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Medizinische Information und Werbung

Arzneimittelinformation
Gesetzliche Grundlagen

Dr. med. Claus Kori-Lindner

Arzneimittelinformation - Gesetzliche Grundlagen

Der Anwendungsbereich der deutschen Gesetze (AMG, HWG und UWG) er-
streckt sich auf:
= Arzneimittel soweit bei der Werbeaussage Bezug besteht auf Erkennung,
Beseitigung oder Linderung von Krankheiten
= andere Mittel (z B. kosmetische),
= Verfahren, Behandlungen, Gegenstande.

Beachtung der Gesetze in ihrem vollen Wortlaut,insbesondere die Verbote:
= \Verbotder Irrefihrung nach § 8 AMG

Verbot der Irrefilhrung nach § 3 HWG

Unzulassige Werbung nach § 3a HWG

Unzuldssige Werbung nach § 4a HWG

Werbeverbot aulderhalb der Fachkreise nach §§ 10 und 12 HWG

Unzulassige Publikumswerbung nach § 11 HWG

Keine Werbung vor der Zulassung nach § 3a HWG

Verbot der Irrefihrung § 8 AMG
Es ist verboten, Arzneimittel herzustellen
oder in den Verkehr zu bringen, die

. mit irreflhrender Bezeichnung, Angabe oder Aufmachung versehen sind.
Eine Irrefihrung liegt dann vor, wenn
a. Arzneimitteln eine therapeutische Wirksamkeit

oder Wirkungen beigelegt werden,
die sie nicht haben,

b. falschlich der Eindruck erweckt wird,
daR ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann oder
dafld nach bestimmungsgemalien oder langerem Gebrauch keine schadlichen
Wirkungen eintreten,

C. zur Tauschung uber die Qualitat geeignete
Bezeichnungen, Angaben oder Aufmachungen
verwendet werden,
die fur Bewertung des Arzneimittels
mitbestimmend sind.

Verbot der Irrefihrung §3 HWG
Unzulassig ist eine irrefuhrende Werbung.
Eine IrrefUhrung liegtinsbesondere dann vor,
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1. wenn Arzneimitteln, Verfahren, Behandlungen,
Gegenstanden und anderen Mitteln
eine therapeutische Wirksamkeit oder Wirkungen
beigelegt werden, die sie nicht haben.

2. wenn falschlich der Eindruck erweckt wird, daf3

a) ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann,
b) bei bestimmungsgemassem oder langerem Gebrauch keine schadli-
chen Wirkungen eintreten,
c) die Werbung nicht zu Zwecken des Wettbewerbs veranstaltet wird.
3. wenn unwahre oder zur Tauschung geeignete Angaben

a) Uberdie Zusammensetzung oder Beschaffenheit von Arzneimitteln,
Gegenstanden oder anderen Mitteln oder Uber die Art und Weise der Verfah-
ren oder Behandlungen oder

b) Uberdie Person, Vorbildung, Befahigung oder Erfolge des Herstellers,
Erfinders oder der fur sie tatigen oder tatig gewesenen Personen gemacht
werden.

Verbot der Information und Werbung Nach §§3 a, 4a HWG (Wortlaut)

,verbot der Werbung fur Arzneimittel, die nicht zugelassen sind oder als zugelas-
sen gelten®.

In Abgrenzungsfragen ist der Informationsbeauftragte gefordert und verantwortlich.
,unzulassig ist es, in der Packungsbeilage fur andere Arzneimittel oder andere
Mittel zu werben®.

Mbgliche Ausnahme nach BfArMist eine gemeinsame Packungsbeilage bei ver-
schiedenen PackungsgroRen und Starken der gleichen Darreichungsform.

Heilmittelwerbegesetz

Gesetz Uber die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens
Vom 18.10.1978 i. d. F. der Bekanntmachung

vom 19.10.1994 (BGBI. I S. 3068)

Anwendungsbereich (§ 1 HWG)
Der Anwendungsbereich des Gesetzes erstreckt sich auf Arzneimittel und, soweit
sich die Werbeaussage auf die Erkennung, Beseitigung oder Linderung von

Krankheiten ... bezieht, auf andere Mittel ®, Verfahren, Behandlungen, Gegenstiande
@

® Kosmetische Mittel nach § 4 LMBG
@auch Gegenstande nach § 5 Abs. 1 Nr. 4 LMBG

Werbung im weitesten Sinn (§ 1, Abs. 3 und 4 HWG)
Bereits das Ankiindigen oder Anbieten von Werbeaussagen, auf die dieses Ge-
setz Anwendung findet, ist Werbung.
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Auf die Werbung fur Gegenstande zur Unfallverhitung findet dieses Gesetzkeine
Anwendung.

Zielgruppen der Werbung (Werbeadressaten) (§ 2 HWG)

Die Zielgruppen der Werbung sind Fachkreise nach § 2:

e Angehorige der Heilberufe oder des Heilgewerbes

e Einrichtungen, die der Gesundheit von Mensch und Tier dienen

e sonstige Personen
soweit sie mit Arzneimittel, Verfahren, Behandlungen, Gegenstanden oder ande-
ren Mitteln erlaubterweise Handel treiben oder sie in Austibung ihres Berufes an-
wenden
und

e Die Werbung , au3erhalb der Fachkreise* richtet sich an die sonstigen Werbead-
ressaten, also den medizinischen Laien (Publikumswerbung).

Irrefihrende Werbung (8§ 3, Nr. 1 und 2 HWG)

Unzulassig ist eine irrefuhrende Werbung.
Als irrefihrend anzusehen istinsbesondere
o eine falsche oder Ubertriebene Wirkungsbehauptung
o eine Erfolgsgarantie
o eine Unschadlichkeitsgarantie
o ein verdeckter Werbezweck
unwahre oder zur Tauschung geeignete Angaben
o uber die Zusammensetzung oder
die Beschaffenheit des Werbeobjektes
o uber die Person, Vorbildung, Befahigung oder
Erfolge des Herstellers etc.

Verbot der Werbung fur nicht zugelassene Arzneimittel (§ 3a HWG)

Unzulassig ist eine Werbung fur Arzneimittel, die der Pflicht zur Zulassung unterlie-
gen, und die nicht nach den arzneimittelrechtlichen Vorschriften zugelassen sind o-
der als zugelassen gelten.

Formerfordernis bei der Arzneimittelwerbung (§ 4 HWG)
In der Werbung sind bestimmte Formen einzuhalten:
Pflichtangaben
Bezeichnung des wirksamen Bestandteils
Ubereinstimmung mit§§ 11, 11a u. 12 AMG
Besonderheiten bei Laienwerbung
Lesbarkeit der Pflichtangaben
Besonderheiten der audiovisuellen Werbung
Erinnerungswerbung

Verbot der Werbung in der Packungsbeilage (§4a HWG)
Unzulassig ist es, in der Packungsbeilage eines Arzneimittels fir andere Arzneimittel
oder andere Mittel zu werben.

Besondere Formen der Werbung (§§ 5-9 HWG)
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Besondere Regeln gelten fur die Werbung

o fUr homdoopathische Arzneimittel

mit Gutachten (hier in Fachkreisen)

durch Zuwendungen oder sonstigen Werbegaben

zum Bezug durch Versand bzw. Einzeleinfuhr von Arzneimitteln
mittels Fernbehandlung

Werbeverbot fir bestimmte Arzneimittelgruppen au3erhalb der Fachkreise (§
10 HWG)

Far verschreibungspflichtige Arzneimittel darf nur geworben werden bei
e  Arzten, Zahnarzten, Tierarzten,

o Apothekern oder

o Personen, die mitdiesen Arzneimitteln

erlaubterweise Handel treiben durfen *)
*) eingeschrankte Fachkreise!

o Far Schlafmittel, Psychopharmaka darf aulRerhalb der Fachkreise nicht gewor-
ben werden

Verbotene Werbemethoden bei Publikumswerbung (§ 11 Nr. 1 bis 4 HWG)

in Publikumskreisen (Laienkreisen) darf nicht geworben werden

e mittels Gutachten

o mit fachlicher Empfehlung

e mit Krankengeschichten

e mitbildlicher Darstellung von Personen bei der Austubung eines Heilberufes

Verbotene Werbemethoden bei Publikumswerbung (§ 11 Nr. 5 und 6 HWG)
. mit bildlicher Darstellung

einer Veranderung durch Krankheit ...

vor / nach der Anwendung

eines Wirkungsvorgang (Arzneimittel, andere Mittel ...)
. mit fremd- oder fachsprachlichen Bezeichnungen

Verbotene Werbemethoden bei Publikumswerbung

§ 11 Nr. 7 bis 9 HWG)

in Publikumskreisen (Laienkreisen) darf nicht geworben werden

e durch Hervorrufen oder Ausznutzen von Angstgefihlen

e durch Werbevortrage (im Zusammenhang mit Feilbieten und Entgegennahmevon
Anschriften)

e mit Veroffentlichungen, deren Werbezweck miRverstandlich oder nicht erkennbar
ist

§§ 11 Nr. 10 bis 12 HWG

e durch Anleitung zur Selbsterkennung von Krankheiten und Behandlung mit dem
beworbenen Arzneimittel, Gegenstand, ...

¢ mittels Empfehlungen, Anerkennungen Dritter
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¢ mit Werbemalinahmen, die sich ausschlieRlich oder iberwiegend an Kindem un-
ter 14 Jahre richten

e mittels Preisausschreiben etc.

e durch die Abgabe von Mustern oder Proben von Arzneimitteln oder durch Gut-
scheine dafur

¢ durch die nicht verlangte Abgabe von Mustern oder Proben anderer Mittel oder
Gegenstande ...

Krankheitskatalog (Laienkreise) (§ 12 HWG)

Werbung fir Arzneimittel und Werbung fur andere Mittel ...darf sich nicht beziehen
auf die Erkennung, Beseitigung, ...der in der Anlage aufgeflihrten Krankheiten

Dies gilt nicht fur die Werbung fur Verfahren oder Behandlungen in Heilbadern, Kur-
orten oder Anstalten.

Krankheiten und Leiden, auf die sich die Werbung gemaf § 12 nicht beziehen
darf:

A. Krankheiten und Leiden beim Menschen

1. Nach dem Bundes-Seuchengesetzin derim Bundesgesetzblatt Teil lll, Gliede-
rungsnummer 2126-1, veroffentlichten bereinigten Fassung, zuletzt geandert durch
Artikel 4 des Gesetztes vom 10. August 1978 (BGBI. IS.1217), meldepflichtige
Krankheiten,

2. Geschwulstkrankheiten,

3. Krankheiten des Stoffwechsels und derinneren Sekretion, ausgenommen Vita-
min- und Mineralstoffmangel und alimentare Fettsucht,

4. Krankheiten des Blutes und der blutbildenden Organe, ausgenommen Eisenman-
gelanamie,

5. Organische Krankheiten

a) des Nervensystems,

b) der Augen und Ohren,

c) des Herzens und der Gefalde, ausgenommen allgemeine Arte-
riosklerose, Varikose und Frostbeulen,

d) der Leber und der Pankreas,

e) der Harn-und Geschlechtsorgane,

6. Geschwiuire des Magens und des Darms,

7. Epilepsie,

8. Geisteskrankheiten,

9. Trunksucht,
10.Krankhafte Komplikationen der Schwangerschaft, der Entbindung und des Wo-

chenbetts.

B. Krankheiten und Leiden beim Tier

1. Nach dem Viehseuchengesetzin der Fassung der
Bekanntmachung vom 23. Februar 1997 (BGBI. IS. 313,437)
meldepflichtige Krankheiten,

Ansteckender Scheidenkatarrh der Rinder,
Fruchtbarkeitsstorungen der Pferde und Rinder

wn
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4. Infektiose Aufzuchtkrankheiten der Tiere,
5. Bakterielle Eutererkrankungen bei Kihen, Ziegen und Schafen,
6. Kolik bei Pferden und Rindern.

Prasenzpflicht des Werbenden (§ 13 HWG)
Die Werbung eines Unternehmens mit SitzauRerhalb des Geltungsbereichs dieses
Gesetztes ist unzulassig, wenn nicht

ein Unternehmen mit Sitz oder

eine natlrliche Person

mit gewdhnlichem Aufenthalt
im Geltungsbereich dieses Gesetzes oder in einem EG- oder EWR-Staat, die nach
diesem Gesetz unbeschrankt strafrechtliche verfolgt werden kann, ausdrtcklich da-
mit betraut ist, die sich aus diesem Gesetz ergebenden Pflichten zu Gbernehmen.

Ahndung von VerstéRen (88 14 bis 16 HWG)

§ 14 (Vorsatz Freiheitsstrafe bis zu 1 Jahr)
Zuwiderhandlung gegen das Verbot der irrefihrenden Werbung

§ 15 (BuRgeld bis DM 50.000,00)
Zuwiderhandlungen gegen die §§ 4 bis 13 stellen Ordnungswidrigkeiten  dar

§ 16 Werbematerial, auf das sich eine Straftat nach § 14 oder eine Ordnungswidrig-
keit nach § 15 bezieht, kann eingezogen werden.



