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Heilmittel-Werbung

Einleitung:

1.
Erwarten Sie nicht, daß, nachdem Sie den Vortrag gehört haben, sich alle Ihre Fragen erledigt haben. Dazu ist die Materie zu komplex.

Mein Ziel ist es, Ihnen einen „Apothekerschrank“ mit vielen Schubladen vorzustellen, damit Sie etwas Ordnung in Ihr Wissen auf dem Gebiet der Arzneimittel, Lebensmittel, Körperpflegemittel und Medizinprodukte bekommen.

2. Was ist ein Arzneimittel?

Ein Arzneimittel ist das, was man in der Apotheke kaufen kann.

Eine solche Definition wäre bis vor etwas über 20 Jahren, d. h. vor dem Juni 1976, als das seit 1. Januar 1978 geltende jetzige AMG verabschiedet wurde, richtig gewesen. 

Das Vorgängergesetz das AMG 61 stellte, ähnlich wie die EG-Richtlinie 65 / 65 vom 26. Januar 1965 die Zweckbestimmung zur Verhütung und Heilung von Krankheiten in den Vordergrund. Dazu hat die Wissenschaft und die Rechtsprechung sehr viel Papier produziert. 

Mit dem AMG 78 (oder auch 76) wurde erstmals eine eigenständige Definition des Arzneimittels gefunden, die allerdings vom Wunsch der Vollständigkeit getragen ist und damit Produkte, die vom Verwender der Produkte nicht als Arzneimittel empfunden werden, in die Definition einbezieht. Dazu später.

3. Definition des Arzneimittels
a) Wenden wir uns der Definition des Arzneimittels in der EG-Richtlinie 65 / 65 und im AMG zu und zwar in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994, die allerdings durch das Medizinproduktegesetz bereits wieder geändert wurde, obwohl das AMG in dieser Fassung letztlich erst am 17. August 1996 vollständig in Kraft getreten ist.

Ich lasse diese Daten deswegen hier so auf der Zunge zergehen, um Ihnen zu demonstrieren, daß Sie an einem Gebiet arbeiten, in dem Gesetze sich schneller ändern, als der Kenntnisstand derjenigen, die mit den Gesetzen umzugehen haben.

Die Definition des Arzneimittels findet sich in § 2 AMG.

b) Eine bissige Bemerkung dazu: Man liest § 2 AMG am besten selektiv und läßt sich durch die vielen Ziffern nicht beeindrucken.

„Arzneimittel sind Stoffe .... die dazu bestimmt sind, durch Anwendung an oder im menschlichen ... Körper die Beschaffenheit, den Zustand, seelische Zustände oder die Funktion des Körpers zu erkennen oder zu beeinflussen.“

Das ist eine Kombination aus Abs. I.2 und Abs. I.5. In dieser Definition ist von Krankheiten nicht mehr die Rede. Es wird daher nötig, bestimmte Produkte, die den Zustand des menschlichen Körpers beeinflussen, aus dem Anwendungsbereich des Gesetzes wieder herauszunehmen. Das sind die in Abs. III genannten Lebensmittel und kosmetischen Mittel.

c) Ebenfalls unter den Arzneimittelbegriff fallen Gegenstände, die ein Arzneimittel enthalten, sowie Diagnostika, die nicht am oder im menschlichen Körper angewendet werden. Diese beiden Produktkategorien unterfallen auch dem Medizinproduktegesetz, so daß es nötig wird, Medizinprodukte aus dem Anwendungsbereich des AMG auszunehmen.

d) Der Gesetzgeber ist nicht klug geworden. Die Probleme, die sich aus der Abgrenzung von Arzneimitteln zu Lebensmitteln und zu Körperpflegemitteln ergeben, sind weiterhin ungelöst. Es wird ein weiteres Abgrenzungsproblem zu den Medizinprodukten geben.

4. Definition Lebensmittel, Körperpflegemittel, Medizinprodukte
a) Die Definition der Lebensmittel ergibt sich aus § 1 LMBG. 

Lebensmittel sind Stoffe die dazu bestimmt sind, vom Menschen verzehrt zu werden. Ausgenommen sind Stoffe die überwiegend dazu bestimmt sind zu anderen Zwecken als zur Ernährung oder zum Genuß verzehrt zu werden.

b) Die Definition der Kosmetischen Mittel ergibt sich aus § 4 AMG.

Kosmetische Mittel sind Stoffe, die dazu bestimmt sind, äußerlich am Menschen zur Reinigung, Pflege oder zur Beeinflussung des Aussehens und des Körpergeruchs oder zur Vermittlung von Geruchseindrücken angewendet zu werden. Es sei denn das sie überwiegend dazu bestimmt sind, Krankheiten, Leiden, Körperschäden oder krankhafte Beschwerden zu lindern oder zu beseitigen.

Man kann sich in dem Zusammenhang schon fragen, welcher Teufel den Gesetzgeber geritten hat, als er zwei Ausnahmen in unnötiger Weise völlig unterschiedlich definiert hat.

c) Kommen wir zu dem modernsten Gesetz, dem Medizinproduktegesetz, das immerhin 20 Jahre nach dem LMBG vom 15. August 1974 am 2. August 1994 verabschiedet wurde. Hier erleben wir das Phänomen, daß der Gesetzgeber neue Gesetzte immer länger macht, als die vorhergehenden. Das kommt daher, daß man Probleme mit den ursprünglichen Gesetzen hat und dann meint, durch Detaillierung die Probleme zu beseitigen. Das funktioniert natürlich nicht, sondern schafft neue Probleme.

Auch bei der Definition der Medizinprodukte ist eine Einschränkung vorgesehen: „und deren bestimmungsgemäße Hauptwirkung im/oder am menschlichen Körper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel, noch durch Metabolismus erreicht wird. 

5. Jetzt wird es Zeit für „Schubladen“
a) Ein Arzneimittel ist jedes Produkt, was in den menschlichen Körper eingebracht, oder auf diesen aufgebracht werden kann und dabei eine Wirkung erzielt.

b) Lebensmittel, Körperpflegemittel und Medizinprodukte sind keine Arzneimittel, solange sie nicht überwiegend arzneiliche Hauptwirkungen haben.

Schlagworte: Drei-Kreise-Theorie und 49/51-Regel.

Bei Inkrafttreten des Medizinproduktegesetzes müßte die Drei-Kreise-Theorie durch eine Vier-Kreise-Theorie ersetzt werden. 

Was z. B. ist ein durch elektrische Stimulation arbeitendes Massagegerät, das zum Zwecke der gezielten Beseitigung von Fettpolstern eingesetzt wird? Für den Verbraucher gehört Schlankheit zum Schönheitsideal. Ein solches Gerät wäre also ein Gegenstand zur Körperpflege. Es wirkt aber im Innern des Körpers, fällt also aus der Definition heraus. Es müßte dann wohl ein Medizinprodukt sein, darf es aber nicht, weil es nicht der Behandlung von Krankheiten dient. Bleibt also Arzneimittel. Arzneimittel sind Stoffe und keine Gegenstände.

Und was ist, wenn mit diesem so beschriebenen Gerät Stoffe in den menschlichen Körper eingebracht werden (§ 3 Abs. 11 MPG)?

c) Bleiben wir bei den einfachen Dingen, bei der „Schublade“. Es kommt immer auf die sogenannte „Positionierung“ an, die der Gesetzgeber als „Zweckbestimmung“ bezeichnet und die im Medizinproduktegesetz erstmals eine Definition erfahren hat. 

„Zweckbestimmung ist die Verwendung für die das Medizinprodukt in der Kennzeichnung in der Gebrauchsanweisung oder den Werbematerialien nach den Angaben des Herstellers oder desjenigen, der das Produkt in Verkehr bringt, bestimmt ist.“

Das heißt also, die Zweckbestimmung wird subjektiv aus der Richtung desjenigen bestimmt, der das Produkt bewirbt. Im Arzneimittelbereich ist das anders. Dort wird ein objektiver Begriff der Zweckbestimmung bevorzugt. D. h. eine Definition nach dem Eindruck, den der Verwender des Produktes von dem Produkt hat, und zwar sowohl gespeist aus seiner Vorbildung, seinen Vorkenntnissen, als auch aus den Werbematerialien. 

Es liegt auf der Hand, daß die restriktivere Form der Bestimmung der Zweckbestimmung durch die Rechtsprechung für Arzneimittel das Inverkehrbringen von neuen Produkten, für die es noch keine Verbraucherauffassung gibt, erschwert.

d) Um dem zu entkommen, habe ich vor Jahren die sogenannte „49/51-Regel“ erfunden. Stellen Sie sich eine Balkenwaage vor: Was Sie an „Medizin“ in die eine Waagschale werfen, müssen Sie aufwiegen durch „Lebensmittel, Kosmetik oder Medizinprodukt“, je nachdem und dann auf dieser Seite noch etwas drauftun.

e) Zweckbestimmung und Werbung für ein Produkt sind untrennbar verbunden. Das ist meine Überleitung zum enger definierten Thema der heutigen Veranstaltung zur Heilmittelwerbung.

6. Definition der Heilmittelwerbung
a) Es fällt natürlich auf, daß das einschlägige Gesetz den Titel hat, „Gesetz über die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens“. Es heißt nicht, „Arzneimittelwerbegesetz“. Warum?

Darauf pflegt ein Jurist normalerweise zu antworten: „Das hat historische Gründe“. Hat es auch.

b) Das Gesetz ist am 15. Juli 1965 erlassen worden. Der Erlaß des Gesetzes war nötig, weil man um diese Zeit zunehmend Schwierigkeiten damit hatte, während des Dritten Reiches geltende Verordnungen weiter gelten zu lassen. Unmittelbare Vorläufer des Gesetzes war eine Verordnung von 1941, die genauso hieß wie die von 1936, nämlich: „Verordnung über die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens.“

Zwischen 1919 und 1936 gab es lediglich Länderregelungen, mit Ausnahme des Gesetzes zur Bekämpfung der Geschlechtskrankheiten von 1927, das reichsweit galt und ein Werbeverbot für Mittel gegen Geschlechtskrankheiten enthielt.

Davor gab es Werbevorschriften im Zusammenhang mit den arzneimittelrechtlichen Vorschriften, die sich im wesentlichen gegen die Produkte selbst, z. B. weil sie als Patentmedizin oder Geheimmittel verkauft wurden, richteten.

c) Der Gesetzgeber hat es bei Inkrafttreten des AMG 1978 versäumt, trotz umfangreicher Novellierungen des HWG eine einheitliche Nomenklatur einzuführen. Dadurch sind uns Ungereimtheiten erhalten geblieben, wie die Einbeziehung der „anderen Mittel“ in das HWG und die Definition der „anderen Mittel“ als „kosmetische Mittel und Gegenstände zur Körperpflege.“ Andererseits werden bei der Definition die Lebensmittel vor der Tür gelassen und auch die Medizinprodukte sind jetzt nicht ausdrücklich einbezogen worden.

d) Ich komme zur nächsten Schublade:

Das Heilmittelwerbegesetz findet Anwendung auf Arzneimittel. Es findet „gedanklich“ Anwendung auf den medizinisch-therapeutischen Teil der Zweckbestimmung von Lebensmitteln, kosmetischen Mitteln und Medizinprodukten.

Gedanklich deswegen, weil ein kosmetisches Mittel (auch ein Lebensmittel) das mit der Eignung zur Beseitigung oder Linderung von Krankheiten beworben wird, wohl kaum die 49/51-Regel einhält, das heißt also, als Körperpflegemittel (oder als Lebensmittel) nicht verkehrsfähig wäre.


Für Medizinprodukte ist ein Werbegesetz in Vorbereitung

7. Kern des HWG
Kern des HWG ist das Irreführungsverbot des § 3. Alle anderen Paragraphen des HWG, mit der Ausnahme des § 10, (Werbeverbot für verschreibungspflichtige Arzneimittel sowie für Schlafmittel und Psychopharmaka) sowie des § 12 sind lediglich Ausprägungen des Irreführungsverbots.

Eine weitere Schublade: 

Heilmittelwerbung muß wahr sein.

Die Wahrheit ist zu entnehmen aus der objektiven Wirksamkeit (Kann das Produkt das?) und dem Verständnis des Verbrauchers von der Aussage. Das heißt, eine objektiv wahre Aussage kann dann unwahr sein, wenn der Verbraucher sie nicht versteht.

Gleich die nächste Schublade:

Heilmittelwerbung muß aus der Sicht des Verbrauchers gesehen und verstanden werden.

8. Innere Organisation des HWG.
Das HWG unterscheidet zwischen der Werbung, die für Fachkreise bestimmt sind und der Werbung, die sich an das allgemeine Publikum richtet. Das ist die grundlegende Unterscheidung, auch hier entsprechende Schubladen. 

Eine weitere Unterscheidung hat lediglich Bedeutung für die Anwendung der §§ 4, 4a und 5. Pflichtangaben in der Heilmittelwerbung müssen nämlich nur für Arzneimittel im engeren Sinne, also solche im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nr. 1 gemacht werden.

Der Status der Arzneimittel hat lediglich im Falle des § 10 (verschreibungspflichtige Arzneimittel) und im Falle des § 8 (Versandhandel mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln) eine Bedeutung. Für verschreibungspflichtige Arzneimittel gilt ein generelles Werbeverbot außerhalb der Fachkreise. Das Verbot der Werbung für den Versandhandel mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln betrifft nur einen geringen Ausschnitt der Werbung.

9. Pflichtangaben bei der Werbung
§ 4 HWG, der die Pflichtangaben regelt, ist im engen Zusammenhang zu sehen mit § 10, 11 und 11 a AMG. Dabei gilt, daß Packungstexte und Gebrauchsinformationen soweit identisch sein müssen, wie gleiche Angaben vorgeschrieben werden und daß die Texte von Packung und Gebrauchsinformationen den Angaben in der Fachinformation nicht widersprechen dürfen. 

Das ist die Theorie, die Praxis ist wieder einmal komplizierter. Es gibt nämlich außer den nach dem AMG in der jetzt geltenden Fassung zugelassenen Arzneimitteln auch solche, die sich zur Zeit noch in der Nachzulassung befinden, das heißt also Altspezialitäten, die bereits vor 1978 in Verkehr waren und es gibt neuerdings die sogenannten 2005- Arzneimittel.

Während das AMG im Grundsatz nicht für die im Nachzulassungsverfahren befindlichen Arzneimittel und auch nicht für die 2005- Arzneimittel in der jetzigen Form zur Anwendung kommt, sondern in einer anderen, gilt dies, weil es sich um eine Besitzstandsregelung handelt, nicht für neu vermarktete Altspezialitäten und 2005- Produkte.

Es ist daher zweckmäßig, daß für jeden Relaunch und jeden Launch die neuen gesetzlichen Grundlagen zu Grunde zu legen sind. Dies führt in manchen Fällen zu einer gründlichen Überarbeitung der bisherigen Verpackungen und Gebrauchsinformationen und damit auch dessen, was an Pflichtangaben nach dem HWG gemacht werden muß. 

Für Produkte, für die das Nachzulassungsverfahren durch Nachzulassung beendet wurde gilt, daß sie ein Jahr nach der Erteilung der Zulassung dem neuen Zulassungsbescheid zu entsprechen haben. Dieser Zulassungsbescheid beruht natürlich auf dem neuen Recht, so daß die Pflichtangaben sich direkt aus dem Zulassungsbescheid entnehmen lassen.

Eine gewisse Schwierigkeit bietet § 4 Abs. 5. Nicht hinsichtlich der Privilegierung der Werbung in audiovisuellen Medien mit einem verkürzten Pflichttext („Bei riesigen Nebenwirkungen fressen sie die Packungsbeilage und erschlagen sie ihren Arzt oder Apotheker“), sondern hinsichtlich der weiteren Ausnahme, auch diesen Pflichttext noch weglassen zu dürfen. 


Der Gesetzgeber erwähnt das Internet als Werbemedium (noch) nicht. Werbung im Internet läßt sich allerdings zwanglos als Werbung in einem audiovisuellen Medium charakterisieren.


Für die Werbung in Zeitungen und Zeitschriften gilt nach der letzten Novelle des AMG ähnliches. Es ist grundsätzlich der Pflichttext: Zu Risiken und Nebenwirkungen lesen Sie die Packungsbeilage und fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, zu verwenden, es sei denn, die Werbung erfolgt für ein zum Verkehr außerhalb der Apotheke freigegebenes Arzneimittel, für das keine „Nebenwirkungen oder sonstige Risiken“ angegeben werden müssen

Hier hat nämlich der Gesetzgeber wieder einmal etwas getan, was er nicht hätte tun sollen, er hat ohne Not die Nomenklatur verlassen: Apothekenfreie Arzneimittel müssen diesen Hinweis nicht haben, es sei denn, daß in der Packungsbeilage oder auf dem Behältnis Nebenwirkungen oder sonstige Risiken angegeben sind. Angaben über Nebenwirkungen oder sonstige Risiken können sich auf den Behältnis nur dann finden, wenn es sich bei dem Produkt um ein solches handelt, das ohne Packungsbeilage in Verkehr gebracht wird, was unter der Voraussetzung möglich ist, daß alle Angaben, die sonst in der Packungsbeilage zu finden sind, sich auch auf dem Behältnis finden. 

Unter § 11 Nr. 13 sind die Nebenwirkungen erwähnt, sonstige Risiken befinden sich aber definiert nirgendwo bei den gesetzlichen Vorschriften über die Packungsbeilage. 

Sind damit die Gegenanzeigen gemeint, Wechselwirkungen oder gegebenenfalls Warnhinweise, solche die für den Fall der Überdosierung gemacht werden müssen, oder gar der Warnhinweis, daß bei bestimmten sichtbaren Anzeichen das Arzneimittel nicht mehr zu verwenden ist (§ 11 Abs. 1 Ziffer 14 AMG)? Mit einiger Sicherheit ist die Angabe: Keine Nebenwirkungen bekannt, keine Angabe, die zur Verwendung des Pflichttextes führt und auch nicht der obligatorische Satz: Arzneimittel vor Kindern unzugänglich aufbewahren. Dagegen ist der Warnhinweis auf den Alkoholgehalt nach der Warnhinweis-Verordnung ein Hinweis auf sonstige Risiken.

Die Juristen gehen mit Privilegien restriktiv um, man muß alles, was irgendwie als Risiko zu fassen ist, als gegen die Ausnahme sprechend akzeptieren. 

10. Zu den Werbeverboten
Wie ich schon sagte, unterscheidet das HWG zwischen Fachkreisen und Nichtfachkreisen. Lediglich die Wertreklame ist generell verboten (§ 7) ebenso die Versandhandelswerbung bzw. die Einzeleinfuhrwerbung (§ 8) und die Fernbehandlung/Ferndiagnosewerbung (§9).

11. Werbeverbote für Fachkreise
Es gibt im Prinzip keine besonderen Werbeverbote gegenüber Fachkreisen (Ausnahme: siehe oben). 

Es gibt allerdings ein in Form eines Verbotes gekleidetes Werbegebot. Wissenschaftliche Untersuchungen müssen in einer Form verwendet werden, das dies wissenschaftlichen Ansprüchen Stand hält: Z. B. Quellenangabe, Hinweis auf die Art und Weise der Untersuchung etc. (§ 6 HWG) Es liegt eigentlich als Ausformung des Irreführungsverbotes auf der Hand, daß Gutachten, die nicht von kompetenten Fachleuten erstellt wurden, nicht verwendet werden dürfen. 

12. Werbeverbote für die Publikumswerbung
§ 10 Abs. 1: Für verschreibungspflichtige Produkte darf außerhalb der Fachkreise nicht geworben werden. Zur Klarstellung: das gilt natürlich auch für Arzneimittel, die der automatischen Verschreibungspflicht unterliegen. 

§ 10 Abs. 2: Für Mittel gegen Schlaflosigkeit darf nicht geworben werden. Hier gab es eine lange Kontroverse, ob darunter nur Narkotika zu verstehen sind oder auch solche Mittel, die das Einschlafen befördern. Inzwischen steht fest, daß Werbeaussagen, die über die Beruhigung hinausgehen auch bei „Einschlafhilfen“ zum Werbeverbot führen. 

Es ist weiter verboten, für Mittel zu werben, die psychische Störungen beseitigen oder die Stimmungslage beeinflussen sollen. Auch hier ist versucht worden eine Kontroverse anzuzetteln, die aber dahingehend gelöst wurde, daß Mittel zur Beseitigung von psychischen Störungen wohl kaum verschreibungsfrei sein dürften, so daß ein besonderes Verbot eben nur für diejenigen Produkte gelten kann, die „nur“ die Stimmungslage beeinflussen. Dieses Werbeverbot ist ein erhebliches Problem für Phyto-Psycho-Pharmaka (z. B. Johanniskraut). 

13. § 11
§ 11 ist wie eine Check-List aufgebaut, daß heißt, man braucht nur den Inhalt der einzelnen Ziffern mit dem jeweiligen Werbetext und der jeweiligen Werbemaßnahme zu vergleichen. Ich gehe daher nur kurz auf den Inhalt ein. 

Verboten ist die Gutachtenwerbung und die Angabe, daß das Produkt ärztlich empfohlen ist. 

Die Wiedergabe von Krankengeschichten dürfte nur noch in Illustrierten der Yellow-Press ein Dasein fristen. 

Von größerer Bedeutung ist das Verbot der bildlichen Darstellung sowohl der Heilberufe in ihrer Berufskleidung, als auch der Darstellung von Veränderungen des menschlichen Körpers und der Wirkung bzw. des Wirkungsvorganges des Arzneimittels, insbesondere in Form von Vorher-/Nachherdarstellungen. 

Schublade: Bildliche Darstellungen sind nur eingeschränkt möglich.

Als Gestaltungshinweis zu verstehen ist das Gebot der Vermeidung fremd- oder fachsprachlicher Bezeichnungen in der Werbung.

Ebenfalls von größerer Bedeutung ist das Verbot von Veröffentlichungen, deren Werbezweck mißverständlich ist und von Veröffentlichungen, die zur Selbstdiagnose und Selbstbehandlung anleiten. 

Schublade: Broschüren dürfen nicht zur Selbstdiagnose und Selbstbehandlung anleiten. 

Diese beiden Schubladen zu § 11 dürften die Wichtigsten sein. 

Die Verbote der Werbung mit der Angst oder Werbung mit Dankschreiben, mit Preisausschreiben oder durch die Abgabe von Mustern dürften von untergeordneter Bedeutung sein. Das Verbot der Werbung mit Preisausschreiben hat allerdings den Reflex, daß gegenüber den Apothekern auch nur „Lernspiele“ gemacht werden sollten. 

Eine Spezialität ist die Kodifizierung das Werbeverbotes gegenüber Kindern, das heißt also Personen unter 14 Jahren. Werbung gegenüber Kindern wird in Pädagogenkreisen als generelles Problem angesehen, im Heilmittelwerberecht hat das Verbot eine Kodifizierung gefunden. 

14. Werbeverbot nach § 12 HWG 

In der Anlage zu § 12 ist eine Krankheitsliste aufgestellt. Diese Krankheitsliste ist ein Sammelsurium an Krankheiten, Indikationen, das sich unter keinen gemeinsamen Oberbegriff fassen läßt. Hierin sind zum Teil aus gesundheitspolitischen Gründen, zum Teil aus „volkshygienischen“ Gründen nur noch historisch zu verstehende Dinge zusammengefaßt. Ein Grund warum einzelne Krankheiten erwähnt werden, andere dagegen nicht, läßt sich nicht immer logisch erschließen. 

In diesem Zusammenhang eine Anmerkung und eine weitere Schublade: Bei der Interpretation des Heilmittelwerbegesetzes ist immer zu Grunde zu legen, daß es eigentlich ein Heilmittelwerbehinderungsgesetz ist. Es ist daher weder werbefreundlich noch dazu bestimmt die Vermarktung von OTC Produkten zu fördern. Nehmen sie es als weitere Schublade: Das Heilmittelwerbegesetz ist das Heilmittelwerbebehinderungsgesetz.

Die meldepflichtigen Krankheiten nach dem Bundesseuchengesetz sind aus „volkshygienischen“ Gründen meldepflichtig. Arzneimittel, die gegen diese Krankheiten helfen, dürften ohnehin in der Regel verschreibungspflichtig sein, so daß dieses Werbeverbot eigentlich in Leere geht. Das ist auch der Grund, warum sich Aids nicht im Krankheitskatalog befindet.

Ein Werbeverbot für Arzneimittel gegen Geschwulstkrankheiten dürfte sich ebenfalls auf Grund der Verschreibungspflicht solcher Arzneimittel erledigen. 

Organische Krankheiten des Nervensystems und die extra aufgeführten Krankheiten Epilepsie und Geisteskrankheiten dürfen ohnehin schon unter das Werbeverbot des § 10 Abs. 2 fallen. 

Verbleiben unter den Werbeverboten also:

a)
Die Krankheiten des Stoffwechsels und der inneren Sekretion.

b)
Krankheiten des Blutbildes und der blutbildenden Organe

c)
Organische Krankheiten:   

der Augen und Ohren,

des Herzens, der Gefäße,

der Leber und des Pankreas, 

der Harn- und Geschlechtsorgane 


d)
sowie:

Geschwüre des Magens und des Darms, 

Trunksucht und krankhafte Komplikationen der Schwangerschaft, Entbindung und des Wochenbetts.

Zu den Krankheiten des Stoffwechsels gehört Diabetes. Hier entsteht der eigenartige Fall, daß zwar für die Behandlung des Diabetes keine Werbung getrieben werden darf, daß aber Produkte, die für Diabetiker bestimmt sind, insbesondere solche die nach der Diätverordnung gekennzeichnet werden, durchaus therapeutische Aussagen machen dürfen.

Zu den Krankheiten des Stoffwechsel wird, so kann man jedenfalls umkehrschließen, auch die Fettsucht gerechnet. Da die alimentäre Fettsucht nicht vom Werbeverbot betroffen ist und sich wohl kaum ein Werbungtreibender auf die paar Dicken kapriziert, „die es an den Drüsen haben“,  dürfte auch dieses Werbeverbot ins Leere zielen. 

Die bei den Krankheiten des Stoffwechsel aufgenommenen Krankheiten aufgrund Vitamin- und Mineralstoffsmangels dürften auch nur mit sehr viel Phantasie als Krankheiten des Stoffwechsels oder der inneren Sekretion zu bezeichnen sein. Ein wesentlich bedeutenderer Aspekt dürften die Hormonstörungen sein, insbesondere die „klimakteriumsbedingten“ hormonellen Veränderungen. Eine Werbung für pflanzliche Hormone zur Beseitigung von Klimakteriumsbeschwerden dürfte sich zwanglos unter Ziffer 3 einordnen lassen, wenn auch das Klimakterium nicht grundsätzlich als Krankheit zu bezeichnen ist. 

Bedeutsam bleiben die organischen Krankheiten der Gefäße, sowie die organischen Krankheiten der Harn- und Geschlechtsorgane sowie Geschwüre des Magens und des Darms. 

Grundsätzlich gilt für alle Krankheiten und Leiden die in der Anlage zu § 12 genannt sind, daß die Nennung der Symptome die Krankheit bedeutet. 

Also Schublade: Das Werbeverbot des § 12 bezieht sich auch auf die Nennung von Symptomen von Krankheiten.

Bevor wir zur Besprechung ihrer Fragen kommen, noch ein Querverweis. 

15. Apothekenpflicht / Freiverkäuflichkeit

Der Grundsatz im AMG ist, daß Arzneimittel apothekenpflichtig sind, die Ausnahmen ergeben sich aus § 44 (direkt) bzw. aus § 45 und der dazugehörigen Verordnung. 

Nach § 44 sind die sogenannten Vorbeugemittel freiverkäuflich sowie mit ihrem verkehrsüblichen deutschen Namen bezeichnete Pflanzen(teile), Mischungen daraus und Destillate und Preßsäfte.

Nach der Verordnung nach § 45 sind auch solche Arzneimittel, die der Heilung und Linderung von Krankheiten dienen freiverkäuflich, wenn sie aus bestimmten Stoffen oder Zubereitungen hergestellt sind; ausgenommen (und deswegen komme ich in diesem Zusammenhang darauf,) wenn sich die Heil- bzw. Linderungsaussage auf bestimmte Krankheiten bezieht. Diese bestimmten Krankheiten sind genau diejenigen, für die auch ein Werbeverbot nach § 12 HWG gilt. 

Es besteht also die schwierige Situation, daß bei Arzneimitteln, die für bestimmte Indikationen bestimmt sind, sowohl die Bewerbbarkeit als auch die Freiverkäuflichkeit an der Positionierung hängt.

16. Wenn ich den Inhalt meines Vortrages mit den gewünschten Themen vergleiche, gibt es noch einige „Löcher“. Das habe ich bewußt so gemacht, weil ich zunächst einen generellen Überblick geben wollte, bevor wir uns einzelnen Produkten und einzelnen Werbemaßnahmen zuwenden.

Verfasser:

Bernd J. Kaup

-Rechtsanwalt- 

Der Vortrag wurde vor Mitarbeitern der medizinisch - wissenschaftlichen Abteilung eines großen pharmazeutischen Unternehmens gehalten.

Apothekerschrank - Heilmittelwerbung

Schublade:

Ein Arzneimittel ist jedes Produkt, was in den menschlichen Körper eingebracht, oder auf diesen aufgebracht werden kann und dabei eine Wirkung erzielt.

Schublade:

Lebensmittel, Körperpflegemittel und Medizinprodukte sind keine Arzneimittel, solange sie nicht überwiegend arzneiliche Hauptwirkungen haben.

Schlagworte: Drei-Kreise-Theorie und 49/51-Regel.

Bei Inkrafttreten des Medizinproduktegesetzes müßte die Drei-Kreise-Theorie durch eine Vier-Kreise-Theorie ersetzt werden. 

Schublade:
Positionierung / Zweckbestimmung

„Zweckbestimmung ist die Verwendung; für die das Medizinprodukt in der Kennzeichnung; in der Gebrauchsanweisung; oder den Werbematerialien nach den Angaben des Herstellers oder desjenigen, der das Produkt in Verkehr bringt, bestimmt ist.“

Schublade:

Anwendungsbereich des Heilmittelwerbegesetzes

Das Heilmittelwerbegesetz findet Anwendung auf Arzneimittel. Es findet „gedanklich“ Anwendung auf den medizinisch-therapeutischen Teil der Zweckbestimmung von Lebensmitteln, kosmetischen Mitteln und Medizinprodukten.

Schublade:

Das Heilmittelwerbegesetz ist ein Heilmittelwerbe-Behinderungs-Gesetz 

Schublade:

Heilmittelwerbung muß wahr sein!

Schublade:

Heilmittelwerbung muß aus der Sicht des Verbrauchers (Patienten) interpretiert werden.

Schublade:

Publikumswerbung 

Fachkreiswerbung

Schublade:

Pflichtangaben:

Bei riesigen Nebenwirkungen fressen Sie die Packungsbeilage und erschlagenen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Schublade:

Generelle Werbeverbote

Schublade:

Werbeverbote für Fachkreise

Schublade:

Werbeverbote für die Publikumswerbung

Schublade:

§ 11 HWG – ist eine Check-List

Schublade:

Bildliche Darstellungen sind nur eingeschränkt erlaubt!

Schublade:

Broschüren dürfen nicht zur Selbstdiagnose und Selbstbehandlung anweisen.

Schublade: 

Werbeverbot nach § 12 HWG (Krankheitsliste) 

Schublade:

Das Werbeverbot aus der Anlage zu § 12 bezieht sich auch auf die Nennung von Symptomen von Krankheiten.


