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Evolutia cadrului legislativ la nivel local

Urgentarea implementarii legislatiei existente cu privire la suplimentele alimentare si
dispozitivele medicale

Legea Suplimentelor Alimentare nr. 56/2021, promulgata in data de 31 martie 2021, precum si
Ordonanta de Urgenta nr. 46 din 9 iunie 2021 privind dispozitivele medicale, asteapta in
continuare publicarea normelor de implementare. In acest context, RASCI continud sa solicite
factorilor de decizie urgentarea publicarii normelor de aplicare, pentru ca prevederile ce
reglementeaza cele doua categorii de produse ce se elibereaza fara prescriptie medicald sa poata
fi aplicate in beneficiul consumatorilor si al pacientilor romani.

Pe langa aceste prioritati de ordin legislativ, RASCI isi propune sa abordeze si alte initiative
menite sd contribuie la dezvoltarea segmentului de ingrijire personala din Romania. Printre
acestea se numara publicitatea la medicamentele OTC pe platforme sociale si in aplicatii mobile,
clarificarea comertului online sau reglementarea posibilitatii expunerii la raft a acestei categorii
de produse.

Implicare la nivel comunitar si reglementari europene

Comisia Europeana a propus, prin Regulamentul
(EU) 2023/607, modificarea prevederilor
tranzitorii ale Regulamentelor UE privind
dispozitivele medicale (MDR) si dispozitivele
medicale de diagnostic in vitro (IVDR), in
conditiile semnalarii unor riscuri de
indisponibilitate a unor dispozitive incepand de
anul viitor. Propunerea a fost adoptata si a intrat

Comitetul de siguranta al EMA (PRAC) a
inceput o reevaluare a medicamentelor care
contin pseudoefedrind, in urma temerilor cu
privire la riscul de sindrom de encefalopatie
reversibila posterioara (PRES) si de sindrom
de vasoconstrictie cerebralda reversibila
(RCVS), afectiuni care afecteaza vasele de
sange din creier. Pseudoefedrina se

in vigoare, fiind publicata in Jurnalul Oficial al
UE. Noile termene de conformare cu MDR sunt
finalul anului 2027, pentru dispozitivele
medicale cu risc ridicat, si sfarsitul anului 2028,
pentru dispozitivele cu risc scazut.

administreaza pe cale orala si este utilizata
singura sau in combinatie cu alte
medicamente pentru a trata congestia nazala
(nas infundat), simptom intalnit in cazuri de
raceald, gripa sau alergie.

incepand cu 2 februarie 2023, se vor aplica responsabilititile suplimentare ale EMA cu privire la
monitorizarea si reducerea discontinuitatii dispozitivelor medicale critice in timpul urgentelor de
sanatate publica. Noile dispozitii reprezinta ultima parte ramasa de pus in aplicare din
Regulamentul (UE) 2022/123 care consolideaza rolul EMA in gestionarea crizelor de medicamente
si dispozitive medicale critice in timpul urgentelor de sanatate publica. Va fi infiintat Grupul de
coordonare privind discontinuitatea furnizarii de dispozitive medicale (MDSSG) pentru a coordona
actiunile urgente in cadrul Uniunii in legaturd cu gestionarea problemelor legate de cerere si
oferta de dispozitive medicale critice si pentru a face recomandari partilor interesate relevante,
inclusiv Comisiei Europene, statelor membre si organismelor notificate. Producatorii,
reprezentantii autorizati, importatorii, distribuitorii dispozitivelor incluse in orice lista de
dispozitive medicale critice vor trebui sa isi inregistreze punctul unic de contact (EO-SPOC) prin
intermediul platformei IRIS a EMA pentru a facilita comunicarea rapida in timpul unei urgente de
sanatate publica declarate.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023R0607
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023R0607
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/pseudoephedrine-containing-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/pseudoephedrine-containing-medicinal-products
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://iris.ema.europa.eu/
https://www.facebook.com/rasci.ro
https://www.linkedin.com/company/romanian-association-of-the-self-care-industry-rasci-/
https://www.youtube.com/channel/UCa7EbIR0-Q7LTwhhBcXyEcQ

Modul de instruire cu privire la Codul Etic RASCI

Membrii RASCI au implementat modulul de instruire cu privire
la Codul Etic al Asociatiei, actualizat la finalul anului precedent / \
pentru a reflecta ultimele evolutii la nivelul industriei. —

Precis@
Este responsabilitatea fiecarei companii membre sa instruiasca, \ /

s& implementeze si sd documenteze modulul de instruire D°‘;;Jlmjf?g°"’ Echilibrafé
aprobat al codului, dupa cum urmeaza: \ /
e pentru fiecare dintre angajatii companiilor membre o
datd pe an; / \ / \
e pentru fiecare dintre angajatii noilor companii membre .
R i Consecventa Promovare Decenta
RASCI in termen de 3 luni de la aderare;
e pentru fiecare dintre noii angajati ai companiilor \ \ /

angajare;

membre existente RASCI in termen de 3 luni de la / \

e pentru fiecare dintre angajatii companiilor membre ‘ \ L ‘ _ .
. | Completd | [ Corectd \
RASCI in termenul de 3 luni convenit (1 ianuarie - 31 “/ \ /

martie 2023). \ [ . .\ /
) \ Oblec:ryI s

Codul RASCI privind interactiunea cu profesionistii din
domeniul sanatatii si publicul larg este un set voluntar de
practici standard pe care toate companiile membre RASCI le
urmeazad si care respectd legile, regulamentele si ghidurile
aplicabile din Romania.

Evenimente si aparitii media

In cadrul celei de-a 8-a editii a evenimentului Pria Medicine,
Publicity, Diana Mereu, Director Executiv RASCI a punctat
importanta unui cadru legislativ coerent in domeniul
publicitatii medicamentelor fara prescriptie medicalg,
suplimentelor alimentare si dispozitivelor medicale pentru
ingrijire personald pentru a asigura un nivel ridicat de
protectie al populatiei.

De asemenea, audienta a putut afla mai multe despre
initiativele Asociatiei in materie de reglementare a industriei
de self-care, educarea consumatorilor si pacientilor, dar si
obiectivele RASCI pentru perioada urmatoare.

Printre acestea se numara atat initiative demarate anterior,
ce privesc urgentarea normelor de implementare pentru
legislatia aferenta dispozitivelor medicale si suplimentelor
alimentare, dezvoltarea de noi initiative legislative sau
educarea si responsabilizarea consumatorilor cu privire la
gestionarea eficientd a propriei sanatdti - campania
educationald ,Despre sanatate, cu responsabilitate”.

Totodata, acestora li se adauga si initative ce urmaresc sa
contribuie la dezvoltarea industriei de ingrijire personal3,
precum introducerea publicitatii la medicamente OTC pe
platforme sociale si in aplicatii mobile, clarificarea comertului
online sau reglementarea posibilitatii expunerii la raft a
acestei categorii de produse.

Prin toate actiunile sale, RASCI incurajeaza promovarea in
mod responsabil, etic si la cel mai inalt standard a produselor
din categoriile reprezentate, in beneficiul consumatorilor si
pacientilor romani.



https://rasci.ro/etica/
https://priainfo.ro/diana-mereu-director-executiv-rasci-a-participat-la-pria-medicine-supplements-medical-devices-and-cosmetics-publicity-and-regulations-in-22-februarie-2023/?fbclid=IwAR3VkOpt6cKUQBkr_0NaddmT6w3FQfR-UobnE9A5dLh7UwE1RbBLhfIvgxg
https://priainfo.ro/diana-mereu-director-executiv-rasci-a-participat-la-pria-medicine-supplements-medical-devices-and-cosmetics-publicity-and-regulations-in-22-februarie-2023/?fbclid=IwAR3VkOpt6cKUQBkr_0NaddmT6w3FQfR-UobnE9A5dLh7UwE1RbBLhfIvgxg

Initiative si campanii educationale

RASCI a continuat sa@ comunice in cadrul campaniei

A M educationale ,Despre sanatate, cu responsabilitate”,

. nESPRE SANATATE actualizdnd constant informatiile destinate publicului larg,
atat pe website-ul, pe pagina de Facebook, cat si pe contul

cu RESP“NSAB“_ITATE de Instagram ale campaniei. Noi informatii despre ingrijirea

LIPSA DE INFORMATIE DAUNEAZA GRAV SANATATII personala eficienta au fost puse la dispozitia publicului, cu

regularitate, cu obiectivul de a contribui la cresterea nivelului
de educatie pentru sanatate.

Noua sectiune a website-ului, Quizzes, isi propune sa testeze |usmsn Despre sanatate, cu responsabilitate
. A . o . . . . 7 Feébi 9.
cunostintele dobandite de utilizatori prin intermediul 0.

resurselor informationale prezente pe platformé, atat despre .. Cand avem nasul infundat, organismul nostru nu mai primeste cantitatea

necesara de oxigen si astfel pot aparea si alte probleme.

cele trei categorii de produse ce se elibereaza fara &) De aceea, este esential sa stim cum putem sa ne desfundam nasul.

prescriptie medicald, cat si despre ce sunt afectiunile minore, .~ Spray-urile nazale, despre care trebuie sa stim ca sunt medicamente sau

cum pot fi acestea autogestionate eficient si cand este nevoie d|§p02|t|ve medicale care se elaiberea_za cu ‘sz?u fara-prescnptle medicala, se numara
) - ) S ) o ) printre metodele care ne pot ajuta sa respiram mai usor.

de interventia unui specialist in domeniul sanatatii. Sectiunea #informare #educare #responsabilitate

va fi actualizata periodic.

De asemenea, canalele sociale ale campaniei vin permanent TIPURI DE SPRAY'URI NAZALE

in sprijinul utilizatorilor cu informatii validate din punct de

vedere medical, despre multiple teme de interes din sfera SOLUTII CU APA SARATA
ingrijirii personale. Printre acestea, se numara specificul si '
diferentele dintre cele trei categorii de produse -
medicamente OTC, suplimente alimentare si dispozitive
medicale pentru ingrijire personald, sau recunoasterea si
autogestionarea afectiunilor minore.

e Se mai numesc spray-uri nazale ,saline” si pot
fi cumparate fara prescriptie m

Informatiile sunt furnizate in limbaj accesibil si in formate
atractive, inclusiv multimedia.

Pentru a extinde nivelul de informare si educare cu privire la
impactul si beneficiile ingrijirii personale, RASCI publica in
mod constant pe site-ul asociatiei articole ce abordeaza
diverse tematici specifice industriei reprezentate.

Cel mai recent articol abordeaza a doua editie a raportului
Self-Care Readiness Index (SCRI), lansat de Global Self-Care

Cele 3 teme si Federation (GSCF), ce examineaza modul in care politicile de
perspective ce au ingrijire personalda sunt implementate in intreaga lume.
reiesit din analizd Index-ul este rezultatul unei cercetdri amanuntite in sistemul
de sanatate al fiecarei tari, condusa de GSCF, in colaborare
cu Organizatia Mondiala a Sanatatii.

Aceasta confirmd importanta tot mai mare a ingrijirii
personale si diversele sale beneficii pentru indivizi, societati
si sistemele de sdnatate. De asemenea, intdreste ideea ca o
mai mare constientizare a conceptului de ingrijire personala
si, mai ales, adoptarea de politici guvernamentale
consistente si coerente in acest domeniu pot genera beneficii
tangibile, indiferent de profilul socio-economic al unei tari.

SCRI 2.0 evidentiaza totodata mediul de reglementare ca
unul dintre factorii cheie ai promovarii ingrijirii personale,
sfatuind tarile sa ,se concentreze pe reglementarile si
procesele care guverneaza aprobarea noilor produse de
sanatate, de la medicamente eliberate pe baza de prescriptie
medicald la medicamente OTC".



http://aleginformat.ro/
https://www.facebook.com/aleginformat
https://www.instagram.com/consumator.informat/?hl=en
https://aleginformat.ro/quizzes/
https://rasci.ro/category/comunicate/
https://rasci.ro/self-care-readiness-index-2-0-raport-ce-reafirma-necesitatea-unei-mai-bune-integrari-a-ingrijirii-personale-in-asistenta-medicala/
https://rasci.ro/self-care-readiness-index-2-0-raport-ce-reafirma-necesitatea-unei-mai-bune-integrari-a-ingrijirii-personale-in-asistenta-medicala/

Extinderea echipei RASCI

A Novartis
Division

SANDO

Incepand cu luna aprilie, echipei RASCI i se aldturd si L'Oréal
Romania, companie a carei misiune este aceea de a oferi cele
mai bune inovatii cosmetice consumatorilor din intrega lume,
in toata diversitatea lor si cu respect fata de planeta. Le uram
bun venit si suntem increzatori ca experienta si know-how-ul
echipei L'Oréal Roménia In  domeniul produselor
dermatocosmetice, in special al celor inregistrate ca si
dispozitive medicale, vor avea un aport semnificativ la succesul
demersurilor noastre viitoare.

Compania Sandoz contribuie la cresterea accesibilitatii
pacientilor la tratament de inalta calitate, printr-un portofoliu
amplu de solutii inovatoare. Incepand cu luna aprilie, aceasta
va deveni membru RASCI, pozitie din care va contribui direct
la eforturile Asociatiei de promovare si imbunatatire a
educatiei in materie de sanatate, precum si de stabilire a unui
cadru legislativ echitabil si transparent pentru industria de
ingrijire personala.

LOREAL

ROMANIA

DE CE SA DEVII MEMBRU RASCI

Datorita perseverentei intense si

strategici:

a cunostintelor extinse ale

angajatilor, membrilor si
colaboratorilor nostri, RASCI a
reusit sa isi consolideze pozitia
in industria de self-care ca

partener de Iincredere pentru

autoritatile relevante, un
promotor puternic pentru
educatia  consumatorilor  si sinstate.

pacientilor la nivel national si un

reper relevant al unui mediu

competitiv, transparent Si

corect.

In cadrul Asociatiei, vom continua sa dezvoltam activitati care se axeaza pe cei 5 piloni

e configurarea cadrului de reglementare;

e crearea unui mediu concurential corect;

e imbunatatirea educatiei pentru sanatate;

e cresterea nivelului de relationare cu stakeholderii;
e consolidarea pozitiei RASCI.

Credem ca ingrijirea personald reprezinta viitorul sanatatii si speram ca va veti alatura
eforturilor noastre de a promova la nivel national aceasta optiune eficienta pentru
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Speram sa va alaturati RASCI in 2023 si, in acest sens, va prezentam care sunt
principalele beneficii ale membrilor nostri:

e voce reprezentativa pentru industrie (cu privire la reglementari si legislatie);
e recunoastere intre parteneri (reputatie de inalta clasa si incredere dovedita);
e combinatie armonizatd de companii membre (locale si multinationale);

e standarde etice inalte (dezvoltarea de bune practici ale industriei);

¢ evenimente, abonamente si certificari (acces privilegiat);

e networking (alaturi de profesionisti cu viziuni similare);

e promotori ai inovatiei (ramaneti la curent cu tendintele);

e expunerea la un cadru european (membru AESGP);

e responsabilitate sociald (campanii educationale);

e economii (expertiza si resurse interne).


https://rasci.ro/formular-de-inscriere/
https://www.sandoz.ro/
https://www.loreal.com/ro-ro/romania/
https://www.loreal.com/ro-ro/romania/

