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 Direktwerbung für rezeptpflichtige 
Arzneimittel – Verbraucheraufklärung 
oder Beitrag zur Medikalisierung?
  Direct to Consumer Advertising of Prescription Only Drugs (DTCA) – 
Consumer Empowerment or Promoting Medicalisation?
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Zusammenfassung: In der Europäischen Union wird derzeit 
intensiv darüber diskutiert, ob Hersteller künftig Patienten 
 direkt über rezeptpflichtige Arzneimittel informieren dürfen. 
Welche Folgen eine solche Entscheidung haben würde, kann 
man in den USA sehen. Dort wird seit über 20 Jahren massiv 
für rezeptpflichtige Medikamente geworben. Unvollständige 
und irreführende Information sind häufig, der Umsatz bewor-
bener Medikamente steigt kräftig und Ärzte machen häufig 
Wunschverschreibungen. Ein gesundheitlicher Nutzen ist 
nicht zu erkennen. Der geschichtliche Hintergrund der 
 Werbekontrolle in Deutschland und den USA wird ebenso 
 beschrieben wie derVerlauf der aktuellen Debatte in der EU.
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Abstract: There is an ongoing intense debate in the Euro-
pean Union to soften the advertising ban and to allow phar-
maceutical manufacturers to inform patients directly about 
prescription only drugs. The impact of such a decision can 
be seen in the United States of America where DTCA is com-
mon since more than 20 years. Incomplete and misleading 
information in advertising is widespread, the turnover of the 
advertised drugs is skyrocketing and doctors fill prescriptions 
on patient demand for specific drugs. Evidence for health 
benefits is lacking. The historical background of advertising 
control in Germany and the US is presented as well as the 
current debate inside the EU. 
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Hintergrund

Vor fünf Jahren wurde das Rheumamit-
tel Rofecoxib (Vioxx) wegen seiner Kar-
diotoxizität weltweit vom Markt ge-
nommen. Allein in den USA wurde das 
Mittel zwischen seiner Einführung 
1999 und dem Rückzug im September 
2004 über 100 Millionen mal ver-
schrieben [1]. Der Erfolg basierte auf ei-
ner massiven Werbekampagne, welche 
die bessere Magenverträglichkeit he-
rausstellte. Den Preis für diesen gerin-
gen Vorteil verschwieg die Firma aber: 
Das Risiko für kardiovaskuläre Erkran-
kungen war deutlich erhöht. Um die-
sen Schaden zu vertuschen, schreckte 
die Firma auch vor Datenunterdrü-
ckung nicht zurück. Wie sich erst in ei-
nem Schadensersatzprozess heraus-
stellte, waren in der VIGOR-Studie drei 
Herzinfarkte unter Rofecoxib ver-

schwiegen worden. Die Herausgeber 
des New England Journal of Medicine 
gingen deshalb den ungewöhnlichen 
Schritt, die Studienautoren öffentlich 
zu einer Richtigstellung aufzufordern. 
Ihre Begründung: „Die Weglassung der 
drei Ereignisse führte zu einer Unter-
treibung zum Unterschied des Herz-
infarktrisikos zwischen den Rofecoxib- 
und Naproxen-Gruppen.“ [2] Sie war-
fen den Autoren außerdem vor, wichti-
ge Textteile zu Herzproblemen aus dem 
Manuskript gelöscht zu haben. David 
Graham, bei der US-Kontrollbehörde 
FDA für Risikobewertung zuständig, 
schätzte die durch Rofecoxib zusätzlich 
verursachten Fälle von Herz-Kreislauf-
Erkrankungen in den USA auf 88.000 
bis 140.000. „Die nationale Schätzung 
für die Sterblichkeit (tödlicher Herz-
infarkt und plötzlicher Herztod) war  
44 %, das legt nahe, dass viele der zu-

sätzlichen Ereignisse, die Rofecoxib zu-
gerechnet werden müssen, tödlich ver-
liefen.“[1]

Warum war das Mittel so erfolg-
reich, obwohl Rofecoxib nicht besser 
wirksam war als andere NSAIDs? Dazu 
beigetragen hatte – neben der Beschöni-
gung der Risiken – vor allem eine bis da-
hin einmalige Werbekampagne in der 
US-Bevölkerung. Der Branchendienst 
Pharmalive.com schreibt dazu. „Im Jahr 
2000 gab es ein Medikament, das die 100 
Millionen US-Dollar-Grenze für DTCA-
Werbeausgaben sprengte: Vioxx (Ausga-
ben 2000: 160,8 Mio. US-Dollar [3]; 
Anm. d. V.). Das nichtsteriodale Anti -
rheumatikum wurde auf dem Cover des 
1999er Geschäftsberichts von Merck & 
Co. als „die größte, schnellste und beste 
Einführung aller Zeiten“ gefeiert. Einge-
führt im Mai 1999 war Vioxx das rezept-
pflichtige Medikament mit dem 
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schnellsten Umsatzwachstum in den 
USA in jenem Jahr.“ [4]

 Ein Jahrhundert zurück?

Möglich wurde das durch eine Besonder-
heit: Die USA sind neben Neuseeland das 
einzige Land, das Direktwerbung für re-
zeptpflichtige Medikamente bei Laien 
ausdrücklich erlaubt. Mit der Freigabe der 
direkten Beeinflussung der Bürger sind die 
USA in einen Zustand zurückgekehrt, wie 
er vor gut 100 Jahren herrschte. Damals 
brachte Werbung für sogenannte Patent-
medizin (Präparate, deren Zusammenset-
zung geheim gehalten wurde und die un-
ter einem geschützten Warenzeichen ver-
kauft wurden) fast ein Drittel der Gewin-
ne im Zeitungsgeschäft [5]. Vor allem bei 
den Medizinern, die ihre Ausbildung und 
ihren Beruf von dem damals schlechten 
Image befreien wollten, stießen solch 
vollmundige Versprechungen auf wenig 
Begeisterung. Die American Medical Asso-
ciation begann 1900 eine Kampagne „to 

make ‘legitimate proprietary drugs’ to res-

pond to the ethics of medicine”. Einige Her-
steller folgten dem Aufruf und verspra-
chen, sich künftig ethisch zu verhalten 
und nur noch Ärzte von den Vorteilen ih-
rer Produkte zu überzeugen; die soge-
nannten ethischen Medikamente waren 
geboren. Das hieß zwar nicht notwendi-
gerweise, dass diese Mittel wirksam und 
sicher waren, aber die Hersteller akzeptier-
ten, dass es ausschließlich Aufgabe der 
Ärzte war, Krankheiten zu diagnostizieren 
und zu behandeln. Parallel dazu gab es in 
der Presse eine Reihe von Artikeln, die die 
Scharlatanerie der Patentmedizin anpran-
gerten und bessere Kontrolle forderten. 
1906 setzte die AMA alle Präparate, deren 
Zusammensetzung nicht offengelegt und 
für die bei Laien geworben wurde, auf eine 
schwarze Liste. Im selben Jahr wurde mit 
dem „Pure Food and Drug Act” in den USA 
erstmals ein Gesetz erlassen, das Regeln 
für Produkte vorschrieb, die für sich in 
Anspruch nahmen, die Gesundheit zu be-
einflussen. In den folgenden Jahren wur-
den die Kontrollen immer weiter ver-
schärft. 

 Geschichte der Heilmittel -
werbung in Deutschland

In Deutschland war die Lage Anfang des 
20. Jahrhunderts ähnlich wie in den 

USA. Das macht das Vorwort des Gehes-
Codex, eines unabhängigen Nachschla-
gewerks, von 1914 deutlich. „Die große 
Vermehrung neuer Präparate, die in den 
letzten 20 Jahren stattgefunden hat, 
kann man mit wenigen Ausnahmen 
nicht als Bereicherung des Arzneimittel-
schatzes bezeichnen. Es handelt sich 
meist um Geheimmittel, wertlose Mi-
schungen bekannter Arzneimittel und 
um Ersatzmittel, deren Beschaffenheit 
häufig zu wünschen übrig lässt.“ [6]

Die Entstehung des deutschen Heil-
mittelwerbegesetzes geht auf die Anfän-
ge der Industrialisierung gegen Ende des 
19. Jahrhunderts zurück, als erstmals 
Medikamente im großen Stil produziert 
wurden. Bis dahin waren Arzneien und 
Heilmittel von Apothekern, Ärzten und 
Klöstern, aber auch von sogenannten 
Wunderheilern hergestellt worden, die 
gleichzeitig auch den Verkauf der von ih-
nen hergestellten Produkte betrieben [7]. 
Recht erfolgreich steigerten die Werbeak-
tivitäten der neu entstandenen Pharma-
industrie die Selbstmedikation der Ver-
braucher. Allerdings erkannte man ziem-
lich schnell, dass Verbraucher durch eine 
auf falscher oder unsachgemäßer Infor-
mation beruhenden Verwendung der 
Mittel ihrer Gesundheit mehr schadeten 
als nutzten. Doch nicht nur die verstärk-
ten Werbeaktivitäten, sondern auch an-
dere Probleme hinsichtlich der Reinheit 
der Arzneichemikalien, der Zugabe von 
sogenannten Spezialitäten, die als pro-
blematische Geheimmittel seit dem 18. 
Jahrhundert die Märkte überschwemm-
ten, sowie die unterschiedlichen Kon-
zentrationen der Inhaltsstoffe machten 
die Verwendung der Arzneimittel für die 
Verbraucher oft zu einem Vabanque-
spiel. Die 1876 im Deutschen Reich neu 
gegründete zentrale Beratungsbehörde – 
das Kaiserliche Gesundheitsamt (KGA) – 
reagierte darauf 1903 mit der sogenann-
ten Geheimmittel-Verordnung [8]. Hier 
wurde unter anderem festgelegt, welche 
Mittel einer ärztlichen Verschreibungs-
pflicht unterlagen sowie Bestimmungen 
erlassen, die Vorgaben zur Kennzeich-
nung und Beschriftung der Verpackun-
gen solcher Arzneimittel machten. Zu-
dem enthielt die Verordnung das Verbot, 
auf der Verpackung „Anpreisungen, ins-
besondere Empfehlungen, Bestätigun-
gen von Heilerfolgen, gutachterliche Äu-
ßerungen oder Danksagungen, in denen 
dem Mittel eine Heilwirkung oder 
Schutzwirkung zugeschrieben wird, an-

zubringen oder solche Anpreisungen, sei 
es bei der Abgabe des Mittels, sei es in 
sonstiger Weise, zu verabfolgen.“ [7] Zu-
widerhandlungen konnten mit Geld- 
oder Haftstrafe belegt werden. 

Nach Ende des Ersten Weltkrieges 
wurden die Verbotsregelungen sukzessi-
ve auf sämtliche Arzneimittel bezogen, 
wobei die Anwendung und Auslegung 
in den verschiedenen Ländern unein-
heitlich blieb. Eine erste reichseinheitli-
che Regelung der Publikumswerbung 
wurde im Jahr 1927 erlassen und bezog 
sich auf Mittel gegen Geschlechtskrank-
heiten und Krankheiten der Ge-
schlechtsorgane, für die außerhalb der 
Fachkreise nicht geworben werden durf-
te [7]. In Zeiten des Nationalsozialismus 
wurde die gesamte Heilmittelwerbung 
reichseinheitlich geregelt. Das Heilmit-
telwerbegesetz (HWG) behielt seine 
Gültigkeit bis 1965. Nach einer Novelle 
1978 erfuhr das HWSG in den Folgejah-
ren – auch im Rahmen europäischer 
Vorgaben – immer wieder Anpassungen 
[9]. Das Ziel ist es nach wie vor, Verbrau-
cher im sensiblen Bereich der Arzneimit-
telwerbung vor unrichtiger bzw. un-
sachlicher Beeinflussung zu bewahren, 
Schaden fern zu halten und so die Ge-
sundheit der Bürger zu schützen.

 USA – Versuchslabor für 
 Direktwerbung 

Wenn man die möglichen Auswirkun-
gen von Direktwerbung für rezeptpflich-
tige Arzneimittel (DTCA) auf Verschrei-
ber und Patienten abschätzen will, kann 
man auf die praktischen Erfahrungen in 
den USA zurückgreifen. 1981 brachen 
zwei Firmen mit der Tradition, für re-
zeptpflichtige Arzneimittel nur bei Ärz-
ten zu werben. Boots warb im Rundfunk 
für Ibuprofen und Merck Sharp & Dome 
machte Reklame für seinen Pneumonie-
Impfstoff Pneumovax. Die US-Zulas-
sungsbehörde FDA war der Auffassung, 
dass solche Werbung unangemessen 
war und verlangte von den Herstellern 
ein freiwilliges Moratorium für DTCA. 
1984 befragte das US-Repräsentanten-
haus 37 Unternehmen, was sie von Di-
rektwerbung bei Laien hielten. Die Ab-
lehnung überwog damals deutlich [10]. 
Gleichzeitig machten die Firmen aber 
deutlich, dass sie ihre Ablehnung davon 
abhängig machten, dass die Konkurrenz 
ebenfalls auf DTCA verzichte. 
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1985 wurde das Moratorium der FDA 
aufgehoben, weil man die bestehenden 
Regelungen für ausreichend hielt. Ent-
gegen den Intentionen der FDA wurden 
damit die Schleusen für DTCA jedoch 
geöffnet. Allerdings verhinderten die 
Vorschriften zunächst Laienwerbung in 
Rundfunk- und Fernsehen, denn um-
fangreiche Produktbeschreibungen und 
ausführliche Angaben zu den Risiken 
waren vorgeschrieben. Das änderte sich 
1997, als die FDA diese Vorgaben für 
Fernsehwerbungen strich. Seitdem 
reicht die Angabe einer kostenlosen Ruf-
nummer, eine parallel geschaltete Print-
anzeige mit kurzer Risikoinformation, 
die Angabe einer Website mit dem Bei-
packzettel oder der Hinweis, dass zusätz-
liche Information beim Arzt oder Apo-
theker erhältlich ist [11].

 DTCA – die Folgen

Die Freigabe der TV-Werbung führte zu 
einer drastischen Zunahme von Direkt-
werbung. Von 1998–2001 verdoppelten 
sich die Ausgaben für DTCA in den USA 
[12]. Die Pharmaindustrie sieht DTCA 
nun durchweg positiv. Leider versäumte 
es die FDA nach ihrem Moratorium von 
1982, eine systematische Analyse der 
Auswirkungen von DTCA vorzuneh-
men. 

Die Pharmaindustrie griff mit ihrem 
Argument, Patienten durch Werbung 
mündig zu machen, einen existierenden 
Trend auf. Im Gegensatz zu dem legiti-
men Interesse von Verbrauchern, sich 
über Arzneimittel zu informieren, dient 
Pharmawerbung aber primär dem Inte-
resse an einer Umsatzsteigerung. Eine 
Untersuchung von 64 Medikamenten 
ergab, dass jeder in die Werbung inves-
tierte Dollar im Schnitt 2,20 US-Dollar 
Umsatzwachstum brachte [13]. 2006 er-
reichten die Ausgaben für DTCA mit 
5,61 Milliarden US-Dollar ihren Höhe-
punkt und fielen bis 2008 auf 4,57 Mrd. 
US-Dollar [4]. Auch an Umsatzzahlen 
lässt sich der Erfolg von DTCA quantifi-
zieren: So trugen die 50 am stärksten be-
worbenen Medikamente fast die Hälfte 
(47,8 %) zum Umsatzwachstum in den 
USA im Jahr 2000 bei. Die übrigen rund 
10.000 Mittel teilten sich den Rest  
(52,2 %). Die Zahl der Verschreibungen 
für die beworbenen Mittel nahm um ein 
Viertel (24,6 %) zu, die der übrigen Arz-
neimittel um 4,3 % [3]. 

Bringt DTCA – wie von der Industrie be-
hauptet – tatsächlich einen Nutzen für 
Verbraucher? 

Schon der Augenschein zeigt, dass 
Werbeanzeigen einen geringen Infor-
mationsgehalt haben und die Vorteile 
eines Medikaments in den Vordergrund 
stellen [14]. Eine Untersuchung von 320 
Werbeanzeigen, die zwischen 1989 und 
1998 in den USA erschienen, zeigte, dass 
sie nicht zu einer informierten Entschei-
dungsfindung eines Patienten beitragen 
konnten, weil wesentliche Fakten fehl-
ten. Nur eine von zehn Anzeigen sagte 
etwas über die Wahrscheinlichkeit des 
Behandlungserfolgs aus. Sieben von 
zehn erwähnten Ursachen oder Risiko-
faktoren ebenso wenig wie andere Be-
handlungsoptionen [15]. Frosch und 
Kollegen untersuchten 2004 systema-
tisch den Informationsgehalt von TV-
Werbung. Typisch für diese Werbungen 
war, dass ein Patient die Kontrolle über 
einen bestimmten Aspekts seines Le-
bens verlor und sie durch das Medika-
ment wiedergewann (85 %). Keine Wer-
bung erwähnte Änderungen des Lebens-
stils als Alternative zur Verwendung des 
angepriesenen Medikaments [16].

 Ärzte handeln gegen  
Überzeugung

Aber hat die Beeinflussung von Patien-
ten auch Einfluss auf das Verschrei-
bungsverhalten von Ärzten? Um das he-
rauszufinden, schickten Kravitz und 
Kollegen im Rahmen einer Studie 
Schauspieler zu 152 Ärzten. Als Schein-
patienten schilderten sie standardisiert 
ihre Beschwerden. Der einzige Unter-
schied: entweder verlangten sie all-
gemein ein Medikament, fragten nach 
einem bestimmten Markenprodukt oder 
fragten gar nicht nach Medikamenten. 
Patienten, die nach gar keinem Mittel 
fragten, bekamen auch sehr viel seltener 
eines verschrieben. Patienten, die nach 
einem bestimmen Markenpräparat ver-
langten, bekamen dies sehr viel häufiger 
verschrieben, als die, die nur allgemein 
ein Medikament verlangt hatten [17]. 
Diese Ergebnisse decken sich mit einer 
Übersichtsarbeit des US-General Ac-
counting Office (GAO; etwa vergleich-
bar dem Bundesrechnungshof) [13]. 
DTCA ist in den USA ubiquitär: 90 % der 
Bürger erinnerten sich an solche Wer-
bungen. Ungefähr 30 % aller Patienten, 

die eine Werbung eines rezeptpflichti-
gen Medikaments sahen, diskutierten 
mit ihrem Arzt über das Medikament 
oder die Krankheit, für die es beworben 
wurde. Rund ein Viertel dieser Patienten 
verlangte schließlich nach einem Rezept 
für das beworbene Arzneimittel und be-
kam es in mehr als der Hälfte der Fälle 
auch verschrieben. Eine systematische 
Beobachtungsstudie in den USA ergab, 
dass die Bezugnahme auf DTCA nicht 
nur viel häufiger zu Verschreibungen 
führte, sondern Ärzte auch gegen die ei-
gene Überzeugung handeln ließ. Auf die 
Frage, ob sie einem anderen Patienten 
mit vergleichbaren Symptomen dassel-
be Markenmedikament verschrieben 
hätten, antworteten die Ärzte in der 
Hälfte der Fälle mit eher nicht oder nein 
[18].

 Kontrolle mangelhaft

Die US-FDA kontrolliert nur einen 
Bruchteil des an Laien gerichteten Wer-
bematerials. Der GAO beklagt, dass die 
FDA nicht einmal Buch darüber führt, 
geschweige denn ihr Augenmerk auf be-
sonders einflussreiche Werbung lenkt. 
Auch die Abmahnungen funktionieren 
schlecht. Da das Verfahren 2002 auf-
wendiger gestaltet wurde, halbierte sich 
nicht nur die Zahl der Mahnbriefe auf 
acht bis elf pro Jahr, es verlängerte sich 
auch der Bearbeitungszeitraum von un-
ter einem Monat auf vier Monate. Bis 
den Hersteller die Anordnung erreichte, 
vergingen im Schnitt acht Monate. Zu 
diesem Zeitpunkt waren dann über die 
Hälfte der Werbekampagnen schon be-
endet. Noch laufende Werbekam-
pagnen wurden zwar infolge der Mah-
nung zunächst eingestellt; was die Her-
steller jedoch nicht davon abhielt, kurz 
darauf wieder Materialien in Umlauf zu 
bringen, welche die bemängelten Inhal-
te wiederholten [13].

 DTCA als treibende Kraft der 
Medikalisierung

Wie stark DTCA auf Patienten einwirkt, 
lässt folgende Zahl erahnen: Für jede Mi-
nute die ein US-Amerikaner mit seinem 
Arzt verbringt, sieht er 100 Minuten 
DTCA-Werbung im Fernsehen [19]. Al-
len negativen Erfahrungen aus den USA 
zum Trotz, gab es im Jahr 2001 eine eu-

331

Diekwisch, Schaaber:
 Direktwerbung für rezeptpflichtige Arzneimittel – Verbraucheraufklärung oder Beitrag zur Medikalisierung?
  Direct to Consumer Advertising of Prescription Only Drugs (DTCA) – Consumer Empowerment or Promoting Medicalisation?



■ © Deutscher Ärzte-Verlag | ZFA | Z Allg Med | 2009; 85 (8)

ropäische Gesetzesinitiative, welche die 
Werbung für rezeptpflichtige Arzneimit-
tel für die Indikationsbereiche AIDS, 
Diabetes und Asthma erlauben sollte. 
Dieser Vorschlag wurde allerdings nach 
Protesten von gesundheitspolitischen 
Gruppen mit überwältigender Mehrheit 
vom Europäischen Parlament 2002 ab-
gelehnt. Die Begründung: Arzneimittel 
seien keine Handelsware wie jede ande-
re. Zudem benötigten Verbraucher und 
Patienten gute Informationen, aber kei-
nesfalls noch mehr Werbung. Die Euro-
päische Kommission wurde aber auf-
gefordert, sich mit Verbraucher- und Pa-
tientenorganisationen zu beraten und 
eine umfassende Strategie zu erarbeiten, 
wie „eine hohe Qualität sowie objektive, 
zuverlässige und werbungsfreie Infor-
mation über Arzneimittel und andere 
Therapien“ gewährleistet werden kann 
[20]. 2007 erstellte die EU-Kommission 
deshalb ein Papier zum Status von Arz-
neimittelinformation für Patienten. 

Der vorgelegte Bericht [21] gibt al-
lerdings so unvollständige Auskünfte 
über die bereits existierenden Informati-
onsquellen, dass Zweifel an seiner Ernst-
haftigkeit angebracht sind. Er bietet 
nicht einmal ansatzweise eine Analyse 
der Qualität der Arzneimittelinformati-
on im Internet. Stattdessen werden die 

Behörden der EU-Mitgliedsstaaten an-
gegriffen, dass sie nicht in der Lage sei-
en, das Patientenbedürfnis nach sub-
stanziellen Informationen zu erfüllen. 
„Im Gegensatz dazu besitzt die Industrie 
Schlüsselinformationen zu ihren Medi-
kamenten, aber diese Information kann 
gegenwärtig in der EU Patienten und 
medizinischem Fachpersonal nicht zur 
Verfügung gestellt werden.“ [21] Zu-
mindest die letzte Behauptung ist 
schlichtweg falsch, denn die Werbung 
für Fachkreise unterliegt keinen Be-
schränkungen. Viel interessanter ist je-
doch, dass die Pharmaindustrie als In-
formationsgeber von der Kommission 
aktiv ins Spiel gebracht wird. Die For-
mulierung unterstellt, dass die Firmen 
Informationen besitzen, die der Staat 
nicht hat. Das ist erstaunlich, sind die 
Hersteller doch zur umfassenden Infor-
mation der Zulassungsbehörden ver-
pflichtet. Fakt ist jedoch, dass der Indus-
trie immer wieder nachgewiesen wer-
den konnte, dass sie negative Erkennt-
nisse – so zum Beispiel über Studien zum 
Suizidrisiko von SSRI-Antidepressiva – 
zurückgehalten hat. Hier wird die Ge-
sundheit der Bürger aufs Spiel gesetzt. 
Daher ist es unerlässlich, dass der Staat 
die Verantwortung für Arzneimittel-In-
formationen behält. 

 Neuer Gesetzesvorschlag  
im Interesse der  
Pharmaindustrie

Nach dem Scheitern der Europäischen 
Kommission, Direktwerbung für Arznei-
mittel für bestimmte Indikationsberei-
che durchzusetzen, änderte diese ihre 
Strategie und spricht jetzt von „Infor-
mation“ durch die Industrie. Unter der 
Federführung des Generaldirektorates 
Industrie und Unternehmen (EU-Kom-
missar Günter Verheugen) wurde im 
Frühjahr 2008 eine neue Gesetzesinitia-
tive vorgestellt, die eine Änderung der 
Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung ei-
nes Gemeinschaftskodexes für Human-
arzneimittel in Bezug auf die Informa -
tion der breiten Öffentlichkeit über 
 verschreibungspflichtige Arzneimittel 
plant. Sie will einen Rahmen für die Be-
reitstellung von Informationen schaf-
fen, „die die Inhaber der Genehmigung 
für das Inverkehrbringen über ihre ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel an 
die breite Öffentlichkeit weitergeben, 
um eine effiziente Verwendung dieser 
Arzneimittel zu fördern, wobei durch 
diesen Vorschlag gleichzeitig gewähr-
leistet ist, dass die direkt an den Verbrau-
cher gerichtete Werbung für verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel untersagt 
bleibt“. [22]

Allerdings liest sich die Mitteilung 
der Kommission mit dem Titel: „Sichere, 
innovative und erschwingliche Arznei-
mittel: Eine neue Vision für die Arznei-
mittelindustrie“, etwas anders, denn 
dort geht es vor allem darum, die wirt-
schaftliche Konkurrenzfähigkeit der 
pharmazeutischen Industrie zu verbes-
sern [23]. Wenn dies allerdings durch die 
Freigabe von Arzneimittel-Informatio-
nen der Hersteller direkt an die Bürger 
erreicht werden soll, bleibt der Verbrau-
cherschutz auf der Strecke. Diese An-
sicht vertrat auch eine überwiegende 
Mehrheit der Einwender zu einer öffent-
lichen Konsultation zum EU-Gesetzes-
vorschlag: „Legal proposal on informati-
on to patients.“ [24] Zu den Kritikern ge-
hören neben gesundheitspolitischen 
Gruppen auch Verbraucher- und Patien-
tengruppen, Gesundheitspersonal, Or-
ganisationen von Ärzten und Apothe-
kern, aber auch verschiedene EU-Mit-
gliedsstaaten – wie beispielsweise die 
deutsche Bundesregierung [25]. Mehre-
re Punkte werden als problematisch an-
gesehen: Da die Pharmaindustrie primär 

332

Diekwisch, Schaaber:
 Direktwerbung für rezeptpflichtige Arzneimittel – Verbraucheraufklärung oder Beitrag zur Medikalisierung?
  Direct to Consumer Advertising of Prescription Only Drugs (DTCA) – Consumer Empowerment or Promoting Medicalisation?

… ist Krankenschwester und Diplom-Soziologin und arbeitet 

seit 1999 bei der BUKO Pharma-Kampagne. Als Krankenschwes-

ter arbeitete sie in einem Flüchtlingslager in Sierra Leone sowie 

in Distriktkrankenhäusern in Indien und Vietnam. Ihr Arbeits-

feld bei der Pharma-Kampagne ist Werbung für Arzneimittel. In 

diesem Rahmen koordiniert sie eine bundesdeutsche Kam-

pagne zur Verbesserung von Arzneimittelinformation. Daneben 

arbeitet sie zu den Themen Public-Private-Partnerships für Gesundheit und wirkt 

für die Pharma-Kampagne am Aufbau eines NGO-Netzwerkes zu Tuberkulose mit 

(www.stop-tb.de). 

Hedwig Diekwisch …

… ist Diplom Soziologe und Gesundheitswissenschaftler (Mas-

ter of Public Health). Er arbeitet für die BUKO Pharma-Kam-

pagne (www.bukopharma.de), die sich seit über 25 Jahren kri-

tisch mit der internationalen Vermarktungspraxis der Pharma-

industrie auseinandersetzt. Schaaber ist Chefredakteur des 

Pharma-Brief sowie Geschäftsführer und Redakteur bei der un-

abhängigen Verbraucherzeitschrift Gute Pillen – Schlechte Pil-

len (www.gutepillen-schlechtepillen.de). Schaaber ist Mitbegründer des globalen 

Netzwerks Health Action International (HAI) und war viele Jahre im Europa-Vor-

stand von HAI. Seit 2008 ist er Präsident der International Society of Drug Bulletins 

(ISDB) (www.isdbweb.org).

Jörg Schaaber …



© Deutscher Ärzte-Verlag | ZFA | Z Allg Med | 2009; 85 (8) ■

monetäre Interessen verfolge, komme 
sie als unabhängiger Informationsgeber 
nicht infrage. Zudem lasse der Gesetzes-
text eine eindeutige Definition, wie 
Werbung von Information zu unter-
scheiden sei, vermissen. Daneben soll 
vergleichende Information ausdrück-
lich untersagt bleiben. Dies sei beson-
ders problematisch, da vernünftige Ent-
scheidungen nur bei einem ausgewoge-
nen Vergleich der Vor- und Nachteile 
verschiedener Behandlungsoptionen 
möglich seien. Die Stärkung bereits be-
stehender Informationsmöglichkeiten 
durch unabhängige Institutionen werde 
erst gar nicht erwähnt. Die kritischen 
Einlassungen bewirkten jedoch nur ge-
ringe Modifizierungen. So sollen TV- 
und Radiosendungen entgegen dem ur-
sprünglichen Vorschlag nun verboten 
bleiben. Besonders bedenklich bleibt 
aber, dass eine Vorabkontrolle der Arz-
neimittel-Information durch die Behör-
den durch eine freiwillige Selbstkontrol-
le der Industrie ersetzt werden können 
soll. 

In Deutschland hat sich aufgrund 
der Gesetzesinitiative eine starke Koali-

tion aus unterschiedlichsten Gruppie-
rungen gebildet, die sich für eine unab-
hängige Patienteninformation stark 
macht. Mit der gemeinsamen Stellung-
nahme: „PatientInnen nicht im Regen 
stehen lassen – für eine industrieun-
abhängige Patienteninformation“ ha-
ben sich – unter der Koordination der 
BUKO Pharma-Kampagne – 35 deutsche 
Organisationen aus dem Gesundheits-
sektor klar gegen DTCA positioniert und 
fordern stattdessen eine effektivere Ver-
netzung bereits bestehender unabhängi-
ger Informationsquellen sowie eine bes-
sere Kontrolle und Ahndung von Verstö-
ßen gegen das bestehende Heilmittel-
werbegesetz [26].

Mit der Verabschiedung der Geset-
zesvorlage durch die EU-Kommissare 
am 10.12.2008 hat nun der weitere par-
lamentarische Prozess eingesetzt. So-
wohl das Europäische Parlament als 
auch der EU-Ministerrat müssen in einer 
sogenannten Ko-Entscheidung über das 
Dokument abstimmen. Der EU-Minis-
terrat kritisierte auf seiner Sitzung am 
8./9. Juni 2009 in Luxemburg die Vor-
schläge der Kommission scharf. Sie wür-

den die Kontrollbehörden mit Arbeit 
überhäufen, ohne dass sich die Patien-
teninformation verbessere. Insbesonde-
re monierte er die fehlende Klarheit bei 
der Unterscheidung zwischen „Informa-
tion” und „Werbung” [27]. Die erste Le-
sung des Gesetzesvorschlags wird im Eu-
ropäischen Parlament im Herbst diesen 
Jahres stattfinden. Es gilt also, den wei-
teren Gang der Dinge mit größter Auf-
merksamkeit zu verfolgen.
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