Verordnung 812.212.5

iiber die Arzneimittelwerbung
(Arzneimittel-Werbeverordnung, AWY)

vom 17. Oktober 2001 (Stand am 1. Mai 2016)

Der Schweizerische Bundesrat,

gestiitzt auf die Artikel 31-33 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000!
(HMG)

verordnet:

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand und Geltungsbereich?

I Diese Verordnung regelt die Fach- und die Publikumswerbung fiir verwendungs-
fertige Arzneimittel (Arzneimittel) der Human- und der Veterindrmedizin.

Ibis Sie gilt sinngemdss auch fiir die Fach- und die Publikumswerbung fiir Transplan-
tatprodukte nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Transplantationsverordnung
vom 16. Mirz 20073.4

2 Sie gilt nicht fiir:
a. das Packungsmaterial und die Arzneimittelinformation;

b. Verkaufskataloge und Preislisten, sofern diese keine medizinischen Angaben
iiber Arzneimittel enthalten;

c. Informationen allgemeiner Art iiber die Gesundheit oder iiber Krankheiten,
sofern sich diese weder direkt noch indirekt auf bestimmte Arzneimittel be-
ziehen.

Art. 2 Begriffe
Im Sinne dieser Verordnung gilt als:

a.  Arzneimittelwerbung: alle Massnahmen zur Information, Marktbearbeitung
und Schaffung von Anreizen, welche zum Ziel haben, die Verschreibung,
die Abgabe, den Verkauf, den Verbrauch oder die Anwendung von Arznei-
mitteln zu fordern;

AS 2001 3477
1

SR 812.21

2 Fassung gemiss Anhang 7 Ziff. 3 der Transplantationsverordnung vom 16. Mérz 2007,
in Kraft seit 1. Juli 2007 (AS 2007 1961).

3 SR810.211

4 Eingefiigt durch Anhang 7 Ziff. 3 der Transplantationsverordnung vom 16. Mérz 2007
(AS 2007 1961). Fassung gemadss Ziff. I 5 der V vom 23. Mirz 2016 iiber den Vollzug
der Transplantationsgesetzgebung, in Kraft seit 1. Mai 2016 (AS 2016 1171).
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Publikumswerbung: Arzneimittelwerbung, welche sich an das Publikum
richtet;

Fachwerbung: Arzneimittelwerbung, die sich an zur Verschreibung, Abgabe
oder zur eigenverantwortlichen beruflichen Anwendung von Arzneimitteln
berechtigte Fachpersonen richtet.

2. Abschnitt: Fachwerbung

Art. 3

Adressatenkreis der Fachwerbung

Die Adressatinnen und Adressaten der Fachwerbung sind:

a.

Art. 4

Arztinnen und Arzte, Zahnirztinnen und Zahnirzte sowie Tierdrztinnen und
Tierdrzte;

Apothekerinnen und Apotheker;
Drogistinnen und Drogisten;

weitere Personen, die nach den Artikeln 24 und 25 HMG zur Abgabe von
Arzneimitteln berechtigt sind.

Arten von Fachwerbung

Als Fachwerbung fiir Arzneimittel gelten insbesondere:

a.
b.

C.

Art. 5

Anzeigen in Fachzeitschriften und anderen Drucksachen fiir Fachpersonen;
Werbung auf Gegensténden;

Werbung mittels Einsatz von audiovisuellen Mitteln und anderen Bild-, Ton-
und Datentrégern und Dateniibermittlungssystemen, wie zum Beispiel im In-
ternet;

Werbung anlésslich von Promotionsveranstaltungen oder wissenschaftlichen
Kongressen;

Durchfithrung und finanzielle Unterstiitzung von Verkaufsforderungstagun-
gen;

Reprisentationsaufwand an wissenschaftlichen Kongressen und Promo-
tionsveranstaltungen;

Aussendungen und Promotionsmaterial;
Besuche von Arzneimittelvertretern und Arzneimittelvertreterinnen;

Lieferungen von Arzneimittelmustern.

Anforderungen an die Fachwerbung

I Alle Angaben in der Fachwerbung miissen im Einklang mit der vom Schweizeri-
schen Heilmittelinstitut (Institut) zuletzt genehmigten Arzneimittelinformation ste-
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hen; insbesondere diirfen nur vom Institut genehmigte Indikationen und Anwen-
dungsmoglichkeiten beworben werden.

2 Ist die Arzneimittelinformation noch nicht verdffentlicht, so muss die Zulassungs-
inhaberin der Fachwerbung den vollstdndigen Inhalt der vom Institut zuletzt geneh-
migten Arzneimittelinformation beifiigen.5

3 Die Fachwerbung muss in ihren Aussagen genau, ausgewogen, sachlich zutreffend
und belegbar sein. Die Aussagen diirfen nicht irrefithrend sein. Die Belege miissen
den Fachpersonen auf Anfrage zur Verfligung gestellt werden.

4 Die Werbung muss als solche erkennbar sein. Werbung und redaktionelle Beitrdge
sind deutlich zu trennen.®

5 Die Werbeaussagen miissen auf dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnis beruhen und diesen widerspiegeln. Sie diirfen nur auf klinische Versuche
Bezug nehmen, die nach den Anforderungen der Guten Praxis der Klinischen Ver-
suche (GPKV) durchgefiihrt und publiziert oder zur Publikation angenommen sind.
Diese Publikationen miissen wortgetreu, vollstindig und mit genauer Quelle zitiert
werden. In der Fachwerbung ist darauf hinzuweisen, dass die Fachpersonen beim
Unternehmen eine vollstdndige Kopie des Priifungsberichts anfordern kénnen.”

6 Ein Arzneimittel, eine Indikation, eine Dosierung, eine galenische Form oder eine
Packung darf wihrend eines Jahres nach der Erstzulassung in der Schweiz als «neuy
angepriesen werden. Aus der Information muss deutlich hervorgehen, worauf sich
dieses Attribut bezieht.$

Art. 6 Informative Werbung
Mindestens folgende Angaben miissen in der jeweiligen Werbung enthalten sein:
a.  der Priparatename (Marke);

b. die Wirkstoffe mit der Kurzbezeichnung (DCI/INN oder Bezeichnung der
neusten Ausgabe der Pharmakopde; bei deren Fehlen andere, allgemein an-
erkannte und vom Institut genehmigte Kurzbezeichnungen);

der Name und die Adresse der Zulassungsinhaberin;

d. mindestens eine Indikation oder Anwendungsmoglichkeit sowie die Dosie-
rung und die Art der Anwendung;

e. eine Zusammenfassung der Anwendungseinschriankungen, der unerwiinsch-
ten Wirkungen und der Interaktionen;

f.  die Abgabekategorie;

5 Fassung gemiss Ziff. I 4 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).

6 Fassung gemiss Ziff. 14 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).

7 Fassung gemiss Ziff. I 4 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).

8 Fassung gemiss Ziff. I 4 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).
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g.9 der Hinweis, dass ausfiihrliche Informationen der Packungsbeilage oder der
Publikation der Arzneimittelinformation zu entnehmen sind, unter genauer
Angabe der Fundstelle;

h. die Absetzfristen bei Tierarzneimitteln fiir Tiere, die der Lebensmittelgewin-
nung dienen.

Art. 7 Vergleichende Werbung

I Aussagen zu Vergleichen mit anderen Arzneimitteln sind nur zulédssig, wenn sie
wissenschaftlich korrekt sind und sich auf Studien abstiitzen, welche die Anforde-
rungen von Artikel 5 Absatz 5 erfiillen.

2 Werden zum Vergleich Studien herangezogen, die bei Humanarzneimitteln auf
Experimenten in vitro oder am Tier resp. bei Tierarzneimitteln nicht auf Experi-
menten am Zieltier beruhen, so muss dies offen dargelegt werden.

Art. 8 Erinnerungswerbung

Werden in der Werbung fiir Arzneimittel keine Aussagen iiber die Anwendung, son-
dern lediglich Angaben zu den Indikationen im Sinne eines Hinweises auf die thera-
peutische Kategorie des Arzneimittels gemacht, so kann auf die Angaben nach Arti-
kel 6 Buchstaben d, e und h verzichtet werden.

Art. 9 Markenwerbung

Soll die Werbung lediglich eine Marke in Erinnerung rufen, so diirfen nur der Pri-
paratename oder zusétzlich der Name der Zulassungsinhaberin sowie die Wirkstoffe
erwahnt werden.

Art. 10 Musterpackungen

I Musterpackungen diirfen nur in kleiner Anzahl und auf schriftliche Anforderung
abgegeben werden.

2 Sie miissen folgenden Anforderungen geniigen:

a.10 Die Musterpackung muss deutlich sichtbar und dauerhaft als «Gratismuster»
gekennzeichnet sein. Sie muss die erforderlichen Angaben und Texte auf
Behélter und Packungsmaterial sowie eine genehmigte Packungsbeilage ent-
halten. Bei Arzneimitteln, die ohne Packungsbeilage in Verkehr gebracht
werden diirfen, muss die Musterpackung die erforderlichen Angaben auf
dem Behélter und dem Packungsmaterial enthalten.

b. Mit der Musterpackung muss die vom Institut zuletzt genehmigte Arznei-
mittelinformation abgegeben werden. Ist letztere im Arzneimittel-Kompen-
dium, im Tierarzneimittel-Kompendium oder in einer vom Institut als

9 Fassung gemiss Ziff. 1 4 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).

10 Fassung gemiss Ziff. I 4 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).
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gleichwertig anerkannten Publikation bereits verdffentlicht, so geniigt der
Hinweis auf diese Publikation.

c. Musterpackungen diirfen nicht grosser sein als die kleinste im Handel be-
findliche Originalpackung.

3 Musterpackungen diirfen nicht verkauft werden.

4 Fiir die Abgabe von Musterpackungen, die psychotrope Stoffe oder Betdubungs-
mittel enthalten, bleiben die Bestimmungen der Betdubungsmittelkontrollverord-
nung vom 25. Mai 201111 vorbehalten.12

5 Die Zulassungsinhaberin stellt sicher, dass {iber die Abgabe von Musterpackungen
Buch gefiihrt wird.

Art. 11 Wissenschaftliche Kongresse und Promotionsveranstaltungen

I Der Représentationsaufwand im Zusammenhang mit wissenschaftlichen Kongres-
sen oder Promotionsveranstaltungen muss in einem vertretbaren Rahmen bleiben
und in Bezug auf den Hauptzweck der Veranstaltung von untergeordneter Bedeu-
tung sein.

2 Er darf sich nicht auf Personen beziehen, welche nicht zur Verschreibung, Abgabe
oder zur eigenverantwortlichen beruflichen Anwendung von Arzneimitteln berech-
tigte Fachpersonen sind.

Art. 12 Arzneimittelvertreterinnen und -vertreter

1 Die Zulassungsinhaberin gewéhrleistet, dass Arzneimittelvertreterinnen und -vertre-
ter angemessen ausgebildet sind und {iber ausreichende Kenntnisse verfligen, um iiber
die Arzneimittel umfassend informieren zu kénnen. Die Arzneimittelvertreterinnen
und -vertreter stiitzen ihre Auskiinfte auf die wissenschaftliche Literatur und die vom
Institut zuletzt genehmigte Arzneimittelinformation und legen letztere vor.

2 Sie sind verpflichtet, der zustéindigen Stelle der Zulassungsinhaberin laufend alle
fachlichen Informationen zu iibermitteln, die sie bei ihrer Tétigkeit erfahren, insbe-
sondere Berichte {iber unerwiinschte Wirkungen oder Interaktionen.

Art. 13 Unzuléssige Fachwerbung
Die Werbung darf nicht:

a. den Ausdruck «sicher» verwenden, ausgenommen in Verbindung mit einer
sachgerechten Qualifikation;

b. angeben, ein Arzneimittel habe keine unerwiinschten Wirkungen und es sei
gefahrlos oder unschédlich;

c. den Anschein erwecken, es handle sich um einen redaktionellen Beitrag;

11 SR 812.121.1
12 Fassung gemiss Art. 87 Ziff. 2 der Betdubungsmittelkontrollverordnung vom
25. Mai 2011, in Kraft seit 1. Juli 2011 (AS 2011 2561).
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d. angeben, das betreffende Humanarzneimittel erzeuge keine Gewdhnung.

3. Abschnitt: Publikumswerbung

Art. 14 Gegenstand der Publikumswerbung

Publikumswerbung ist nur erlaubt fiir Arzneimittel der Verkaufskategorien C, D und
E nach der Arzneimittelverordnung vom 17. Oktober 200113, es sei denn, sie werde
durch gesetzliche Bestimmungen eingeschrinkt oder verboten.

Art. 15 Arten von Publikumswerbung
Als Publikumswerbung gelten:

a. Anzeigen in Zeitungen, Zeitschriften und Biichern, Prospekte, Plakate,
Rundbriefe usw.;

b. Werbung auf Gegensténden;

c. Anpreisungen mittels Einsatzes audiovisueller Mittel und anderer Bild-,
Ton- und Datentrédger und Dateniibermittlungssysteme, wie zum Beispiel im
Internet;

d.  Anpreisungen anlésslich von Hausbesuchen und Vortrégen vor Laien;

e. Anpreisungen in Arztpraxen, Tierarztpraxen sowie an den Abgabestellen
(Schaufenster, Behilter fiir Verkaufsware usw.);

f.  die Abgabe von Mustern.

Art. 16 Anforderungen an die Publikumswerbung

I Alle Angaben in der Publikumswerbung miissen im Einklang mit der vom Institut
zuletzt genehmigten Arzneimittelinformation stehen; insbesondere diirfen nur vom
Institut genehmigte Indikationen oder Anwendungsméglichkeiten beworben werden.
Bei Arzneimitteln ohne Packungsbeilage gilt der zuletzt genehmigte Text auf der
dusseren Packung.

2 Die Werbung muss das Arzneimittel in Wort, Bild und Ton sachlich zutreffend und
ohne Ubertreibung darstellen.

3 Die Werbung muss als solche erkennbar sein. Werbung und redaktionelle Beitrége
sind deutlich zu trennen.

4 Ein Arzneimittel, eine Indikation, eine Dosierung, eine galenische Form oder eine
Packung darf wihrend eines Jahres nach der Erstzulassung in der Schweiz als «neu»
angepriesen werden. Aus der Information muss deutlich hervorgehen, worauf sich
dieses Attribut bezieht.

13 SR 812.212.21
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5 Arzneimittel der Abgabekategorien C und D miissen in der Werbung eindeutig als
Arzneimittel dargestellt werden. Die Werbung fiir diese Arzneimittel muss mindes-
tens folgende Angaben enthalten:

a. den Prédparatenamen (Marke) und den Namen der Zulassungsinhaberin;
b. mindestens eine Indikation oder Anwendungsmoglichkeit;

c.14 den ausdriicklichen und gut lesbaren Hinweis:

1. bei Arzneimitteln mit Packungsbeilage: «Dies ist ein zugelassenes Arz-
neimittel. Lesen Sie die Packungsbeilage.», oder

2. bei Arzneimitteln ohne Packungsbeilage: «Dies ist ein zugelassenes
Arzneimittel. Lesen Sie die Angaben auf der Packung.»;

d. die Absetzfristen bei Tierarzneimitteln fiir Tiere, die der Lebensmittelgewin-
nung dienen.

Art. 1715 Pflichthinweis bei Werbung fiir Arzneimittel der Abgabekategorien
C und D in elektronischen Medien

1 Bei Fernsehspots sowie Kinowerbung muss am Schluss ein Hinweis mit folgen-
dem Standtext eingeblendet werden: «Dies ist ein zugelassenes Arzneimittel. Lassen
Sie sich von einer Fachperson beraten und lesen Sie die Packungsbeilage» oder, fiir
Arzneimittel ohne Packungsbeilage: «Dies ist ein zugelassenes Arzneimittel. Lassen
Sie sich von einer Fachperson beraten und lesen Sie die Angaben auf der Pa-
ckungy.16 Dieser Hinweis muss gut lesbar auf neutralem Hintergrund in einer
Schriftblockgrdsse von mindestens einem Drittel des Gesamtbildes, bei der Kino-
werbung mindestens in der fiir Untertitel iiblichen Schriftgrosse eingeblendet und
gleichzeitig gut verstdndlich gesprochen werden. Bei der stummen Werbung gentigt
die Einblendung des Hinweises.

2 Bei Radiospots muss am Schluss ein Hinweis mit folgendem Wortlaut eingeschal-
tet werden: «[Préparatename] ist ein zugelassenes Arzneimittel. Lassen Sie sich von
einer Fachperson beraten und lesen Sie die Packungsbeilage» oder, fiir Arzneimittel
ohne Packungsbeilage: «[Préparatename] ist ein zugelassenes Arzneimittel. Lassen
Sie sich von einer Fachperson beraten und lesen Sie die Angaben auf der Pa-
ckungy.!7 Dieser Hinweis muss gut verstidndlich gesprochen werden.

3 Bei Werbung auf elektronischen Anzeigetafeln muss am Schluss folgender Stand-
text eingeblendet werden: «Dies ist ein zugelassenes Arzneimittel. Lassen Sie sich
von einer Fachperson beraten und lesen Sie die Packungsbeilage» oder, fiir Arznei-
mittel ohne Packungsbeilage: «Dies ist ein zugelassenes Arzneimittel. Lassen Sie

14 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 11. Mérz 2016, in Kraft seit 1. April 2016
(AS 2016 971).

15 Fassung gemiiss Ziff. I 4 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).

16 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 11. Mérz 2016, in Kraft seit 1. April 2016
(AS 2016 971).

17 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 11. Mérz 2016, in Kraft seit 1. April 2016
(AS 2016 971).
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sich von einer Fachperson beraten und lesen Sie die Angaben auf der Packungy.18
Dieser Hinweis muss gut lesbar auf neutralem Hintergrund in einer Schriftblock-
grosse von mindestens einem Drittel der Anzeige wihrend mindestens fiinf Sekun-
den eingeblendet werden.

Art. 17a!° Werbung mit dem Zulassungsstatus

I Fiir Arzneimittel der Abgabekategorien C und D muss der Hinweis iiber den
Zulassungsstatus nach den Artikeln 16 Absatz 5 Buchstabe ¢ und 17 verwendet
werden.

2 Zusitzlich kann die im Anhang aufgefithrte bildliche Darstellung hinzugefiigt
werden.

Art. 18 Markenwerbung

1 Soll die Werbung lediglich eine Marke in Erinnerung rufen, so darf nur der Prépa-
ratename oder zusétzlich der Name der Zulassungsinhaberin erwahnt werden.

2 Bei der Kinowerbung sowie in Radio- und Fernsehspots ist Markenwerbung nicht
zuléssig.

Art. 19 Muster

I Muster, die dem Publikum abgegeben werden, miissen deutlich sichtbar und dau-
erhaft als «Gratismuster» gekennzeichnet sein. Sie miissen den Anforderungen des
Instituts an die Angaben und Texte auf Behiltern und Packungsmaterial entspre-
chen.20

2 Muster fiir Humanarzneimittel diirfen hochstens eine empfohlene Tagesdosis ent-
halten.

3 Muster von Arzneimitteln der Abgabekategorien C und D diirfen dem Publikum
nur von den entsprechenden Abgabestellen abgegeben werden. Sie diirfen nicht zur
Selbstbedienung angeboten werden.

4 Muster diirfen nicht verkauft werden.

Art. 20 Beschriankung der Publikumswerbung
flir bestimmte Humanarzneimittel2!

Werbung in Radio und Fernsehen fiir alkoholhaltige Humanarzneimittel zur oralen
Einnahme ist nur zugelassen, wenn diese in der maximalen Einzelgabe nach der
empfohlenen Dosierung weniger als 0,5 g reinen Alkohol enthalten.

18 Fassung gemiss Ziff. I der V vom 11. M#rz 2016, in Kraft seit 1. April 2016
(AS 2016 971).

19 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Febr. 2016, in Kraft seit 1. April 2016
(AS 2016 1003).

20 Fassung gemiss Ziff. 14 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).

21 Fassung gemiiss Ziff. I 4 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).
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Art. 21

Unzuldssige Publikumswerbung

1 Unzuléssig ist insbesondere:

a.

c.

f.

g.

das Bewerben von Indikationen oder Anwendungsmoglichkeiten, fiir die es
eine drztliche oder eine tierdrztliche Diagnose oder Behandlung braucht;

jede aufdringliche, marktschreierische Werbung;

Werbung, die den Anschein erweckt, es handle sich um einen redaktionellen
Beitrag;

das Entgegennehmen von Arzneimittelbestellungen anlédsslich von Haus-
besuchen, Ausstellungen, Vortrdgen, Werbefahrten und dergleichen sowie
auf Grund von adressierter Direktwerbung;

die direkte Abgabe von Arzneimitteln zum Zwecke der Verkaufsforderung;
das Abgeben von Gutscheinen fiir Arzneimittel;

jede Aufforderung zur Kontaktnahme mit der Zulassungsinhaberin;

h.22 die Durchfiihrung von Wettbewerben.

2 Die Bestimmungen nach Absatz 1 Buchstaben b sowie d—h gelten nicht fiir Arz-
neimittel der Abgabekategorie E.23

Art. 22 Unzuldssige Werbeelemente
Werbung darf nicht:

a. eine drztliche oder eine tierdrztliche Untersuchung oder einen chirurgischen
Eingriff als iiberfliissig erscheinen lassen, insbesondere indem sie eine Dia-
gnose anbietet oder eine Behandlung auf dem Korrespondenzweg empfiehlt;

b. eine garantierte Wirkung des Arzneimittels versprechen oder behaupten, die-
ses habe keinerlei unerwiinschte Wirkungen;

c. die Erwartung wecken, die Wirkung des Arzneimittels entspreche einer an-
deren Behandlung oder derjenigen eines anderen Arzneimittels oder sei ih-
nen tiberlegen;

d. die Erwartung wecken, der Zustand eines gesunden Menschen oder eines
gesunden Tieres verbessere sich durch die Verwendung des Arzneimittels;

e. die Befiirchtung wecken, der Zustand eines gesunden Menschen oder eines
gesunden Tieres verschlechtere sich ohne die Anwendung des Arzneimittels;

f.  sich ausschliesslich oder hauptséchlich an Kinder und Jugendliche richten;

g. wissenschaftliche Verdffentlichungen, klinische Studien, Gutachten, Zeug-

22

23

nisse oder Empfehlungen von Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern,
von im Gesundheitswesen tétigen Personen, von bekannten Personlichkeiten

Fassung gemass Ziff. I 4 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).
Fassung gemass Ziff. 1 4 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).
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n.

0.

oder von medizinisch-pharmazeutischen Laien erwdhnen oder sich auf sol-
che beziehen;

Personen in der Berufskleidung von Medizinalpersonen, Drogistinnen und
Drogisten oder medizinischen Hilfspersonen oder bei der Ausiibung berufs-
spezifischer medizinischer Téatigkeiten zeigen;

irrefithrende, fiktive oder nicht anerkannte Titel oder Auszeichnungen ver-
wenden;

das Arzneimittel einem Lebensmittel oder einem Futtermittel, einem Pflege-
produkt oder anderen Gebrauchsgegenstinden gleichsetzen;

angeben oder andeuten, die Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels
sei darauf zuriickzufiihren, dass es sich um ein «Naturprodukt» oder derglei-
chen handle;

mit der Beschreibung oder der Darstellung einer Krankengeschichte zu einer
falschen Selbstdiagnose oder zu einer falschen Diagnose durch die Tierhal-
terin oder den Tierhalter verleiten;

in missbrauchlicher, Besorgnis erregender oder irrefithrender Weise bild-
liche Darstellungen verwenden von Verdnderungen, die der menschliche o-
der der tierische Korper oder Teile davon auf Grund von Krankheiten oder
Korperschiaden oder auf Grund der Wirkung eines Arzneimittels erlitten ha-
ben;

die Zahl der behandelten Personen oder der behandelten Tiere angeben;

Wendungen gebrauchen, die Angst erzeugen konnen;

p-24 ...

4. Abschnitt: Kontrolle2s

Art. 23

Vorkontrolle

I Werbung fiir Arzneimittel der Abgabekategorien C und D im Radio, am Fernsehen
und im Kino sowie Publikumswerbung nach Artikel 15 Buchstaben a und c fiir
Analgetika, Schlafmittel und Sedativa, Laxantia sowie fiir Anorexika miissen dem
Institut vor dem Erscheinen zur Bewilligung vorgelegt werden.26

2 Das Institut kann eine Zulassungsinhaberin, welche schwer oder wiederholt gegen
die Bestimmungen iiber die Arzneimittelwerbung verstosst, verpflichten, ihm wéh-
rend einer angemessenen Dauer sdmtliche Entwiirfe fiir die geplante Werbung in der

24
25

26

10

Aufgehoben durch Ziff. I der V vom 11. Mérz 2016, mit Wirkung seit 1. April 2016
(AS 2016 971).

Fassung gemass Ziff. I 4 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004

(AS 2004 4037).

Fassung gemass Ziff. 1 4 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004

(AS 2004 4037).
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vom Institut bezeichneten Form vor dem Erscheinen zur Begutachtung und Geneh-
migung vorzulegen.

Art. 24 Verstosse gegen die Bestimmungen iiber die Arzneimittelwerbung

1 Jede Person oder Organisation kann dem Institut Tatsachen melden, von denen sie
vermutet, sie wiirden gegen die Bestimmungen iiber die Arzneimittelwerbung ver-
stossen.

2 Das Institut geht vermuteten Verstossen von sich aus nach.

Art. 25 Interne Kontrollmassnahmen der Zulassungsinhaberin

I Die Zulassungsinhaberin bezeichnet eine Person, welche fiir die Werbung fiir die
von ihr in Verkehr gebrachten Arzneimittel verantwortlich ist.

2 Diese Person muss iiber eine naturwissenschaftliche, medizinische oder iiber eine
andere angemessene fachliche Ausbildung oder Erfahrung verfiigen.

3 Sie hat folgende Aufgaben:

a. Sie vergewissert sich, dass die Arzneimittelwerbung den Bestimmungen ent-
spricht.

b. Sie sorgt dafiir, dass die Anforderungen des Instituts unverziiglich und voll-
standig befolgt werden.

c.  Sie liefert dem Institut auf Verlangen alle geforderten Unterlagen und Infor-
mationen.

d. Sie stellt sicher, dass ihre Arzneimittelvertreterinnen und -vertreter zweck-
missig ausgebildet sind und die Verpflichtungen nach dieser Verordnung
einhalten.

e. Sie bewahrt eine Ausfertigung jeder verbreiteten Arzneimittelwerbung wéh-
rend sechs Monaten nach deren letzter zweckbestimmter Verwendung auf
und fithrt ein Verzeichnis aller Empféngerinnen und Empfénger, der Ver-
breitungsart und des Datums der ersten Verbreitung.

5. Abschnitt: Schlussbestimmungen?’

Art. 25428 Ubergangsbestimmungen

1 Werbung auf elektronischen Anzeigetafeln, die Artikel 17 Absatz 3 nicht ent-
spricht, darf noch bis 31. Oktober 2004 ausgestrahlt werden.

27 Urspriinglich vor Art. 26. Fassung gemdss Ziff. I 4 der V vom 18. Aug. 2004
(AS 2004 4037).

28 Eingefiigt durch Ziff. I 4 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).
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2 Muster, die vor dem In-Kraft-Treten der neuen Bestimmung von Artikel 10 Ab-
satz 2 Buchstabe a und Artikel 19 Absatz 1 hergestellt wurden, diirfen langstens bis
30. Juni 2005 vertrieben werden.

Art. 25p29 Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 11. M#rz 2016

Die Publikumswerbung fiir Arzneimittel der Abgabekategorien C und D darf noch
bis zum 1. April 2019 nach den bisherigen Artikeln 16 Absatz 5 Buchstabe ¢ und 17
erfolgen.

Art. 26 Inkrafttreten30

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2002 in Kraft.

29 Eingefiigt durch Ziff. I der V vom 22. Febr. 2016, in Kraft seit 1. April 2016
(AS 2016 1003).

30 Eingefiigt durch Ziff. I 4 der V vom 18. Aug. 2004, in Kraft seit 1. Sept. 2004
(AS 2004 4037).
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Anhang3!
(Art. 17a Abs. 2)

Bildliche Darstellung fiir die Werbung mit dem Zulassungsstatus

Zugelassenes

Arzneimittel

31 Eingefiigt durch Ziff. II der V vom 22. Febr. 2016, in Kraft seit 1. April 2016
(AS 2016 1003).
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