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Empfehlungen

dar Ausschiisse

Zum

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates iiber die Werbung fiir

Humanarzneimittel

KOM(90) 212 endg.; Ratsdok. 7163/90
Punkt der 619. Sitzung des Bundesrates am 21. September 1990

Der federfiihrende Ausschu fiir Fragen der Europdischen
Gemeinschaften (EG),

der Ausschufl fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit (G)
und

der Wirtschaftsausschull (Wi)

empfehlen dem Bundesrat, zu der Vorlage wie folgt Stellung

Zzu nehmen:

1. Die Unterschiede der Regelungen in den Mitgliedstaaten
tiber die Werbung mit Arzneimitteln stellen ein erheb-
liches Hindernis fiir die Schaffung eines gemeinsamen
Arzneimittelmarktes dar. Der Bundesrat begriilt daher den
Richtlinienvorschlag, mit dem ein gemeinschaftlicher
Rahmen fiir die Arzneimittelwerbung in der Gemeinschaft
geschaffen werden soll.
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Der Bundesrat bittet jedoch die Bundesregierung, im
Verlauf der weiteren Beratungen dber die Richtlinije
darauf hinzuwirken. Jaf den folgenden Bedenken bei der

Endfassung Rechnung getragen wird:

In Artikel 3 Abs. 1 sollte der in § 12 Abs. 1 des
Heilmittelwerbagesetzes 1. V.  mit Anlage A genannte
Krankheitskatalog im wesentlichen ibernommen werdenq. Cie
dort aufgefiihrter Krankheiten bediirfen dringend einer
drztlichen Diagnose wund Therapie und keiner Seibst-
medikation, da nur sc¢ dem Laien weiterhin der hewihrte

Schutz zur Verfiigung gesteilt werden kann.

In Artikel 4 Buchstabe b, 2. Tiret sollte eine ein-
deutige Formulierung gewidhlt werden, die Mifiverstind-
nisse oder Unklarheiten ausschlielt. Es wire wider-
spriichlich, anstelle unerliBlicher Informationen andere
Hinweispfiichten alternativ zuzulassen.

Im Unterschied zu § 4 Abs. 5 des in der Bundesrepublik
Deutschland geltenden Gesetzes uber die Werbung auf dem
Gebiet des Heilwesens (HWG) 14Rt Artikel 4 des Richtli-
nienvorschlags fir die Offentlichkeitswerbung  mit
Arzneimitteln keine Erinnerungswerbung zu, bei der nur
die Bezeichnung des Arzneimittels oder zusdtzlich der
Name, die Firma oder das Warenzeichen des pharmazeuti-
schen Unternehmens verwendet wird.

Die Méglichkeit einer Erinnerungswerbung in dieser
vereinfachten Form erscheint jedoch fiir eine Reihe von
Werbemafnahmen der Publikumswerbung im Interesse der
Freiheit der werblichen AuBerung und der wirtschaft-
lichen Betidtigung unverzichtbar und mit dem Gebot der
Arzneimittelsicherheit durchaus vereinbar.
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Artikel 4 sollte daher auch dahingehend erginzt werden,
daB die Werbung fiir ein Arzneimittel auch zuldssig ist,
wenn sie nur die Bezeichnung des Arzneimittels oder
zusitzlich den Namen der Firma oder das Warenzeichen des
pharmazeutischen Unternehmers enthdlt, sofern ihr Zweck
ausschlielich darin besteht, an diese 2zu erinnern.
Damit wilirde gewdhrleistet, dall die Werbung fir Arznei-
mittel auch in Form einer Erinnerungswerbung mdglich
ist. Die Erinnerungswerbung ist mit dem Gebot der
Arzneimittelsicherheit vereinbar und reicht fir eine

Vielzahl von Werbemafinahmen vollig aus.

. Von daher sollte auch fiir die Offentlichkeitswerbung die

Mdglichkeit einer Erinnerungswerbung entsprechend
Artikel 6 Abs. 2 des Richtlinienvorschlages wund in
Anlehnung an das HWG erdffnet werden.

Zur Regelung des Artikels 5 Buchstabe ¢ erscheint es
gesundheitspolitisch durchaus sinnvoll, die Werbung flr
Vitamine und Mineralstoffpréparate zuzulassen, wenn
diese selbst den "normal guten" Gesundheitszustand des

Patienten verbessern kénnen.

Sollite Buchstabe ¢ den eigentlichen ZIweck verfolgen,
"das Geschdft mit der Angst" zu unterbinden, sc miflte
dieser Regelungszweck - wie bereits in § 11 Nr. 7 des
Heilmittelwerbegesetzes geschehen - deutlicher zum Aus-

druck kommen.

In Artikel 5 Buchstabe d sollten neben den Kindern auch
"Jugendliche unter 18 Jahren" erwdhnt werden.
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Auch die Werbung fiir die Préparate ist einzuschrinken,
welche die Steigerung schulischer Leistungen versprechen
und sich damit gerade an Jugendliche in der Endphase
ihrer schulischen Ausbildung, also in den Altersstufen
zwischen 14 und 18 Jahren, richten. Der Richtlinienvor-
schlag wiirde dann dem weitergehenden Schutzbereich des
§ 11 Nr. 12 des Heilmittelwerbegesetzes entsprechen,

In Artikel 11 Abs. 2 sollte klargestellt werden, daB die
Betroffenen und nicht die Gerichte oder Verwaltungs-
stellen die Veroffentlichung einer Berichtigung oder
einer Entscheidung, mit der die Einstellung einer
Werbung angeordnet wird, vornehmen miissen, Dies kann
dadurch geschehen, dal in Abs. 2, 2. Tiret, vor den
Worten '"Verdffentlichung einer Berichtigung" die Worte
"Anordnung der" eingefligt werden.

Artikel 12 Abs. 2 kann in einer Weise interpretiert
werden, daB jeder vom pharmazeutischen Unternehmer
verbreitete Werbetext vor der Verbreitung der fiir die
Kontrolle der Werbung zustdndigen Stelle vorzulegen ist.
Es erscheint ausreichend vorzusehen, dal die ent-
sprechenden Angaben der fiir die Kontrolle zustédndigen
Stelle auf Verlangen zur Verfiigung gestellt werden.

Damit  wiirde klargestellt, daf der pharmazeutische
Unternehmer nicht verpflichtet ist, Jeden von ihm
verbreiteten Werbetext vor der Verbreitung der fiir die
Kontrolle der Werbung verantwortlichen Stelle vorzu-
legen., Es erscheint ausreichend, daB die entsprechenden
Angaben auf Verlangen dieser Stellen zur Verfigung
gestellt werden. Ferner soll klargestellt werden, daf

alle Empfinger und Verbreitungsarten und nicht nur die

der ersten Verbreitung dokumentiert werden.
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Artikel 13 sollte ersatzlos gestrichen werden.

Die darin enthaltene Sanktionsmdéglichkeit, die
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zwecks Durchsetzung
der Einhaltung der Werberichtlinien auszusetzen,
erscheint unverh#ltnism#fig und iberzogen.

Die Genehmigung im Zulassungsverfahren nach dem Arznei-
mittelgesetz ist zu erteilen, wenn das Arzneimittel die
notwendige Qualit#t, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
besitzt.

Diese Voraussetzungen werden durch WerbemaBnahmen nicht
in Frage gestellt.

Im {iibrigen erscheinen die Sanktionsmdglichkeiten des
Artikels 11 des Richtlinienvorschlags ausreichend, um
eine Konformitdt der WerbemaBnahmen mit der Werbericht-

linie durchzusetzen.



