Regulatory News / Réglementation

Vorkontrolle von Publikumswerbung: Gebiihrenerhebung und Anpassung des Bewil-
ligungsverfahrens (Prazisierung zur Publikation im Swissmedic Journal 09/2008,

S.644ff.)

In der Ausgabe 9/2008 des Swissmedic Journal
hat das Schweizerische Heilmittelinstitut eine
Anderung seiner Praxis fir das Bewilligungsver-
fahren nach Artikel 23 der Arzneimittel-
Werbeverordnung' bekannt gegeben.

Das Institut musste in der Folge feststellen, dass
die Ausfuhrungen zum Begriff ,Anderung einer
Werbung” zu Missverstdndnissen Anlass geben
kénnen. Mit dem Beispiel ,unterschiedliche
Formate der gleichen Printwerbung” wirden
eine Anderung einer bewilligungspflichtigen
Werbung auslésen, kann der Eindruck erweckt
werden, jede Formatdnderung an einer bereits
bewilligten Werbung bedurfe einer erneuten
Genehmigung durch das Institut. Dies trifft nicht
zu und liesse sich oftmals auch nicht mit der
gesundheitspolizeilichen Zielsetzung des Heil-
mittelrechts vereinbaren.

Die im Swissmedic Journal 09/2008 veroffent-
lichte Praxisanderung ist deshalb wie folgt zu
prazisieren:

Formatdnderungen an einer vom Institut bewil-
ligten Werbung sind dann zur erneuten Bewilli-
gung vorzulegen, wenn sich dadurch die Groés-
senverhaltnisse zwischen der Hauptwerbeaussa-
ge und den Pflichtangaben nach Artikel 16
Absatz 5 AWV andern und damit insbesondere
die Gefahr geschaffen wird, dass die Anforde-
rungen an die Gestaltung des Pflichthinweises’
nicht mehr erfillt werden.

Werden an einer vom Institut bewilligten Wer-
bung zudem nur geringfigige Anderungen
vorgenommen, die sich aus formellen Anderun-
gen des Produktes ergeben, wie ein neues Aro-
ma, geanderte Packungsgrdssen oder das nach-
tragliche Weglassen des Attributs ,neu” infolge
des Ablaufs der Frist nach Artikel 16 Absatz 4
AWV, braucht die fragliche Werbung dem Insti-
tut nicht nochmals zur Genehmigung vorgelegt
zu werden.

' Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uber die Arzneimit-
telwerbung (AWYV; SR 812.212.5)
*Vgl. hierzu Swissmedic Journal 08/2008, S. 572ff.
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Far die Begutachtung vorkontrollpflichtiger
Printwerbung kénnen Informationen zum beab-
sichtigten Verwendungszweck sowie Angaben
zu den geplanten Formatabmessungen hilfreich
sein (insbesondere fur die Prifung der guten
Lesbarkeit der Pflichtangaben). Deshalb be-
grusst es das Institut, wenn ihm diese Informati-
onen, soweit moglich, bereits bei der Einrei-
chung des Bewilligungsgesuchs mitgeteilt wer-
den.



