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bwohl der Kunde bei uns
O Konig sein sollte, obwohl -

gerade bei chronischen Er-
krankungen - viele betroffene Pa-
tienten hochqualifizierte Experten
ihrer eigenen Erkrankung sind, ob-
wohl die meisten Verantwortlichen
im Gesundheitswesen gerne und
vollmundig den selbstverantwortli-
chen, miindigen Patienten fordern -
passiert in Deutschland genau das
Gegenteil. Nicht nur, dass das Heil-
mittelwerbegesetz (HWG) eine
scharfe, nach Zensur schmeckende
Trennlinie im Informationsangebot
fiir Patienten zieht, die streng zwi-
schen erlaubt und unerlaubt unter-
scheidet, nicht nur, dass niederge-
lassene Arzte praktisch keine Wer-
bung fiir ihre spezifischen Qualifika-
tionen und fachlichen Kompetenzen
machen diirfen, nicht nur, dass alle
wesentlichen 6ffentlichen medizini-
schen Informationsangebote fest vor

Patienten verschlossen sind (z. B.
das Pharmakovigilanzsystem des
BfArms, dessen Daten sogar Arzten
weitgehend unzugdnglich sind oder
das - ebenfalls 6ffentlich finanzierte
- auf drztliche Nutzer begrenzte
PharmSearch von DIMDI) - jetzt
kommt hierzu ein neuer, die Infor-
mationsfreiheit eingrenzender Ge-
setzentwurf aus dem Bundesge-
sundheitsministerium, namlich der
LEntwurf einer Verordnung iiber den
Versand und die Zustellung von Arz-
neimitteln sowie die elektronische
Information zu Arzneimitteln*
(Arzneimittelversandhandelsverord-
nung - AMVersV, www.bmgs.bund.
de/downloads/AMVersV.pdf). Und
dies, wo doch gerade erst das griine
Prestigeprojekt eines ,Informations-
freiheitsgesetzes” - entsprechend
dem US-Freedom of Information Act
von 1996 - parlamentarisch erste
Hiirden genommen hat (einstimmi-
ger Beschluss des Parteirates vom
8.11.2004 - www.gruene-partei.de/
cms/files/dokbin/48/48084.infor-
mationsfreiheitsgesetz@de.pdf).

Ziel: Mehr Sicherheit beim

Versandhandel und elektro-

nischen Handel mit Arznei-

mitteln

Das Ziel der Verordnung ist ins-
gesamt ,die Erh6hung der Sicherheit
beim Versandhandel und elektroni-
schen Handel mit Arzneimitteln
durch Regelungen zur Gestaltung
einschlieRlich des Betreibens und
der Qualitdtssicherung von Informa-
tionen in elektronischen Medien
(Webseiten), zu Einschrankungen
fiir Arzneimittel beim Versandhan-
del und elektronischen Handel so-

. Auswirkungen der Verordnung

Im Fokus der Arzneimittel-Websei-
ten-Verordnung stehen zundchst Ver-
sandapotheken, da sie einen unmit-
telbaren Zusammenhang zwischen
Information und Bestellmdglichkeit
bieten. Welche Webseiten-Betreiber
ansonsten von dieser Verordnung be-
troffen sein werden und welche Aus-
wirkungen die Verordnung auf die
Qualitdt von Inhalten der Seiten ha-
ben wird, beantwortet Rechtsanwalt
Christoph Gléokler von der Kanzlei
Graefe Rechtsanwilte (www.graefe-
rechtsanwaelte.de) in Miinchen.

? Christoph Glokler, als kompe-
tenter Medizinrechtler in Miinchen
haben Sie intensiv zum Thema AM-
WebV gearbeitet. Glauben Sie, dass
die Arzneimittel-Webseiten-Verord-
nung tatsdchlich nur auf Versandhan-
dels-Apotheken beschrinkt bleiben
wird? Wenn nicht, welche Anbieter
von gesundheitsbezogener Informa-
tion kénnten in Zukunft von ver-
gleichbaren Regelungen betroffen
sein?

! Die derzeit im Entwurf vorlie-
gende Arzneimittel-Webseiten-Ver-
ordnung stellt klar, dass ,Verant-
wortlicher fiir das Betreiben der
Websites im Sinne dieser Verord-
nung“ der Inhaber der Versander-
laubnis nach § 11a Apothekengesetz,
also der Apotheker ist. Das Papier
betrifft daher unmittelbar nur die
Versandapotheken. Tatsdchlich sind
jedoch auch andere Anbieter betrof-
fen: So wird sich die Verordnung vor
allem fiir solche Webseiten-Betrei-
ber auswirken, die daran interessiert
sind, dass ihr Informationsangebot
per Link mit Webseiten des Apothe-
kers verkniipft wird. Solche Links
darf der Apotheker nur noch setzen,
wenn die fremde Webseite ebenfalls
den Anforderungen der Arzneimit-
tel-Webseiten-Verordnung  ent-
spricht. Ich meine, dass die Verord-
nung noch iiber diesen Kreis hinaus
Bedeutung erlangen wird. Immerhin
werden hier zum ersten Mal kon-
krete Vorgaben fiir gesundheitsbe-
zogene Webseiten aufgestellt; es
liegt nahe, diese Vorgaben zwar
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nicht direkt, aber doch analog
heranzuziehen sind, wenn iiber
gesundheitsbezogene Informations-
angebote ohne Versandhandels-
bezug zu entscheiden ist.

? ,In Verbindung mit dem Ver-
sandhandel, wie es in dem Entwurf
heifst, stehen auch die Pharma-
grofShéndler. Sind deren Websites, z. B.
www.gesundheit.de von Andreae-
Noris Zahn AG (ANZAG), nicht auch
unmittelbar betroffen?

! Nein, unmittelbar betroffen
sind vom derzeitigen Entwurf
tatsdchlich nur Webseiten des Apo-
thekers. Nur dort wird gleichzeitig
mit der Information auch eine Be-
stellmdéglichkeit angeboten. Mogli-
cherweise werden die Pharma-
groflhandler ihre Webseiten trotz-
dem an der Arzneimittel-Websei-
ten-Verordnung ausrichten, da es
Apothekern sonst verboten wadre,
auf diese Informationen zum Bei-
spiel per Link zu verweisen.

? Halten Sie die bislang formulier-
ten Vorschriften fiir Versand-Apothe-
ken hinsichtlich ihrer Kunden-Infor-
mationswebsites iiberhaupt fiir prak-
tikabel? Wer, glauben Sie, wird die
Einhaltung der neuen Vorschriften
kontrollieren?

! Einige der geplanten Anforde-
rungen - ich denke zum Beispiel an
die Pflicht zur Quellenangabe, zur
monatlichen Priifung oder zur Da-
tenverschliisselung - werden den
Aufwand zur Erstellung und Pflege
von Internet-Auftritten sicher er-
héhen. Noch ist nicht abzusehen,
wie streng Behdrden oder Gerichte
die teilweise unscharfen Vorschrif-
ten auslegen werden; hier ist jeden-
falls Augenmald gefordert, um un-
praktikable Hiirden zu vermeiden.
ErfahrungsgemdfS werden es jedoch
vor allem die Wettbewerber des
Apothekers sein, die sich als Erste
die Webseite des Konkurrenten ge-
nauer ansehen. Durch die Offent-
lichkeit des Internets kénnen auch
Wettbewerbsvereine ohne Probleme

groRfldchig die Einhaltung der Vor-
schriften priifen. Als die ebenfalls
leicht zu priifenden Impressums-
pflicht fiir Webseiten eingefiihrt
wurde, gab es eine regelrechte Ab-
mahnwelle gegeniiber Betreibern,
die ihre Internetprdsenz nicht recht-
zeitig an die neuen Vorschriften an-
gepasst hatten. Ob die Arzneimittel-
Webseiten-Verordnung dhnliches
Potential hat bleibt abzuwarten.

? Miissten nicht logischerweise
auch Kunden-Zeitungen und -Zeit-
schriften, die in herkommlichen Apo-
theken zur Mitnahme ausliegen, von
entsprechenden Qualitiits-Regelun-
gen wie die Websites der Apotheken
erfasst werden?

! Solche Kunden-Zeitschriften
sind nicht vom Verordnungsentwurf
erfasst - hier besteht kein unmittel-
barer Zusammenhang zwischen In-
formation und Bestellméglichkeit,
auch kann der Apotheker mogliche
Fehlvorstellungen im Beratungsge-
sprdach ausrdumen. Das heif3t nicht,
dass fiir Kunden-Zeitschriften keine
Anforderungen an die Qualitdt be-
stehen: Das Heilmittelwerbegesetz,
berufsrechtliche Regeln und wettbe-
werbsrechtliche Vorschriften wie
das Irrefithrungsverbot verhindern
hier rechtswidrige Auswiichse.

? Konnen mit staatlichen Eingrif-
fen in die, im Gesundheitswesen oh-

l Hintergrund

nehin eingeschrdinkte Informations-
freiheit, tatsdchlich die Ziele der Arz-
neimittel-Webseiten-Verordnung er-
reicht werden, z. B. die ,,Qualitdt von
Informationen*“ zu erhéhen?

! Auf jeden Fall wird die Arznei-
mittel-Webseiten-Verordnung das
Bewusstsein fiir Informationsqua-
litdt scharfen - dariiber, ob hierzu
ein staatlicher Eingriff notig war,
kann man sicherlich streiten. Natiir-
lich bergen die geplanten Vorschrif-
ten auch die Gefahr, dass wichtige
Informationen dem Besucher vor-
enthalten werden, entweder aus
Furcht, Wettbewerbern Angriffs-
flichen zu bieten oder schlicht weil
der Aufwand fiir die Erstellung und
Pflege von Informationsseiten zu-
nimmt. Es ist daher wichtig, dass
Behodrden und Gerichte die Arznei-
mittel-Webseiten-Verordnung nicht
tibertrieben restriktiv anwenden.
Um nicht moglicherweise unver-
dient Opfer der anstehenden Selek-
tion zu werden, sollten sich die Be-
treiber betroffener Webseiten den-
noch frithzeitig mit den zu erwar-
tenden Anforderungen auseinander-
setzen. Weitere Informationen fin-
den sich unter www.arzneimittel.
de/vertrieb.html.

Sehr geehrter Herr Glokler, vielen
Dank fiir diese Informationen!

Die vorgestellten Entwiirfe folgen unter anderem jenen der Kommission der Eu-
ropdischen Gemeinschaften vom 29.11.2002 an den Rat, das Europaische Par-
lament, den Wirtschafts- und Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen
mit dem Titel ,eEurope 2002: Qualitatskriterien fiir Websites zum Gesundheits-
wesen“ (europa.eu.int/information_society/eeurope/ehealth/doc/communica-
tion_acte_de_fin.pdf). Der Rat - einschlieRlich Ministerin Ulla Schmidt und ih-
rer parlamentarischen Staatssekretdrin Marion Caspers-Merk — begriiBt auf sei-
ner 2586. Tagung denn auch ,postwendend* (Juni 2004) den wertvollen Bei-
trag der Kommission und verweist, so eine Pressemitteilung (europa.eu.int/ra-
pid/pressReleasesAction.do?reference=PRES/04/163&format=HTML&aged=1&
language=DE&qguilanguage=en) des Rates, ,auf die darin enthaltenen Kriterien
der Transparenz und Ehrlichkeit, der Urheberschaft, der Geheimhaltung und
des Datenschutzes, der Aktualisierung von Informationen, der Verantwortlich-

keit und der Zugreifbarkeit.“
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wie zum Versand und zur Aushdndi-
gung von Arzneimitteln“. Dass es bei
den Versandapotheken, besonders
nach den teilweise recht betriibli-
chen Erfahrungen zum Beispiel in
den USA, weiteren Regelungsbedarf
gibt, ist unumstritten, auch bei den
Apothekern selbst. Ob jedoch die
von der Bundesregierung in Angriff
genommene ,Qualitdtssicherung
von Informationen in elektronischen
Medien (Webseiten)* in Form der
»Verordnung betreffend die Infor-
mation in elektronischen Medien
iiber Arzneimittel in Verbindung mit
dem Versandhandel mit Arzneimit-
teln“ (Arzneimittel-Webseiten-Ver-
ordnung - AMWebV) tatsdchlich
ihre Ziele erreicht, oder ob sie die
Transparenz im Gesundheitswesen
noch weiter einschrdnkt, bleibt ab-
zuwarten. Vorerst wird die AMWebV
auf Online-Apotheken beschrdnkt
sein, die dem deutschen Recht un-
terliegen (riickwirkend ab 1.8.2004).
Auf die Apotheker kommt so einiges
zu, denn: ,Die Verordnung dient der
Arzneimittelsicherheit, der Anwen-
dersicherheit und dem Verbraucher-
schutz. Sie regelt die Anforderungen
an die Gestaltung einschlief8lich des
Betreibens und der Qualitdtssiche-
rung von Webseiten, die in Verbin-
dung mit dem Versandhandel und
elektronischen Handel mit Arznei-
mitteln aus Apotheken betrieben
werden.“ Praktisch sollen Apotheker
zukiinftig zum Beispiel die Qualitat
ihrer Informationen (§ 4, 1-4) ge-
wadhrleisten. So miissen ,die {iber
die Webseite gegebenen Informatio-
nen ... richtig, allgemein verstand-
lich, aktuell und {iberpriifbar sein.
Die Informationen miissen dem je-
weiligen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse entsprechen.”

Wer die Kontrolle

tibernimmt, ist noch unklar

Ob der illustre Verein , Aktions-
forum Gesundheitsinformationssys-
tem der Bundesvereinigung fiir
Gesundheit“ (www.afgis.de) oder
gleich eine Bundesbehdérde das In-
formations-Kontrollorgan sein wird,
deutet der Entwurf nur an: ,Infor-
mationen, die von einer Arzneimit-
telzulassungsbehérde genehmigt
wurden, sind kenntlich zu machen;
dabei ist die Behérde anzugeben.”

Da das Berliner Robert-Koch-Institut
(www.rki.de) schon bei der Publika-
tion der bundesdeutschen Gesund-
heitsdaten (sog. ,Gesundheitsbe-
richterstattung des  Bundes®,
www.gbe-bund.de) die Kontrolle
tiber die als aufmiipfig bekannten
Bundesstatistiker in Wiesbaden
(www.destatis.de) {ibernommen
hat, kdnnte zum Beispiel das RKI die
zentrale  Medizin-Informations-
“Zensur* iitbernehmen.

Ach ja, falls Sie als Online-Apo-
theker noch keinen Informationsbe-
auftragten angestellt haben, wird
wohl spdtestens mit Inkrafttreten
der AMWeDbV einer nétig sein: ,Die
tiber die Webseite gegebenen Infor-
mationen miissen regelmafig, je-
doch mindestens monatlich, auf die
Anforderungen der Absdtze 1 bis 3
hin Giberpriift und, soweit erforder-
lich, entsprechend gedndert oder
geloscht werden.” Weitere, vom An-
satz her sinnvolle, von der Praktika-
bilitit jedoch nur schwer erfiillbare
Paragraphen betreffen unter ande-
rem die Transparenz der Informatio-
nen, den Einsatz von Fragebdgen
oder den Datenschutz.
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