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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Fraktion der CDU/CSU
— Drucksache 20/6163 —

Mogliche Diskriminierung der Pflege- und Assistenzberufe in Deutschland durch
§ 10 Absatz 1 des Heilmittelwerbegesetzes

Vorbemerkung der Fragesteller

Das Heilmittelwerbegesetz (HWG) beinhaltet Vorschriften zum Umgang mit
der Werbung fiir medizinische Produkte, Arzneimittel oder Heilverfahren.
Nach stindiger Rechtsprechung (Bundesgerichtshof [BGH], Urteil vom
26. Mérz 2009, 1ZR 213/06, Randnummer 17) ist wesentlicher Zweck des
Gesetzes, Gefahren zu begegnen, die der Gesundheit des Einzelnen und den
Gesundheitsinteressen der Allgemeinheit durch unsachgemifle Selbstmedika-
tion unabhédngig davon drohen, ob sie im Einzelfall wirklich eintreten. Die
Werbeverbote des Heilmittelwerbegesetzes sollen verhindern, dass kranke
Menschen durch eine unangemessene Werbung zu Fehlentscheidungen beim
Arzneimittelgebrauch verleitet werden. In diesem Sinne dient das HWG dem
Verbraucherschutz.

Entsprechend lautet § 10 Absatz 1 HWG wie folgt:

,Fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel darf nur bei Arzten, Zahnirzten,
Tierdrzten, Apothekern und Personen, die mit diesen Arzneimitteln erlaubter-
weise Handel treiben, geworben werden.

Damit ist nach dem Wortlaut des § 10 Absatz 1 HWG bei verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln jegliche werbliche Darstellung gegeniiber im Ge-
sundheitswesen tdtigen Angehorigen der Pflege- und Assistenzberufe unzulds-
sig, weil diese nicht zu dem aufgefiihrten Personenkreis zéhlen. Dadurch wird
ein qualifizierter Berufszweig, der zum Teil auch iiber akademische Abschliis-
se verfiigt (vgl. Ubersicht iiber die Studienginge , Pflegewissenschaft: www.
pflegestudium.de/) von wichtigen Informationen ausgeschlossen. In besonde-
rem MaBe wirkt sich das bei medizinischen Kongressen aus, deren Program-
me sich inhaltlich sowohl an Arztinnen und Arzte als auch an Assistenz- und
Pflegepersonal richten. Denn medizinische Kongresse werden oftmals von In-
formations- und Ausstellungsbereichen der pharmazeutischen und medizin-
technischen Industrie begleitet. Gemal § 10 Absatz 1 HWG ist Pflege- und
Assistenzpersonal der Zutritt zu diesen Informationsbereichen verwehrt, so-
fern — und das ist der Regelfall — hier auch Hersteller verschreibungspflichti-
ger Arzneimittel vertreten sind.

Im Ergebnis handelt es sich nach Auffassung der Fragesteller um eine nicht
gerechtfertigte Diskriminierung von Pflege- und Assistenzkriften, die auch
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dem Anspruch guter Patientenversorgung bei knappen Ressourcen des Ge-
sundheitssystems nicht gerecht wird.

Dieses braucht motivierte und laufend fortgebildete, aktuell informierte Pfle-
ge- und Assistenzkrifte, die auf Augenhdhe im Team mit anderen medizini-
schen Berufen zusammenarbeiten. Nur Wissen, Motivation und Wertschit-
zung konnen Menschen in diesem zentralen Bereich motivieren und Nach-
wuchs generieren.

Durch den Ausschluss von entsprechenden Informationsangeboten fehlt nach
Ansicht der Fragesteller Pflege- und Assistenzberufen eine wichtige Form des
Austausches mit anderen medizinischen Berufen sowie untereinander und die
Moglichkeit, sich iiber neueste Entwicklungen im Bereich von Pharmazie und
Medizintechnik zu informieren.

Gerade der Austausch mit der Industrie im Rahmen von wissenschaftlichen
Kongressen und medizinischen Fortbildungsveranstaltungen ist fiir die Infor-
mation iiber aktuelle und die Bewertung von aktuellen Entwicklungen der
Pharmazie und Medizintechnik wichtig. In diesen Austausch muss und kann
eine Pflege- und Assistenzkraft nach Uberzeugung der Fragesteller mit der ge-
botenen Sachlichkeit genauso treten wie drztliches Personal.

Durch die Gleichstellung mit Laien in § 10 Absatz 1 HWG werden Pflege-
und Assistenzkrifte von vornherein als ungeeignet eingestuft, qualitative Un-
terschiede von Werbeinhalten zu erkennen und kritisch zu bewerten, obwohl
sie sich regelmiBig fortbilden, Studien nach Uberzeugung der Fragesteller
sehr wohl interpretieren konnen und aufgrund ihrer Erfahrung wissen, worauf
es in der Medizin ankommt.

Damit geht § 10 HWG weit iiber die allgemeine Fachkreisdefinition des § 2
HWG hinaus, die auch das Pflege- und Assistenzpersonal umfasst. Hier heif3t
es:

»Fachkreise im Sinne dieses Gesetzes sind Angehdrige der Heilberufe oder
des Heilgewerbes, Einrichtungen, die der Gesundheit von Mensch oder Tier
dienen, oder sonstige Personen, soweit sie mit Arzneimitteln, Medizinproduk-
ten, Verfahren, Behandlungen, Gegenstéinden oder anderen Mitteln erlaubter-
weise Handel treiben oder sie in Ausiibung ihres Berufes anwenden.

Auch die international iibliche Definition eines ,,Health Care Professional“
umfasst das Assistenz- und Pflegepersonal (vgl. etwa en.wikipedia.org/wiki/H
ealth_professional).

Entsprechend wiére nach Auffassung der Fragesteller eine im Ergebnis nur ge-
ringfiigige Anderung von § 10 des Heilmittelwerbegesetzes zielfiihrend, wo-
nach Werbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel zukiinftig gegeniiber
Personen gemédl der allgemeinen Fachkreisdefinition des § 2 HWG zugelas-
sen wird.

Zur Klarstellung sei vonseiten der Fragesteller abschlieBend noch einmal da-
rauf hingewiesen, dass durch diese Anderung des HWG selbstverstindlich
keine Verordnungsberechtigung des Assistenz- und Pflegepersonals fiir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel begriindet wiirde.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Vorrangiges Ziel des Heilmittelwerbegesetzes (HWG) ist es, Verbraucherinnen
und Verbraucher vor unrichtiger oder unsachlicher Beeinflussung im Bereich
der Heilmittelwerbung zu schiitzen und dadurch der 6ffentlichen Gesundheit
der Menschen in Deutschland zu dienen. Die Vorschriften fiir die Arzneimittel-
werbung sind auf europiischer Ebene durch die Richtlinie 2001/83/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel (ABl. L 311 vom 28. No-
vember 2001, S. 67) harmonisiert.
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Der Begriff der Werbung im HWG erfasst in Ubereinstimmung mit dem euro-
pdischen Recht ,,alle MaBinahmen zur Information, zur Marktuntersuchung und
zur Schaffung von Anreizen mit dem Ziel, die Verschreibung, die Abgabe, den
Verkauf oder den Verbrauch von Arzneimitteln zu fordern® (Artikel 86 Ab-
satz 1 der Richtlinie 2001/83/EG).

Die Grenzlinie zwischen Werbung und schlichter Sachinformation liegt in der
dem Werbebegriff inhdrenten subjektiven Absatzférderungsabsicht, die der blo-
Ben Sachinformation gerade fehlt. Blofe Sachinformationen unterfallen daher
grundsétzlich nicht dem Anwendungsbereich des HWG.

§ 10 Absatz 1 HWG enthélt ein Publikumswerbeverbot fiir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel. Primérer Zweck dieser Vorschrift ist es, zu verhindern,
dass durch eine unbeschriankte Werbung fiir verschreibungspflichtige Arznei-
mittel ,,Konsumwiinsche® bei Verbraucherinnen und Verbrauchern geweckt
werden und diese bei ihrem Arzt bzw. bei ihrer Arztin auf die Verschreibung
bestimmter Arzneimittel dringen, ohne beurteilen zu kdnnen, ob die Einnahme
dieses Arzneimittels therapeutisch angezeigt ist.

Der Gemeinschaftskodex geht von einem engeren Fachkreisbegriff aus als § 2
HWG. Nach Artikel 91 bis 96 der Richtlinie 2001/83/EG unterfallen dem euro-
paischen Fachkreisbegriff die zur Verschreibung oder Abgabe von Arzneimit-
teln berechtigten Personen. In § 10 Absatz 1 HWG wird daher richtlinienkon-
form auf diesen eingeschrénkten Fachkreisbegriff abgestellt.

1. Ist der Bundesregierung bekannt, dass § 10 Absatz 1 HWG Assistenz- und
Pflegeberufe von Informationsangeboten der pharmazeutischen Industrie
ausschlieft, sofern verschreibungspflichtige Arzneimittel betroffen sind?

§ 10 Absatz 1 HWG geht in Ubereinstimmung mit dem européischen Recht
von einem engen Fachkreisbegriff aus. Fiir verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel darf daher nur bei Arztinnen und Arzten, Zahnirztinnen und Zahnérzten,
Tierdrztinnen und Tierdrzten, Apothekerinnen und Apothekern sowie bei Perso-
nen, die mit diesen Arzneimitteln erlaubterweise Handel treiben, geworben
werden. Es wird auf die Vorbemerkung der Bundesregierung verwiesen.

2. Ist der Bundesregierung bekannt, dass wesentliche Zielrichtung des HWG
der Verbraucherschutz ist?

Vorrangiges Ziel des HWG ist es, die Verbraucherinnen und Verbraucher vor
unrichtiger oder unsachlicher Beeinflussung im Bereich der Heilmittelwerbung
zu bewahren und dadurch der oOffentlichen Gesundheit der Menschen in
Deutschland zu dienen. Im Ubrigen wird auf die Vorbemerkung der Bundes-
regierung verwiesen.

3. Ist der Bundesregierung bekannt, dass die Assistenz- und Pflegeberufe im
Gesundheitswesen in Deutschland einen hohen Qualititsstandard auf-
weisen und zum Teil sogar akademisch geprégt sind (Studium der Pflege-
wissenschaften)?

Ja.
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4. Ist die Bundesregierung der Auffassung, dass der Ausschluss von nach
Ansicht der Fragesteller entsprechend fachkundigen Personen von Infor-
mationsangeboten dem Verbraucherschutz dient?

Das HWG enthélt Vorgaben fiir die Werbung fiir Arzneimittel. Reine Sach-
informationen liber Arzneimittel unterfallen nicht dem Anwendungsbereich des
HWG und sind daher uneingeschriankt zuldssig. Eine entsprechende Informa-
tion des fachkundigen Personals ist daher im Sinne des Verbraucherschutzes
mdglich. Im Ubrigen wird auf die Vorbemerkung der Bundesregierung verwie-
sen.

5. Unterstiitzt die Bundesregierung den Ansatz, dass die Zusammenarbeit
von Arzten und Assistenz- bzw. Pflegepersonal durch den Zugang zu In-
formationsangeboten des § 10 Absatz 1 HWG fiir Letztere optimiert wer-
den kann, und wenn nein, warum nicht?

Die Bundesregierung unterstiitzt den Ansatz, dass die Zusammenarbeit von
Arztinnen und Arzten mit anderen Heilberufen von einem intensiven Austausch
iiber die fiir die Behandlung von Patientinnen und Patienten notwendigen Infor-
mationen geprigt sein sollte. Im Ubrigen wird auf die Antwort zu Frage 4 und
die Vorbemerkung der Bundesregierung verwiesen.

6. Teilt die Bundesregierung die Auffassung der Fragesteller, dass die Wert-
schitzung gegeniiber Assistenz- und Pflegepersonal auch dadurch zum
Ausdruck gebracht wird, dass man eine gesetzliche Gleichstellung mit
Laien aufhebt, und wenn nein, warum nicht?

Bei der Entscheidung iiber die Verordnung von Arzneimitteln im Rahmen einer
Patientenbehandlung handelt es sich, unabhédngig davon, ob es sich um ver-
schreibungspflichtige oder nichtverschreibungspflichtige Arzneimittel handelt,
auch aus Griinden der Arzneimitteltherapiesicherheit um einen Bestandteil der
arztlichen Kernkompetenzen. Dazu zdhlen insbesondere die Diagnostik und
Entscheidung tiber die Behandlung. Die Sonderstellung der in § 10 Absatz 1
HWG genannten Berufe driickt daher keine Geringschitzung anderer Gesund-
heitsberufe aus, sondern ist ein Ausfluss aus ihren bestehenden, spezifischen
beruflichen Kompetenzen und Aufgaben.

7. Teilt die Bundesregierung die Auffassung der Fragesteller, dass eine ge-
ringfiigige Anderung von § 10 Absatz | HWG durch Bezugnahme auf die
Fachkreisdefinition des § 2 Absatz 1 HWG die hier dargestellte Problema-
tik 16sen kann, und wenn nein, warum nicht?

In § 10 Absatz 1 HWG wird in Ubereinstimmung mit dem européischen Recht
auf einen eingeschrankten Fachkreisbegriff abgestellt. Im Ubrigen wird auf die
Vorbemerkung der Bundesregierung verwiesen.
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