Regulatory News / Réglementation

Vorkontrolle von Publikumswerbung: Gebiihrenerhebung und Anpassung des
Bewilligungsverfahrens

Einleitung

Mit Datum vom 1. Oktober 2006 ist eine Uberarbeitete Fassung der Verordnung Uber die Ge-
bUhren des Schweizerischen Heilmittelinstituts (Heilmittel-GebUhrenverordnung; HGebV; SR
812.214.5) in Kraft getreten. Die dort vorgenommenen Anderungen wirken sich auch auf die Ge-
bihrenerhebung fur die Bewilligung von Werbungen gemass Art. 23 Arzneimittel-
Werbeverordnung (AWV; SR 812.212.5) aus.

Mit der Publikation ,Vorkontrolle von Publikumswerbung fur Arzneimittel: Anderung der Bewilli-
gungspraxis” im Swissmedic Journal 1/2006, S. 9 ff., wurde ein neues Beurteilungsverfahren fir die
Bewilligung vorkontrollpflichtiger Werbung eingefthrt. Unter anderem wurde die Méglichkeit
einer zusatzlichen Beratung als Dienstleistung angeboten. Dies sollte den Unternehmen ermégli-
chen in der letzten Phase des Bewilligungsverfahrens eine mit Swissmedic abgestimmte Werbung
einzureichen. Aufgrund der bisherigen Erfahrungen mit dem neuen Verfahren erscheint es sinnvoll,
diese Beratungsleistung friher, d.h. bereits nach dem ersten Vorbescheid, anzubieten.

Im Folgenden werden zunachst die allgemeinen Gebuhrensatze bei der Bewilligung von vorkon-
trollpflichtiger Werbung aufgefihrt. In einem zweiten Abschnitt werden diejenigen in der HGebV
verwendeten Begriffe erldutert, die Auswirkungen auf die Gebihren haben. Abschliessend werden
eine Anpassung im Bewilligungsverfahren sowie ein vereinfachtes Vorgehen bei der Bewilligung
von Werbungen, die in verschiedenen Landessprachen verdffentlicht werden sollen, beschrieben.

Allgemeine Gebiihrensatze

Die Rechtsbasis fur die Erhebung von Geblhren im Rahmen der Vorkontrolle von Werbung ist mit
Art 2 Abs. 1 und Art. 3 HGebV gegeben. Im Anhang der Gebihrenverordnung werden in Ziffer |
Abs. 10 Bst. ¢ bis e die GebUhren fiir die Bewilligung vorkontrollpflichtiger Werbungen aufgefuhrt.
Nachfolgend wird dargelegt wie die konkrete Anwendung ist:

Art des Gesuches um Werbebewilligung Betrag HGebV Art. 2 Abs. 1, Art.
3i.V.m.

Werbung fir ein Arzneimittel 1000.-- Anh. Ziff. | Abs. 10 Bst. c

Gleiche Werbung fur weitere Arzneimittel 1000.-- far das erste, Anh. Ziff. | Abs. 10 Bst. ¢

plus 250.-- fur jedes undd
weitere Arzneimittel

Werbung fur eine Dachmarke 1000.-- Anh. Ziff. | Abs. 10 Bst. ¢
(ohne Nennung der einzelnen Arzneimittel)

Anderungen einer bewilligungspflichtigen 400.-- Anh. Ziff. | Abs. 10 Bst. e
Werbung fir ein Arzneimittel

Zusatzliche Beratungsleistungen 200.-- pro Stunde Anh. Ziff. V

Tab. 1 Grundlagen fir die Gebilhrenberechnung bei vorkontrollpflichtiger Werbung

Erlduterungen zu den Begriffen
Arzneimittel: Jedes Praparat, das eine eigenstandige Zulassungsnummer hat, wird als einzelnes
Arzneimittel angesehen.

Anderung einer Werbung: Jede geénderte Version einer bewilligten oder im Bewilligungsverfahren
befindlichen Werbung, z. B. die Kurzversion eines TV-Spots, unterschiedliche Formate der gleichen
Printwerbung (inklusive Plakate), Werbungen mit gednderten Texten (z. B. dem Streichen des Wor-
tes ,Neu”), Werbungen mit abgewandelten Bildelementen (inklusive einer anderen Gestaltung des
Hintergrunds) wird als eine Anderung einer Werbung angesehen.

Werden zeitgleich unterschiedliche Versionen einer Werbung eingereicht, so wird eine dieser Wer-
bungen als ,Hauptwerbung” betrachtet und ihre Bewilligung gemass Ziff. | Abs. 10 Bst. ¢ mit dem
Pauschalbetrag von Fr. 1000.-- verrechnet. Fir die Bewilligung der anderen Versionen werden
gemass Ziff. | Abs. 10 Bst. e HGebV jeweils Fr. 400.-- verrechnet.
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Zusatzliche Beratungsleistungen: Gemass der im Swissmedic Journal 1/2006, S. 9 ff. veroffentlichten
Publikation zur Vorkontrolle von Publikumswerbung fur Arzneimittel werden zusatzliche Bera-
tungsleistungen zu Fr. 200.-- pro Stunde neben den Pauschalgebihren in Rechnung gestellt.

Beratungsleistung bereits nach dem ersten Vorbescheid

Im Rahmen der Vorkontrolle von Publikumswerbung fur Arzneimittel wird von Swissmedic bereits
heute nach der zweiten negativen Beurteilung einer Werbung (Vorbescheid Abweis) eine kosten-
pflichtige Beratung als zusatzliche Dienstleistung angeboten. Aufgrund der bisherigen Erfahrungen
mit dem Verfahren, erscheint es angezeigt, diese Beratung bereits nach dem ersten Vorbescheid
anzubieten. Damit sollen Werbetreibende in die Lage versetzt werden, bereits in dieser frihen Pha-
se beratende Unterstitzung einzuholen, damit die Werbung in der folgenden Beurteilungsphase
den gesetzlichen Anforderungen an die Heilmittelwerbung entspricht. Swissmedic
Uberzeugt, dass das neue Angebot den Bedurfnissen der Werbetreibenden entgegenkommt und
eine speditivere Bewilligungspraxis ermoglicht. Gemass Ziff. V HGebV wird der zeitliche Aufwand
der Beratungsleistung mit Fr. 200.- pro Stunde zusatzlich zu der Pauschalgebihr des Bewilligungs-
gesuches verrechnet.

Empfehlung zur Vorgehensweise bei der Einreichung von Werbung in unterschiedlichen Landes-
sprachen

Bei einem Gesuch, bei dem eine Werbung mit Ubersetzungen in unterschiedlichen Landessprachen
eingereicht wird, ist der Aufwand infolge der Prifung der Ubersetzung mit der Pauschale von
Fr. 1000.-- gemass Ziff. | Abs. 10 Bst. c HGebV abgegolten.

Wird jedoch die Ubersetzung einer Werbung erst nach Erlass der Bewilligungsverfigung fur eine
Version in einer anderen Landessprache eingereicht, ist Swissmedic gehalten, den Mehraufwand fur
die Prifung der Ubersetzungen in Rechnung zu stellen. Es kommt zu einer gesonderten Verfiigung
fur die nachgereichten Versionen. In diesem Fall wird in Anwendung Ziff. V HGebV der tatsachliche
Zeitaufwand bis maximal Fr. 1000.-- zur Beurteilung der Ubersetzten Werbung verrechnet.

Da in der Regel zuerst die deutsche Sprachversion einer Werbung in die endgiltige Fassung
gebracht wird, ist es nicht notwendig bei der Ersteinreichung einer zu bewilligenden Werbung be-
reits die Ubersetzungen beizulegen. Bei der Einreichung des Gesuches mussen jedoch die Sprachen,
in denen die Werbung veréffentlicht werden soll, bereits angekiindigt werden. Die Ubersetzungen
der verabschiedeten deutschen Sprachversion kdnnen dann im Laufe des noch hangigen Verfahrens
eingereicht werden.

Des weiteren mochten wir darauf hinweisen, dass bei Werbung in audiovisuellen Medien nur die
gesprochenen oder im Bild gezeigten Texte zur Begutachtung eingereicht werden miussen. Eine
Ubersetzung z. B. von Kommentaren zur Rahmenhandlung oder Regieanweisungen eines TV-Spots
ist nicht notwendig.
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