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10. Eine gewlsse Harmonisierung der von den Mitgliedstaaten ergriffenen
MaBnahmen im Berelch der Arznelmittelwerbung erschelnt weiterhin
notwendlg Im Hinbllck auf den frelen Dlenstlelstungsverkehr. Die

Arznelmitteiunternehmen werden Ja In zunehmendem Mae von der Im

Geme [nschaftsrecht verankerten M&glichkelt Gebrauch machen, Arz-
nelmittel in elnem Mitg!ledstaat abzusetzen, In dem sle weder
niedergelassen noch vertreten sind. Dies bedeutet, daBd zahlreliche
Texte In elnem Mitglledstaat erstelit und von diesem aus an po-
tentlelle Kunden In elnem anderen Mitgiledstaat verbreitet wer-
den. Im Hinbllck auf den groBen Binnenmarkt und insbesondere auf
das kiinftige System zur Genehmigung der Arzneimlttel warden die
Werbekampagnen fiur Arznelmittel kunftig auf mehrere Mitglied-

staaten glelchzeltig ausgerichtet.

11. Somlit missen eln gemelnschaftiicher Rahmen fur Arznelmlttel-
werbung geschaffen und bestimmte Bedlngungen festgelegt werden,
denen die Arzneimittetiwerbung genligen mul, um genehmigt zu wer-
den, damlt Jegllche In der Gemelnschaft verbreitete Arzneimittel-

-werbung unabhdngig vom Bestimmungsland diesen wesentllichen Anfor-

derungen entspricht.

1V. INHALT DES VORSCHLAGS

12. MIt Ausnahme bestImmter gemeinsamer und allgemeliner Grundsatze
(Artike! 2) sind Im Richt!inienvorschlag unterschiediiche Rege-
tungen fiir die Offentlichkeltswerbung und die Werbung bel den be-

ruftich Im Gesundheltswesen Tatigen vorgesehen.

13. Nach elnem in allen Mitglledstaaten gelftenden Grundsatz darf
Offent{ ichkeltswerbung nur fir frelverkauflicte Arzneimitte! zu-
gelassen werden: Somit sollte unter Bezugnahme auf den neuesten
Vorschlag der Kommission zur Regelung der Abgabe von Human-
arznelmltteln die Offentlichkeltswerbung fir Arzneimittel, dle

nur auf Verschrélbung erhaltlich sind, verboten werden

(Artikel 3).



14.

15.
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Ist sle zuldsslg. so muB die Offentlichke!tswerbung bestimmie po-
sitlve (Artikel 4) und negative (Artikel 5) Bedingungen erfifttlen,

Dle Werbung fiir beruflich Im Gesundhe | tswaesen Tatlge mub

vol Istindigere Informationen umfassen als die Offentiichkelts-—
warbung (Artikel 6). Die Werbung bel Im Gesundheltswesen Tatlgen
muB es dem Empfinger ermdglichen, sich elne personliche Vorstet-
lung vom therapeutischen Wert das Arzneimittels zu machen; dlese
Grundsitze gelten auch fiir die Dokumentation, dle Im Rahmen der
verkaufsforderung fiir das Arznelimittel ibermittelt wird

(Artikel 7). Den Arztebesuchern wird damit elne positive
informatlonsrolle Ubertragen; sle miissen elne Kople der Iusammen—
fassung der Produkteigenschaften jedes Produktes abgeben, fur das
sle Werbung betreiben, und lhrer Firma bestimmte informationen
zur Kontrolle der verkauften Produkte tbermitteln (Artlkel 8).
Eine sachliche Unterrichtung von Arzten und Apothekern Ist ferner
unverelnbar mit finanziellen Anrelzmitteln |rggndwelcher Art;
solche Mittel sollten somlt untersagt werden (Artlkel 9)}.
SchlieBlich sollten dle Bedlngungen, unter denen Gratlismuster ab-
gegeben werden kénnen, elngeschrankt werden, wobel Jedoch zu be-
achten ist, daB dlese Muster es Arzten und Apothekern ermogli-

chen, sich mit neuen Produkten bertraut zu machen (Artlkel 10).

Die Vorschriften fiir die Kontrolle der Arzneimitteiwerbung stut-
zen sich weltgehend auf das System In der Rlchtlinle 84/450/EWG
iiber irreflihrende Werbung. Die Rolle der Selbstregelungsstellen
wird deshalb ausdriicklich anerkannt (Artikel 11). Um slcherzu—
stellen, dan dle In der Richtlinle festgelegten Grundsatze einge-
halten werden, werden dle Arzneimittelunternehmen zur Einrlichtung
elnes wissenschafttichen Dlenstes verpfllichtet, der als Kontakt-
steile fiir samt!lche wissenschaftlichen (nformationen {iber dle .

Arzneimittel der Firma dlent (Artikel 12).



V. SCHLUSSFOLGERUNGEN

16.

17.

Zur Ausarbeitung dleses Vorschlags sind selt Jull 1989 mehrmals
die Im pharmazeut!schen AusschuB vertretenen Direktoren der

Pharmaindustrie (Jull, Oktober und Dezember 1989), die europal-
schen Verbande der Arzneimittelindustrie, dle Werbeauftraggeber,

dle Verbraucher, dle Berufsverbande der Arzte und Apotheker ange-

hért worden.

Nach den Vorschriften der Artikel 8 a und 8 ¢ des Vertrags zur
Griindung der Europalschen Wirtschaftsgemeinschaft fordert die
Kommisslion die Mitgliedstaaten auf, die zur Elnhaltung dieses
Vorschlags notwendigen MaBnahmen zum 1. Januar 1992 zu ergrelfen.
Die Kommission hat den Anforderungen von Artlkel 8 ¢ des Vertrags
Rechnung getragen und gefolgert, daB8 hlerfur keine Sonder-—
bestimmung erforderlich ist.

Die Kommlission hat ferner dle Frage des nach Artlkel 100 a, Ab-
satz 3, erforderlichen hohen Schutzniveaus In den Berelchen Ge-
sundhelt, Slcherhelt und Verbraucher geprift. Diese Prufung wurde
im Elnvernehmen mit der betelligten Industrle und den Sezliai-
partnern unter Beriicksichtlgung der derzeltigen Kapazltaten der
europalschen Industrie durchgefithet. Dle Vorschlage tragen dlesen

Kriterlen unter Beruckslchtigung der Ziele dleser Bestimmungen

des Vertrages voll Rechnung.



Drucksache 470 /20

VORSCHLAG FUR EINE RICHTLINIE DES RATES
{ilber die Werbung fur

Humanarznelmittel

DER RAT DER EUROPA!SCHEN GEME INSCHAFTEN -

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Wirtschafts-

gemelnschaft, insbesondere auf Artikel 100a,
auf Vorschlag der Kommission(1)

in Zusammenarbelt mit dem Europalschen par lament (2)

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses(3)

in Erwagung nachstehender Grinde:

burch die Richtlinie Nr. 84/450/EWG des Rates (4) wurden die Rechts- und

Verwaltungsvorschriften auf dem Gebiet der irrefuhrenden Werbung angeglichen.

Ferner haben alle Mitgliedstaaten spezifische MaBdnahmen auf dem
Geblet der Arznelmlttelwerbung ergriffen. Diese MaBnahmen sind unter-
schiediich, und diese Unterschiede wirken sich auf dle Errlchtung und
das Funktionieren des 8Sinnenmarktes aus, da sich eine [n elnem

Mitg!ledstaat verbreitete Werbung auch auf die ubrigen Mltgliedstaaten

auswirken kann.

Die Richtlinle Nr. 89/552/EWG des Rates vom 3. Oktober 1989 zur
Koordinierung bestImmter Rechts- und Veerwaltungsvorschriften der

Mitgltedstaaten iiber dle Ausiibung der Fernsehtit Igket(S)

(1)
(2)

(3)
(4) ABI. Nr. L 250 vom 19.9.1984, s. 17.

(5) ABIl. Nr. L 298 vom 17.10.1989, S. 23.



verbletet dle Fernsehwerbung fur Arznelimittel, die In dem Mitglled-
staat, dessen Hoheitsgewalt der Farnsehveranstalter unterworfen Ist, nur

auf arzttlliche Verordnung erhaitlich sind. Dleser Grundsatz ist auch auf

die Ubrigen Medien auszudehnen.

Offent!ichkeitswerbung fir Arzneimittel, die ohne arztliche
verschrelibung abgegeben werden konnen, konnte sich auf die volks-
gesundheit auswlirken, falls sle zu ibermiBlger und unvernunftiger Ein-
nahme dleser Arzneimittet! flhren wirde. Dlese Werbung muB, um genehmigt

werden zu konnen, bestimmten Anforderungen zu agenugen. die genau festge-

legt werden mussen.

Ferner Ist dle Abgabe von Gratismustern zum 2wecke der Verkaufsforderung

untersagen.

Die Arznelmittelwerbung bel Personen, die zur Verschrelbung oder Llefe-

rung von Arzneimitteln perechtigt sind, tragt zu deren Information bei.

zu

Diese Werbung Ist jedoch strikten Voraussetzungen und einer wirksamen Kon-

trolle zu unterwerfen, wobel insbesondere den Im Rahmen des Europarats

durchgefihrten Arbelten Rechnung zu tragen Ist.

Die Arzneimittelvertreter spielen bei der Verkaufsforderung von Arzneimitteln

eine wlchtige Rofle. Deshalb miissen lhnen bestimmte Verpflichtungen
aufer [egt werden, Insbesondere jene. der aufgesuchten Person eine Zu-
sammenfassung der Produktelgenschaften auszuhandigen.

Die zur Verschrelibung von Arznelmittein berechtigten Personen mussen

ihre Aufgabe absolut objektiverfiillen kénnen, d.h. sle diirfen kelnen

direkten oder indirekten finanziellen Anrelzen ausgesetzt sein.

Gratismuster von Arzneimitteln sollten unter Einhaltung bestimmter ein-
schrinkender Bedingungen an dle zur Verschrelbung oder Ahgabe von
Arzneimlitteln berechtigten Personen abgegeben warden konnen, damlt slch

diese mit neuen Arznelmlitteln vertraut machen und Erfahrungen bel ihrer

Anwendung sammeln konnen.
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Dle zur Verschreibung oder Abgabe von Arzneimitteln berechtigten Per-
sonen milssen zwar iber olne neutrale und objektive tnformatlonsquelle
liber dle auf dem Markt verfiigbaren Arznelmittel verfiigen, doch ob!legt
es den Mitglledstaaten geeignete Mafinahmen unter Berdcksichtiqung ihrer

jeweiligen besonderen Lage zu treffen.

Die Arzneimlttelwerbung muB angemessen und wirksam kontrolilert werden.
Die entsprechenden Kontrollmechanlismen sollten in Anlehnung an dle

Richtlinle 84/450/EWG ausgewahlt werden.

Jedes Unternehmen, das Arznelmlittel herste!lt oder einfuhrt, muB ein
System schaffen, das gewahrleistet, daB Jede ArzneimittelInformation
den fir dieses Mittetl genechmigten Anwendungsbedl!ngungen entspricht -

HAT FOLGENDE RICHTLINIE - ERLASSEN:

KAPITEL 1
Begr I ffsbest immungen, Anwendungsberelch und allgemeine Grundsatze

Artikel 1
1. Diese Richtlinie betrifft dle Werbung fur Humanarzneimlittel in
der Gemelinschaft.
2. Fiir diese Richtiinle gelten

- dle Begriffsbestimmung fiir “Werbung” gemad Artikel 2 der
Richtiinle 84/450/EWG

die Begriffsbestlmmung fur “Arzneimittel™ gemdB Artlkel 1 der
Rlichtlinle 65/65/EWG des Rates ().

dle Begr|ffsbestimmungen fur "Bezeichnung des Arzneimittels”®
und fiir “a!lgémelne Bezeichnung" gemaB Artlikel 1 der Richtlinie
../../EWG des Rates (7),

— als "Zusammenfassing der Produkteigenschaften" diejenige Zusammenfassung, die
von den zustindigen Behdrden genehmigt wurde, dle die Genehml-

gung fiir das Inverkehrbringen nach Artiket 4 der Rlchtlinle

65/65/EWG ertellt haben.

(6 ABL. Nr. L 22 vom 9.2.1965, S. 369/65
(7N



im Sinne dleser Rlchtlinie umfaBt die Werbung fur Arzneimittel

insbesondere:
— Information der im Gesundheitswesen tatigen Personen in

irgendelner Form, wenn sie dle Verschrelbung oder Abgabe von

Arzneimitteln zu kommerziellen Iwecken fordern kann;

- Besuche von Arzneimittelvertretern bei Personen. die zur Verschreibung

oder Abgabe von Arznelmlitteln herechtigt sind:
Anreize zur Verschrelbung oder Abgabe von Arznelmltteln durch

das Gewdhren. Anbieten oder Versprechen von Pramlen, flnanziellen

oder materlellen Vortellen elnschlieB!lch Elniadungen Zu Retsen

oder Kongressen.

Artikel 2

Jede Werbung fiir eln Arzneimlttel, dessen Inverkehrbringen nicht

nach den Rechtsvorschriften der Gemeinschaft genehmigt wurde, Ist

verboten.

Alle Elemente der Arzneimlttelwerbung missen mit den Angaben In

der Zusammenfassung der Produktelgenschaften verelnbar selin.

Die Arzneimlttelwerbung

muB elnen zweckmafligen Einsatz des Arznelmlttels fordern, Indem

sie seine £lgenschaften ohjektiv und ohne Ubertrelbung

darstellt;

~ darf nicht irreflihrend Im Sinne der Richtlinie 84/450/EWG sein.
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Kapitel U1
Offentlichkeitswerbung

Artlkel 3

Dle Mitg!iedstaaten verbieten dle Offent | ichkeltswerbung

— fiir Arznelmltte!, die Psychopharmaka oder Betaubungsmittel Im
Sinne der internationalen Ubereinkommen enthalten,

- fiir sonstige = Arznelmittel, dle nach der Richtlinle . ./ .  /EWG

des Rates (8) nur auf arzttlche Verschrelibung abgegeben werden

konnen;

Die Mitgiledstaaten verbieten da8 In der Offent | {chkel tswerbung

therapeut ische Anwelsungen erteilt werden, die {iber die
Selbstmedikat ion hinausgehen, Insbesondere zur Behandiung folgen-

der Krankhelten:

— Tuberkulose,
durch Geschlechtsverkehr ubertragene Krankhelten,

andere schwere Krankhelten,

Krebs,
chronlsche Schlaflosigkelit,
Diabetes und ubrlge Stof fwechse lkrankheiten.

Das In Absatz 1 genannte Verbot gilt nicht fiir die von den zu-

standligen Behorden der Mitgliedstaaten genehmigten Impf-

kampagnen.

Das Verbot In Absatz 1 gilt unbeschadet der Artikel 2, 3 und 14

der Richtlinle 89/522/EWG.

Die Mitglledstaaten verbieten die kosteniose Abgabe von Arzinei-

mittein an die Offentiichkeit zum Zwecke der Verkaufsforderung.

(8)
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Artikel 4

Unbeschadet des Artikels 3 muB jede Offentlichkeltswerbung fur ein

Arzneimittal

a) so gestaltet sein, das der Werbecharakter der Mlttellung
deuttich zum Ausdruck kommt und das Produkt klar als Arz-

neimittel dargestellt wird;

b) mlndestens folgende Angaben enthalten:

- Name des Arzneimittels und die Ubliche allgemelne Be-
zelchnung, wenn das Arznelmittel nur einen Wirkstoff ent-
halt;

- dle fir eine sinnvoile Verwendung des Arznelmlttels uner-
laglichen Informatlionen wie dle Gebrauchsanwelsung oder
besondere Warnhinweise, oder mangel!s solcher elne aus-
druckliche Aufforderung, die Packungsbeilage aufmerksam

zu lLesen.

Artikel 5

Die Werbung fiir ein Arzneimittetl in der Offentllichkelt darf kelne Ele—

mente enthalten, die:

a)

b)

c)

elne irztllche'Untersuchung oder elnen chiruglschen Eingriff als

iiber fliisslg erscheinen lassen, Insbesondare dadurch, da8 sle eline

blagnose anbleten oder eine Behandlung auf dem Korrespondeniwege

empfehlaen;

filschi lcherwelse nahelegen, dad dle Wirkung des Arzneimlttels
garantiert wird oder einer anderen Behandiung uberlegen ist;

e normale gute Gesundhelt des Patienten durch
im Falle der

nahelegen, dad di

dle Verwendung des Arzneimittels verbessert oder

Nichtverwendung des Arzneimittels beelntrichtigt werden konnte;
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d) ausschlileB!lch oder hauptsachlich fur Kinder gelten;

e) slch auf eine Empfehlung von Wissenschaftiern oder von im Gesund-

heitswesen tatigen Personen beziehen;

f) das Arznelmittel elnem Lebensmittel oder einem kosmetlschen Mit-

tel glelchsetzen und umgekehrt,

g) nahelegen, dile Slcherhelt oder Wlrksamkelt des Arzneimittels sei

darauf zurickzufiihren, daB es sich um eln “Naturprodukt” handle.

Kapitel 111

Werbung bei den im Gesundheitswesen tatigen Personen

Artikel 6

Jede Werbung fiir ein Arznelmittel bel den zu salner Verschrelbung
oder Abgabe berechtigten Personen mufl folgendes enthalten:

- die in der Zusamenfassung der Produkteigenschaften angegebenen Informationen.
- die gesetzliche Regelung der Abgabe von Arzneimitteln,

- den Etnzeihandelsverkaufsprels der verschledenen Packungen,

—~ ggf. dle Erstattungsbedingungen der Krankenversicherungsstellen.

Dlie Werbung fur eln Arznelmittel bel den zu selner Verschrelbung
nherechtigten Personen darf [n Abwelchung von Absatz 1 nur dle Be-

zelchnung des Arzneimittels enthalten, wenn Ihr Zweck ausschllef-

Ifch darln besteht, an diese zu erinnern.
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Artlkel 7

Alle Unterlagen iber eln Arznelmitte!, dle Im Rahmen der Verkaufs-

forderung fir dleses Arzneimlittel an die zur verschrelbung oder

Abgabe berechtigten Personen ahgegehen werden, mussen minde-

stens dle In Artikel 6 Absatz 1 genannten Informatlonen enthal-—

ten.
Alie In den In Absatz 1 erwihnten Unter!lagen enthaltenen Informa—
t lonen missen genau, aktuell, iiberpriifbar und volistindig genug

seln, um dem Empfanger dle Mdg!lichkelt zu geben, sich persontlch

von dem therapeutischen Wert des Arzneimittels ein Bild zu ma-—

chen.

Dle aus medizinischen Zeltschriften oder wlssenschaftiichen Werken

enthommenen Zltate, Tabellen und sonstigen ltlustrationen, dle

in den In Absatz 1 genannten Unter lagen verwendet werden, mussen

wortgetreu iibernommen werden; dabet ist dle genaue Queile anziugeé-

ben.

Artikel 8

Die Arzneimittelvertreter mussen entsprechend ausgebildet werden und

iiber ausreichende Kenntnisse verfugen. um genaue und vollstandige
Auskiinfte iiber dle Arzneimittel Zu ertallen, dle sle anbieten.

Bel jedem Besuch missen die Arzneimittelvertreter der besuchten Person

fiir }edes Arznelmlittel, das sle anbleten, die Zusammenfassung der

Produkteigenschaften vorlegen.

Die Arzneimittelvertreter mussen der in Artikel 12 Ahsatz 1 genannten
wissenschaftlichen Stelle alle Angaben uber die Verwendung des Arzneimittels
dessen Absatz sie fordern, vorlegen, Insbesondere mit 8ezug auf

dle unerwiinschten Nebenwirkungen, die ihnen von den besuchten Personen

mlitgeteilt werden.



- 15 - frucksache 4770 /790

Artikel 9

Im Rahmen der Verkaufsforderung fur Arzneimittel bei den zu ihrer
Verschreibung oder Abgabe berechtigten Personen ist es verboten,
dlesen direkt oder Indirekt eins Pramlie, flnanzielle oder materi-

elle Vortelie zu gewidhren, anzubleten oder zu versprechen.

Die zur Verschrelbung oder Abgabe von Arzneimlttein berechtigten
Personen durfen kelhe der aufgrund von Absatz i1 untersagten An-

relze verlangen oder annehmen.

Das In Absatz 1 genannte Verbot LafAt die Vorschriften der
Mitgliedstaaten hinsichtlich der Preise, Gewlinnspannen und

Rabatte unberuhrt.

Artlkel 10

im Rahmen der Verkaufsforderung fur Arzneimittel bei den zu ihrer
Verschrelbung oder Abgabe berechtigten Personen durfen Gratismuster an

diese nur unter folgenden Voraussetzungen abgegeben werden:

a) héchstens zwel Muster jahrilch an Jede zur Verschreibung oder Ab-

gabe das Arzneimlttels berechtigte Person;

b) jedes Muster darf nur auf schriftliches Ersuchen mit Datum und Un-

terschrift des Empfingers gellefert werden;

c) die Muster missen der klelnsten Im Hande! erhaltiichen Packung
entsprechen;
d) dle Muster missen dle Aufschrift "unverkaufllches

Gratlsirztemuster* oder elne Angabe mit gleicher Bedeutung

tragen;

e) den Mustern [st elne Kople der Zusammenfassung der Produkt-

elgenschaften belizufugen;

f) es dirfen kelne Muster von Arzneimitteln abgegeben werden, dle

Psychopharmaka oder Betaubungsmitte! Im Sinne der internationalen

{lbereinkommen enthalten.
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Kapitel 1V

Kontrolle der Werbung

Artikel 11

Die Mitgliledstaaten sorgen daftir, daB geslignete und wirksame Mit-

te! zur Uberwachung der Arzneimlttelwerbung verfugbar sind. Dlese
Mittel missen Rechtsvorschriften umfassen, denen zufolge Personen
oder Stelien, die nach einzelstaatlichem Recht ein berechtigtes
Interesse am Verbot einer gegen diese Richtlinie verstofenden Wer-
bung haben, gegen diese Werbung durch Erhebung einer Klage bei Gericht
oder vor einer zustandigen Verwaltungsstelle vorgehen konnen, die die
Zustandigkeit besitzt, entweder uber Beschwerden zu entscheiden oder

geeignete gerichtliche Schritte einzuleiten.

Im Rahmen der In Absatz 1 genannten Rechtsvorschriften ibertragen

dle Mitglledstaaten den Gerlichten oder Verwaltungsstelien die

notwendlgen Befugnisse, um folgendes sicherzustellen:

~ Anordnung der Elnsteillung oder Berichtigung elner Werbung, die
mit dieser Richtlinie nicht vereinbar ist;

~ Verdffentllchung einer Berichtigung oder Verdffentlichung der
Entscheldung, mit der die Einstellung einer Werbung angeordnet

wird, vollstandig oder teilweise und in der geeigneten Form.

Im Rahmen der in Absatz 1 genannten Rechtsvorschriften sorgen die
Mitglledstaaten dafiir, daB samt!liche nach Absatz 2 getroffenen
Entscheidungen genau begrundet und dem Betroffenen unter Angabe
der in den einschlagigen Vorschriften vorgesehenen Rechtsbehelfs-
moglichkeiten sowie der fur die Einleaung des Rechtsbehelfs einzu-

haltenden Frist zugestellt werden.

Dieser Artlkel schlieGt dle freiwllilige Kontrolle der Arzneimittel-
werbung durch Steillen der freiwilligen Selbstkontrolle und die Inan-
spruchnahme solcher Stellen nicht aus, sofern - zusatzlich zu den in
Absatz 1 genannten gerichtlichen oder Verwaltungsverfahren - Verfahren

vor derartigen Stellen vorgesehen sind.
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Artikel 12

1. Die fiir das Inverkehrbringen verantwortliche Person errichtet In-
narhalb Ihres Unternehmens eine wissenschaftliche Stelle, die mit der Infor-

mation Uber dle von Ihr In den Verkehr gebrachten Arzneimittel

beauftragt wird.

2. 0le fiir das Inverkehrbringen verantwortliche Person
stellt den fur die Kontrolle der Arzneimittelwerbung verantwortli-

chen Stellen eine Ausfertigung jedes von ihrem Unternehmen ver-
breiteten Werbetextes sowie eln Datenblatt mit Angabe des Emp-
fangers, der Verbvreltungsart und des Datums der ersten Yerbrel-
tung zur Verfigung,

vargewlssert sich, da8 die von ihrem Unternehmen durchgefuhrte

Arznelimittelwerbung dieser Richtlinie entspricht,

pruft, ob die von lhrem Unternehmen beschaftigten Arzneimittelvertreter
zweckmaBlg ausgebildet sind und dle lhnen aufgrund von Arti-

kel 8 Absatze 2 und 3 obliegenden Verpfllchtungen einhalten,

[lefert den mlt der Kontrolle der Arzneimitteiwerbung beauf-

tragten Stellen die Informationen und Hllfe, deren sie zur
Durchfilhrung ihres Auftrags bediirfen,

- sorgt dafiur, dag dle Anordnungen der fur die Kontrolle der
Arznelmittelwerbung verantwortlichen Stellen unverziglich und

vollstandig befolgt werden.

Artikel 13

Im Falle der Nichteinhaltung dleser Richtiinle konnen dle ustandl -
gen Behorden der Mitgliedstaaten - unbeschadet der Anwendung sonstiger
nach nafionalem Recht gegebener Sanktionsmoglichkeiten - nach einer dem
Betroffenen zugestellten fruchtlosen Mahnung die Genehmigung fur das

Inverkehrbringen aussetzen.

Jede Entscheldung gemiB Absatz 1 Ist genau zu begrinden. Sie wird
dem Betroffenen unter Angabe der in den einschlagigen Vorschriften
vorgesehenen Rechtsbehelfsmoglichkeiten sowie der Frist, innerhalb

derer der Rechtsbehelf eingelegt werden kann, zugestellt.
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Artikel 14

1. Dle Mitglliedstaaten erlassen dle erforderllichen MaBnahmen, um

dieser Richtlinie zum 1. Januar 1992 nachzukommen. Sle setzen die

Komm!ssion unverziglich davon in Kenntnis.

2. Die aufgrund des ersten Absatzes erlassenen Vorschriften enthalten eine

ausdruckliche Verweisung auf diese Richtlinie.

Artikel 15

Diese Richtliinie Ist an dle Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Brussel am Im Namen des Rates
Der Prasident

DATENBLATT UBER DIE WETTBEWERBSFAHIGKEIT UND S8ESCHAFTIGUNG

betreffend den Vorschlag flir eine Richtlinle uber dle

Werbung fiir Humanarzneimtttel

l. Wichtigste Griinde fiir dlese MaBnahmen:

Vol tendung des Binnenmarkts; verbesserter Schutz der offentlli-
chen Gesundhelt; Forderung des vernunftigen Elnsatzes von Arz-

noimltteln; Unterrichtung der Verbraucher und der Im Gesund-

heltswesen beruflichen Tatligen.

. Elgenschaften der betellligten Unternehmen:

Angesichts der hohen Kosten der Entwicklung neuer Produkte sind
die Unternehmen der Arzneimittelbranche oftmals -
multinatlonale oder nationale - Grodkonzerne. Es gibt Jedoch

auch elne Anzah! kleiner und mittlerer nationaler Unternehmen.
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. Welche Verpfllichtungen haben diese MaBnahmen fur die Unterneh-

men rur Folge?

- VYerpflichtung zur Elnhaltung der Regeln Im Berelch der
Arznelmlitteiwerbung: Die vorgeschlagenen MafBnahmen sind mit
den - ebenfalls relatlv strengen — einzelstaatlichen Manah-
men vereinbar (keine zusitzlichen Kosten fur die Unternehmen
- Ratlonalisierung der Werbekampagnen, die in der ganzen Ge-

melnschaft abgewlckelt werden konnen).

- Verpftlchtung zur systematischen Abgabe der Zusammenfassung

der Produktelgenschaften: marginale Mehrkosten.
- Varpfllichtung zur Einrichtung einer Kontaktste!lle fir arztli-
che Informatlonen: Fast alle Flrmen verfugen berelts (ber

elne solche Stelle (die aus einer einzigen Person bestehen

kann).

v, Aufer legen dle Qrtsbehdrden den Unternshmen bast immte

Varpf | ichungen?

Neln.

V. Sind besondere MaBnahmen fiir die KMU vorgesehen?
a) dia Wattbewerbsfahigkelt der Unternehmen?
Dle vorgeschiagenen MaBnahmen wirken sich auf alle
Arznelimittelunternehmen — unabhinglg vom Ort threr Nieder-
lassung |n der Gemefnschaft und vom Empfanger f(hrer Werbe-
mitteiiungen - gfelch aus.

" b) die Beschaflgung?

Keline signlflkante Wirkung.
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Vil Sind allae Industriesektoren angehart worden?

Angehort worden sind:

-~ dle Verbraucherverbande

— die VYerbinde der Arznelimittellndustrie
- die Verbinde der Werbebranche

- die Apothekerverbande

— dle Berufsverbinde der Arzte und des Gesundheltswesens.

FINANZBOGEN

zum Vorschlag fur elne Richtiinle Uber die Werbung fir

Humanarzneimittel

Kelne finanzie!len Auswlirkungen
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BeschiuB

des Bundesrates

Zum

Vorschlag fir eine Richtlinie des Rates {iber die Werbung fiir

Humanarzneimittel

KOM(90) 212 endg.; Ratsdok. 7163/90

Der Bundesrat hat in seiner 619. Sitzung am
21. September 1990 zu der Vorlage wie folgt Stellung

genommen :

1. Die Unterschiede der Regelungen in den Mitgliedstaaten
iilber die Werbung mit Arzneimitteln stellen ein erheb-
liches Hindernis fiir die Schaffung eines gemeinsamen
Arzneimittelmarktes dar. Der Bundesrat begriiRt daher den
Richtlinienvorschlag, mit dem ein gemeinschaftlicher
Rahmen fiir die Arzneimittelwerbung in der Gemeinschaft

geschaffen werden soll.

Der Bundesrat bittet jedoch die Bundesregierung, im
Verlauf der weiteren Beratungen {iber die Richtlinie
darauf hinzuwirken, daB den folgenden Bedenken bei der
Endfassung Rechnung getragen wird:

2. In Artikel 3 Abs. 1 sollte der in § 12 Abs. 1 des
Heilmittelwerbegesetzes i. V. mit Anlage A genannte
Krankheitskatalog im wesentlichen ilibernommen werden. Die
dort aufgefilhrten Krankheiten bediirfen dringend einer
drztlichen Diagnose und Therapie und keiner Selbst-

Aheinvertrieb: Veriag Dr. Hans Heger, Postiach 2008 21. 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2946
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medikation, da nur so dem Laien weiterhin der bewihrte
Schutz zur Verfiigung gestellt werden kann.

In Artikel 4 Buchstabe b, 2. Tiret sollte eine ein-
deutige Formulierung gewidhlt werden, die Miflverstind-
nisse oder Unklarheiten ausschlieft. Es wire wider-
sprichlich, anstelle unerldfilicher Informationen andere
Hinweispflichten alternativ zuzulassen.

Im Unterschied zu § 4 Abs. 5 des in der Bundesrepublik
Deutschland geltenden Gesetzes iiber die Werbung auf dem
Gebiet des Heilwesens (HWG) 148t Artikel 4 des Richtli-
nienvorschlags fiir die Offentlichkeitswerbung  mit
Arzneimitteln keine Erinnerungswerbung zu, bei der nur
die Bezeichnung des Arzneimittels oder zusidtzlich der
Name, die Firma oder das Warenzeichen des pharmazeuti-
schen Unternehmens verwendet wird.

Die Mbglichkeit einer Erinnerungswerbung in dieser
vereinfachten Form erscheint jedoch fiir eine Reihe von
Werbemaflnahmen der Publikumswerbung im Interesse der
Freiheit der werblichen XAuflerung und der wirtschaft-
lichen Betdtigung unverzichtbar und mit dem Gebot der
Arzneimittelsicherheit durchaus vereinbar.

. Artikel 4 sollte daher auch dahingehend ergidnzt werden,
daB die Werbung fir ein Arzneimittel auch zulidssig ist,
wenn sie nur die Bezeichnung des Arzneimittels oder
zusdtzlich den Namen der Firma oder das Warenzeichen des
pharmazeutischen Unternehmers enthidlt, sofern ihr Zweck
ausschlieffilich darin besteht, an diese zu erinnern.
Damit wiirde gewidhrleistet, daB die Werbung fiir Arznei-
mittel auch in Form einer Erinnerungswerbung mdglich
ist. Die Erinnerungswerbung ist mit dem Gebot der
Arzneimittelsicherheit vereinbar und reicht fiir eine
Vielzahl von Werbemafinahmen v81lig aus.
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Zur Regelung des Artikels 5 Buchstabe ¢ erscheint es
gesundheitspolitisch durchaus sinnvoll, die Werbung fir
Vitamine wund Mineralstoffpridparate zuzulassen, wenn
diese selbst den '"normal guten" Gesundheitszustand des

Patienten verbessern koénnen,

Sollte Buchstabe ¢ den eigentlichen Zweck verfolgen,
"das Geschidft mit der Angst'" zu unterbinden, so mifite
dieser Regelungszweck - wie bereits in § 11 Nr. 7 des
Heilmittelwerbegesetzes geschehen - deutlicher zum Aus-

druck kommen.

In Artikel 5 Buchstabe d sollten neben den Xindern auch
"Jugendliche unter 18 Jahren" erwdhnt werden.

Auch die Werbung fiir die Priparate 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, daf die
Betroffenen und nicht die Gerichte oder Vérwaltungs~
stellen die Verdffentlichung einer Berichtigung oder
einer Entscheidung, mit der die Einstellung einer
Werbung angeordnet wird, vornehmen miissen. Dies Kkann
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, daR jeder vom pharmazeutischen Unternehmer
verbreitete Werbetext vor der Verbreitung der fiir die
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Kontrolle der Werbung zustdndigen Stelle vorzulegen ist.
Es erscheint ausreichend vorzusehen, daB die ent-
sprechenden Angaben der fiir die Kontrolle =zustindigen
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 fir die
Kontrolle der Werbung verantwortlichen Stelle vorzu-
legen. Es erscheint ausreichend, dafl die entsprechenden
Angaben auf Verlangen dieser Stellen zur Verfiigung
gestellt werden. Ferner soll klargestellt werden, dal
alle Empfdnger und Verbreitungsarten und nicht nur die

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

Die darin enthaltene Sanktionsméglichkeit, die Genehmi-
gung fir das Inverkehrbringen zwecks Durchsetzung der
Einhaltung der Werberichtlinien auszusetzen, erscheint
unverhiltnismiffig und lGberzogen.

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 Werbemafinahmen nicht
in Frage gestellt.

Im {brigen erscheinen die Sanktionsméglichkeiten des
Artikels 11 des Richtlinienvorschlags ausreichend, um
eine Konformitdt der Werbemafnahmen mit der Werbericht-
linie durchzusetzen.



