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1 Einleitung*

Hersteller von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln diirfen in der Europdischen Union und
damit auch in Deutschland Konsumenten nicht direkt iiber ihre Produkte informieren, bzw.
fiir ihre Produkte werben. Das europdische Recht (Artikel 88 der EU-Richtlinie 2001/83/EC)
und das deutsche Recht (§ 10 Abs. 1 Heilmittelwerbegesetz (HWGQG)) verbieten direkte Patien-
teninformationen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln gegeniiber Konsumenten. Laut
§ 10 Abs. 1 HWG darf fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel nur bei Arzten, Zahnirzten,
Tierdrzten und Personen, die mit diesen Arzneimitteln erlaubterweise Handel treiben, gewor-

ben werden.

Die Moglichkeit, dass Arzneimittelhersteller Konsumenten auch direkt iiber verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel informieren, wird seit lingerem ebenfalls in der EU und speziell in der
Bundesrepublik Deutschland kontrovers diskutiert. Trotz des EU-Verbots strebten Arzneimit-
telhersteller nach wie vor an, Patienten direkt iiber verschreibungspflichtige Arzneimittel in-
formieren zu konnen. Das Werbeverbot werde besonders im Internet haufig ignoriert. Von
Experten wird kritisiert, dass die Arzneimittelindustrie nie eine zuverldssige Quelle fiir Pati-
enteninformationen sein konne, da man nicht wiisste, welche Informationen richtig oder
falsch seien. Den Arzneimittelherstellern wird vorgeworfen, dass sie negative Informationen
nicht veroffentlichen oder unklar darstellen. Im Juni 2001 kiindigte die EU-Kommission
erstmals an, das Werbeverbot fiir drei Indikationen (HIV, Asthma/chronisch obstruktive Lun-
generkrankungen und Diabetes mellitus) in Europa probeweise zu lockern. Dieser Vorschlag
wurde jedoch im November 2002 vom Europidischen Parlament und 2003 vom Europdischen
Rat abgelehnt. Stattdessen wurde von Gesundheitsexperten aus den USA der Rat gegeben,
eine Strategie fiir ein unabhéngiges, verléssliches und qualitativ hochwertiges Patienteninfor-

mationssystem auszuarbeiten (Mintzes 2006a).

Am Ausgangspunkt dieser Arbeit steht die These, dass ein informierter Patient im Gesund-
heitswesen eine wichtige Rolle einnehmen kann. Ein informierter Patient ist in der Lage, sei-
nen Behandlungsprozess aktiv mitzugestalten. Durch einen informierten Patienten kann die

Arzt-Patienten-Beziehung verbessert werden. Im gilinstigsten Fall konnen auch die Ausgaben

' Das dem vorliegenden Beitrag zugrunde liegende Forschungsvorhaben wurde durch die Firma Janssen-Cilag

GmbH gefordert. Die Inhalte dieses Beitrages liegen ausschlielich in der Verantwortung der Autoren.
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gesenkt werden. Soll der Patient umfassend informiert sein, braucht er Informationen. Wir
gehen daher der Frage nach, ob Arzneimittelhersteller als zusétzliche Sachwalter im Gesund-
heitswesen Patienten auch in Deutschland direkt iiber verschreibungspflichtige Medikamente

informieren sollten.

Zunichst gehen wir in dieser Arbeit der Frage nach, ob Werbung und Information hinreichend
trennscharf voneinander abgrenzbar sind (Abschnitt 2). Danach analysieren wir, welche Rolle
Arzneimittelhersteller als zusétzliche Sachwalter {ibernehmen kdnnten (Abschnitt 3). Es folgt
eine Auseinandersetzung mit der Frage, welche potenziellen Vorteile und welche potenziellen
Nachteile direkte Patienteninformationen haben kdnnten (Abschnitt 4). Wir betrachten die
Regulierung der Direktwerbung in den USA und in Neuseeland, den einzigen Lindern, in
denen die Direktwerbung fiir verschreibungspflichtige Medikamente gegeniiber Konsumenten
aktuell erlaubt ist. Weiter untersuchen wir, welche Effekte von Direktwerbung in den USA
und Neuseeland messbar sind. Dazu haben wir eine systematische Literaturrecherche durch-
gefiihrt. Wir erldutern die Ergebnisse methodisch hochwertiger Studien (Abschnitte 5 und 6).
In Schweden ist Direktwerbung gegeniiber Konsumenten zwar verboten, es existiert aber ein
besonderes Patienteninformationssystem seitens der Arzneimittelhersteller auch fiir ver-

schreibungspflichtige Arzneimittel, dessen Rahmenbedingungen wir in Abschnitt 7 erldutern.

Wir untersuchen weiter, ob Konsumenten in Deutschland {iberhaupt einen Bedarf nach direk-
ten Patienteninformationen haben. Kriterien fiir qualitativ hochwertige Direktinformationen
werden genannt. SchlieBlich formulieren wir zwingend notwendige inhaltliche Mindestanfor-
derungen, um direkte Patienteninformationen auch in Deutschland ermoglichen zu kénnen
(Abschnitt 8). Vier mogliche Optionen fiir die Kontrolle der Einhaltung dieser inhaltlichen

Mindestanforderungen werden vorgestellt.
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2 Abgrenzung von Information und Werbung

Wir verwenden in dieser Arbeit sowohl den Begriff ,,.Direktwerbung® (direct-to-consumer-
advertising, DTCA) als auch den Begriff ,direkte Patienteninformationen* (direct-to-
consumer-information, DTCI). Beide Begriffe sind Vereinfachungen, weil die direkte Kom-
munikation vom Hersteller an den Konsumenten immer sowohl Werbung als auch Informati-
on enthdlt. Bei der direkten Kommunikation zwischen Hersteller und Konsumenten in den
USA und Neuseeland iiberwiegt die Werbung — daher verwenden wir in diesem Zusammen-
hang den Begriff Direktwerbung. In Schweden iiberwiegt dagegen die Information — daher
verwenden wir in diesem Zusammenhang den Begriff direkte Patienteninformationen. Fiir
unsere Studie ist es wichtig, die Begriffe direkte Patienteninformationen und Direktwerbung
zu unterscheiden. Bei direkten Patienteninformationen stehen die Information und die Aufkla-
rung von Patienten im Vordergrund. Mit Direktwerbung steht der Wunsch der Unternehmen
im Mittelpunkt, den Umsatz ihrer beworbenen Produkte zu steigern. Die Grenze zwischen
direkten Patienteninformationen und Direktwerbung kann dabei flieBend sein. Arzneimittel-
hersteller verfolgen wahrscheinlich nicht ausschlieBlich uneigenniitzige Ziele, wenn sie Pati-
enten direkt informieren mdchten. Direkte Patienteninformationen sind vielmehr Bestandteil
ihres strategischen und operativen Marketings. Wir kommen hierbei zu dem Ergebnis, dass
nach dem Stand der Marketingwissenschaft im Allgemeinen schon die Nennung eines Pro-
duktnamens durch den Hersteller Prozesse auslost, die Informationen zu Werbung machen.
Gleichwohl kann Werbung unterschiedliche Informationsgehalte haben und so ist durchaus

auch innerhalb von Werbung die Vermittlung von therapiebezogenen Informationen moglich.

Die Rolle von Werbung im Entscheidungsprozess von Kunden und ihre mittelbaren Effekte
sind umstritten. Thr wird entweder ein eher positiver Einfluss zugesprochen, indem die infor-
mative Seite der Werbung und daraus ableitbare positive einzel- und gesamtwirtschaftliche
Effekte betont werden, oder sie wird als Mittel der reinen Manipulation oder Verfiihrung des
Konsumenten mit negativer einzel- und gesamtwirtschaftlicher Wirkung angesehen. Diese

beiden extremen Positionen sind in Tabelle 1 gegeniibergestellt.
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Tabelle 1: Werbung - Information oder Manipulation?

Werbung = Information

Werbung = Manipulation/Verfiuhrung

Werbung informiert Konsumenten iiber Pro-
dukteigenschaften, wodurch Konsumenten
erst in die Lage versetzt werden, alternative
Angebote hinsichtlich Preis und Leistung

miteinander vergleichen zu konnen.

— Die Markttransparenz der Konsumenten

wird erhoht.

Werbung dient eher als Mittel zur Verschlei-
erung der Information. Werbung stellt nicht
in erster Linie darauf ab, Informationen iiber
objektive Produkteigenschaften zu geben.
Vielmehr stellt sie die angeblichen Vorziige
des Produktes in den Mittelpunkt, die fiir
einen Preis-Leistungs-Vergleich durch die

Konsumenten unerheblich sind.

— Die Markttransparenz fiir die Konsumen-

ten wird nicht erhoht.

In einer dynamischen Wirtschaft werden im
Interesse der Konsumenten Produkte stindig
verbessert und neu entwickelt. Werbung in-
formiert die Konsumenten {iber diese Ent-
wicklungen. Konsumenten kdnnen dadurch
aus neuen Produktalternativen wihlen, die

ihren Bediirfnissen eher entsprechen.

— Werbung tragt zu einer gro3eren Befrie-

digung der Konsumentenbediirfnisse bei.

Werbung beeinflusst die Praferenzen der
Konsumenten. Durch Werbung wird Marken-
loyalitét aufgebaut, dadurch sinkt die Nei-
gung zum Markenwechsel von Konsumenten
und langfristig sinkt auch der Anteil an Kon-
sumenten, die neue Produkte testen, welche
die Bediirfnisse der Konsumenten vielleicht

besser befriedigen konnten.

— Werbung trigt nicht zur Verbesserung der

Bediirfnisbefriedigung der Konsumenten bei.

Durch die gestiegene Markttransparenz steigt
die Preiselastizitit der Nachfrage und der
Spielraum der Anbieter fiir Preiserh6hungen
wird reduziert. Dadurch werden die Produkte
fiir viele Konsumenten erschwinglich, wo-
durch die Nachfrage steigt und damit auch
die Produktion. Eine hohere Produktion senkt
die Stiickkosten fiir die Produkte, weil nun

rationaler produziert werden kann.

Werbung beeinflusst die Praferenzen hin zum
umworbenen Produkt. Die werbenden Unter-
nehmen kdnnen fiir die gleichen Produkte
hoéhere Preise erzielen. Das miissen sie auch,
um ihre hoheren Kosten wieder einzuspielen.
Die Preiselastizitit der Nachfrage sinkt.
Nicht beworbene Konkurrenzprodukte wer-
den nicht so hiufig gekauft. Die Marktmacht

der werbenden Unternehmen steigt und damit

10
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— Werbung macht die Produkte preiswerter.

auch ihr Spielraum fiir Preiserhchungen.

— Werbung macht die Produkte teurer.

Durch die Moglichkeit, fiir neue Produkte
Werbung machen zu kdnnen, kénnen neue
Unternehmen eher auf sich aufmerksam ma-
chen. Das fiihrt zu einer weiteren Zunahme

des Preiswettbewerbs.

— Der Markteintritt neuer Unternehmen

wird leichter.

Durch die gestiegene Marktmacht der wer-
benden Unternehmen und durch die durch
Werbung erhohte Markenloyalitét miissen
neu in den Markt eintretende Unternehmen
entweder verstirkt werben oder zu einem
niedrigeren Preis anbieten. Dadurch steigen

thre Kosten oder sinken ihre Erlose, wodurch

ihr Markterfolg unwahrscheinlicher wird.

— Der Markteintritt neuer Unternehmen

wird erschwert.

Quelle: Erstellt in Anlehnung an (Lehmann 1999)

2.1 Funktionen der Werbung

Werbung hat fiir Konsumenten vier Funktionen. Erstens unterhélt sich der Konsument, indem
er zum Beispiel einen lustigen Werbespot sieht, Werbemusik hort oder sich iiber einen Wer-
bespruch amiisiert. In Verbindung mit diesem Unterhaltungsnutzen ist auch zweitens die
Vermittlung emotionaler Erlebnisse zu sehen. Ein groBer Teil der Werbung wird aufgenom-
men, indem sie dem Konsumenten emotionale Erlebnisse vermittelt, hauptsdchlich durch Bil-
der. Drittens stellt Werbung dem Konsumenten bestimmte Normen bzw. fertige Verhaltens-
modelle zur Verfligung, an denen er sich orientieren kann, insbesondere wenn er keinen ex-
tensiven Kaufentscheidungsprozess durchlaufen mochte. Er vereinfacht seine Entscheidun-
gen, indem er auf von der Werbung propagierte Verhaltensnormen zuriickgreift. Die drei bis-
lang dargestellten Funktionen bieten die Mdglichkeit der Manipulation des Konsumenten und
unterstreichen die iiberwiegend negative Sichtweise der Werbung. Wir wollen allerdings auch
darauf hinweisen, dass die Reduktion der alltdglichen Komplexitit der Wirklichkeit durch
Werbung einen durchaus positiven Effekt haben kann. Als vierte Funktion kann Werbung
durch die von ihr gebotenen Informationen die Entscheidungsgrundlage des Konsumenten
bereichern. Werbung informiert {iber die Produkteigenschaften der verschiedenen Alternati-
ven, die am Markt erhéltlich sind, und erleichtert dem Konsumenten dadurch die aktive In-

formationssuche. Diese vier Funktionen sind in der Werbung untrennbar miteinander verbun-

11
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den, sobald die Konsumenten mit einem Produktnamen konfrontiert werden. Wie stark die
Informationsfunktion der Werbung im Vergleich zu den anderen drei Funktionen ausgeprigt
ist, hingt vor allem von der Art der Werbung (emotional bzw. informativ) und vom Involve-
ment der Konsumenten (stark bzw. schwach) ab. Informative Werbung besteht aus einer
Werbestrategie, die sich im Wesentlichen darauf beschriankt, dem Empfanger der Werbebot-
schaft sachliche Informationen zu vermitteln, z.B. beziiglich Preis, Design, Produktname und
Angebotsbedingungen. In der emotionalen Werbung dominiert dagegen die Darbietung emo-
tionaler Reize wie Bilder oder Musik. Eine Mischung beider Werbearten kommt in der Praxis

am héufigsten vor (Kroeber-Riel/Weinberg 1999).

2.2 Involvement der Patienten

Involvement ist eine psychische Konstellation, die auf inneren Erregungen basiert und mit
Verhaltensweisen verbunden ist, die auf ein Objekt gerichtet sind. Starkes Involvement geht
mit einer starken inneren Erregung einher. Durch die kréftige Aktivierung kommt es haufig zu
intensivem Nachdenken und starken Emotionen. Der Konsument verfolgt hier eine intensive
Informationssuche und Produktvergleiche. Schwaches Involvement ist dagegen gekennzeich-
net durch eine schwache Aktivierung, fliichtige Informationssuche und ein eher passives Ver-
halten (Behrens 1996). Durch die Kombination von starkem oder schwachem Involvement
einerseits und emotionaler oder informativer Werbung andererseits ergeben sich Rahmenbe-
dingungen, unter denen Werbung unterschiedlich wirkt. Das Involvement des Konsumenten
differiert vermutlich auch zwischen den Medien, fiir die die werblichen Informationen einge-
setzt werden. So nimmt der Konsument bei Informationen aus TV und Rundfunk eine eher
passive Rolle ein, wihrend er bei der Informationssuche im Internet eher eine aktive Rolle
einnimmt. Bereits jetzt kann festgehalten werden, dass — sofern es darauf ankommt, informa-
tive Werbung bei stark involvierten Patienten zu generieren — das Internet eine besondere Rol-

le spielen kann.

2.3 Therapiebezogene Information und Werbung

Wihrend wir im letzten Abschnitt die Beziehung zwischen Werbung und Information allge-
mein und ohne Bezug auf Arzneimittel bzw. Arzneimittelhersteller abgeleitet haben, soll hier

der Bezug zum Arzneimittel und therapiebezogenen Informationen hergestellt werden.

Arzneimittelwerbung zielt grundsdtzlich auf den Bekanntheitsgrad und damit auf den ver-
mehrten Absatz des Produktes ab und ist nicht an ein bestimmtes Medium gekoppelt. Thera-

piebezogene Information dient hingegen der Auswahl des fiir die diagnostizierte Krankheit

12
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bendtigten Medikamentes. Sie diirfte in der Regel ein Wissen iiber die medizinischen Zu-
sammenhénge voraussetzen und daher vor allem an Spezialisten gerichtet sein. Bei chroni-
schen Erkrankungen kann in vielen Fillen auch davon ausgegangen werden, dass die Patien-
ten bereits selber iiber ein hinreichendes Wissen liber medizinische Zusammenhénge verfiigen
oder aber erwerben konnen, um therapiebezogene Informationen auswerten zu konnen.
Daneben vermittelt Werbung jedoch auch Informationen, welche die Suche nach Priparaten

mit einem giinstigen Preis-Leistungs-Verhéltnis erleichtern konnen (Breyer/Zweifel 1999).

Abhéngig von der Phase des Produktlebenszyklus, in der das Arzneimittel sich befindet, kon-

nen drei Alternativen unterschieden werden (Santerre/Neun 2000):

e Dic erste Alternative besteht in der informativen Werbung, bei der Informationen {iber
die Verfiigbarkeit, den Preis und die Eigenschaften des Produktes gegeben werden. In
der Regel wird eine solche Form der Werbung bei der Produkteinfiihrung gewaihlt.
Sofern es sich um eine Arzneimittelinnovation handelt, werden auch Informationen
iiber die hierdurch ermoglichten verbesserten Behandlungsmoglichkeiten oder die ge-
ringeren Nebenwirkungen im Vergleich zu bisher verfiigbaren Arzneimitteln vermit-
telt. Bestehen bereits vergleichbare Arzneimittel, stehen mdglicherweise Informatio-

nen iiber den Preis oder andere Darreichungsformen im Vordergrund.

e Eine zweite Art ist die Uberzeugungswerbung, bei der Konsumenten von den Vortei-
len des beworbenen Produktes gegeniiber einem vergleichbaren iiberzeugt werden
sollen. Ein Beispiel hierfiir liegt in der Konkurrenz zwischen Markenmedikamenten
und Generika. Anstatt eine neue Marktnachfrage zu schaffen, sollen Konsumenten
von den Wettbewerbern abgezogen werden. Diese Art der Werbung kommt {iberwie-

gend in den mittleren Jahren des Produktlebenszyklus zur Anwendung.

e Die dritte Moglichkeit ist die Erinnerungswerbung. Dabei sollen die Konsumenten
iiber ein erfolgreiches Produkt erneut informiert werden, was vornehmlich in den letz-

ten Jahren des Produktlebenszyklus geschieht.

Neben diesen drei Arten der Arzneimittelwerbung gibt es zumindest noch eine weitere Form.
Darin wird kein Produktname genannt, sondern die Werbung informiert produktunabhéngig
tiber Symptome und Krankheitsbilder. Diese Instrumente werden auch als help-seeking-
advertisements oder disease-awareness-campaigns bezeichnet. Diese Art der Werbung ohne

die Nennung von Produkt- oder Markennamen ist auch in Deutschland erlaubt.

13
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Je nach Art der Werbung ist das Ausmall der Informationen im Vergleich zur reinen Ver-
kaufsabsicht unterschiedlich. In der Wirklichkeit diirften Mischformen hiufig sein. Inwieweit
Arzneimittelwerbung im Rahmen einer moglichen Sachwalterrolle der pharmazeutischen In-

dustrie sinnvoll eingesetzt werden konnte, wird in den folgenden Abschnitten untersucht.

3 Arzneimittelhersteller als zusatzliche Sachwalter flr den Patienten

3.1 Informationsprobleme im Gesundheitswesen

Informationsasymmetrien gelten als ein zentraler Grund dafiir, dass bei der Allokation von
Gesundheitsgiitern in Deutschland von marktwirtschaftlichen Prinzipien abgewichen wird.
Bei vielen Tauschprozessen handelt mindestens eine Partei hdufig mit einer gewissen Unsi-
cherheit, aber im Gesundheitswesen treffen unvollkommene Informationen in einer fiir einen
Dienstleistungssektor ungewohnlichen Vielzahl und Intensitét aufeinander (Pauly 1968; Pauly
1974; Wille/Ulrich 1991). Mit diesen Unsicherheiten gehen nicht selten asymmetrische Infor-
mationsbeziehungen einher. Das bedeutet, dass die Tauschpartner bei Vertragsabschluf} iiber
einen ungleichen Zugang zu entscheidungsrelevanten Daten verfiigen. Eine asymmetrische
Informationsverteilung existiert beispielsweise zwischen dem Arzt auf der einen und dem
Patienten bzw. der Versicherung auf der anderen Seite. Der Patient kann die Qualitét der me-
dizinischen Leistung nicht objektiv beurteilen, der Arzt als Anbieter besitzt hier aufgrund sei-
ner Ausbildung und seines Fachwissens einen Informationsvorsprung. Damit ldsst sich die
Arzt-Patient-Beziehung einmal durch eine begrenzte Informationsverarbeitungskapazitit des
Patienten und zum anderen durch das Spezialistenwissen des Arztes kennzeichnen. Da zudem
eine starke personliche Arzt-Patient-Beziehung besteht, konnen andere Erfahrungen bzw.
Bewertungen auch nicht unmittelbar zum Vergleich verwendet werden. Sein Informationsvor-
sprung gewidhrt dem Arzt gegeniiber den Auftraggebern Patienten und Versicherung einen
diskretiondren Handlungsspielraum, den er dazu nutzen kann, innerhalb berufsethischer
Grenzen seine personlichen Einkommens- und Freizeitziele zu verwirklichen (Zweifel 1982).
Inwieweit der Arzt perfekter Sachwalter des Patienten ist oder seine personlichen Einkom-
mens- und Freizeitziele verwirklicht, hdngt unter anderem von den vorzufindenden Rahmen-

bedingungen, darunter auch der Informationsstand des Patienten, ab.

Zwischen Arzt und Patient kann dariiber hinaus eine wechselseitige asymmetrische Informa-

tionsbeziehung vorliegen, denn das Behandlungsergebnis hingt nicht nur von der &rztlichen
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Therapie, sondern auch von den natiirlichen Heilungskréften des Patienten und vor allem von
seinem konformen Verhalten ab. Sofern der Patient die Gesundheitsgiiter schlecht nutzt oder
die angestrebten Effekte durch eine gesundheitsschiddigende Lebensweise beeinflusst, bleibt
selbst eine hochwertige arztliche Behandlung ohne den moglichen therapeutischen Erfolg.
Diese Mitwirkungsprobleme, die groBtenteils auf drztliche Informationsdefizite und begrenzte
Steuerungsmoglichkeiten zuriickgehen, setzen sowohl einer Evaluierung medizinischer Pro-
gramme als auch einer wirkungsbezogenen Vergiitung &rztlicher Leistungen Grenzen (Wille

1986).

Neuere gesundheitsokonomische Arbeiten setzen sich mit den Mdglichkeiten zur Verringe-
rung der geschilderten Informationsasymmetrien auseinander. Ausgangspunkt dieser Uberle-
gungen ist das Leitbild vom informierten Patienten, auf das wir am Ende dieses Abschnitts
noch nidher eingehen werden. Das Leitbild des informierten Patienten setzt voraus, dass der
Patient ergdnzende Sachwalter findet, die ithn mit Informationen versorgen. Dazu konnten

auch die Arzneimittelhersteller gehdren.

3.2 Arzneimittelhersteller als ergdnzende Sachwalter

Im Folgenden untersuchen wir, ob und inwieweit sich das Grundmodell der Arzt-Patient-
Beziehung im Gesundheitswesen um erginzende Sachwalter erweitern ldsst. Die Verallge-
meinerung bietet sich deshalb an, da die Arzt-Patient-Beziehung sicherlich den Grundbaustein
der Informationsbeziehungen im Gesundheitswesen bildet. Die Darstellung allein dieser Be-
ziehung ist jedoch keinesfalls ausreichend, um die vielféltigen Informationsstrukturen der
jeweiligen Akteure zu erfassen und abbilden zu kdnnen (Pfaff/Zweifel 1998). Diese Uberle-
gung fiihrt unmittelbar zu den so genannten ergéinzenden Sachwalterbeziechungen im Gesund-
heitswesen (Zweifel 1994). Damit sind Beziehungen zwischen Akteuren bzw. Gruppen von
Akteuren des Gesundheitswesens gemeint, die in den Prozess der Leistungserstellung invol-
viert sind und mdoglicherweise die Informationsasymmetrie zwischen Arzt und Patient kom-
pensieren konnen. Zu diesen ergdnzenden Sachwaltern zdhlen beispielsweise die Verbdnde,
die Versicherungen (PKV und GKV), die Arbeitgeber, der Staat, Patientenorganisationen und
natiirlich auch die Unternchmen des Gesundheitswesens, etwa die Hersteller von Arzneimit-
teln. Thre erginzenden Aufgaben ergeben sich aus den Schwachpunkten in der Arzt-Patient-
Beziehung (Zweifel 1994). In der Praxis der Gesundheitsversorgung kommen ergidnzende
Sachwalter der Arzt-Patient-Beziehung regelmdfig vor. Vor allem die Versicherer und die

pharmazeutischen Unternehmen konnen hier genannt werden, da sie sowohl mit dem Patien-
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ten als auch mit dem Arzt in direkter oder indirekter Art und Weise in Kontakt treten. Thre
Aufnahme in die Analyse fiihrt in Verbindung mit dem Arzt und dem Patienten zu drei bilate-
ralen Beziehungen, die Auswirkungen auf die Handlungen und Anreize der jeweils dritten,

nicht direkt beteiligten Partei und damit auch auf den medizinischen Prozess haben diirften.

Bei der Analyse der Beziechungen zwischen Arzt, Patient und Arzneimittelhersteller fillt zu-
néichst auf, dass die traditionelle Einheit von Nachfrager, Konsument und Finanzierer fiir das
Gesundheitswesen keine Giiltigkeit besitzt: Nachfrager ist in erster Linie der verordnende
Arzt in Verbindung mit dem Patienten, Konsument der Patient und Finanzierer im allgemei-
nen eine Krankenversicherung. Dabei wird die Nachfrage auch von den Informationen ge-

steuert, welche die pharmazeutischen Unternehmen fiir Arzt und Patient bereitstellen.

Bei einer Analyse der Rolle der pharmazeutischen Industrie gilt es zu betonen, dass sie neben
der Herstellung von Medikamenten auch Informationen bereitstellt, beispielsweise liber Effi-
zienz und Effektivitit, liber Indikationsgebiete und iiber die Resultate klinischer Studien
(Langkilde 1995). Diese werden iiber die verschiedensten Marketingaktivitdten vor allem dem
Arzt zugéinglich gemacht, wihrend sich diese Informationen fiir den Patienten bis heute in
Europa (Ausnahme Schweden) auf die nicht verschreibungspflichtigen Medikamente be-
schrinken. Dieser Aspekt betont die Funktion der Arzneimittelindustrie als ergénzender
Sachwalter des Patienten. Wenn der Arzneimittelhersteller auch dem Patienten Informationen
iiber seine Produkte zur Verfligung stellt, ist es dem Patienten zum einen moglich, die Ver-
schreibungspraxis des Arztes eher kontrollieren zu kdnnen, was ohne dieses Wissen nur be-
dingt moglich wire. Zum anderen werden auch eigene Entscheidungen des Patienten beein-
flusst, bspw. die Einhaltung von Therapievorschriften. In diesem komplexen Umfeld entwi-
ckeln sich zwischen den einzelnen Marktteilnehmern Informationsbeziehungen, die fiir die
Ausiibung ihrer Tétigkeiten und das Ergebnis der Gesundheitsproduktion von grofler Rele-

vanz sind.

Alle dargestellten Beziehungen kennzeichnet ein wechselseitiger Informationsvorsprung, der
von einer der jeweils beiden Seiten zu ithrem Vorteil ausgenutzt werden kann. Die Arzneimit-
telindustrie besitzt sowohl gegeniiber dem Patienten als auch gegeniiber dem Arzt Erfah-
rungswerte iiber das Medikament, iiber vorhandene bzw. potentielle Nebenwirkungen oder
iiber die Effizienz und die Effektivitit. Der Patient selbst kann den Heilungserfolg beeinflus-
sen und kennt aus eigener Erfahrung die Resultate der Anwendung des Medikamentes. Der
Arzt schlieBlich verfiigt iiber medizinische Kenntnisse in der Diagnose und Therapie und

kann diese gegeniiber dem Patienten bei der Verordnung von Medikamenten einbringen. Im
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Gegensatz zur pharmazeutischen Industrie kennt er zudem zumindest partiell den Gesund-
heitszustand des Patienten, so dass er seine Handlungen darauf abstellen kann. Inwieweit die-
se Handlungsspielrdume konkret ausgenutzt werden, hidngt von den Rahmenbedingungen des
Gesundheitssystems, den konkreten Informationsbeziehungen und den vorherrschenden Ver-
glitungssystemen ab. Die Informationsbeziehungen zwischen Arzt, Patient und Arzneimittel-
herstellern sind schematisch in Abbildung 1 dargestellt. Die auszubauenden Informationsbe-
ziehungen zwischen Arzneimittelherstellern und Patient einerseits sowie zwischen Patient und

Arzt andererseits haben wir besonders gekennzeichnet.

Abbildung 1: Informationsbeziehungen im Markt fur verschreibungspflichtige Arznei-

mittel
Arzt
Kenntnis der
medizinische Gesundheit des
Kenntnisse Patienten
Beeinflussung des Erfahrungswerte,
Behandlungserfolges Produktinformationen
Erfahrungswerte, Wirksamkeit
Patient ~ | Arzneimittelhersteller
Anwendung des Medikamentes
—*™  Informationsvorteile

Quelle: Erstellt in Anlehnung an (Schneider 2002)

Die bisherige Interpretation der Informationsbeziehungen zwischen Arzt, Patient und Arz-
neimittelhersteller geht davon aus, dass zusétzliche Informationen grundsitzlich positiv zu
bewerten sind, da sie bestehende Informationsasymmetrien kompensieren bzw. zumindest
abschwichen konnen. Das Leitbild des informierten und damit miindigen Patienten besagt,
dass Patienten, die besser informiert sind, aktiv an ihrem Behandlungsprozess mitwirken kon-
nen und damit auch selbst Verantwortung fiir ihren Behandlungserfolg iibernehmen konnen.
Arztliche Leistung und Mitwirkung des Patienten kénnen sich ergéinzen, im giinstigsten Falle
werden drztliche MaBnahmen sogar ganz iiberfliissig. Durch zusitzliche Informationen wird
der Patient in die Lage versetzt, die Qualitdt des &drztlichen Handelns besser beurteilen zu
konnen und sich eine eigene Meinung zu bilden. Im Rahmen des medizinischen Leistungser-

stellungsprozesses ist neben der drztlichen Leistung und den Umweltbedingungen auch das
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eigene Verhalten des Patienten fiir seinen Gesundheitszustand von besonderer Bedeutung.
Dabei bezeichnet die Mitwirkung des Patienten seine gesundheitsférdernden Anstrengungen,
die er zusitzlich zur medizinischen Behandlung des Arztes unternimmt. Dazu zdhlen bei-
spielsweise der allgemeine Lebenswandel, die Beachtung von Therapievorschriften oder die
korrekte Medikamenteneinnahme, zusammenfassend ausgedriickt als Compliance. Die hohere
Compliance wird vor allem durch eine bessere Information des Patienten erreicht. Die Mit-
wirkung des Patienten im Behandlungsprozess kann vom Arzt selbst nur schwer beobachtet
und gesteuert werden. Somit konnen weder der Arzt noch der Patient die Handlungen des
anderen genau einschitzen oder steuern. Besitzt der Patient nur ein geringes Wissen iiber die
Auswirkungen seines Handelns auf den Gesundheitszustand, so kann er durch falsche Ein-
nahme des Medikamentes den Genesungsprozess verzogern bzw. sogar stoppen oder er kann
vom Arzt die Verschreibung eines weniger geeigneten Medikamentes verlangen. Geht der
Arzt darauf ein, um den Patienten nicht zu verlieren, kann die falsche Information des Patien-

ten unter Umstédnden gar zu einer Schiadigung seiner Gesundheit fiihren.

Diese Sichtweise vernachléssigt, dass zusdtzliche Informationen auch durchaus negative Ef-
fekte besitzen konnen. Beispielsweise tragen sie unter Umstdnden zur Verunsicherung und
Fehlinformation des Patienten oder auch des Arztes bei. Moglicherweise unterliegt die Infor-
mationsvermittlung dariiber hinaus einer Selektion durch den Arzneimittelhersteller, so dass
es sich dabei weniger um eine zielgerichtete Information von Arzt und Patient handelt, als
vielmehr um einen allgemeinen Werbeaufwand des Herstellers. Eine Verunsicherung des Pa-
tienten liegt beispielsweise dann vor, wenn er bei gleichem bzw. dhnlichem Krankheitsbild
sehr unterschiedliche Informationen von einzelnen Arzneimittelherstellern erhélt. In diesem
Fall ist der Patient letztlich nicht in der Lage, aufgrund seiner beschriankten Informationsver-
arbeitungskapazitit, den Uberfluss an Informationen zu seinem Nutzen zu kanalisieren.
Denkbar ist auch, dass die Informationspolitik des Arzneimittelherstellers, die nicht ausrei-
chend zwischen wissenschaftlicher Information und Werbung differenziert, eine Erwartungs-

haltung des Patienten weckt, die letztlich nicht befriedigt werden kann.

Inwieweit die Informationsvermittlung und Werbung durch ein pharmazeutisches Unterneh-
men seiner Rolle als Sachwalter des Patienten gerecht werden, hingt von der Ausgestaltung
der getroffenen AuBerungen ab. Beschrinkt sich der Arzneimittelhersteller auf die therapiebe-
zogene und fiir den Patienten verstdndliche Information und stellt er seine Gewinnerzielungs-
absicht und den Bekanntheitsgrad hinter das Wohlbefinden des Patienten zuriick, so handelt

er als perfekter Sachwalter des Patienten. Liegt hingegen nur Uberzeugungs- oder Erinne-
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rungswerbung vor, so dominiert die Verkaufsabsicht im Kalkiil des Pharmaherstellers und er
agiert dann nicht als perfekter Agent. Beide Fille diirften jedoch nur die extremen Auspra-
gungen der Sachwalterbeziehung darstellen. Eine Gewinnerzielungsabsicht ist schon mit Hin-
blick auf Forschung und Entwicklung fiir das Uberleben des Unternehmens notwendig, die
reine Konzentration auf den Absatz des Produktes vernachlassigt jedoch die Pflicht, stets das
Wohlergehen des Konsumenten zu beriicksichtigen (Bell/Wilkes 2001). Im Regelfall diirften
Mischformen vorliegen; diese diirften auch nach der Art des Mediums, das fiir die werbliche
AuBerung verwendet wird, differieren, da sich nicht alle Medien gleichermafen fiir Informa-
tionsvermittlung mittels Werbung eignen. Insbesondere das Internet bietet die Voraussetzung,
bei starkem Involvement des Patienten umfassende Informationen, bei denen der Nutzen die
Kosten etwaiger Verunsicherung iiberwiegt, zu ermitteln, die auf den ersten Blick eine Rolle
der pharmazeutischen Unternehmen als ergéinzender Sachwalter auch bei verschreibungs-

pflichtigen Arzneimitteln sinnvoll erscheinen lassen.

4 Argumente pro und contra direkte Patienteninformationen

Es gibt sowohl zahlreiche Argumente sowohl fiir als auch gegen die Einflihrung direkter Pati-
enteninformationen fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel. Die USA und Neuseeland sind
derzeit die einzigen Staaten, in denen direkte Patienteninformationen seitens der Arzneimit-

telhersteller erlaubt sind. Diese erfolgen zumeist durch Direktwerbung.

Direkte Patienteninformationen und deren Auswirkungen kénnen insbesondere Einfluss auf

drei Bereiche haben:
die Informationsverteilung im Gesundheitswesen
die Gesundheitsausgaben und
die Arzt-Patienten-Beziehung.
Im folgenden Abschnitt werden die Argumente pro und contra direkte Patienteninformationen
fiir jeden der Bereiche ausfiihrlich erldutert.
4.1 Argumente fur direkte Patienteninformationen
Zusatzliche Informationen verbessern das Gesundheitsbewusstsein der Bevolkerung
Es sind theoretisch diverse positive Effekte direkter Patienteninformationen auf die Informa-

tionsverteilung im Gesundheitswesen, die Gesundheitsausgaben und die Arzt-Patienten-

19



GreB et al.: Direkte Patienteninformationen fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel

Beziehung denkbar. Befiirworter sehen in direkten Patienteninformationen eine gute Mog-
lichkeit, den Konsumenten zuséitzliche Informationen iiber Krankheiten und deren Behand-
lungsmoglichkeiten zur Verfiigung zu stellen und damit ihr Gesundheitsbewusstsein zu
verbessern. Die bereits oben erlduterten Informationsasymmetrien konnten durch direkte Pati-

enteninformationen verringert bzw. abgebaut werden.

Die Konsumenten haben selbst einen immer gro3er werdenden Informationsbedarf. Sie moch-
ten sich nicht langer allein auf die Aussagen ihres Arztes oder Apothekers verlassen miissen,
sondern mochten selbst aktiv an ihrer Behandlung teilhaben. Arzte und Apotheker werden
heutzutage oft nicht mehr als allwissend angesehen, sondern auch ihre Entscheidungen wer-
den moglicherweise von den Patienten kritisch hinterfragt. Patienten, die sich in Behandlung
befinden, konnten durch mehr Informationen ihre eigene Therapie kritisch iiberdenken. Zu-
sdtzliche Informationen konnten dem Patienten helfen, die drztliche Bewertung des Gesund-
heitszustands und damit auch seine Behandlungsvorschlidge zu hinterfragen, so dass der Arzt
einer gewissen Uberwachung unterliegt und der Patient ein miindigerer Teilnehmer an dem

gesamten Behandlungsprozess werden kann.

Wenn Patienten direkte Patienteninformationen im Internet, im Fernsehen, im Radio oder in
Printmedien wahrnehmen, werden sie dabei mdglicherweise auf Symptome aufmerksam ge-
macht, die bei ithnen selbst oder bei Verwandten und Freunden auftreten. Sie suchen durch die
Wahrnehmung dieser Symptome bestenfalls friither einen Arzt auf, als sie es ohne die direkten
Patienteninformationen getan hétten. Gleichzeitig werden Patienten, die die in der Werbung
genannten Symptome bei sich entdeckt haben, darauf aufmerksam gemacht, dass es Arznei-
mittel zur Behandlung dieser Symptome gibt und sie ihr Leiden nicht hinnehmen miissen.
Diese Informationen kdnnen also helfen, Symptome zu erkennen und Behandlungsmdglich-
keiten wahrzunehmen. Befiirworter von direkten Patienteninformationen betonen aullerdem,
dass die Compliance von Patienten, die direkte Patienteninformationen wahrnehmen, besser
sei, z.B. bei der Einnahme von Tabletten. Konsumenteninformationen iiber verschreibungs-
pflichtige Medikamente konnen auch die Anwendung und Dosierung durch den Patienten
erleichtern, die unter normalen Umstidnden durch den Arzt nicht oder nur schwer kontrolliert

werden konnen. Das Praventionsverhalten wird unterstiitzt bzw. verbessert.
Zusatzliche Informationen kdnnen zur Senkung der Gesundheitsausgaben fiihren

Gesundheitsausgaben konnen gesenkt werden, wenn schwere und kostenintensive Folgeer-

krankungen durch eine rechtzeitige und adidquate Behandlung verhindert werden konnen. Wie
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bereits erwihnt, ist die Compliance bei gut informierten Patienten moglicherweise hoher.
Diese ndhmen dadurch weniger Ressourcen des Gesundheitswesens in Anspruch und Ge-
sundheitsausgaben wiirden eingespart. Durch direkte Patienteninformationen werde zudem
der Wettbewerb zwischen den Arzneimittelherstellern verstarkt, was eine Preissenkung im
Arzneimittelsektor zur Folge haben konnte. Dies konnte moglicherweise sowohl die Ausga-
ben der Krankenversicherungen reduzieren, als auch die Zuzahlungen der Patienten verrin-

gern.
Zusatzliche Informationen beeinflussen die Arzt-Patienten-Beziehung positiv

Durch zusétzliche Informationen durch direkte Patienteninformationen wird ebenfalls die
Arzt-Patienten-Beziehung beeinflusst. Die Kommunikation zwischen dem Arzt und einem gut
informierten Patienten ist moglicherweise lebhafter und damit produktiver fiir den Behand-
lungserfolg. Die traditionelle Arzt-Patienten-Beziehung, in der die Entscheidungen des Arztes
als unfehlbar angesehen wurden und der Patient selbst kaum Informationen iiber die Behand-
lungsmoglichkeit und damit auch ein Mitspracherecht erlangte, hat sich in den letzten Jahr-
zehnten stark gewandelt. Heute mochten Patienten selbst besser informiert sein und ihre Be-
handlung aktiv mitgestalten, um garantiert die beste Behandlungsmoglichkeit fiir sich in An-
spruch nehmen zu konnen. Der Patient ist zum miindigen Patienten geworden, der nun auch
selbst die Verantwortung fiir seinen Behandlungserfolg tragen mochte. Die nétigen Informa-
tionen, die Voraussetzung fiir das Treffen eigener Entscheidungen sind, konnte der Patient aus

direkten Patienteninformationen erhalten.

4.2 Argumente contra direkte Patienteninformationen
Zusatzliche Informationen verschlechtern das Gesundheitsbewusstsein der Bevolkerung

Kritiker direkter Patienteninformationen behaupten, dass zusitzliche Informationen das Ge-
sundheitsbewusstsein der Bevolkerung verschlechtern. Sie beméngeln insbesondere die Qua-
litdt der direkten Patienteninformationen, die zum Teil sehr unterschiedlich ist und zu Fehlin-
formationen und Verunsicherung der Bevolkerung fiihren kann. Diese Manipulationsmdg-
lichkeiten bei der Prisentation direkter Patienteninformationen trdgen nicht dazu bei, dass

Konsumenten umfassend informiert werden.

Patienten sind nach Meinung der Kritiker nicht alleine in der Lage, die ihnen bereitgestellten
Informationen im richtigen Zusammenhang beurteilen zu kénnen. Uber Anderungen in der
Lebensweise des Patienten, die ndtig wiren, damit eine Arzneimitteleinnahme erst gar nicht

notwendig wird, informierten direkte Patienteninformationen in der Regel nicht. Sie machten
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lediglich auf die Existenz von Arzneimitteln aufmerksam, die auftretende Symptome lindern
konnen. Anstatt objektiv iiber Krankheiten und Behandlungsmoéglichkeiten zu informieren,
machten direkte Patienteninformationen vorrangig auf wenige bestimmte Produkte aufmerk-
sam, was nicht einer umfassenden Information entspriache. Haufig handele es sich bei den
beworbenen Produkten um so genannte Lifestyle-Priparate. Direkte Patienteninformationen
informieren nach Meinung ihrer Gegner nur iiber positive Aspekte der Arzneimitteltherapie
und bieten deshalb allenfalls eine einseitige Sicht der Dinge. Manche Arzneimittel wiirden in
der Direktwerbung geradezu als Wundermittel dargestellt, indem Wirkungen versprochen
werden, die gar nicht moglich sind. Konsumenten werden dadurch getéduscht (Maubach/Hoek
2005). Negative Aspekte der Arzneimitteltherapie werden auller Acht gelassen und Patienten
wird dadurch suggeriert, dass bei dieser keine Nachteile bestainden. Ob die Qualitédt der Be-
handlung durch direkte Patienteninformationen tatséchlich steigt, sei nach Meinung der Kriti-

ker fraglich.
Zusatzliche Informationen kdnnen zur Steigerung der Gesundheitsausgaben fiihren

Gegner direkter Patienteninformationen sehen Gesundheitsausgaben durch direkte Patienten-
informationen negativ beeinflusst. Sie beflirchten Preiserh6hungen von Arzneimitteln durch
die Weitergabe der Ausgaben, die die Arzneimittelhersteller fiir direkte Patienteninformatio-
nen aufwenden, an die Patienten. Untersuchungen aus den USA bestétigen, dass in direkten
Patienteninformationen insbesondere fiir neue, innovative und deshalb meist teure Produkte

geworben wird.

Die Héufigkeit von Arztkonsultationen konnte aufgrund direkter Patienteninformationen zu-
nehmen, da Patienten auf Symptome aufmerksam gemacht werden und meinen, diese bei sich
zu entdecken, was nicht der Tatsache entsprechen muss. Patienten konnten also durch Di-
rektwerbung verunsichert werden und suchten deshalb hiufiger einen Arzt auf. Dadurch neh-
me im zweiten Schritt auch die Héufigkeit der Verschreibungen von rezeptpflichtigen Arz-
neimitteln zu (Mintzes et al. 2003). Beide Tatsachen konnen zu Mehrausgaben im Gesund-
heitssystem fithren. Wenn Patienten ihren Arzt um ein Rezept fiir Medikamente oder fiir ein
bestimmtes verschreibungspflichtiges Arzneimittel bitten, stelle dieser weit hdufiger Rezepte
aus, als wenn Patienten nicht aktiv darum bitten (Kravitz et al. 2005). Patienten werden durch
direkte Patienteninformationen angeblich zum Arzneimittelkonsum angehalten. Das Gesund-
heitssystem kann moglicherweise mit erhohten Ausgaben belastet werden, wenn unzufriedene
Patienten hdufig den Arzt wechseln und es dadurch zu unnétigen Mehrfachuntersuchungen

kommt. Das passiert anscheinend gerade dann, wenn Arzte ihren Patienten die wegen der di-
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rekten Patienteninformation gewiinschten Arzneimittel nicht verschreiben und Patienten des-
halb weitere Arzte aufsuchen, bis sie jemanden gefunden haben, der ihnen das gewiinschte

Priparat verordnet (Mintzes et al. 2003).
Zusatzliche Informationen beeinflussen die Arzt-Patienten-Beziehung negativ

Wenn Patienten wegen direkter Patienteninformationen mit zunehmender Héufigkeit nach
bestimmten Arzneimitteln verlangen, fithlen Arzte sich mdglicherweise in ihrer Behandlungs-
freiheit eingeschriankt und von ihren Patienten unter Druck gesetzt, ein bestimmtes Medika-
ment zu verschreiben, um die Bediirfnisse der Patienten zu befriedigen. Der GroBteil der Arz-
te in den USA versucht nachweislich, den Patientenwiinschen dahingehend zu entsprechen.
Patienten hingegen werden verunsichert, wenn der Arzt ihnen nicht das gewiinschte Arznei-
mittel verordnet. Das Misstrauen gegeniiber Arzten werde dadurch gefdrdert. Patienten, die
aufgrund von Ablehnungen der gewiinschten Verordnungen unzufrieden sind, wechseln mog-
licherweise den Arzt, um das gewiinschte Priiparat bei anderen Arzten verordnet zu bekom-

men, anstatt auf die Meinung ihres behandelnden Arztes zu vertrauen (Mintzes et al. 2003).

Auch eine groBe Anzahl negativer Effekte von direkten Patienteninformationen ist — so die
vorangehenden Uberlegungen — denkbar. Welche Voraussetzungen notwendig sind, damit
direkte Patienteninformationen positive Auswirkungen auf das Gesundheitsbewusstsein der
Bevolkerung, die Gesundheitsausgaben und die Arzt-Patienten-Beziehung haben, werden wir
im Folgenden untersuchen. Zundchst widmen wir uns jedoch erst einmal der aktuellen Situa-
tion betreffend Direktwerbung bzw. direkte Patienteninformationen in den USA, Neuseeland

und Schweden und berichten tiber die Regulierung und die Erfahrungen dieser drei Lénder.

In Tabelle 2 werden alle Argumente pro und contra direkte Patienteninformationen noch ein-

mal kurz und iibersichtlich dargestellt:
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Tabelle 2: Argumente pro und contra direkte Patienteninformationen

Argumente pro Patienteninformationen

Argumente contra Patienteninformatio-

nen

Zusatzliche Informationen verbessern das

Gesundheitshewusstsein der Bevolkerung.

e Patienten erhalten Informationen, die
ithnen eigene Entscheidungen ermogli-

chen

e Patient kann in den Entscheidungspro-

zess eingreifen

e Personen mit Symptomen suchen durch
Wahrnehmung ihrer Symptome friiher

einen Arzt auf

e Patienten in Behandlung {berdenken

ihre bisherige Therapie kritischer

e Wahrnehmung der Direktwerbung stei-
gert die Compliance, z.B. bei Tabletten-

einnahme

e Konsumenten nehmen wahr, dass es
Arzneimittel gegen ein bestimmtes Lei-

den gibt

e Das Priventionsverhalten wird unter-

stiitzt bzw. verbessert

Zusatzliche Informationen verschlechtern
das Gesundheitshewusstsein der Bevolke-

rung.

e Direkte Patienteninformationen sind in
threr Qualitdt sehr unterschiedlich und
fiihren zu Fehlinformationen der Patien-

ten

e Patienten selbst sind nicht in der Lage,
die Informationen im Zusammenhang zu

beurteilen

e Direkte Patienteninformationen infor-
mieren nicht iiber mdgliche Anderungen
im Lifestyle der Patienten, die eine Ein-
nahme von Arzneimitteln unnétig ma-

chen wiirden

e Direkte Patienteninformationen infor-
mieren nur iiber positive Aspekte und
bieten damit nur eine einseitige Sicht der

Dinge

e Direktwerbung konzentriert sich nur auf
wenige Produkte und schlieBt andere
komplett aus, was nicht zu einer besse-

ren Informationsversorgung fiihrt
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Zusatzliche Informationen koénnen zur
Senkung der Gesundheitsausgaben beitra-

gen.

e Verminderte Haufigkeit schwerer Folge-
erkrankungen bei rechtzeitiger addquater

Behandlung

e Informierte Patienten haben eine bessere
Compliance, nehmen dadurch weniger

Ressourcen in Anspruch

e Der Wettbewerb zwischen den Arznei-
mittelherstellern wird durch die Erlaub-
nis von Direktwerbung erhoht und da-

durch Preissenkungen moglich gemacht

e Trotz der hohen Zunahme von Direkt-
werbung fiir Patienten nimmt diese In-
formationsform insgesamt nur einen ge-
ringen Teil der gesamten Werbeausga-

ben ein

e Stark beworbene Arzneimittel kosten
nicht zwingend mehr als weniger stark

beworbene Alternativen

Zusatzliche Informationen koénnen zur
Steigerung der Gesundheitsausgaben bei-

tragen.

e Es wird vor allem iiber neue und teure

Arzneimittel informiert

e Preise der Arzneimittel steigen (durch

Weitergabe der Werbekosten)

e Patienten konsultieren haufiger einen

Arzt
e Arzte verschreiben hiiufiger Arzneimittel

e Direktwerbung fordere eine tiberfliissige

Medikamentarisierung der Bevolkerung

e Patienten werden durch direkte Patien-
teninformationen zum Arzneimittelkon-

sum angehalten

e Unzufriedene Patienten wechseln den
Arzt und es kann dadurch zu Mehrfach-

behandlungen kommen

e Die meiste Direktwerbung existiert fiir
teure ,,Lifestyle“-Préparate ohne Zusatz-

nutzen fiir die Patienten

e Die Ausgaben fiir Direktwerbung sind
hoch, hitten dabei aber nicht nachweis-
lich einen positiven Einfluss auf die Ge-

sundheit

e Statt preiswerter Generika wiirden die in
Direktwerbung beworbenen teuren Arz-

neimittel verschrieben
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Zusatzliche Informationen beeinflussen die

Arzt-Patienten-Beziehung positiv.

e Kommunikation zwischen Patienten und
Arzten wird lebhafter und damit produk-

tiver

e Die traditionelle Arzt-Patienten-
Beziehung unterliegt einem Wandel. Der
miindige Patient muss mehr Verantwor-
tung iibernehmen. Die nétigen Informa-
tionen fiir Entscheidungen bekommt der
Patient unter anderem durch direkte Pa-

tienteninformationen.

e Die meisten Arzte beantworteten Fragen

zu Direktwerbung fiir Arzneimittel gerne

e Bei Nachfragen nach bestimmten Medi-
kamenten seien die meisten Arzte weder

verédrgert noch frustriert

Zusatzliche Informationen beeinflussen die

Arzt-Patienten-Beziehung negativ.

e Arzte fiihlen sich unter Druck gesetzt,
Arzneimittel zu verschreiben, um die

Bediirfnisse des Patienten zu befriedigen

e Arzte fithlten sich von Patienten unter
Druck gesetzt, bestimmte Medikamente

verschreiben zu miissen

e Die meisten Arzte giben dem Ver-
schreibungswunsch ihrer Patienten nach,
obwohl sie ein anderes Préparat als sinn-

voller erachten

e Patienten fithlen sich unsicher, warum
ein Arzneimittel vom Arzt nicht ver-

schrieben wird

e Misstrauen des Patienten gegeniiber dem

Arzt wird gefordert

e Unzufriedene Patienten wechseln eher

den Arzt

e Arzt wird in seiner Behandlungsweise

beeinflusst

Quelle: Auswertung der einschlagigen Literatur. Fiir eine Ubersicht vgl. (Gilbody et al. 2005)

und auch (Ministry of Health 2006).
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5 Direktwerbung in den USA

In diesem Abschnitt fassen wir die Regulierung von Direktwerbung und die Ergebnisse unse-

rer Literaturrecherche iiber die Auswirkungen von Direktwerbung in den USA zusammen.

5.1 Regulierung von Direktwerbung in den USA

Direktwerbung der Arzneimittelhersteller fiir Patienten unterliegt in den USA der staatlichen
Regulierung, zustdndig ist die US Food and Drug Administration (FDA). Die Aufgaben der
FDA sind der Schutz und die Verbesserung der 6ffentlichen Gesundheit in den USA. Im Food
and Drug Administration Act (FDAMA) wird die Regulierung von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln gesetzlich geregelt. Das zur FDA gehorende Center for Drug Evaluation and
Research (CDER) iiberwacht die Einhaltung der Anforderungen an Direktwerbung fiir ver-

schreibungspflichtige Arzneimittel.

Direktwerbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel ist in den USA nie ausdriicklich
verboten gewesen (Hoek et al. 2004). Die Werbung muss ehrlich sein und darf nicht missver-
standlich sein. Auflerdem muss sie eine faire Balance zwischen Informationen zu Vorteilen
und zu Risiken des Arzneimittels aufweisen. Dariiber hinaus muss ein so genanntes ,,major
statement™ enthalten sein, welches in verbraucherfreundlicher Sprache die wichtigsten Risi-
ken erwihnt, sowie Aussagen zu den Indikationen des Produktes macht. In den Printmedien
wird dies durch eine kurze Zusammenfassung aller Nebenwirkungen, Kontraindikationen und
der Effektivitit erreicht. Im August 1997 erliel die FDA mit dem FDAMA neue Richtlinien
zur Werbung im Fernsehen. Bis dahin musste jede Direktwerbung im Fernsehen eine Erkla-
rung enthalten, die neben einer Zusammenfassung von Nebenwirkungen, Kontraindikationen
und der Effektivitit (analog zu den Printmedien) eine Aussage zu den wichtigsten Nebenwir-
kungen und Kontraindikationen enthalten muss. Diese Regelung machte es fiir die Arzneimit-
telhersteller ausgesprochen unattraktiv, fiir ihre Produkte im Fernsehen zu werben. Deshalb
gab es vor der Gesetzesdnderung hauptsdchlich TV-Spots, die den Namen von Produkten
nicht nennen, sondern lediglich auf Symptome und Krankheiten aufmerksam machen. Fiir
diese Art von Arzneimittelwerbung waren die umfangreichen Risikoinformationen nicht vor-

geschrieben.

Die Zusammenfassung von Risiken kann seit 1997 im Fernsehen durch die Angabe einer kos-
tenfreien Telefonnummer sowie die Internetadresse des Herstellers, Verweise auf gedruckte

Werbung und den Verweis auf zusitzliche Informationen von Arzt oder Apotheker ersetzt
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werden. Seit Inkrafttreten dieser neuen Regelung hat die Anzahl der Werbespots fiir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel im Fernsehen stark zugenommen. Der grofite Anteil an
Direktwerbung wird von Konsumenten mittlerweile im Fernsehen wahrgenommen. Die
Struktur der Werbemallnahmen hat sich zu Gunsten der Fernsehspots fort von Radio und
Printmedien verschoben (Murray et al. 2004). Die Werbung von Arzneimittelherstellern in

Fachzeitschriften und in Krankenhdusern hat dagegen an Wichtigkeit verloren (Rosenthal et

al. 2003).

Die gesetzlichen Vorschriften verbieten es der FDA, die Arzneimittelhersteller zu einer Vor-
abgenehmigung (Pre-Clearance) ihrer Werbemallnahmen durch die FDA zu zwingen. Erfiillt
eine Werbemalinahme nach ihrer Veroffentlichung die Anforderungen an Direktwerbung fiir
verschreibungspflichtige Arzneimittel nicht, wird der zustdndige Arzneimittelhersteller von
der FDA offentlich verwarnt. Das geschieht durch das Versenden von Warnbriefen, den soge-
nannten ,,Warning Letters®, die von der Offentlichkeit auf der Website der FDA eingesehen
werden konnen®. Etwaige Beanstandungen der FDA von Werbespots beeintrichtigen den Ruf
der Unternehmen und ihrer Produkte deshalb nachhaltig. Wegen der dadurch potentiell ent-
stehenden Kosten und der hohen Produktionskosten von Werbespots zieht es daher eine Reihe
von Herstellern vor, ihre WerbemafBinahmen vorab von der FDA iiberpriifen zu lassen. Von
1997 bis 1999 verletzten beispielsweise insgesamt 52 % aller Radio- und TV-Spots die Vor-
gaben der FDA (Morgan et al. 2003).

Die Arzneimittelhersteller erginzen im Ubrigen diese Regulierung seit Juli 2005 durch einen
freiwilligen Verhaltenskodex (PhRMA 2005). Die in den ,,Guiding Principles™ enthaltenen
Verhaltensregeln sind allerdings vergleichsweise allgemein gehalten. So werden darin die
Hersteller aufgefordert, sich an die Vorgaben der FDA zu halten. Fernsehspots sollen vor ih-
rer Ausstrahlung der FDA vorgelegt werden. Auflerdem sollen Informationen an den Konsu-
menten so ausgestaltet sein, dass sie die ,,verantwortliche Kommunikation* zwischen Arzten
und Patienten fordern. Wenn Hersteller sich dem Verhaltenskodex anschlie3en, verpflichten
sie sich zur Einhaltung dieser Verhaltensregeln. Beschwerden von Arzten und Patienten iiber
die Nichteinhaltung der Verhaltensregeln werden in einem Bericht zusammengefasst, der so-
wohl den teilnehmenden Unternehmen als auch der FDA zugénglich gemacht wird. Auswir-
kungen dieser freiwilligen Selbstverpflichtung sind bisher noch nicht bekannt (Mintzes

2006b).

* Die Warning Letters sind unter www.fda.gov/cder/warn/index.htm einsehbar.
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5.2 Auswirkungen von Direktwerbung in den USA
Ergebnisse von methodisch hochwertigen Studien ber Direktwerbung in den USA

Wie bereits zu Beginn unseres Forschungsberichtes beschrieben, gibt es begriindeten Anlass,
sowohl positive als auch negative Wirkungen von Direktwerbung zu erwarten. Das Thema
Direktwerbung wird in den USA intensiv diskutiert. Dort wurden inzwischen langjihrige Er-
fahrungen mit den Auswirkungen von Direktwerbung gesammelt. Die Auswirkungen von
Direktwerbung wurden in mehreren Studien untersucht. Ahnliche Auswirkungen konnen
durch die Legalisierung direkter Patienteninformationen fiir verschreibungspflichtige Arz-
neimittel auch in der EU erwartet werden. Aus diesem Grund haben wir eine systematische
Literaturrecherche durchgefiihrt, um methodisch hochwertige Studien zu den Auswirkungen

von Direktwerbung im Hinblick auf die folgenden Effekte zu identifizieren:
- Nachfragen der Patienten nach verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
- Auswirkungen auf das Arzt-Patienten-Verhéltnis und die Patientenzufriedenheit

- Auswirkungen auf ein gesundheitsbewusstes Verhalten der Patienten (insbesondere

auf die Compliance)
- Auswirkungen auf das Verschreibungsverhalten der Arzte und

- direkte und indirekte Kosten (Arzneimittel und Gesundheitsausgaben insgesamt sowie

gesamtgesellschaftliche Kosten).

Die Suchabfrage im Rahmen der Literaturrecherche ergab eine hohe Anzahl von Ergebnissen,
die nach strengen Kriterien gefiltert wurden. Ein wesentliches Auswahlkriterium bestand dar-
in, subjektive MeinungsiuBerungen etwa von Arzten, Patienten, Vertretern der Regulierungs-
behorde sowie der Arzneimittelhersteller von den Resultaten objektiver Studien von unabhén-
gigen Wissenschaftlern zu unterscheiden. Wir haben Wert darauf gelegt, sdmtliche metho-
disch hochwertige Studien zu den oben genannten Fragestellungen zu identifizieren.” Mit
Ausnahme einer Studie (Mintzes et al. 2003) konnten wir keine Studien mit einem randomi-
sierten kontrollierten Design identifizieren — was bei der Art der zu untersuchenden Interven-

tion nicht tiberrascht. Den weiteren eingeschlossenen Studien ist gemeinsam, dass sie entwe-

3 Damit grenzen wir uns von einer im Jahr 2005 verdffentlichten Studie im Auftrag des Instituts fiir politische
Analysen und Strategie (ipas) ab, die sich mit dem gleichen Thema beschiftigt — aber die einschldgige Literatur

nur sehr unvollstdndig beriicksichtigt hat (Klaiber et al. 2005).
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der eine Kontrollgruppe oder einen historischen Vergleich (vor bzw. nach der Intervention)
zur Validierung der Ergebnisse nutzen. Eine Ubersicht iiber die Studiendesigns befindet sich
in Tabelle 3. Die methodisch relativ hohen Hiirden fiir einen Einschluss in unsere Auswertung

halten wir fiir zwingend notwendig, um die gemessenen Effekte nicht angreitbar zu machen.

Erstes Ergebnis unserer Recherche ist, dass trotz der Vielzahl der zu unserem Thema verdof-
fentlichten Literatur nur sehr wenige Studien unseren inhaltlichen und methodischen Ein-
schlusskriterien entsprechen. Dieses Ergebnis entspricht im Wesentlichen einem kiirzlich an
der Universitdt York in GroBbritannien durchgefiihrten systematischen Review zum gleichen
Thema (Gilbody et al. 2005)* und einer aktuellen Verdffentlichung aus Kanada (Mintzes
2006b). In unserem Ergebnis haben wir vier Studien eingeschlossen (Basara 1996; Kravitz et
al. 2005; Mintzes et al. 2003; Zachry et al. 2002).

Basara untersuchte das Verschreibungsvolumen von beworbenen Arzneimitteln vor und nach
der Intervention in Form einer Marketingkampagne. Das Ergebnis war ein starker Anstieg des
Verschreibungsvolumens der beworbenen Arzneimittel wahrend der Marketingkampagne und
ein sehr starker Umsatzriickgang nach Beendigung der Intervention. Das Ergebnis deutet dar-
auf hin, dass das Verordnungsverhalten von Arzten sich durch Direktwerbung dahingehend

andert, dass stark beworbene Produkte sehr hdufig verschrieben werden.

Zachry et al. untersuchten in ihrer Studie den Zusammenhang zwischen den Ausgaben fiir
Direktwerbung und der Héufigkeit von neu gestellten Diagnosen und ausgestellten Rezepten
fiir verschreibungspflichtige Medikamente (eingeteilt in fiinf verschiedene Arzneimittelklas-
sen). Dabei wurde ein positiver statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen den Werbe-
ausgaben, neuen Diagnosen und dem Verschreibungsvolumen der beworbenen Produkte ent-
deckt. Bei manchen Arzneimitteln, z.B. bei Arzneimitteln gegen saisonbedingte Allergien,
Magengeschwiire und zu hohe Cholesterinwerte ist der Zusammenhang grofer als bei anderen
Arzneimittelklassen und Krankheiten. Ausgaben fiir Direktinformationen beeinflussen folg-
lich bei bestimmten Arzneimitteln und Arzneimittelklassen die Anzahl drztlicher Diagnosen

und die Anzahl der Verordnungen fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel.

* Die randomisierte kontrollierte Studie von Kravitz et al. (2005) war zum Zeitpunkt des Reviews von Gilbody et
al. (2005) noch nicht veréffentlicht. Eine von Gilbody et al. (2005) und von Mintzes (2006) eingeschlossene
Studie von 't Jong et al. aus 2004 wurde von uns ausgeschlossen, weil sie keine produktspezifische Werbung

zum Gegenstand hatte.
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Mintzes et al. verglichen in ihrer Studie aus 2003 das Verordnungsverhalten von Arzten in
den USA, wo Direktwerbung erlaubt ist, mit dem Verordnungsverhalten von Arzten in Kana-
da, wo Direktwerbung verboten ist. In Kanada sind Patienten und Arzte aufgrund der Nihe zu
den USA jedoch hdufig Direktwerbung in US-amerikanischen Zeitungen oder TV-Spots aus-
gesetzt. Die Héufigkeit der Nachfragen von beiden Patientengruppen nach bestimmten Medi-
kamenten wurde untersucht, ebenso das Verordnungsverhalten von Arzten und die Zufrieden-
heit der Arzte mit ihren Verordnungen. Die Ergebnisse zeigen, dass Patienten in den USA, die
hiufig Direktwerbung ausgesetzt sind, dfter nach beworbenen Produkten fragen und diese
auch ofter verschrieben bekommen. Gespriche iiber Direktwerbung enden meistens in der
Verschreibung des gewiinschten Produktes. Arzte sind mit ihren Verordnungen weniger zu-
frieden, wenn Patienten bestimmte beworbene Produkte verlangen. Wenn mehr Direktwer-
bung ausgestrahlt wird, nehmen mehr Menschen diese wahr und suchen aufgrund dessen ei-
nen Arzt auf. Dieser verschreibt als Resultat des Termins hdufig das beworbene Medikament,
um das der Patient ihn bittet. Mehr Direktwerbung flihrt folglich zu mehr Verordnungen von
beworbenen verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, auch wenn Arzte dem Wunsch ihrer

Patienten zwiespiltig gegeniiberstehen.

Kravitz et al. haben untersucht, ob depressive Patienten, die den Arzt um die Verschreibung
eines Prédparates bitten, hdufiger ein Rezept erhalten. Dabei wurde unterschieden, ob Patienten
nach einem bestimmten Medikament oder Antidepressiva im Allgemeinen gefragt haben.
Wenn Patienten nach einem bestimmten Produkt oder einem Produkt im Allgemeinen fragen,
ist die Verordnungsrate hdher, als wenn Patienten keine Arzneimittel verlangen. Bei leichten
Depressionen wird am hiufigsten das Produkt verschrieben, um das Patienten gebeten haben.
Bei schweren Depressionen wird hdufiger ein Arzneimittel verschrieben, wenn der Patient
allgemein nach Arzneimitteln fragt und nicht nach einem bestimmten Produkt. Die Verord-
nungsrate im Allgemeinen ist bei beiden Formen der Depression gleich hoch. Bei leichteren
Depressionen werden andere Antidepressiva durch das beworbene Produkt substituiert. Das
Ergebnis dieser Studie ist damit, dass der Patientenwunsch bei depressiven Erkrankungen
einen groflen Einfluss auf das Verordnungsverhalten des Arztes hat. Direktwerbung kann sich
positiv auswirken, indem einer Unterversorgung mit Arzneimitteln entgegengewirkt wird.
Direktwerbung kann aber auch negative Einfliisse haben, wenn durch Direktwerbung eine

iiberméBige Anwendung von Arzneimitteln gefordert wird.
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Tabelle 3: Ergebnisse methodisch hochwertiger Studien zu den Auswirkungen von Di-
rektwerbung in den USA

Zeitreihe (Interrupted
Time Series)

und Print) nach
1993

Vier reprisentative
Gebiete in den

vor und nach der Interventi-
on

Messung sechs Monate vor
Intervention und elf Monate

Studie und Design Intervention und Gemessene Outcomes Ergebnisse
Population

Basara 1996 Produktspezifische | Verschreibungsvolumen Statistisch signifikanter An-
Direktwerbung (TV | beworbener Medikamente stieg des Verschreibungsvo-

lumens nach Intervention

Exponentieller Umsatzriick-
gang nach Ende der Interven-
tion

Zeitreihe (Interrupted
Time Series)

(TV, Radio und
Print) 1992 bis
1997

Informationen tiber
196.000 Arztkon-
takte und Informa-
tionen tiber Werbe-
ausgaben fiir ein-
zelne Arzneimittel

Neue Diagnosen fiir zugelas-
sene Indikationen der be-
worbenen Produkte

Verschreibungsvolumen fiir
beworbene und nicht bewor-
bene dhnliche Produkte

Messung vor der Interventi-
on und bis 19 Monate nach
der Intervention

USA nach Intervention
Zachry et al. 2002 Produktspezifische | Monatliche Werbeausgaben | Positiver statistisch signifi-
Direktwerbung flir beworbene Produkte kanter Zusammenhang zwi-

schen Werbeausgaben, neuen
Diagnosen und Verschrei-
bungsvolumen der beworbe-
nen Produkte

1000$ Werbeausgaben fiir
Lipidsenker fithren zu 32
neuen Diagnosen und 41
neuen Verordnungen

Mintzes et al. 2003

Kontrollierte Quer-
schnittsstudie

Produktspezifische

Direktwerbung (TV
und Print) 1999 bis

2000

38 Arzte und 683
Patienten in Sacra-
mento (Interventi-
onsgruppe)

40 Arzte und 748
Patienten in Van-
couver (Kontroll-
gruppe)

Nachfragen der Patienten
nach spezifischen Verord-
nungen von beworbenen
Produkten

Verordnungen der Arzte

Zufriedenheit der Arzte mit
Entscheidungen iiber Ver-
ordnungen

Statistisch signifikante Ergeb-
nisse:

Patienten in Sacramento fra-
gen Ofter nach beworbenen
Produkten als in Vancouver

Patienten bekommen eher ein
beworbenes Produkt ver-
schrieben als ein nicht bewor-
benes Produkt

Patienten, die ein beworbenes
Produkt verlangten, bekamen
eher eine Verordnung als

Patienten, die dies nicht taten

Zufriedenheit iiber die Ver-
ordnung geringer, wenn Pati-
enten beworbene Produkte
verlangen
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Studie und Design Intervention und Gemessene Outcomes Ergebnisse
Population
Kravitz et al. 2005 Zufillige Arztbesu- | Verordnungen des beworbe- | Statistisch signifikante Ergeb-

Randomisiertes kon-
trolliertes Experiment
mit ,,standardisierten
Patienten®

che der standardi-
sierten Patienten
(Indikationen
schwere und leichte
Depression; entwe-
der keine Nachfra-
ge nach Medika-
ment, allgemeine
Nachfrage nach
Medikament, Nach-
frage nach bewor-
benem Medikament
mit Produktnamen)

152 Arzte in drei
Stadten

nen Medikaments

nisse:

Verordnungsrate von Antide-
pressiva ist geringer, wenn
Patienten nicht nach einem
Medikament verlangen, als
wenn sie allgemein oder nach
dem beworbenen Produkt
fragen

Verordnung des beworbenen
Medikaments in beiden unter-
suchten Indikationen ist wahr-
scheinlicher, wenn Patienten
danach verlangen. Bei leich-
ten Depressionen ist die Ver-
ordnungsrate fiir Antidepres-
siva insgesamt hoher. Bei
schweren Depressionen ist die
Verordnungsrate insgesamt
gleich hoch (Substitution
anderer Antidepressiva durch
beworbenes Produkt)

Quellen: (Basara 1996; Kravitz et al. 2005; Mintzes et al. 2003; Zachry et al. 2002)

Die vorliegende Evidenz aus den USA belegt damit eindeutig, dass Direktwerbung fiir Patien-

ten das Verordnungsverhalten der Arzte beeinflusst. Die Nachfrage der Patienten fiir bewor-

bene Produkte fiihrt iber den Rezeptblock des Arztes zu erhohten Umsétzen. Als Folge der

Direktwerbung diagnostizieren Arzte hiufiger Indikationen fiir beworbene Produkte. AuBer-

dem steigt der Marktanteil des beworbenen Produkts.’

Damit kann die vorliegende Evidenz nur einen Teil der erwarteten Effekte von Direktwerbung

tatsichlich belegen. Es gibt keine methodisch hochwertigen Studien, die die gesundheitlichen

Auswirkungen des verinderten Verschreibungsverhaltens der Arzte untersuchen. AuBerdem

gibt es bisher keine Studien, die durch eine Verbindung von Kosten und Nutzen von Direkt-

werbung die Kosteneffektivitit von Direktwerbung oder die Wirkung auf die Gesamtausga-

ben im Gesundheitssystem untersuchen (Gilbody et al. 2005).

* Eine Studie im Auftrag der Kaiser Family Foundation hat geschitzt, dass ein Anstieg der Direktwerbung um 10

Prozent zu einem Umsatzwachstum von einem Prozent fiir das beworbene Produkt fiihrt (Rosenthal et al. 2003).
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6 Direktwerbung in Neuseeland

Neben den USA ist Neuseeland das einzige Land, in dem Direktwerbung fiir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel zuldssig ist. In 2004 investierten die pharmazeutischen Unternehmen
dort ca. 38 Millionen US-§ in direkte Patienteninformationen. Das vermehrte Auftreten von
direkten Patienteninformationen in den USA wihrend der 1980er Jahre und die Einfiihrung
des New Zealand Bill of Rights Act in 1990 sind ursdchlich fiir das verstirkte Auftreten von
direkten Patienteninformationen in Neuseeland. Der New Zealand Bill of Rights Act schiitzt
ausdriicklich die Redefreiheit jedes Einzelnen, einschlieBlich der Redefreiheit in Werbespots.
Methodisch hochwertige Studien iiber die Effekte von Direktwerbung in Neuseeland konnten
wir nicht identifizieren. Fiir Neuseeland existieren dagegen viele Verdffentlichungen mit ge-
ringen Evidenzleveln und subjektiven MeinungsauBerungen. Die Argumente pro Direktwer-
bung sowie die Kritikpunkte entsprechend weitestgehend denen der USA, die bereits in Ab-
schnitt 5 erlautert wurden. Besonders stark kritisiert wird in Neuseeland das System TAPS zur
Vorabgenehmigung von Direktwerbung. Die zentrale Aufsichtsbehdrde Medsafe habe ihre
Uberwachung aufgegeben. Stattdessen genehmigen die Arzneimittelhersteller ihre Direktwer-
bung gegenseitig. Groflere Unternehmen kénnen sich angeblich durch Zahlung einer Gebiihr
fiir die Vorabgenehmigung ihrer eigenen Werbung einsetzen, d.h. kleinere Unternehmen wer-

den mit Zuwendungen bestochen (Toop 2006).

6.1 Regulierung von Direktwerbung in Neuseeland

Wie auch in den USA war Direktwerbung in Neuseeland nie explizit verboten. Die gesetzli-
chen Bestimmungen zur Direktwerbung fiir Patienten befinden sich im Medicines Act von
1981 und in den Medicines Regulations von 1984. Diese Gesetze verbieten falsche und miss-
verstindliche Informationen in Direktwerbung sowie Bestitigungen durch Mediziner in der
Werbung. In diesen gesetzlichen Bestimmungen wird auch geregelt, welche Informationen
zwingend Bestandteile der Direktwerbung sein miissen. In jeder Direktwerbung muss dem-
nach der Name des Werbenden, die Inhaltsstoffe und der Gebrauch des beworbenen Produk-
tes genannt werden, dariiber hinaus Informationen zu Risiken, Nebenwirkungen und Vor-
sichtsmaBBnahmen bei der Anwendung des Produktes. Obwohl die USA und Neuseeland die
einzigen Lénder sind, in denen Direktwerbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel er-
laubt ist, sind die Systeme zur Regulierung von Direktwerbung in ihrer Ausgestaltung sehr
unterschiedlich. In Tabelle 4 sind die beiden Regulierungssysteme vergleichend gegeniiberge-

stellt.
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Tabelle 4: Vergleich: Regulierung der Direktwerbung in den USA und in Neuseeland

Merkmale Regulierung von Direkt- Regulierung von Direkt-
werbung in den USA werbung in Neuseeland

Art der Regulierung Fremdregulierung Zweigeteilt: Fremdregulie-
rung durch Gesetzgebung
und freiwillige Selbstregulie-
rung der Arzneimittelherstel-
ler

Zustindiges Organ FDA (CDER) Medsafe, ASA und RMI

Gesetzliche Regelung

FDA Modernisation Act von
1997

Medicines Act von 1981 und
Medicines Regulations von

1984

Vorabgenehmigung notwen-

dig?

Nein, aber auf freiwilliger
Basis durch die FDA mog-
lich

Ja, die Medien verlangen vor
der Veroffentlichung von
Direktwerbung eine Vorab-
genehmigung durch das

TAPS-Verfahren

Sonstige Regelung

Verhaltenskodex der Indust-

rie ,,Guiding Principles*

Verhaltensregeln ,,Codes*
der ASA und Verhaltensko-
dex der RMI ,,Code of Prac-

tice*

Kriterien fiir die Zuléssigkeit

von Direktwerbung

- Werbung muss ehrlich sein

- darf nicht missverstindlich

sein

- muss eine faire Balance
zwischen Informationen zu
Vorteilen und zu Risiken des

Arzneimittels aufweisen

- muss ein so genanntes ,,ma-

jor statement® enthalten, das

- muss den neuseeldndischen

Gesetzen entsprechen

- Verbot von falschen und
missverstiandlichen Informa-
tionen und von Bestétigun-
gen durch Mediziner in der

Werbung

- zwingende Bestandteile:

Name des Werbenden, In-
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in verbraucherfreundlicher
Sprache die wichtigsten Ri-
siken erwéhnt, sowie Aussa-
gen zu den Indikationen des

Produktes macht

haltsstoffe und Gebrauch des
beworbenen Produktes, In-
formationen zu Risiken, Ne-
benwirkungen und Vor-

sichtsmallnahmen bei der

- bei TV-Spots: Angabe einer Anwendung des Produkts

kostenfreien Telefonnummer | - verbraucherfreundliche

sowie Internetadresse des | Sprache
Herstellers, = Verweise auf | _ Direktwerbung muss sozial
gedruckte  Werbung und

verantwortlich sein

Verweis auf zusétzliche In-

) - Werbung darf nicht zu i-
formationen von Arzt oder

bermifBigem Gebrauch anre-
Apotheker

gen

Mafnahmen bei Verstof Veroffentlichung von ,,War- | Geldstrafe

ning Letters*

Quelle: Eigene Darstellung

Bisher sind die Maflnahmen gegen die Verodffentlichung von Direktwerbung, die den gesetzli-
chen Anforderungen nicht entspricht, gering. Bei erfolgreicher Verfolgung des werbenden
Arzneimittelherstellers hat dieser mit einer Strafe von 500 $ plus 50 $ je Tag, an dem die An-

zeige trotz Verwarnung weiter ausgestrahlt wird, zu rechnen.

In Neuseeland gestaltet sich die Regulierung von Direktwerbung derzeit zweigeteilt. Zum
einen basiert sie auf der oben genannten Gesetzgebung, zum anderen gibt es vielmehr ein

freiwilliges System der Selbstregulierung mit Vorabgenehmigung.

Die pharmazeutische Industrie hat ein eigenes System der Selbstregulierung mit dem Ziel
geschaffen, dass Werbung fiir Arzneimittel sozial verantwortlich ist und die gesetzlichen An-
forderungen erfiillen soll. Die private Advertising Standards Authority (ASA) und die Resear-
ched Medicines Industry (RMI) bilden gemeinsam die selbstregulierende Komponente dieses
zweifach regulierten Systems. Die ASA stellt Verhaltensregeln fiir Direktwerbung auf® und
iiberpriift deren Einhaltung durch Vorabgenehmigung. Die ASA-Verhaltensregeln sind sehr

6 Vgl. http://www.asa.co.nz/codes/codes.htm

36




GreB et al.: Direkte Patienteninformationen fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel

umfangreich und bestehen aus einem allgemeinen Teil ethischer Regeln beziiglich Werbung
und aus Vorschriften fiir bestimmte Produktgruppen. Fiir Arzneimittel gilt der Sonderteil
,»Code for Therapeutic Advertising®. Dieser besteht ebenfalls aus verschiedenen Teilen und
regelt die Bestimmungen sowohl fiir Direktwerbung, als auch fiir Werbung fiir Angehorige
der Gesundheitsberufe. Die Medien in Neuseeland bestehen inzwischen auf einer Vorabge-
nehmigung der ASA als Voraussetzung fiir die Veroffentlichung von Direktwerbung fiir Arz-
neimittel (Hoek et al. 2004). Diese erfolgt durch das Therapeutic Advertising Prevetting Sys-
tem (TAPS). In diesem Verfahren bewerten unabhingige Juroren die Werbemaflnahmen und
beraten die pharmazeutischen Unternehmen, welche Auflagen sie gegebenenfalls noch erfiil-
len miissen. Das Kontrollgremium der ASA besteht aus Angehorigen der Industrie und aus

Reprisentanten der Konsumenten.

Die RMI hat in ihrem ,,Code of Practice ergéinzende Anforderungen zu den ASA-
Verhaltensregeln aufgestellt, die auf zwlf Grundprinzipien basieren’: Die Mitgliedschaft in
der RMI ist fiir die Unternehmen freiwillig. Alle pharmazeutischen Unternehmen koénnen
nichtsdestotrotz dazu aufgefordert werden, ihre WerbemalBBnahmen zu korrigieren, wenn sie
nicht den Verhaltensregeln der ASA und der RMI entsprechen, und zwar unabhingig davon,
ob das Unternehmen Mitglied der RMI ist oder nicht. Als Sanktion der RMI kann bei schwe-
ren VerstoBBen gegen den Verhaltenskodex eine Geldstrafe von bis zu 80.000 NZ-$ verhiangt

werden.

Trotz dieser Selbstregulierung verletzen in Neuseeland regelmifBig 5 von 6 TV-Spots die An-
forderungen des Medicines Act, meistens wegen ungenauer oder fehlender Risikoinformatio-

nen (Morgan et al. 2003).

6.2 Zukunft von Direktwerbung in Neuseeland

Es ist vorgesehen, dass die Regulierung der Arzneimittelversorgung in Neuseeland und Aust-
ralien vereinheitlicht werden soll. In Australien ist Direktwerbung verboten. Werbung, die auf
Krankheiten aufmerksam machen soll und generelle Behandlungsmoglichkeiten nennt ohne
fiir ein bestimmtes Produkt zu werben (so genannte Disease Awareness Campaigns), ist dage-
gen auch in Australien erlaubt. Die Angleichung soll das offentliche Gesundheitswesen in
Australien und Neuseeland schiitzen und die Qualitéit, Sicherheit und Effizienz von Arznei-

mitteln gewdahrleisten. Im Rahmen dieses Angleichungsprozesses hat das neuseeldndische

7 Vgl.http://www.rmianz.co.nz/html/publications/publications-3-3.asp
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Gesundheitsministerium im Mirz 2006 eine Art Thesenpapier verdffentlicht (Ministry of
Health 2006). Das Thesenpapier dient als Basis fiir Diskussionen und Feedback zu den politi-
schen Entscheidungen beziiglich direkter Patienteninformationen. In diesem Papier werden
drei Optionen zur zukiinftigen Regulierung von Direktwerbung in Neuseeland zur Diskussion

gestellt:

1. Direktwerbung bleibt zuldssig — allerdings mit stirkerer Offentlicher Regulierung

(Fremdregulierung und Selbstregulierung mit Vorabgenehmigung).

2. Direktwerbung bleibt zuldssig — allerdings mit stdrkerer Regulierung und unter be-
stimmten Voraussetzungen (Fremdregulierung mit Vorabgenehmigung und erhohte
inhaltliche Mindestanforderungen an Direktwerbung. AuBlerdem ist Direktwerbung

erst nach einer ,,Karenzzeit” von zwei bis fiinf Jahren nach Markteinfiihrung zuldssig).

3. Direktwerbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel wird verboten, lediglich Di-

sease Awareness Campaigns bleiben erlaubt.

Annette King, die amtierende neuseeldndische Gesundheitsministerin, wiirde Direktwerbung
am liebsten verbieten, fiirchtet aber massive Proteste seitens der pharmazeutischen Industrie
(Mansfield et al. 2005). Im Dezember 2003 haben die australische und die neuseeldndische
Regierung eine Vereinbarung unterzeichnet, dass ein gemeinsames System zur Regulierung
pharmazeutischer Produkte eingefiihrt werden soll. Ziel ist eine engere Kooperation der bei-
den Lénder. Unabhingig von der zukiinftigen Regulierung direkter Patienteninformationen in
Neuseeland wird vom Gesundheitsministerium vorgeschlagen, dass der Therapeutic Products
Advertising Code eingefiihrt werden soll. Dieser erlaubt direkte Patienteninformationen in
Neuseeland weiterhin, allerdings mit strengeren Regeln als aktuell unter dem Medicines Act.
Die Verhaltensregeln der ASA sollen durch den Australia New Zealand Therapeutic Products
Advertising Code mit Einfithrung der Therapeutic Products Bill abgelost werden (Ministry of
Health 2006). Wann genau dies der Fall sein wird, ist noch nicht klar, derzeit wird im neusee-

lindischen Parlament noch dariiber beraten®.

Das Ergebnis des Diskussionsprozesses iiber die zukiinftige Regulierung von Direktwerbung

in Neuseeland ist derzeit noch nicht abzusehen.

¥ Zum aktuellen Stand der Gesetzgebung siche www.tgamedsafe.org
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7 Direkte Patienteninformationen in Schweden

Wie bereits erwidhnt, sind in der Europédischen Union Direktinformationen bzw. Direktwer-
bung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel seitens der Arzneimittelhersteller bislang nicht
gestattet. Aufgrund der spezifischen, historisch erkldrbaren Besonderheiten in Schweden hat
sich dort allerdings gleichwohl ein System zur direkten Patienteninformation iiber verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel etabliert, insbesondere im Internet. Nachfolgend berichten wir
iber dieses System auf Basis identifizierter schriftlicher Informationen und Expertengespra-

chen. Es konnte keine Literatur tiber die Effekte dieses Systems identifiziert werden.

7.1 Das Patienteninformationssystem FASS

Hintergrund fiir den schwedischen Sonderweg ist die Tatsache, dass es den Beipackzettel, wie
er in Deutschland bekannt ist, in Schweden traditionell nicht gab. Arzten und Patienten stand
stattdessen jeweils ein zielgruppenspezifisches Arzneimittelkompendium, genannt FASS, zur
Verfligung. FASS bedeutet iibersetzt ,,Pharmazeutische Spezialititen in Schweden®. Dabei
gibt es zum einen das so genannte Arzte-FASS mit Informationen fiir Arzte und anderes me-
dizinisches Fachpersonal und zum anderen das Patienten-FASS mit Informationen fiir Patien-
ten. Diese Informationen wurden bis Juni 2001 als Buchversion herausgegeben. Seit August
2001 steht FASS Fachleuten und Konsumenten als Internetportal (www.fass.se) zur Verfii-
gung und erfreut sich groer Popularitit. Nach Auskunft des Besitzers der Website, dem Ver-
band der schwedischen pharmazeutischen Industrie (LIF), hat Fass.se monatlich vier Millio-
nen Zugriffe. Davon entfallen etwa 40 Prozent auf Patienten und 60 Prozent auf Arzte und
anderes Gesundheitspersonal (LIF 2002). Der Benutzer kann iiber das Patienten-FASS auf ein
Arzneimittelkompendium zugreifen und von den dort eingefiigten Links von ergénzenden

Arzneimittelinformationen der Hersteller Gebrauch machen.

Die Informationen, die dem Verbraucher bereitgestellt werden, sind vergleichbar mit den In-
formationen auf dem Beipackzettel bei deutschen Arzneimitteln. Sie werden ohne Vorabge-
nehmigung direkt von den Arzneimittelherstellern auf die Website iibermittelt und basieren
auf den behordlich genehmigten Fachinformationen (LIF 2002). Die Informationen in FASS
stehen in unterschiedlicher Ausfiihrlichkeit zur Verfiigung — so gibt es auch eine verkiirzte
Patientenversion. Der fiir Arzte und Pflegepersonal bestimmte Bereich mit ausfiihrlicheren
Informationen ist nicht geschiitzt, so dass auch Patienten darauf zugreifen konnen. Von dieser

Moglichkeit machen Konsumenten in Schweden auch hiufig Gebrauch. Die Unterschiede
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zwischen Arzte-FASS und Patienten-FASS bestehen darin, dass die Informationen im Patien-
ten-FASS in einer fiir Laien verstindlichen Sprache verfasst sind und dass Angaben zur
préiklinischen Forschung und zur Pharmakokinetik in der Patientenversion weggelassen wer-

den.

Bei Fragen zu verschreibungspflichtigen Produkten haben Patienten die Moglichkeit, die
Arzneimittelhersteller direkt zu kontaktieren. Entweder werden E-Mails der Patienten iiber
das FASS an den entsprechenden Hersteller weitergeleitet oder Patienten konnen den Arz-
neimittelhersteller direkt anrufen, die Kontaktdaten sind in der Regel im Patienten-FASS hin-
terlegt oder tliber die Links der Arzneimittelhersteller erreichbar. In Schweden scheinen Tele-
fongespriache dieser Art weniger reguliert zu sein als in Deutschland, wo keine direkte Bera-

tung seitens der Arzneimittelhersteller zulédssig ist.

Direktwerbung der Arzneimittelhersteller fiir Konsumenten ist in Schweden wie in der ge-
samten EU nicht erlaubt. Arzte durften ihren Patienten bis Mai 2006 jedoch schriftliche In-
formationen der Arzneimittelhersteller aushidndigen. Fiir die Weitergabe dieser Informationen
und fiir die Informationen im Patienten-FASS haben die Hersteller einen Verhaltenskodex
vereinbart, dessen Einhaltung durch einen Informationsbeauftragten und ein Kontrollgremium
wirkungsvoll sichergestellt wird (siche unten). Nichtsdestoweniger sind seit dem 1.5.2006 in
Schweden Patienteninformationen fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel aullerhalb von

FASS komplett gesetzlich verboten.

7.2 Verhaltenskodex fur direkte Patienteninformationen

Der Verband der schwedischen pharmazeutischen Industrie (LIF) hat mit Wirkung vom 1.
Juni 2002 einen Verhaltenskodex fiir direkte Patienteninformationen in Kraft gesetzt. Dieser
Verhaltenskodex gilt einheitlich fiir alle in Schweden téitigen Arzneimittelhersteller. Er regelt
zum einen die inhaltlichen Anforderungen an Patienteninformationen. Zum anderen wird
festgelegt, wie die Einhaltung dieses Verhaltenskodex iiberpriift wird. Der Kodex legt auch
fest, dass Patienteninformationen fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel auferhalb von
FASS nur nach Genehmigung der Zulassungsbehorde verdffentlicht werden diirfen. Eine sol-
che Genehmigung hat die Zulassungsbehorde nach Auskunft von LIF bisher noch nicht er-
teilt.
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Tabelle 5: Direkte Patienteninformationen in Schweden

Erlaubt

Nicht erlaubt

Direkte Patienteninformationen der Hersteller
innerhalb des Patienteninformationssystems

FASS

— die Erlaubnis ist in der historischen Ent-

wicklung in Schweden begriindet

Direktinformationen fiir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel au3erhalb von

FASS

Veroftentlichung der Informationen ohne

Vorabgenehmigung

— Voraussetzung: Einhaltung des Verhal-
tenskodex ,,Rules Governing Drug Informati-

(13

on

Verdffentlichung von Informationen iiber die
Zusammensetzung, Inhaltsstoffe, Eigenschaf-

ten und Auswirkungen des Produktes

— Voraussetzung: die Informationen miissen

der Wahrheit entsprechen und vollstandig sein

Ubertriebene Aussagen diirfen nicht ge-
macht werden, die Informationen diirfen

nicht falsch oder irrefithrend sein.

Bezeichnung des Produkts als erste Wahl

— Voraussetzung: die Mehrzahl der Experten
im jeweiligen Anwendungsgebiet muss diese

Aussage bestétigen

Ubertreibung von Wirksamkeit und Hei-

lungschancen

Hochwertige verdffentlichte oder nicht verdf-
fentlichte Studien dienen als Belege fiir die

Auswirkung der Produkte

— Voraussetzung: hochwertige nicht verof-
fentlichte Studien kénnen nur zitiert werden,
wenn sie vom jeweiligen Forscher schriftlich

bestdtigt werden

Einzelaussagen von Patienten diirfen nicht

als Belege dienen

Zugriff von Patienten auch auf die Fachin-
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formationen fiir Gesundheitspersonal

Weglassen von Quellenangaben im Rahmen Weglassen von Quellenangaben in der

der Patienteninformationen Arzteversion

— Voraussetzung: Quellenangaben in der

Arzteversion
Veroffentlichung von aktuellen Erkenntnis- Aktualisierte Informationen gar nicht oder
sen, Nebenwirkungen, Kontraindikationen, spater als zwei Wochen nach erhaltener

Riickrufen etc. in gesonderten Mitteilungen Genehmigung in FASS und im PIL aktua-

lisieren

Quelle: Eigene Darstellung

Der Verhaltenskodex fiir Patienteninformationen basiert im Wesentlichen auf den inhaltlichen
Anforderungen, die auch fiir Informationen fiir die Fachoffentlichkeit, d.h. fiir Arzte, Zahn-
arzte, Apotheker, etc. gelten (vgl. Tabelle 6). Die inhaltlichen Anforderungen an Patientenin-
formationen beziehen sich jedoch ausschlieBlich auf nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel. Besondere Anforderungen werden an die Objektivitit der Informationen gestellt, an
eine wahrheitsgemifle Darstellung, an die Erkennbarkeit, an Vergleiche mit anderen Produk-

ten, an die Aktualitéit der Informationen und an die Dokumentation und Quellenangaben.
Objektivitat:

Informationen sind nur fiir zugelassene Produkte und {iber zugelassene Arzneimittel moglich.
Die in FASS gegebenen Informationen basieren auf den Zulassungsinformationen. Sowohl
Vor- als auch Nachteile der Produkte miissen genannt werden. Fiir Patienten gibt es einen
eigenen Informationsbereich, in der die fiir die Fachoffentlichkeit bereitgestellten Informatio-

nen in auch fiir Laien verstindlicher Sprache dargestellt werden.
WahrheitsgemaRe Darstellung:

Informationen iiber Zusammensetzung, Inhaltsstoffe, Eigenschaften und Auswirkungen des
Produktes diirfen nicht falsch oder irrefiihrend sein und miissen vollstindig sein. Ubertriebene
Aussagen zu den Eigenschaften sind nicht zuldssig. Die Darstellung darf nicht irrefithrend
oder absichtlich missverstiandlich sein. Das Produkt darf nur als ,,erste Wahl* bezeichnet wer-

den, wenn die Mehrzahl der Experten im jeweiligen Anwendungsgebiet dies bestétigen.

Erkennbarkeit:
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Informationen durch Arzneimittelhersteller miissen als solche erkennbar sein — unabhingig
von der Art der Prisentation und dem Medium. Informationen in Printmedien miissen als
Marketingaktivitit erkennbar sein. Der Name und Kontaktinformationen des Herstellers so-

wie das Jahr der Verdffentlichung miissen in den Informationen enthalten sein.
Vergleiche:

Vergleiche von Produkten sind zuléssig, bestimmte Vorgaben miissen dabei jedoch erfiillt
werden. Vergleiche zwischen mehreren Produkten miissen fair sein. Der Name und der bzw.
die Wirkstoffe der verglichenen Produkte miissen benannt werden. Bei Vergleichen mit ande-
ren Produkten (z.B. ,,besser, billiger, effektiver) muss deutlich werden, was genau verglichen
wird. Ziele und Grenzen des Vergleichs miissen deutlich gemacht werden. Die verglichenen
Eigenschaften diirfen keine Auswirkungen auf nicht verglichene Eigenschaften haben. Ab-

wertende Vergleiche sind nicht zuléssig.
Aktualitat:

Die Aktualitét der Informationen wird durch regelméfige Updates der Datenbank rund um die
Uhr gewihrleistet. Wenn eine Anderung des PIL von der EMEA oder der Medical Products
Agency genehmigt wurde, miissen die Informationen im PIL und der Text in FASS innerhalb
von zwei Wochen gedndert werden. Laut eines LIF-Mitarbeiters aktualisieren die Unterneh-
men ihre Informationen manchmal etwas zu spét, sonst habe dieses Verfahren bisher keine

Probleme verursacht’.
Dokumentation und Quellen:

Erkenntnisse iiber die Auswirkungen von Produkten miissen belegt werden konnen. Als Bele-
ge gelten dabei hochwertige Publikationen in wissenschaftlichen Zeitschriften oder Vortrage
auf wissenschaftlichen Kongressen. In Ausnahmefillen konnen hochwertige nicht verdffent-
lichte Studien zitiert werden, und zwar dann, wenn sie vom jeweiligen Forscher schriftlich

bestdtigt werden. Einzelaussagen von Patienten sind als Beleg nicht zuléssig.

Im Grundsatz miissen innerhalb der Arzneimittelinformationen Quellen nur fiir Zitate, Zahlen,
Abbildungen oder bei Vergleichen mit anderen Produkten genannt werden. Der Hersteller
muss weitere Quellen auf Anfrage zur Verfiigung stellen. Die angegebenen Quellen miissen

fair und ausgeglichen zitiert werden. Das bedeutet:

? Aussage vom 26.10.2006 laut des LIF-Mitarbeiters Pir Tellner.
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- widerlegte Ergebnisse diirfen nicht zitiert werden

- Studien im Labor oder an Tieren miissen als solche kenntlich gemacht werden

- die statistische Validitét bei vergleichenden Studien muss erkennbar sein

- Zitate diirfen nicht falsch oder irrefithrend sein.

Im Rahmen der Patienteninformationen miissen keine Quellenangaben gemacht werden.

Generelle Verhaltensregeln:

Die Informationen sollen zielgruppenspezifisch und selektiv eingesetzt werden. Neue Infor-

mationen iiber ernsthafte Nebenwirkungen, Kontraindikationen oder Riickrufe sollen separat

kommuniziert werden, um besonders darauf aufmerksam zu machen.

Tabelle 6: Anforderungen an Informationen Gber Arzneimittel in Schweden

mafe Darstel-
lung

haltsstoffe, Eigenschaften und Auswirkungen
diirfen nicht falsch oder irrefithrend sein.

Informationen diirfen nicht unvollstindig sein

Ubertriebene Aussagen zu den Eigenschaften
sind nicht zuldssig.

Die Darstellung darf nicht irrefiihrend oder
absichtlich missverstiandlich sein.

Bei Vergleichen mit anderen Produkten
(,,besser, billiger, effektiver*) muss deutlich
werden, was genau verglichen wird.

Das Produkt darf nur als ,,erste Wahl* be-
zeichnet werden, wenn die Mehrzahl der Ex-

Anforderung Fachoffentlichkeit Patienten

Objektivitat Darstellung von Vor- und Nachteilen Wie links
Informationen nur fiir zugelassene Produkte | Patientenversionen
und tiber zugelassene Indikationen sind moglich.
Informationen basieren auf Zulassungsinfor-
mationen.

Wahrheitsge- Informationen {iber Zusammensetzung, In- Wie links
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perten im jeweiligen Anwendungsgebiet dies
bestitigen.

Erkennbarkeit

Informationen durch Arzneimittelhersteller
miissen als solche erkennbar sein — unabhén-
gig von der Art der Priasentation und dem
Medium.

Informationen in Printmedien miissen als
Marketingaktivitét erkennbar sein.

Informationen mussen den Namen und Kon-
taktinformationen des Herstellers sowie das
Jahr der Veroffentlichung enthalten.

Wie links

Vergleiche

Vergleiche zwischen mehreren Produkten
miissen fair sein:

- Der Name und der bzw. die Wirkstof-
fe der verglichenen Produkte miissen
benannt werden

- Ziele und Grenzen des Vergleichs
miissen deutlich benannt werden

- Die verglichenen Eigenschaften diir-
fen keine Auswirkungen auf nicht

verglichene Eigenschaften haben

Vergleiche diirfen nicht abwertend sein.

Wie links

Aktualitat

Die Informationen miissen aktuell sein. In-
formationen tiber therapeutische Wirkungen,
Nebenwirkungen und Kontraindikationen
miissen aktuelle wissenschaftliche Erkennt-
nisse bertiicksichtigen.

Wie links

Dokumentation
und Quellen

Erkenntnisse iiber die Auswirkungen von
Produkten miissen belegt werden konnen. Als
Belege gelten hochwertige Publikationen in
wissenschaftlichen Zeitschriften oder Vortra-
ge auf wissenschaftlichen Kongressen. In
Ausnahmefillen konnen hochwertige nicht
veroffentlichte Studien zitiert werden, wenn
sie vom jeweiligen Forscher schriftlich besté-
tigt werden. Einzelaussagen von Patienten

Wie links
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sind nicht zuldssig.

Im Grundsatz miissen Quellen nur fiir Zitate,
Zahlen, Abbildungen oder bei Vergleichen
mit anderen Produkten genannt werden. Der
Hersteller muss weitere Quellen jedoch auf
Anfrage zur Verfiigung stellen.

Die Quellen miissen fair und ausgeglichen
zitiert werden:

- Widerlegte Ergebnisse diirfen nicht
zitiert werden Fiir Patienteninforma-

tionen miissen keine

- Studien im Labor oder an Tieren miis- | Quellen genannt wer-
sen als solche kenntlich gemacht wer- | den.
den

- Die statistische Validitit bei verglei-
chenden Studien muss erkennbar sein

- Zitate diirfen nicht falsch oder irrefith-

rend sein
Wie links
Generelle Ver- Die Informationen sollen zielgruppenspezi- Wie links
haltensregeln fisch und selektiv eingesetzt werden.

Neue Informationen {iber ernsthafte Neben-
wirkungen, Kontraindikationen oder Riickru-
fe sollen separat kommuniziert werden.

Quelle: Eigene Zusammenfassung auf der Grundlage der englischen Fassung des Verhaltens-
kodex (LIF 2002)

7.3 Uberwachung der Einhaltung des Verhaltenskodex

Zur Uberwachung der oben beschriebenen Anforderungen an Patienteninformationen hat der
Verband der schwedischen pharmazeutischen Industrie zwei Institutionen eingesetzt — einen
Informationsbeauftragen und ein Kontrollgremium (LIF 2002). Der Informationsbeauftragte
soll ein eingetragener Arzt mit wissenschaftlicher Kompetenz und klinischer Erfahrung sein
und wird vom Verband der schwedischen pharmazeutischen Industrie ernannt. Der Informati-
onsbeauftragte hat die Aufgabe, den Markt fiir Patienteninformationen laufend zu iiberwachen

und ggf. zu intervenieren. Er kann Verstdfe gegen den Verhaltenskodex aus eigener Initiative
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sowie auf Initiative Dritter aufgreifen. Fille von grundsitzlicher Bedeutung weist er an das

Kontrollgremium weiter.

Das Kontrollgremium besteht aus einem Vorsitzenden und zehn Mitgliedern. Der Vorsitzende
soll Anwalt und nicht in der pharmazeutischen Industrie tétig sein. Sechs Mitglieder sollen
fiihrende Positionen in Unternehmen der pharmazeutischen Industrie haben. Diese werden
vom Verband der schwedischen pharmazeutischen Industrie ernannt. Zwei Mitglieder sollen
registrierte Arzte mit klinischer Erfahrung sein. Bei der Ernennung wird die schwedische Arz-
tekammer konsultiert. Die beiden weiteren Mitglieder sollen die Interessen der Konsumenten
vertreten. Bei der Ernennung werden ebenfalls entsprechende Verbiande konsultiert. Das Kon-
trollgremium ist die Berufungsinstanz fiir Entscheidungen des Informationsbeauftragten. Bei

Stimmengleichheit entscheidet die Stimme des Vorsitzenden.

Nach Aussagen von LIF hat sich das System zur Uberwachung der Einhaltung des Verhal-
tenskodex als sehr wirkungsvoll erwiesen. VerstoRe gegen den Verhaltenskodex — die im Ub-
rigen auch von der Zulassungsbehorde direkt an den Branchenverband LIF gemeldet wurden

— hat das interne Kontrollsystem durch negative Publicity und Strafzahlungen sanktioniert.
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8 Direkte Patienteninformationen in Deutschland

Das Leitbild des informierten Patienten geht davon aus, dass die Rahmenbedingungen im Ge-
sundheitswesen so ausgestaltet werden sollten, dass der Patient moglichst umfassend infor-
miert ist. Institutionelle Rahmenbedingungen, die es ermdglichen, die natiirlichen Informati-
onsasymmetrien im Gesundheitswesen durch ergidnzende Sachwalterbeziehungen abzubauen,
sollten daher gepriift werden. Eine solche ergdnzende Sachwalterbeziehung kann z.B. durch
die Moglichkeit zur Direktwerbung bzw. Direktinformation der Arzneimittelhersteller imple-
mentiert werden, so wie es in den USA und Neuseeland und in begrenztem Umfang auch in
Schweden bereits moglich ist. In diesem Abschnitt untersuchen wir, ob Konsumenten in
Deutschland iiberhaupt einen Bedarf nach weiteren Informationsmdéglichkeiten iiber ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel haben und wenn ja, aus welchen Quellen sie sich diese

Informationen wiinschen.

8.1 Der Bedarf nach direkten Patienteninformationen in Deutschland

Im Rahmen der Delphi-Studie von Nolting et al. aus 2006 wurde durch eine Bevolkerungsbe-
fragung untersucht, ob deutsche Patienten sich zusitzlich zu den Informationen, die ihr Arzt
thnen zur Verfligung stellt, Arzneimittelinformationen wiinschen und wenn ja, aus welchen

Quellen diese Informationen stammen sollen.

Bei der Arzneimittelverordnung bitten etwa 78 Prozent der Befragten ihren Arzt um ndhere
Informationen. Etwa 21 Prozent der Befragten folgent dem arztlichen Rat ohne Nachfragen,
der Rest machte keine Angabe dazu. 74 Prozent der Befragten geben an, dass sie iiber die
Informationen ihres Arztes hinaus iiber Arzneimittel informiert werden mdchten. Selbst etwa
die Halfte der Befragten, die Arzneimittel in der Regel ohne Riickfragen an ihren Arzt ein-
nehmen, wiinschen sich weitergehende Informationen. Der Bedarf nach zusétzlichen Informa-
tionen iiber verschreibungspflichtige Informationen ist bei deutschen Konsumenten folglich

vorhanden.

In dieser Studie wurde weiter nach den Informationsquellen gefragt, aus denen Konsumenten
zusitzlich zu den Informationen von ihrem Arzt Arzneimittelinformationen erhalten mochten.
Aus neun vorgegebenen Quellen sollten die Befragten diejenigen auswéhlen, von denen sie
Informationen erhalten mochten. Abbildung 2 zeigt das Ergebnis der Befragung, mehrere

Antworten waren moglich.
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Abbildung 2: Wer soll Informationen Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel anbie-

ten?

Wer sollte Informationen tber verschreibungspflichtige Arzneimittel anbieten?

Apotheken 62,2%
Stiftung Warentest

Krankenkassen

Patienten-Selbsthilfe 25,6%

Universitaten

Institut von Krankenkassen und
Arzteschaft

Hersteller

Kommission der Arzteschaft

Verbande der Industrie 6,5%

0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0% 70,0% 80,0% 90,0%  100,0%

Quelle: (Nolting et al. 2006)

Die meisten Befragten wiinschen sich zusitzliche Arzneimittelinformationen von Apotheken,
von Stiftung Warentest oder den Krankenkassen. Der Grund, dass Apotheken als Informati-
onsquellen bevorzugt werden, ist wahrscheinlich in dem personlichen Kontakt der Konsu-
menten zum Apotheker zu finden, wohingegen die anderen Institutionen als unpersonlich
wahrgenommen werden. Etwa ein Fiinftel der Befragten kann sich auch die Arzneimittelher-
steller als zusédtzliche Informationsquelle vorstellen. Die Verbdnde der Industrie werden am
wenigsten als geeignete Informationsquelle in Betracht gezogen. Auf die Frage, welcher der
Institutionen verboten werden sollte, Arzneimittelinformationen geben zu diirfen, antworteten
die meisten Befragten mit den Industrieverbanden (33,2 Prozent) und den Arzneimittelherstel-
lern (29,7 Prozent), bei allen anderen Institutionen ist die Ablehnung geringer. Mehr als die
Hilfte der Befragten sind gegen ein generelles Verbot fiir eine oder mehrere der Institutionen,
Informationen iiber verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Verfiigung zu stellen, 28 Pro-
zent der Befragten wiirden niemanden von der Moglichkeit ausschlieBen, Informationen zur

Verfiigung stellen zu diirfen (Nolting et al. 2006).

Der Bedarf nach weitergehenden Arzneimittelinformationen ist bei deutschen Patienten ein-

deutig vorhanden. Allerdings scheint der Bedarf nach direkten Patienteninformationen durch
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die Hersteller gering zu sein. Im folgenden Abschnitt entwickeln wir daher vor diesem Hin-
tergrund Voraussetzungen und Anforderungen an direkte Patienteninformationen in Deutsch-

land.

8.2 Voraussetzungen und Anforderungen an direkte Patienteninformationen in Deutsch-

land

Die in Abschnitt 4 beschriebenen potenziellen Vorteile von Patienteninformationen lassen
sich nur dann realisieren, wenn die inhaltlichen Anforderungen an Patienteninformationen
sehr hoch sind. Sind die inhaltlichen Anforderungen nicht hoch genug, kdnnen die Auswir-
kungen von direkten Patienteninformationen auf das Gesundheitsbewusstsein der Bevolke-
rung, auf die Gesundheitsausgaben und die Arzt-Patienten-Beziehung negativ sein. Aus der
Perspektive des Leitbildes des informierten Patienten und des Ansatzes, Informationsasym-
metrien moglichst zu minimieren, damit der Konsument von Gesundheitsleistungen ein miin-
diger und kritischer Teilnehmer des gesundheitlichen Versorgungsprozesses sein kann, kann
nur Werbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel mit einem moglichst hohen Informa-
tionsgehalt als zielfiihrend angesehen werden. Werbung mit einer stark emotionalen Kompo-
nente wird dagegen den spezifischen Besonderheiten verschreibungspflichtiger Arzneimittel,
insbesondere auch der mit ihnen verbundenen Risiken und Nebenwirkungen und der Tatsa-
che, dass sie zur Behandlung von Krankheiten eingesetzt werden, nicht gerecht. Eine ,,reine
Informationsweitergabe lage am ehesten bei den so genannten Health Seeking Advertisements
bzw. bei Disease Awareness Campaigns vor. Diese Art von Patienteninformationen geben
Informationen iiber bestimmte Krankheiten und machen auf Symptome aufmerksam, aller-
dings ohne die Nennung von Produktnamen. Uberzeugungswerbung zur Absatzforderung
spezifischer Produkte kann hier nur in sehr geringem Ausmaf stattfinden, weil kein Produkt-
name genannt werden darf. Stattdessen konnen Informationen iiber spezifische Krankheitsbil-
der vermittelt werden, die wie oben bereits genannt, unter Umsténden tatsdchlich Konsumen-
ten dieser Informationen dazu veranlassen, einen Arzt aufzusuchen und sich frithzeitig behan-
deln zu lassen. In der Regel werden Arzneimittelhersteller jedoch nur {iber die Krankheitsbil-
der Informationen vermitteln, fiir die sie auch Produkte anbieten. Diese Art der Informations-
vermittlung ist bereits heute auch in den Lindern der Europédischen Union mdglich, da sie
nicht von der EU-Direktive 92/27 verboten wird. Allerdings haben Untersuchungen festge-
stellt, dass die Wahrnehmung solcher Arzneimittelinformationen innerhalb Deutschlands eher

gering ausfillt. MeinungsiduBerungen aus Neuseeland und aus den USA empfehlen Landern,
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in denen Direktwerbung derzeit nicht erlaubt ist, eine unabhéngige Informationsmdoglichkeit

fiir Verbraucher zu entwickeln (Hoffman/Cooper 2003; Mintzes et al. 2003; Toop et al. 2003).

Um die Vorteilhaftigkeit von direkten Patienteninformationen, in denen auch Produktnamen
genannt werden diirfen, zu garantieren, miissen diese zahlreiche inhaltliche Anforderungen
erfiillen. Folgende Anforderungen an direkte Patienteninformationen erscheinen uns wichtig.
Die Informationen miissen objektiv, wahr und stets aktuell sein. Dariiber hinaus miissen die
gemachten Aussagen in den Informationen seitens der Arzneimittelhersteller belegt werden
und der Urheber der Informationen muss erkennbar sein. Auflerdem diirfen zur Erreichung der
potentiellen Vorteile von Patienteninformationen Vergleiche mit anderen Produkten nur unter
bestimmten Voraussetzungen zuldssig sein. Zuletzt ist es von zentraler Bedeutung, dass die
Einhaltung dieser Anforderungen wirkungsvoll {iberpriift wird. Dies kann nur geschehen,
wenn die inhaltlichen Anforderungen verpflichtend fiir alle Hersteller gelten. , Freiwillige
Selbstverpflichtungen™ wie in den USA oder Neuseeland halten wir fiir wenig zielfiihrend.
Dies bedeutet — wie das schwedische Beispiel zeigt — nicht zwingend, dass es sich bei der
Uberpriifung der direkten Patienteninformationen um ein System der staatlichen Regulierung
handeln muss (vgl. unten Abschnitt 8.4). Bei unternehmensspezifischen Informationen iiber
das Internet erscheint ein regulativer Rahmen, der auf Selbstregulierung auf gesetzlicher

Grundlage setzt, angemessen.
Inhaltliche Anforderungen an direkte Patienteninformationen

Die inhaltlichen Anforderungen lassen sich — analog zum Verhaltenskodex der pharmazeuti-
schen Hersteller liber die Veroffentlichung von Patienteninformationen in Schweden (vgl.
Abschnitt 7) — folgendermallen operationalisieren. Die wichtigsten Inhalte der Anforderungen
an direkte Patienteninformationen haben wir nachfolgend kurz zusammengefasst. Die endgiil-
tige Operationalisierung der inhaltlichen Anforderungen konnte durch das Gremium erfolgen,

das auch deren Einhaltung iiberwacht (vgl. Abschnitt 8.4):

1. Objektivitat. Patienteninformationen miissen die Vor- und Nachteile von Produkten
umfassend darstellen. Informationen diirfen nur fiir zugelassene Produkte und nur fiir

zugelassene Indikationen verdffentlicht werden.

2. Wahrheitsgeméalie Darstellung. Informationen {iber Zusammensetzung, Inhaltsstofte,
Eigenschaften und Auswirkungen der Produkte diirfen nicht falsch oder irrefiihrend

sein. Informationen diirfen ebenfalls nicht unvollstéindig sein. Ubertriecbene Aussagen
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iiber die Eigenschaften sind nicht zuldssig. Die Darstellung darf nicht irrefithrend o-

der absichtlich missverstindlich sein.

3. Aktualitat. Die Informationen miissen stets aktuell sein. Informationen {iber therapeu-
tische Wirkungen, Nebenwirkungen und Kontraindikationen miissen aktuelle wissen-

schaftliche Erkenntnisse beriicksichtigen.

4. Dokumentation und Quellen. Erkenntnisse iiber die Auswirkungen von Produkten
miissen belegt werden konnen. Als Belege gelten hochwertige Publikationen in wis-
senschaftlichen Zeitschriften oder Vortrdge auf wissenschaftlichen Kongressen. In
Ausnahmefillen konnen hochwertige nicht verdffentlichte Studien zitiert werden,
wenn sie vom jeweiligen Forscher schriftlich bestitigt werden. Einzelaussagen von

Patienten sind als Belege nicht zuldssig.

5. Erkennbarkeit des Urhebers der Patienteninformationen. Informationen durch Her-
steller miissen als solche erkennbar sein. Die Patienteninformationen miissen den
Namen und die Kontaktinformationen des Herstellers sowie das Jahr der Veroffentli-

chung enthalten.

6. Vergleich mit anderen Produkten. Vergleiche zwischen mehreren Produkten miissen
fair sein. Namen und Wirkstoffe der verglichenen Produkte miissen benannt werden,
genauso wie die Ziele und Grenzen des Vergleichs. Die verglichenen Eigenschaften
diirfen keine Auswirkungen auf nicht verglichene Eigenschaften haben. Vergleiche

diirfen nicht abwertend sein.

Ein von RieB aufgestelltes Modell zur Erweiterung der Patienteninformationen enthélt au3er-
dem die Forderung, dass Patienten sich Arzneimittelinformationen bei Bedarf auf explizite
Anfrage z.B. bei den Arzneimittelherstellern beschaffen miissen. Damit scheiden Informatio-
nen liber TV- und Radiospots aus, ebenso Mailings und Postwurfsendungen. Der Patient soll
sich in einer ,,Pull-Situation* befinden und nur gewiinschte Informationen erhalten, was als

durchaus sinnvoll angesehen werden kann (Rief3 2007).

In Abschnitt 8.1 haben wir herausgearbeitet, dass bei deutschen Konsumenten ein iiber die
Informationen ihres Arztes hinausgehender Informationsbedarf beziiglich verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel besteht. Der Informationsbedarf kann beispielsweise sinnvoll durch
eine Informationsplattform im Internet befriedigt werden. Der Charme einer solchen Infor-
mationsplattform besteht unter anderem darin, dass sie nur eines sehr geringen Ausmalles

von externer Regulierung bedarf. Hier erscheint es ausreichend, dass ein Inspekteur die Ein-
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haltung bestimmter Mindeststandards im Hinblick auf Qualititssicherung sowie die Beteili-
gung nicht nur von Arzneimittelherstellern sondern auch von unabhingigen Experten und
Patientengruppen zertifiziert. Instrumente fiir qualititsgesicherte Patienteninformationen, de-
ren Anwendung durch die Plattform bei der Zertifizierung tiberpriift werden konnte, sind be-

reits heute verfiigbar (Maienborn 2001).

8.3 Erste Umsetzung von Kriterienkatalogen fur Direktinformationen und von generellen

Patienteninformationssystemen

In den vergangenen Jahren sind bereits eine Reihe von generellen, nicht auf verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel beschrénkten Kriteriensystemen entwickelt worden, die die Basis fiir
die Definition von Anforderungen an qualitativ hochwertige Patienteninformationen liefern
konnen. Beispielhaft sei auf die aus dem englischen DISCERN-Projekt entstandenen Fragen-
kataloge hingewiesen.'” Das DISCERN-Handbuch ist eine Ubersetzung des englischen Ori-
ginals und wird von der Zentralstelle der Deutschen Arzteschaft zur Qualititssicherung in der
Medizin, einer gemeinsamen Einrichtung der Bundesérztekammer und der kassenédrztlichen
Bundesvereinigung, herausgegeben. Experten und Patientengruppen haben an der Entwick-
lung dieser Fragenkataloge mitgewirkt. Insgesamt existieren 15 Kriterien in Form von Frage-
stellungen, an denen sich Patienten orientieren konnen, ob es sich um eine qualitativ gute
Publikation iiber Behandlungsalternativen handelt. Zusitzlich zu den bereits oben genannten

Kriterien fordern die DISCERN-Kriterien
- die Beschreibung der Wirkungsweise eines Behandlungsverfahrens
- die Nennung der Folgen einer Nicht-Behandlung der Erkrankung

- die Beschreibung der Auswirkungen von Behandlungsverfahren auf die Lebensquali-
tat
- die Verdeutlichung, dass es mehr als nur ein mogliches Behandlungsverfahren geben

konnte und

- die Unterstiitzung einer partnerschaftlichen Entscheidungsfindung (z.B. mit dem

Arzt).

' Vgl. Charnock et al. (1999). Zur deutschen Adaption im Rahmen eines Projektes der Medizinischen Hoch-

schule Hannover und der Arztlichen Zentralstelle Qualititssicherung vgl. www.discern.de.
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Die DISCERN-Kriterien sind dafiir geeignet, die Zuverlédssigkeit von Publikationen als In-
formationsquellen zur Entscheidungsfindung zu beurteilen. Patienten kdnnen DISCERN also
auf die ihnen zur Verfiigung gestellten direkten Patienteninformationen oder Direktwerbung
anwenden. Die Qualitdt der medizinischen Informationen wird somit gewahrleistet. Ein Vor-
wissen ist fiir die Anwendung von DISCERN nicht erforderlich, sondern die Kriterien kénnen
neben Arzten und Pflegepersonal auch von Patienten bzw. von medizinischen Laien ange-

wandt werden.

Weiter existiert in Deutschland das Aktionsforum Gesundheitsinformationssystem (afgis)
e.V.."! Verbiande, Unternchmen und Einzelpersonen haben sich darin zur Férderung der Qua-
litit von Gesundheitsinformationen zusammengeschlossen. Im Rahmen des afgis-
Qualititslogoverfahrens wurden zehn Qualitétskriterien zur Transparenz der Informationen
fiir Informationssuchende entwickelt. Unter anderen bereits genannten Kriterien fordern die
afgis-Qualitatskriterien Mdoglichkeiten zur Riickmeldung seitens der Informationsnutzer und
Transparenz iiber Finanzierung und Sponsoren, sowie Kooperationen und Datenschutz der
Informationsbereitsteller. Unternehmen, Fachgesellschaften, Patientenorganisationen, wis-
senschaftliche Einrichtungen etc. konnen die bereitgestellten Informationen auf ihren Inter-
netseiten im afgis-Qualititslogoverfahren zertifizieren lassen. Fiir andere Medien als das In-
ternet wird das Qualititslogoverfahren nicht angewandt. Die Richtigkeit der medizinischen

Informationen wird durch das afgis-Qualitdtslogoverfahren nicht garantiert.

Es wird letztendlich die Aufgabe der in den Prozess eingebundenen Akteure sein, ein auf
Deutschland und den Anwendungsfall der verschreibungspflichtigen Arzneimittel bezogenes
Set von notwendigen und addquaten Kriterien zu prizisieren, um die Vorteile von direkten

Patienteninformationen gewéhrleisten zu konnen.

8.4 Optionen fur direkte Patienteninformationen

Die in Abschnitt 8.2 beschriebenen inhaltlichen Mindestanforderungen sind aus unserer Sicht
wichtige Voraussetzung fiir die Veroffentlichung von Patienteninformationen in Deutschland.
Diese Mindestanforderungen garantieren die Vorteilhaftigkeit von direkten Patienteninforma-
tionen. Es sind aber verschiedene Optionen vorstellbar, wie die Einhaltung dieser Mindestan-
forderungen iiberpriift werden kann. Im Wesentlichen geht es darum, wer die Einhaltung die-

ser Mindestanforderungen tliberpriift und ob fiir die Veréffentlichung von Patienteninformati-

"' Weitere Informationen iiber das afgis-Qualititslogoverfahren sind auf der Homepage www.afgis.de erhiltlich.
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onen eine Vorabgenehmigung erforderlich ist. Die Uberpriifung der Patienteninformationen
kann entweder durch externe Fremdregulierung bestimmter Akteure oder durch die Selbstre-
gulierung der pharmazeutischen Industrie erfolgen. Aus unserer Sicht gibt es vier Optionen
zur Uberwachung inhaltlicher Anforderungen an direkte Patienteninformationen fiir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel, welche in Tabelle 7 dargestellt sind. Dabei handelt es sich
um Kombinationen zwischen der Art der Regulierung und der Moglichkeit, die Patientenin-
formationen vorab genehmigen zu lassen. Drei der vier Optionen sind #hnlich der Uberwa-
chung von direkten Patienteninformationen in den Léndern, in denen Direktwerbung (in den
USA und Neuseeland) bzw. Direktinformationen (in Schweden) fiir verschreibungspflichtige

Arzneimittel erlaubt sind.

Tabelle 7: Optionen fur die Uberwachung inhaltlicher Anforderungen an Patientenin-
formationen

Art der Genehmigung

Fremdregulierung durch

externe Akteure

Selbstregulierung der Arz-

neimittelhersteller

Mit Vorabgenehmigung Option 1 Option 3
(dhnlich Neuseeland)
Ohne Vorabgenehmigung | Option 2 Option 4
(dhnlich USA) (dhnlich Schweden)

Quelle: Eigene Tabelle

Die Vor- und Nachteile dieser vier Optionen sollen im folgenden Abschnitt erldutert werden.
Sie hdangen im Einzelnen jedoch auch von den Detailausgestaltungen ab, mit denen man sich
befassen muss, wenn eine Modifikation der gegenwirtig geltenden gesetzlichen Regelungen

erwogen wird.

Option 1: Fremdrequlierung mit Vorabgenehmigung

Vorteile dieser Option sind die hohe Akzeptanz sowohl bei Arzten als auch bei Patienten und
die durch Fremdregulierung gewihrleistete externe Qualitdtssicherung. Die hohe Akzeptanz
bei Arzten und Patienten wird dadurch erreicht, dass die Direktinformationen vor ihrer Verof-

fentlichung von einer unabhéngigen Kontrollinstitution genehmigt werden miissen und somit
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einer besonderen objektiven Priifung unterliegen. Nachteilig ist bei dieser Option der hohe
biirokratische Aufwand, der zu ihrer Umsetzung notwendig ist. Die Aktualitit der Informatio-
nen ist aufgrund der notwendigen Vorabgenehmigung gering, denn diese nimmt einige Zeit in
Anspruch. Arzneimittelhersteller haben in diesem Verfahren eine eingeschrinkte Autonomie,

da sie von einer unabhingigen Kontrollinstitution begutachtet werden.

Option 2: Fremdrequlierung ohne Vorabgenehmigung

Bei der Fremdregulierung ohne Vorabgenehmigung erhalten Konsumenten deutlich aktuellere
Informationen als bei Option 1, da die zeitliche Verzogerung der Veroffentlichung der Direkt-
informationen durch die Vorabgenehmigung entfillt. Eine unabhéngige externe Qualitdtssi-
cherung wird durch die Fremdregulierung gewéhrleistet. Der biirokratische Aufwand ist ge-
ring, da die Vorabgenehmigung, fiir die der biirokratische Aufwand sehr hoch ist, nicht vorge-
sehen ist. Nachteilig bei dieser Option ist, dass die Akzeptanz von Arzten und Patienten ge-
ring ist, denn die Informationen sind vorab nicht genehmigt worden und kénnen dadurch feh-
lerhaft sein. Hersteller sind in ihrer Autonomie eingeschrinkt, da die Direktinformationen

fremdreguliert werden.

Option 3: Selbstreqgulierung mit Vorabgenehmigung

Bei Selbstregulierung mit Vorabgenehmigung findet eine interne Qualitétssicherung der Arz-
neimittelhersteller statt. Die Autonomie der pharmazeutischen Industrie bleibt bei dieser Op-
tion gewahrt, da diese sich im System der Selbstregulierung gegenseitig und ohne externe
Einwirkung kontrollieren. Nachteilig bei dieser Option sind der hohe biirokratische Aufwand
und die geringe Aktualitit der Informationen, beides verursacht durch die notwendige Vorab-
genehmigung. Eine externe Qualititssicherung findet nicht statt, was die Akzeptanz bei Arz-

ten und Patienten gering hélt.

Option 4: Selbstrequlierung ohne Vorabgenehmiqung

Vorteile dieser Option sind der geringe notwendige biirokratische Aufwand, die interne Quali-
tatssicherung der Arzneimittelhersteller, die damit verbundene Wahrung der Herstellerauto-
nomie und die hohe Aktualitit der Informationen wegen fehlender Vorabgenehmigung.

Nachteilig ist, dass keine externe Qualitdtssicherung eines unabhingigen Instituts existiert
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und dass diese Option daher bei Arzten und Patienten geringe Akzeptanz genieBt. Die

Nachteile von Option 4 konnten jedoch durch ein représentativ besetztes Kontrollgremium

aufgewogen werden, das nicht von den Reprisentanten der pharmazeutischen Hersteller do-

miniert werden kann.

Die Vor- und Nachteile der einzelnen Optionen sind in Tabelle 8 noch einmal als Kurziiber-

sicht zusammengefasst.

Tabelle 8: Ubersicht iber die Vor- und Nachteile der vier Optionen

Option

Vorteile

Nachteile

Option 1: Fremd-
regulierung mit
Vorabgenehmi-

gung

- Hohe Akzeptanz bei Arzten
und Patienten

- Externe Qualitétssicherung

- Hoher biirokratischer Aufwand

- Geringe Aktualitit der Infor-
mationen

- Eingeschrankte Autonomie der
Hersteller

Option 2: Fremd-
regulierung  ohne
Vorabgenehmi-

gung

- Externe Qualitétssicherung

- Hohe Aktualitat der Informati-
onen

- Geringer biirokratischer Auf-
wand

- Eingeschrinkte Akzeptanz bei
Arzten und Patienten

- Eingeschrinkte Autonomie der
Hersteller

Option 3: Selbstre-
gulierung mit Vor-
abgenehmigung

- Autonomie der Hersteller

- interne Qualititssicherung

- Hoher biirokratischer Aufwand

- Keine externe Qualitétssiche-
rung

- Eingeschrinkte Aktualitit der
Informationen

- Geringe Akzeptanz bei Arzten
und Patienten

Option 4: Selbstre-
gulierung ohne
Vorabgenehmi-

gung

- Hohe Aktualitit der Informati-
onen

- Interne Qualitétssicherung

- Geringer biirokratischer Auf-
wand

- Autonomie der Hersteller

- Keine externe Qualitétssiche-
rung

- Geringe Akzeptanz bei Arzten
und Patienten

Quelle: Eigene Abbildung
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9 Fazit

Direkte Patienteninformationen fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel bieten potentielle
Vorteile fiir das Gesundheitsbewusstsein der Bevolkerung. Sie konnen mdglicherweise zur
Senkung der Gesundheitsausgaben beitragen und die Arzt-Patienten-Beziehung positiv beein-
flussen. Zusétzliche Informationen machen Patienten nach dem Leitbild des informierten Pa-
tienten zu miindigen Patienten, die ihren Behandlungsprozess aktiv mitgestalten konnen. Zwi-
schen Direktinformationen und Direktwerbung muss jedoch deutlich unterschieden werden.
Je nach Ausgestaltung der Direktinformationen kénnen sich die Vorteile von Direktinformati-
onen ndmlich auch in Nachteile umwandeln und zu gegensétzlichen Effekten fiihren. Das be-
deutet, dass zusitzliche Informationen aus Direktinformationen auch zu einer Verschlechte-
rung des Gesundheitsbewusstseins der Bevolkerung und zu steigenden Gesundheitsausgaben

fiihren konnen. Die Arzt-Patienten-Beziehung kann negativ beeinflusst werden.

Bisher sind direkte Patienteninformationen fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel nur in
den USA und in Neuseeland erlaubt. Sie treten dort in der Regel als Direktwerbung seitens
der Arzneimittelhersteller auf. In den USA existiert ein System der Fremdregulierung der Di-
rektwerbung ohne Vorabgenehmigung, in Neuseeland gibt es ein System der Selbstregulie-
rung der Arzneimittelhersteller mit Vorabgenehmigung. In verschiedenen Studien wurden die
Effekte von direkten Patienteninformationen in den USA und in Neuseeland untersucht. Trotz
einer Vielzahl von Ver6ffentlichungen zu diesem Thema ist die Anzahl von qualitativ hoch-
wertigen Studien eher gering. Die vorliegende Evidenz zeigt allerdings, dass Direktwerbung
zu hoheren Verordnungen und zu hoheren Marktanteilen der beworbenen Produkte fiihrt. Es
gibt jedoch aktuell noch keine methodisch hochwertigen Studien, in denen die gesundheitli-
chen Auswirkungen dieses verdnderten Verordnungsverhaltens untersucht wurden. Auch die
Frage der Kosteneffektivitdt und der Auswirkungen auf die gesamten Gesundheitsausgaben
wurde noch nicht in qualitativ hochwertigen Studien untersucht. Der Nachweis, dass Direkt-
werbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel zu einem verbesserten Arzt-Patient-

Verhiltnis und zu niedrigeren Gesundheitsausgaben fiihrt, steht damit noch aus.

Eine besondere Form der direkten Patienteninformation gibt es in Schweden. Dort stellen
Arzneimittelhersteller Patienteninformationen fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel im
Internet zur Verfligung. Das Patienteninformationssystem FASS ist aufgrund der Besonder-
heit entstanden, dass es in Schweden urspriinglich keinen Beipackzettel zu Arzneimitteln gab.

Direktwerbung der Arzneimittelhersteller ist wie {iberall in der Europdischen Union auch in

58



GreB et al.: Direkte Patienteninformationen fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel

Schweden verboten. Schweden hat aber fiir direkte Patienteninformation ein System der
Selbstregulierung der Arzneimittelhersteller mit Vorabgenehmigung der bereitgestellten In-

formationen.

Konsumenten in Deutschland haben einen erhohten Informationsbedarf im Bereich der ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel, der liber die Informationen hinausgeht, die ihnen von
Arzten und Apothekern zur Verfiigung gestellt werden. In Deutschland stoBen direkte Patien-
teninformationen der Arzneimittelhersteller jedoch auf Vorbehalte. Um die potentiellen Vor-
teile von Patienteninformationen realisieren zu konnen, bedarf es hoher inhaltlicher Anforde-
rungen an ein Patienteninformationssystem. Verschiedene nationale und internationale Akteu-
re haben bereits mit der Entwicklung von Kriterien fiir gute Patienteninformationen begon-

nen.

Unserer Meinung nach gibt es vier denkbare Optionen fiir die Regulierung von direkten Pati-
enteninformationen. Freiwillige Selbstverpflichtungen der Industrie halten wir flir wenig ziel-
fiihrend. Die Patienteninformationen miissen jedoch nicht zwingend staatlich reguliert wer-
den, sondern auch eine fiir alle Unternehmen verpflichtende Selbstregulierung ist denkbar.
Die inhaltlichen Anforderungen miissen dhnlich wie in Schweden in einem Verhaltenskodex
der Hersteller operationalisiert werden, der fiir alle in Deutschland titigen Hersteller ver-
pflichtend ist. Dariiber hinaus muss sichergestellt werden, dass dieser Verhaltenskodex ein-
gehalten wird. Sowohl fiir die weitere Operationalisierung des Verhaltenskodex als auch fiir
dessen Uberwachung bietet sich die Einrichtung eines Gremiums an, in dem alle betroffenen
Akteure reprisentiert sind und das nicht von Reprédsentanten der pharmazeutischen Industrie
dominiert werden kann. Direkte Patienteninformationen konnten, miissten aber nicht zwin-

gend von Arzneimittelherstellern bereitgestellt werden.

Wenn hohe Anforderungen an die Qualitit der direkten Patienteninformationen garantiert
werden, konnen direkte Patienteninformationen positive Auswirkungen auf das Gesundheits-
bewusstsein der Bevolkerung, die Gesundheitsausgaben und die Arzt-Patienten-Beziehung
haben. Eine wirksame Regulierung der direkten Patienteninformationen ist dafiir zwingend

notwendig.
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