cu 2% ca valoare in

Campanie despre consumul responsabil de
medicamente

A n
DE MEDICAMENTE FARA PRESCRIPTIE,

=

Campania “Despre sanatate, cu responszbilitate” de - N trimestrul al treilea al anului curent, fata de aceeasi suplimente alimentare si dispozitive medicale
1l I Inf | . " .

educare a romanllor despre consumul Informat < 4.3 perioada a anului anterior. Segmentul de produse fara

responsabil de medicamente fara prescriptie medicala, de o X .

suplimente alimentare si de dispozitive medicale pentru ~ prescrlptle medicala a recuperat astfel scaderea de 7% din

al doilea trimestru al anului, in timp ce cresterea in acest interval, comparativ cu
aceeasi perioada a anului precedent, a fost de aproximativ 20% la nivelul volumului

ingrijire personala a fost lansata luni In cadrul unei ‘"’* ‘ \

dezbateri la care au participat reprezentanti ai autoritatilor
si profesionisti din domeniul sanatatii, precum si ai industriei farmaceutice. Campania,

"

initiata de Asociatia Romana a Producatorilor de medicamente fara prescriptie, “ G de vanzari.
suplimente alimentare si dispozitive medicale (RASCI), Isi propune sa contribuie la . o
Iimbunatatirea educatiel pentru sanatate a consumatorilor si pacientilor romani, pentru . - :
C ,Despre s cu resp ilitate” a fost lansata
ca actesttla sa poata lua declzll Informate privind modul In care Isl gestloneaza propria oficial in cadn:l unei dezbateri cu reprezentanti ai au;oma:jlor, Segmentul de plata OTC a .
sanatate. 0,
institutiilor si profesicnistilor din domeniul sanatatii, precum si lnreglstl’at 0 Crestere de 20 /0 ln T3
al industriei farmaceutice si media. Campania isi propune sa . ., .
contribuie la imbunatatirea educatiel pentru sanatate a Comparatlv Cu acee asl pe I‘loada a
consumatorilor si pacientilor romani, pentru ca acestia sa poata .
lua decizii informate privind modul in care isi gestioneaza anulul pl‘ece dent

propria sanatate

» Campanie de educare a romanilor privind consumul de
medicamente fara prescriptie
31 octombrie 2017

Campania ,Despre sanatate, cu responsabilitate” isi propune sa educe
populatia in privinta consumului informat si responsabil de
medicamente fara prescriptie medical3, suplimente alimentare si
dispozitive medicale pentru ingrijire personala, se arat3 intr-un
comunicat de presd sosit pe adresa redactiei S&natateaTV.ro.

Initiatorii campaniei isi propun sa vina in ajutorul populatiei prin
intermediul platformei www.aleginformat.ro. Aici oamenii pot gasi
informatii despre medicamente, suplimente alimentare si dispozitive
medicale. Ei pot afla care sunt diferentele intre medicamentele eliberate L - i . ,
cu si fara retetd medicald, care sunt produsele ce pot fi achizitionate din farmacii fard prescriptie, care sunt situatiile fara prescriptie medicala, suplimentele alimentare si

in care pot fi luate aceste produse, dar si alte informatii de interes. dispozitivele medicale pentru ingrijire personala, a inregistrat o
crestere modesta in trimestrul al treilea fata de T2 2017, conform

Piata de produse OTC din Romania, ce include medicamentele

Campania a fost lansat3 de Asociatia Roman3 a Produc3torilor de medicamente far3 prescriptie, suplimente alimentare si datelor Cegedim. Segmentul de produse fara prescriptie
dispozitive medicale(RASCI), cu sprijinul Ministerului S3natatii, al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), al Societatii Nationale de Medicina Familiei (SNMF), al Colegiului Farmacistilor din Romania (CFR) si al rl-{edlcalaarecupe'rét agtfel scaderea de 7% din al_dmlea
Consiliului Rom&n pentru Publicitate (RAC). trimestru al anulul, in timp ce, cresterea in acest interval,

comparativ cu aceeasl perioada a anului precedent, a fost de
aproximativ 20% la nivelul volumului de vanzari.
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