Formblatt 201 zur VAWO02_205

Uberprufung nach der Verordnung (EU) 2017/745, der Verordnung (EU) 2017/746

und dem Heilmittelwerbegesetz (HWG)

Name der Behorde

Behoérdencode

Referenznummer / Akten-
zeichen

Sachbearbeitende Person

Datum der Uberwachung

Medizinprodukt(e):

Wirtschaftsakteur (soweit
bekannt: Name, Kontakt-
daten, Rolle)

Uberpriifter Gegenstand/Sachverhalt:

Werbemedium:

O im Internet

O im Fernsehen

O in Zeitung

O in Zeitschrift

O auf Werbetafel/Litfasssaule

O in Schaufenster

Web-Adresse, Datum, Uhrzeit:

Sender, Datum, Uhrzeit:

Name, Ausgabe (Tag), Seite:

Name, Ausgabe (Tag), Seite:

Genauer Ort, Datum, Uhrzeit:

Genauer Ort, Datum, Uhrzeit:
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In diesem FB werden Verbote in Bezug auf die Werbung mit Medizinprodukten aus verschiedenen
Rechtsgrundlagen aufgefiihrt. Ein Kreuz in den folgenden Listen bedeutet also einen Mangel.

Angaben (z. B. Kennzeichnung, Gebrauchsanweisung, Werbung) sind in folgenden Fal-

len irrefihrend (Art. 7 MDR/IVDR)

bitte Zutreffendes ankreuzen

Bemerkungen

1.1.

Dem Produkt werden Funktionen und Eigenschaften zu-
geschrieben, die es nicht besitzt

1.2

Falschlich erweckter Eindruck hinsichtlich der Behand-
lung oder Diagnose und der Funktionen oder Eigen-
schaften, die das Produkt nicht besitzt

1.3.

Keine Information des Nutzers oder Patienten tber die
zu erwartenden Risiken, die mit der Verwendung des
Produktes gemal seiner Zweckbestimmung verbunden
sind

1.4.

Es werden andere Verwendungsmadglichkeiten flir das
Produkt empfohlen als diejenigen, fir welche angege-
ben wird, dass sie Teil der Zweckbestimmung sind (vgl.
auch Konformitatsbewertung)

Werbung ist unzulassig (8 6 HWG)

bitte Zutreffendes ankreuzen

Bemerkungen

2.1.

Gutachten/Zeugnisse von nicht wissenschaftlich oder
nicht fachlich dazu berufenen Personen werden ge-
nannt (8§ 6 Nr. 1)

2.2.

In Gutachten/Zeugnissen fehlen Name, Beruf, Wohnort
des/der Erstellenden (8 6 Nr. 1)

2.3.

In Gutachten/Zeugnissen fehlt das Datum der Ausstel-
lung (8 6 Nr. 1)

2.4.

Zitate und Darstellungen aus Fachliteratur werden nicht
wortgetreu ibernommen (§ 6 Nr. 3)

Zuwendungen und Werbegaben (8 7 HWG)

bitte Zutreffendes ankreuzen

Bemerkungen

3.1.

Es werden Zuwendungen oder Werbegaben (Waren
oder Leistungen) angeboten, angekiindigt oder ge-
wahrt (Ausnahmen beachten: 8 7 Abs. 1 und 2)

3.2.

Es wird mit finanzieller Zuwendung bzw. Aufwands-
entschadigung fur Blut-, Plasma- oder Gewebespen-
den geworben (8 7 Abs. 3)
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Werbung auBerhalb der Fachkreise (88 11, 12 HWG)

bitte Zutreffendes ankreuzen

Bemerkungen

4.1.

Werbeaussagen legen nahe, dass die Gesundheit
durch die Verwendung des MP verbessert oder durch
die Nichtverwendung beeintrachtigt werden kann

(8 11 Abs.1 Satz 1 Nr. 7)

4.2.

Werbung durch Werbevortrage, die mit dem Feilbieten
oder der Annahme von Anschriften verbunden sind
(8 11 Abs.1 Satz 1 Nr. 8)

4.3.

Werbung mit Veréffentlichungen, deren Werbezweck
nicht klar erkennbar ist (§ 11 Abs.1 Satz 1 Nr. 9)

4.4,

Werbung mit AuBerungen Dritter (v.a. Anerkennungs-
und Dankschreiben) in missbréauchlicher, absto3ender
oder irrefihrender Weise (8 11 Abs.1 Satz 1 Nr. 11)

4.5.

Werbung richtet sich Giberwiegend an Kinder unter 14
Jahren (8 11 Abs.1 Satz 1 Nr. 12)

4.6.

Werbung fir operativ plastisch-chirurgische Eingriffe
ohne medizinische Notwendigkeit (nach § 1 (1) Nr.
2¢)
e durch Vergleich des Kérperzustands/des Aus-
sehens vor und nach dem Eingriff (§ 11 Abs.1
Satz 2 Nr. 1)
e durch Werbung, die sich Uberwiegend an Kin-
der und Jugendliche richtet (8 11 Abs.1 Satz 2
Nr. 2)

4.7.

Werbung bezieht sich auf Krankheiten nach Anlage zu
§ 12 Teil A Nr. 1, 3 oder 4 (z. B. meldepflichtige Infek-
tionskrankheiten, Suchterkrankungen, Schwanger-
schaftskomplikationen) (8 12 Abs. 1 Nr.2)

Hinweis: Ausnahmen nach § 12 Abs. 1 Satz 2 fir IVD
(Medizinprodukte-Abgabeverordnung)
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