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RICHTLINIE 92/28/EWG DES RATES
vom 31. Mirz 1992

iiber die Werbung fiir Humanarzneimittel

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission (1),
in Zusammenarbeit mit dem Europiischen Parlament (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschus-
ses (3),

in Erwigung nachstehender Griinde:

Mit der Richtlinie Nr. 84/450/EWG (*) wurden die
Rechts- und Verwaltungsvorschriften auf dem Gebiet der
irrefithrenden Werbung angeglichen. Die Anwendung der
aufgrund der genannten Richtlinie getroffenen Mafinahmen
wird durch die vorliegende Richtlinie nicht bertihrt.

Ferner haben alle Mitgliedstaaten spezifische Mafinahmen
auf dem Gebiet der Arzneimittelwerbung ergriffen. Diese
Mafinahmen sind unterschiedlich, und diese Unterschiede
wirken sich auf die Errichtung und das Funktionieren des
Binnenmarktes aus, da sich eine in einem Mitgliedstaat
verbreitete Werbung auch auf die iibrigen Mitgliedstaaten
auswirken kann.

Die Richtlinie 89/552/EWG des Rates vom 3. Oktober
1989 zur Koordinierung bestimmter Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Ausiibung
der Fernsehtatigkeit (5) verbietet die Fernsehwerbung fir
Arzneimittel, die in dem Mitgliedstaat, dessen Hoheitsge-
walt der Fernsehveranstalter unterworfen ist, nur auf irztli-
che Verschreibung erhiltlich sind. Dieser Grundsatz ist
auch auf die iibrigen Medien auszudehnen.

Offentlichkeitswerbung fiir Arzﬁeimittel, die ohne Ver-
schreibung abgegeben werden kénnen, kénnte sich auf die
Volksgesundheit auswirken, wenn sie iibertrieben und

(1) ABL Nr. C 163 vom 4. 7. 1990, S. 10, und ABlL. Nr. C 207
vom 8. 8. 1991, S. 25.

(2) ABL. Nr. C 183 vom 15. 7. 1991, S. 227, und ABlL Nr. C 67
vom 16. 3. 1992,

(3) ABL Nr. C 60 vom 8. 3. 1991, S. 40.

(4) ABL. Nr. L 250 vom 19. 9. 1984, S. 17.

(5) ABL Nr. L 298 vom 17. 10. 1989, S. 23.

unverniinftig ist. Die Werbung muf, wenn sie erlaubt wird,
bestimmten Anforderungen geniigen, die festgelegt werden
miissen. .

Ferner ist die Abgabe von Gratismustern zum Zwecke der
Verkaufsférderung zu untersagen.

Die Arzneimittelwerbung bei Personen, die zur Verschrei-
bung oder Abgabe von Arzneimitteln berechtigt sind, tragt
zu deren Information bei. Diese Werbung ist jedoch stren-

gen Voraussetzungen und einer wirksamen Kontrolle zu

unterwerfen, wobei insbesondere den im Rahmen des
Europarats durchgefiihrten Arbeiten Rechnung zu tragen
ist.

Die Arzneimittelvertreter spielen bei der Verkaufsforderung
von Arzneimitteln eine wichtige Rolle. Deshalb miissen
ihnen bestimmte Verpflichtungen auferlegt werden, insbe-
sondere jene, der aufgesuchten Person eine Zusammenfas-
sung der Produkteigenschaften auszuhindigen.

Die zur Verschreibung von Arzneimitteln berechtigten Per-
sonen miissen ihre Aufgabe absolut objektiv erfiillen kon-
nen, d.h. sie diirfen keinen direkten oder indirekten finan-
ziellen Anreizen ausgesetzt sein.

Gratismuster von Arzneimitteln sollten unter Einhaltung
bestimmter einschrinkender Bedingungen an die zur Ver-
schreibung oder Abgabe von Arzneimitteln berechtigten
Personen abgegeben werden kénnen, damit sich diese mit
neuen Arzneimitteln vertraut machen und Erfahrungen bei
deren Anwendung sammeln konnen.

Die zur Verschreibung oder Abgabe von Arzneimitteln
berechtigten Personen miissen zwar iiber eine neutrale und
objektive Informationsquelle iiber die auf dem Markt ange-
botenen Arzneimittel verfiigen, es obliegt jedoch den Mit-
gliedstaaten, die dafiir geeigneten Mafinahmen unter
Beriicksichtigung ihrer jeweiligen besonderen Lage zu tref-
fen.

Die Arzneimittelwerbung muff angemessen und wirksam
kontrolliert werden. Die entsprechenden Kontrollmechanis-
men sollten in Anlehnung an die Richtlinie 84/450/EWG
ausgewihlt werden.

Jedes Unternehmen, das Arzneimittel herstellt oder ein-
fithrt, muf ein System schaffen, das gewihrleistet, daf} jede
Arzneimittelinformation den fiir dieses Mittel genehmigten
Anwendungsbedingungen entspricht —
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HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1

Begriffsbestimmungen, Anwendungsbereich und allgemeine
Grundsitze

Artikel 1

(1) Diese Richtlinie betrifft die Werbung fiir unter die
Bestimmungen der Kapitel II bis V der Richtlinie 65/
65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneimit-
tel (1) fallende Humanarzneimittel in der Gemeinschaft.

(2) Fiir diese Richtlinie gelten

— die Begriffsbestimmungen fiir die ,Bezeichnung des
~ Arzneimittels“ und fiir die ,allgemeine Bezeichnung®
gemif Artikel 1 der Richtlinie 92/27/EWG (2),

— als ,Zusammenfassung der Produkteigenschaften® die-
jenige Zusammenfassung, die von den zustindigen
Behorden genehmigt wurde, die die Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen nach Artikel 4b der Richtlinie
65/65/EWG erteilt haben.

(3) Im Sinne dieser Richtlinie gelten als ,Werbung fiir
Arzneimittel* alle Maffnahmen zur Information, zur
Marktuntersuchung und zur Schaffung von Anreizen mit
dem Ziel, die Verschreibung, die Abgabe, den Verkauf
oder den Verbrauch von Arzneimitteln zu férdern; sie
umfaflt insbesondere:

— die Offentlichkeitswerbung fiir Arzneimittel,

— die Arzneimittelwerbung bei Personen, die zur Ver-
schreibung oder zur Abgabe von Arzneimitteln berech-
tigt sind,

— den Besuch von Arzneimittelvertretern bei Personen, die
zur Verschreibung oder zur Abgabe von Arzneimitteln
berechtigt sind,

— die Lieferung von Arzneimittelmustern,

— Anreize zur Verschreibung oder Abgabe von Arzneimit-
teln durch das Gewihren, Anbieten oder Versprechen
von finanziellen oder materiellen Vorteilen, sofern diese
nicht von geringem Wert sind,

— das Sponsern von Verkaufsférderungstagungen, an
denen Personen teilnehmen, die zur Verschreibung oder
zur Abgabe von Arzneimitteln berechtigt sind,

— das Sponsern wissenschaftlicher Kongresse, an denen
Personen teilnehmen, die zur Verschreibung oder zur-

(1) ABL. Nr. 22 vom 9. 2. 1965, S. 369/65; Richtinie zuletzt
geandert durch die Richdinie 89/341/EWG (ABl. Nr. L 142
vom 25. 5. 1989, S. 11).

(2) Siehe Seite 8 dieses Amtsblatts.

Abgabe von Arzneimitteln berechtigt sind, insbesondere
die Ubernahme der Reise- und Aufenthaltskosten dieser
Personen.

(4) Diese Richtlinie betrifft nicht

— die Etikettierung und die Packungsbeilage fir Arznei-
mittel, die den Bestimmungen der Richtlinie 91/27/
EWG unterliegen;

— den Schriftwechsel und gegebenenfalls alle Unterlagen,
die nicht Werbezwecken dienen und die zur Beantwor-
tung einer konkreten Anfrage iiber ein bestimmtes
Arzneimittel erforderlich sind,

— die konkreten Angaben und die Unterlagen, die bei-
spielsweise Anderungen der Verpackung, Warnungen
vor unerwiinschten Nebenwirkungen im Rahmen der
Arzneimitteliberwachung sowie Verkaufskataloge und
Preislisten betreffen, sofern diese keine Angaben tber
das Arzneimittel enthalten,

— Informationen iiber die menschliche Gesundheit oder

Krankheiten, sofern darin auch nicht in indirekter Wei-
se auf ein Arzneimittel Bezug genommen wird.

Artikel 2

(1) Die Mitgliedstaaten untersagen die Werbung fiir ein
Arzneimittel, fiir dessen Inverkehrbringen keine Genehmi-
gung nach den Rechtsvorschriften der Gemeinschaft erteilt
worden ist.

(2) Alle Elemente der Arzneimittelwerbung miissen mit
den Angaben in der Zusammenfassung der Produkteigen-
schaften vereinbar sein..

(3) Die Arzneimittelwerbung

— mufl einen zweckmifligen Einsatz des Arzneimittels
fordern, indem sie seine Eigenschaften objektiv und
ohne Ubertreibung darstellt;

— darf nicht irrefilhrend sein.

KAPITEL I

Offentlichkeitswerbung

Artikel 3

(1) Die Mitgliedstaaten verbieten die Offentlichkeitswer-
bung fiir Arzneimittel, die

— gemif der Richtlinie 91/26/EWG (3) nur auf irztliche
Verschreibung abgegeben werden diirfen,

— psychotrope Substanzen oder Suchtstoffe im Sinne der
internationalen Ubereinkommen enthalten,

(3) Siche Seite S dieses Amtsblatts.
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— gemifl Absatz 2 nicht Gegenstand von Werbung in der
Offentlichkeit sein diirfen.

(2) Fiir Arzneimittel, die nach ihrer Zusammensetzung
und Zweckbestimmung so beschaffen und konzipiert sind,

. dafl sie ohne Tatigwerden eines Arztes fiir die Diagnose,
Verschreibung oder Behandlung verwendet werden kon-
nen, erforderlichenfalls nach Beratung durch den Apothe-
ker, kann Offentlichkeitswerbung erfolgen.

Die Mitgliedstaaten untersagen in der Offentlichkeitswer-
bung therapeutische Anweisungen fiir Krankheiten, wie
beispielsweise

— Tuberkulose,

durch Geschlechtsverkehr iibertragene Krankheiten,
andere schwere Infektionskrankheiten,

Krebs und andere Tumorerkrankungen,

chronische Schlaflosigkeit,

Diabetes und iibrige Stoffwechselkrankheiten.

{3) Auflerdem kénnen die Mitgliedstaaten in ihrem Gebiet

die Offentichkeitswerbung fiir erstattungsfihige Arznei-
mittel untersagen,

(4) Das Verbot nach Absatz 1 gilt nicht fir die von den
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten genehmigten
Impfkampagnen der Industrie.

(5) Das Verbot nach Absatz 1 gilt unbeschadet der Artikel
2, 3 und 14 der Richtlinie 89/552/EWG.

(6) Die Mitgliedstaaten untersagen die direkte Abgabe von
Arzneimitteln an die Offentlichkeit zum Zwecke der Ver-
kaufsforderung; sie konnen diese Form der Abgabe jedoch
in Ausnahmefillen zu anderen Zwecken genehmigen.

Artikel 4

(1) Unbeschadet des Artikels 3 muf8 jede Offentlichkeits-
werbung fiir ein Arzneimittel

a) so gestaltet sein, daff der Werbecharakter der Mittei-

lung deutlich zum Ausdruck kommt und das Produkt
_klar als Arzneimittel dargestellt wird;

b) mindestens folgende Angaben enthalten:

— den Namen des Arzneimittels sowie die gebrauchli-
che Bezeichnung, wenn das Arzneimittel nur einen
Wirkstoff enthalt;

die fiir eine sinnvolle Verwendung des Arzneimittels
unerlifllichen Informationen;

eine ausdriickliche und gut erkennbare Aufforde-
rung je nach Fall, die Hinweise auf der Packungs-
beilage oder auf der duferen Verpackung aufmerk-
sam zu lesen.

(2) Die Mitgliedstaaten kénnen vorsehen, daf§ die Offent--
lichkeitswerbung fiir ein Arzneimittel in Abweichung von
Absatz 1 nur die Bezeichnung des Arzneimittels zu enthal-
ten braucht, wenn ihr Zweck ausschliefflich darin besteht,
an diese zu erinnren.

Artikel S

Die Werbung fiir ein Arzneimittel in der Offentlichkeit darf
keine Elemente enthalten, die

a) eine irztliche Untersuchung oder einen chirurgischen
Eingriff als tiberfliissig erscheinen lassen, insbesondere
dadurch, daf sie eine Diagnose anbieten oder eine
Behandlung auf dem Korrespondenzwege empfehlen;

nahelegen, dafl die Wirkung des Arzneimittels ohne
Nebenwirkungen garantiert wird oder einer anderen
Behandlung oder einem anderen Arzneimittel entspricht
oder iiberlegen ist;

nahelegen, dafl die normale gute Gesundheit des Patien-
ten durch die Verwendung des Arzneimittels verbessert
werden konnte;

d) nahelegen, daf die normale gute Gesundheit des Patien-
ten im Falle der Nichtverwendung des Arzneimittels
beeintriachtigt werden kénnte; dieses Verbot gilt nicht
fiir Impfkampagnen im Sinne von Artikel 3 Absatz 4;

ausschlieflich oder hauptsichlich fiir Kinder gelten;

€)
f)

sich auf eine Empfehlung von Wissenschaftlern, von im
Gesundheitswesen titigen Personen oder von Personen
beziehen, die weder Wissenschaftler noch im Gesund-
heitswesen titige Personen sind, die aber aufgrund ihrer
Bekanntheit zum Arzneimittelverbrauch anregen kon-

nen;

das Arzneimittel einem Lebensmittel, einem kosmeti-
schen Mittel oder anderen Gebrauchsgiitern gleichset-
zen;

nahelegen, die Sicherheit oder Wirksamkeit des Arznei-
mittels sei darauf zuriickzufithren, dafl es sich um ein
»Naturprodukt“ handle;

i) durch eine ausfiihrliche Beschreibung oder Darstellung
der Anamnese zu einer falschen Selbstdiagnose verleiten
konnten;

j) sich in miflbrauchlicher, besorgniserregender oder irre-
fithrender Weise auf Genesungsbescheinigungen bezie-
hen; .

in miflbrauchlicher, besorgniserregender oder irrefiih-
render Weise bildliche Darstellungen der Verinderun-
gen des menschlichen Kérpers aufgrund von Krankhei-
ten oder Schiadigungen oder der Wirkung eines Arznei-
mittels im menschlichen Kérper oder in Korperteilen
verwenden;

1) erwihnen, daf das Inverkehrbringen des Arzneimittels
genehmigt worden ist.
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KAPITEL I

Werbung bei den im Gesundheitswesen titigen Personen

Artikel 6

(1) Jede Werbung fiir ein Arzneimittel bei den zu seiner
Verschreibung oder Abgabe berechtigten Personen mufl
folgendes enthalten: ‘

— die wesentlichen Informationen im Einklang mit der

Zusammenfassung der Produkteigenschaften,

— die Einstufung des Arzneimittels hinsichtlich der Abga-
be.

Die Mitgliedstaaten konnen ferner vorschreiben, daff diese
Werbung den Einzelhandelsverkaufspreis oder Richttarif
der verschiedenen Packungen und die Erstattungsbedingun-
gen der Krankenversicherungstriger umfafit.

(2) Die Mitgliedstaaten kénnen vorsehen, dafl die Wer-
bung fiir ein Arzneimittel bei den zu seiner Verschreibung
oder Abgabe berechtigten Personen in Abweichung von
Absatz 1 nur die Bezeichnung des Arzneimittels zu enthal-
ten braucht, wenn ihr Zweck ausschliefllich darin besteht,
an diese zu erinnern.

Artikel 7

(1) Alle Unterlagen iiber ein Arzneimittel, die im Rahmen
der Verkaufsforderung fiir dieses Arzneimittel an die zur
Verschreibung oder Abgabe berechtigten Personen abgege-
ben werden, miissen mindestens die in Artikel 6 Absatz 1
genannten Informationen einschliefen, sowie die Angabe
des Zeitpunkts, zu dem die Unterlagen erstellt oder zuletzt
geandert worden sind.

(2) Alle in den in Absatz 1 erwihnten Unterlagen enthal-
tenen Informationen miissen genau, aktuell, iiberpriifbar
und vollstindig genug sein, um dem Empfinger die Mog-
lichkeit zu geben, sich personlich von dem therapeutischen
Wert des Arzneimittels ein Bild zu machen.

(3) Die aus medizinischen Zeitschriften oder wissenschaft-
lichen Werken entnommenen Zitate, Tabellen und sonsti-
gen lllustrationen, die in den in Absatz 1 genannten Unter-
lagen verwendet werden, miissen wortgetreu iibernommen
werden; dabei ist die genaue Quelle anzugeben.

Artikel 8

(1) Die Arzneimittelvertreter miissen [von ihrem jeweiligen
Arbeitgeber entsprechend ausgebildet werden und tiber
ausreichende Kenntnisse verfiigen, uTn genaue und mog-
lichst vollstindige Auskiinfte iiber die Arzneimittel zu ertei-
len, die sie anbieten.

(2) Bei jedem Besuch miissen die Arzneimittelvertreter der
besuchten Person fiir jedes Arzneimittel, das sie anbieten,
die Zusammenfassung der Produkteigenschaften vorlegen,
die um die Informationen zum Verkaufspreis und zu den
Erstattungsbedingungen im Sinne von Artikel 6 Absatz 1
erginzt wurde, wenn dies nach den Rechtsvorschriften
eines Mitgliedstaats gestattet ist.

(3) Die Arzneimittelvertreter miissen der in Artikel 13

'Absatz 1 genannten wissenschaftlichen Stelle alle Angaben

tiber die Verwendung der Arzneimittel, fiir die sie Werbung
treiben, vorlegen, insbesondere mit Bezug auf die uner-
wiinschten Nebenwirkungen, die ihnen von den besuchten
Personen mitgeteilt werden.

Artikel 9

(1) Im Rahmen der Verkaufsférderung fir Arzneimittel
bei den zu ihrer Verschreibung oder Abgabe berechtigten
Personen ist es verboten, diesen eine Primie, finanzielle
oder materielle Vorteile zu gewihren, anzubieten oder zu
versprechen, es sei denn, sie sind von geringem Wert und
fir die medizinische oder pharmazeutische Praxis von
Belang.

(2) Der Reprisentationsaufwand im Zusammenhang mit

der Verkaufsférderung muff immer in einem vertretbaren

Rahmen bleiben und in bezug auf den Hauptzweck der
Veranstaltung ven untergeordneter Bedeutung sein; er darf
sich nicht auf andere als im Gesundheitswesen titige Perso-
nen beziehen. .

(3) Die zur Verschreibung oder Abgabe von Arzneimitteln
berechtigten Personen diirfen keine der aufgrund von
Absatz 1 untersagten oder im Widerspruch zu Absatz 2
stehenden Anreize verlangen oder annehmen.

(4) Dieser Artikel 148t die in den Mitgliedstaatén beste-
henden Mafnahmen oder Handelspraktiken hinsichtlich |
der Preise, Gewinnspannen und Rabatte unberiihrt.

Artikel 10

Die Bestimmungen des Artikels 9 Absatz 1 stehen der
direkten oder indirekten Bewirtung bei ausschlieflich
berufsbezogenen und wissenschaftlichen Veranstaltungen
nicht entgegen; der entsprechende Reprisentationsaufwand
mufl immer in einem vertretbaren Rahmen bleiben und in
bezug auf den wissenschaftlichen Hauptzweck der Veran-
staltung von untergeordneter Bedeutung sein; er darf sich
nicht auf andere als im Gesundheitswesen titige Personen
beziehen.

Artikel 11

(1) Gratismuster diirfen nur ausnahmsweise unter folgen-
den Voraussetzungen an die zur Verschreibung berechtig-
ten Personen abgegeben werden:

a) eine begrenzte Anzahl von Mustern von jedem Arznei-
mittel pro Jahr und je Verschreiber;
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b) jédes Muster darf nur auf schriftliches Ersuchen mit
Datum und Unterschrift des Empfingers geliefert wer-
den;

c) bei den Lieferanten der Muster muff ein angemessenes
System fiir die Durchfiihrung der Kontrolle und die
Feststellung der Verantwortlichkeit bestehen;

d) das Muster muf der kleinsten im Handel erhiltlichen
Packung entsprechen;

e) das Muster muf die Aufschrift ,unverkiufliches Gratis-
arztemuster® oder eine Angabe mit gleicher Bedeutung
tragen;

f) dem Muster ist eine Kopie der Zusammenfassung der
Produkteigenschaften beizufiigen;

g) es diirfen keine Muster von Arzneimitteln abgegeben
werden, die psychotrope Substanzen oder Suchtstoffe
im Sinne der internationalen Ubereinkommen enthal-
ten.

(2) Ferner konnen die Mitgliedstaaten die Abgabe von
Mustern bestimmter Arzneimittel wieder einschrinken.

KAPITEL IV

Kontrolle der Werbung

Artikel 12

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dafl geeignete und
wirksame Mittel zur Uberwachung der Arzneimittelwer-
bung verfiigbar sind. Diese. Mittel, die auf einem System
der Vorabkontrolle beruhen konnen, miissen auf jeden Fall
Rechtsvorschriften umfassen, denen zufolge Personen oder
Stellen, die nach einzelstaatlichem Recht ein berechtigtes
Interesse am Verbot einer gegen diese Richtlinie verstoflen-
den Werbung haben, gegen diese Werbung durch Erhebung
einer Klage bei Gericht oder vor einer zustindigen Verwal-
tungsstelle vorgehen kénnen, die befugt ist, entweder iiber
Beschwerden zu entscheiden oder geeignete gerichtliche
Schritte einzuleiten.

(2) Im Rahmen der in Absatz 1 genannten Rechtsvor-
schriften iibertragen die Mitgliedstaaten den Gerichten oder
Verwaltungsstellen die ' notwendigen Befugnisse, die es
ihnen — falls sie diese Mafinahmen unter Beriicksichtigung
aller betroffenen Interessen und insbesondere des
Allgemeininteresses fiir notwendig halten — erméglichen,

— die Einstellung einer irrefithrenden Werbung anzuord-
nen oder geeignete Schritte einzuleiten, um die Einstel-
lung dieser Werbung anordnen zu lassen

oder

— eine solche Werbung zu verbieten oder geeignete Schrit-
te zu unternechmen, um die irrefilhrende Werbung ver-
bieten zu lassen, wenn sie noch nicht veroffentlicht ist,
ihre Veroffentlichung jedoch unmittelbar bevorsteht,

und zwar auch ohne Nachweis eines tatsichlichen Verlu-
stes oder Schadens oder eines Vorsatzes oder einer Fahrlis-
sigkeit des Werbenden.

Die Mitgliedstaaten sehen ferner vor, daff die in Unterab-
satz 1 genannten Maflnahmen im Rahmen eines Einzelver-
fahrens angeordnet werden konnen

— entweder mit vorlaufiger Wirkung

— oder mit endgiiltiger Wirkung,

wobei es den einzelnen Mitgliedstaaten freisteht, sich fir
eine dieser beiden Optionen zu entscheiden.

Ferner konnen die Mitgliedstaaten den Gerichten oder den
Verwaltungsstellen Befugnisse iibertragen, die es ihnen zur
Bescitigung fortdauernder Wirkungen einer irrefithrenden
Werbung, deren Einstellung durch rechtskriftige Entschei-
dung angeordnet worden ist, ermoglichen,

— zu verlangen, daff diese Entscheidung ganz oder teilwei-
se in der ihnen als geeignet erscheinenden Form verof-
fentlicht wird,

— zu verlangen, daff aullerdem eine Berichtigung verof-
fentlicht wird.

(3) Im Rahmen der in Absatz-1 genannten Rechtsvor- -
schriften sorgen die Mitgliedstaaten dafiir, daff simtliche

nach Absatz 2 getroffenen Entscheidungen genau begriin-

det und dem Betroffenen unter Angabe der in den einschli-
gigen Vorschriften vorgesehenen Rechtsbehelfsmoglichkei-

ten sowie der fiir die Einlegung des Rechtsbehelfs einzuhal-

tenden Frist zugestellt werden.

(4) Dieser Artikel schliefft die freiwillige Kontrolle der
Arzneimittelwerbung durch Stellen der freiwilligen Selbst-
kontrolle und die Inanspruchnahme solcher Stellen nicht
aus, sofern — zusitzlich zu den in Absatz 1 genannten
gerichtlichen Verfahren oder Verwaltungsverfahren —
Verfahren vor derartigen Stellen vorgesehen sind.

Artikel 13 .

(1) Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen errichtet innerhalb seines Unternehmens eine wissen-
schaftliche Stelle, die mit der Information iiber die von ihm
in den Verkehr gebrachten Arzneimittel beauftragt wird.

(2) Die fur das Inverkehrbringen verantwortliche Person

— hailt eine Ausfertigung jedes von ihrem Unternehmen
verbreiteten Werbetextes sowie ein Datenblatt mit
Angabe des Empfingers, der Verbreitungsart und des
Dacums der ersten Verbreitung zur Verfiigung der fiir
die Kontrolle der Arzneimittelwerbung verantwortli-
chen Behorden oder Stellen oder iibermittelt ihnen diese
Unterlagen,

— vergewissert sich, daff die von jhrem Unternehmen
durchgefithrte Arzneimittelwerbung dieser Richtlinie
entspricht,

— priift, ob die von ihrem Unternchmen beschiftigten
Arzneimittelvertreter zweckmifig ausgebildet sind und
die ihnen aufgrund von Artikel 8 Absitze 2 und 3
obliegenden Verpflichtungen einhalten,
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— liefert den mit der Kontrolle der Arzneimittelwerbung
beauftragten Behérden oder Stellen die Informationen
und die Hilfe, deren sie zur Durchfithrung ihres Auf-
trags bediirfen,

— sorgt dafiir, daf die Anordnungen der fiir die Kontrolle
der Arzneimittelwerbung verantwortlichen Behdrden
oder Stellen unverziiglich und vollstindig befolgt wer-
den, ‘

Artikel 14

Die Mitgliedstaaten treffen geeignete Maffnahmen, um die
volle Anwendung aller Bestimmungen dieser Richtlinie
sicherzustellen, und bestimmen insbesondere die Sanktio-
nen, die bei Verstoflen gegen die zur Durchfithrung dieser
Richtlinie erlassenen Bestimmungen anzuwenden sind.

Artikel 15

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Maf-
nahmen, um dieser Richtlinie zum 1. Januar 1993 nachzu-
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kommen. Sie setzen die Kommission unverziiglich davon in

.Kenntnis.

(2) Wenn die Mitgliedstaaten die Vorschriften nach
Absatz 1 erlassen, nehmen sie in diesen Vorschriften selbst
oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Veroffentli-
chung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten
regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

Artikel 16

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am 31. Mirz 1992.

Im Namen des Rates .
Der Prisident
Vitor MARTINS



