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Der mundige Patient im Heilmittelwerberecht*

Benedikt Buchner

Der miindige Patient ist in aller Munde und die Erwartun-
gen, die ihn begleiten, sind mehr als grof3. Verbesserte me-
dizinische Entscheidungen, ein Mehr an Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen, Abbau der Fehlversorgung und so-
gar eine Bereicherung auch fiir den Arzt — all diese Errun-
genschaften sollen mit einem informiert und selbstbestimmt
handelnden Patienten in Zukunft einhergehen'. Diskutiert
und propagiert wird der miindige Patient dabei in erster
Linie im Rahmen des Arzt/Patient-Verhiltnisses. Dank
seiner Miindigkeit soll der Patient gegeniiber seinem Arzt
zunehmend selbstbewusst und eigenverantwortlich auftre-
ten konnen. Behandlungsentscheidungen des Arztes tiber-
nimmt der miindige Patient nicht mehr einfach ungefragt,
sondern sucht stattdessen gemeinsam mit dem Arzt die op-
timale Behandlungsentscheidung (,,shared decision ma-
king*). Kurzum, der miindige Patient ist nicht mehr nur
bloBer Schutzbefohlener des Arztes, sondern vielmehr des-
sen Partner auf gleicher Augenhdhe.

Damit aber nicht genug: Nicht nur in seinem Verhiltnis
zum Arzt, sondern auch in seinem Verhiltnis zu Pharmaun-
ternehmen wird dem Patienten zunehmend die Rolle eines
miindigen Kommunikationspartners zugeschrieben. Die
Konsequenz dieses Mehr an Miindigkeit soll dann ein We-
niger an Schutzbediirftigkeit sein. Insbesondere soll solch
ein miindiger Patient nicht mehr umfassend vor simtlichen
Kommunikationsversuchen seitens der Pharmaunterneh-
men zu schiitzen sein. Gefordert wird eine Lockerung des
bisherigen umfassenden Werbe- und Informationsverbots
fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel. ,,Freie Informa-
tion fiir miindige Patienten — so lisst sich der Grundtenor
der aktuellen Diskussion im Heilmittelwerberecht zusam-
menfassen. Der miindige Patient soll gerade auch die Arz-
neimittelinformationen von Unternehmen nutzen konnen,
um dank dieser Informationen noch besser entscheiden und
noch eigenverantwortlicher handeln zu kénnen.

I. Der heilmittelwerberechtliche Ausgangspunkt:
umfassendes Werbe- und Informationsverbot

Bislang darf gemiBl § 10 Abs. 1 HWG?, im Einklang mit
Art. 88 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG, fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel ,,nur bei Arzten, Zahnirz-
ten, Tierdrzten, Apothekern und Personen, die mit diesen
Arzneimitteln erlaubterweise Handel treiben, geworben
werden®. Bei allen anderen Personen, die nicht zu diesen
sog. Fachkreisen gehoren, ist demgegeniiber jede Form der
‘Werbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel verbo-
ten. Dieses Verbot wird umfassend verstanden, es gilt nicht
nur fiir anpreisende Werbung, sondern ebenso auch fiir ob-
jektiv-sachliche Informationen. Schon weil sich Heilmit-
telwerbung kaum jemals allein als einseitige Anpreisung,
sondern stets auch als sachbezogene Aussage prisentiert,
wird eine Differenzierung zwischen den Kategorien ,,\Wer-
bung® und ,,Information® bislang im Heilmittelwerberecht
nicht fiir moglich erachtet®. § 10 HWG soll den Patienten
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vielmehr umfassend vor simtlichen Kommunikationsver-
suchen der Pharmaunternehmen schiitzen. Der Gesetzge-
ber geht davon aus, dass der Patient bei einem so komplexen
Produkt wie Arzneimitteln regelmiBig tiberfordert ist und
es deshalb in erster Linie Sache des Arztes sein sollte, sich
iiber Arzneimittel zu informieren und auf dieser Grundlage
eine Arzneimittelwahl fiir den Patienten zu treffen®.

II. Der Richtlinienvorschlag
der Europiischen Kommission

Mit dem Leitbild des miindigen Patienten ist ein solcher-
malen begriindetes Werbe- und Informationsverbot offen-
sichtlich nur schwer vereinbar. Eben deshalb ist dieses Leit-
bild zentrale Argumentationsgrundlage jeder Forderung
nach einer Authebung oder zumindest Lockerung des Wer-
be- und Informationsverbots fiir verschreibungspflichtige
Arzneimittel. Auch die Europdische Kommission hat sich
den miindigen Patienten als Argument zu eigen gemacht,
als sie im April 2007 einen Konsultationsprozess zum The-
ma Arzneimittelinformationen in Gang setzte. Zielsetzung
der Kommission war es von Anfang an, einer Lockerung
des umfassenden Werbe- und Informationsverbots fiir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel argumentativ den Weg
zu bereiten, und das Argument vom ,,miindigen Patienten®
spielt hierbei eine zentrale Rolle.

Aus Sicht der Kommission zeichnet sich besagter miin-
diger Patient dadurch aus, dass er sich zunehmend aktiv in
seine Behandlung einschaltet. Der Patient wird zum ,,Ma-
nager® seiner eigenen Gesundheit, der nicht mehr linger
einfach alles ungefragt vom Arzt Gibernimmt und der da-
her auch ein Recht auf Information fiir sich beanspruchen
kann®. Da die staatlichen Behorden nach Einschitzung der
Kommission bislang nicht in der Lage gewesen sind, diesem
Recht des miindigen Patienten auf substantielle Informa-
tionen ausreichend Rechnung zu tragen, ist es aus Sicht
der Kommission besonders wichtig, zusitzliche Informa-
tionslieferanten zu gewinnen. Konkret vor Augen hat die
Kommission die Pharmaunternehmen, die im Besitz sog.
Schliisselinformationen zu ihren Arzneimitteln sein sollen,
welche sie bislang aber aufgrund des Werbe- und Informa-
tionsverbots noch nicht an Patienten weitergeben durfen.
Eben diese informationelle Schranke zwischen Pharmaun-
ternehmen und Patienten gilt es aus Sicht der Kommission
zu beseitigen, damit kiinftig Patienten auch von den zent-

*) Erweiterte und aktualisierte schriftliche Fassung der Antrittsvor-
lesung d. Verf. am Fachbereich Rechtswissenschaft der Universitit
Bremen (2008).

1) Ausfiihrlich zu all diesen und anderen Aspekten der Sammelband
von Klusen/Fliefigarten/Nebling (Hrsg.), Informiert und selbstbe-
stimmt — der miindige Biirger als miindiger Patient, 2009.

2) Heilmittelwerbegesetz — HWG —1i.d.F.v. 19.10.1994.

3) BGH, GRUR 1999, 179, 181 — Patientenwerbung.

4) Zu den Erwigungen des Gesetzgebers s. Wiemers, WRP 2007,
145.

5) Europdische Kommission, Draft Report on Current Practice with
Regard to Provision of Information to Patients on Medicinal
Products (19.4.2007), S. 12: ,,Patients are no longer simply tak-
ing what is prescribed for them, but are increasingly involved as
managers of their health®.



ralen Schliisselinformationen der Pharmaindustrie profitie-
ren konnen®.

Mit ihrem Richtlinienvorschlag vom 10. 12. 20087 hat
die Kommission ihre Vorstellungen in einen konkreten Re-
gelungsentwurf umgesetzt. Gemil} einem neuen Art. 100a
der Richtlinie 2001/83/EG sollen Mitgliedsstaaten in Zu-
kunft Pharmaunternehmen gestatten, ,,Informationen tiber
verschreibungspflichtige Arzneimittel sowohl direkt als
auch indirekt tiber einen Dritten in der breiten Offentlich-
keit oder unter Angehorigen der breiten Offentlichkeit zu
verbreiten. Die Artt. 100b ff. regeln sodann im Einzelnen,
unter welchen Voraussetzungen solcherlei Arzneimittelin-
formationen zulissig sind. Gemil3 Art. 100b sollen nur be-
stimmte Arten von Informationen verbreitet werden diirfen.
Dabei handelt es sich teils um sehr eng gefasste Vorgaben,
etwa wenn von Informationen die Rede ist, ,,die nicht {iber
die Angaben in der Zusammenfassung der Merkmale, der
Etikettierung und der Packungsbeilage des Arzneimittels
... hinausgehen®; teils sind die Einschrinkungen aber auch
recht vage, etwa wenn von Informationen die Rede ist, ,,die
das Arzneimittel im Kontext der Erkrankung darstellen,
der die Privention oder Behandlung gilt“. Art. 100c be-
schrinkt die Informationsvermittlung auf bestimmte Infor-
mationskanile. Ausgeschlossen sind insbesondere die sog.
Push-Medien wie Fernsehen und Rundfunk, da Patienten
nicht unvermittelt von Informationen tiberrascht werden
sollen. Zulissige Kommunikationswege sind daher nur ge-
sundheitsbezogene Publikationen, Arzneimittel-Websites
im Internet sowie schriftliche Auskiinfte — vorausgesetzt
immer, dass die entsprechenden Informationen nicht ,,un-
aufgefordert aktiv® verteilt werden. Art. 100d sieht eine
ganze Reihe von Qualititsstandards vor, denen Arznei-
mittelinformationen geniigen missen, um als zulissig ein-
geordnet werden zu konnen: Objektivitit, Nachpriifbar-
keit, Aktualitit, Richtigkeit, Verstindlichkeit und vieles
dergleichen mehr. Last but not least werden verschiedene
Kontroll- und UberwachungsmaBinahmen normiert, mit-
tels derer gewihrleistet werden soll, dass Pharmaunterneh-
men mit der neu gewonnenen Informationsfreiheit keinen
Missbrauch treiben®.

Im Ergebnis laufen die Vorschlige der Kommission also
keineswegs auf eine grenzenlose Informationsfreiheit im
Arzneimittelbereich hinaus. Die Informationspolitik phar-
mazeutischer Unternehmen wird vielmehr in vielfiltiger
Weise reguliert und beschrinkt. Gleichwohl wiirde jedoch
im Falle einer Umsetzung des Kommissionsvorschlags eine
grundsitzlich neue Informationskultur in den Arzneimit-
telbereich Einzug halten. In Anbetracht des Umstands, dass
alle anderen Akteure im Gesundheitswesen seit jeher mit
knappen Ressourcen zu kimpfen haben, muss man davon
ausgehen, dass iiber kurz oder lang die pharmazeutische
Industrie die zentrale Rolle bei der Schaffung und Ver-
mittlung von Arzneimittelinformationen einnehmen wiir-
de. Die mafBigeblichen Lieferanten von Informationen iiber
Arzneimittel wiren also diejenigen, die zugleich auch ein
originires Interesse daran haben, den Absatz eben dieser
Arzneimittel soweit wie moglich zu fordern. Es ist zu er-
warten, dass gewinnorientierte Unternechmen eine solche
Gelegenheit auch nutzen werden.

III. Das Leitbild des miindigen Patienten

Der Vorschlag der Kommission, das umfassende Werbe-
und Informationsverbot bei verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln zu lockern, nimmt eine Forderung auf, die von
der medizinrechtlichen Literatur bereits seit lingerem er-
hoben wird. Auch in der Literatur ist dabei das Leitbild des
miindigen Patienten der argumentative Dreh- und Angel-
punkt. Das Informationsinteresse des miindigen Patienten
erfordere es, diesem bereits vor Verschreibung und Kauf
eines Medikaments die Moglichkeit zur sachlichen Infor-

mation zu erdoffnen; dem Patienten diirften keine wichti-
gen Informationen vorenthalten werden, weil er ansonsten
dem Arzt nicht als gleichwertiger Kommunikationspart-
ner gegeniibertreten konne’. Das umfassende Werbe- und
Informationsverbot entspringe einem ,,paternalistischen
Verstindnis™ des Heilmittelwerberechts und widerspreche
,den realen Bediirfnissen des informierten Patienten‘'’.
Das Werbeverbot des HWG miisse einschrankend ausge-
legt werden, um einem ,,gewandelten Verbraucherleitbild*
Rechnung zu tragen und einen ,,umfassend informierten
Patienten an der Entscheidung tber die Auswahl eines
Arzneimittels zu beteiligen'.

Bemerkenswert an all diesen und dhnlichen Argumenten
des miindigen Patienten ist die Kiirze und Absolutheit, mit
der diese vorgebracht werden. Es scheint, als ob der miin-
dige Patient und dessen Informationsanspruch so selbstver-
stindlich und so evident richtig sind, dass eine eingehendere
Begriindung von vornherein nicht fiir nétig erachtet wird.
Mehr noch: Wer es gleichwohl wagen sollte, dieses Leitbild
in Frage zu stellen, setzt sich unweigerlich dem Vorwurt
aus, einem antiquierten und paternalistischen Denken ver-
haftet zu sein, ,,das den Bediirfnissen der modernen Infor-
mationsgesellschaft speziell im Bereich der Gesundheitsin-
formationen in keinster Weise Rechnung trigt*'”.

Jedoch sind — trotz dieser scheinbar so erdriickenden Ar-
gumentationslast — durchaus Zweifel angebracht, ob die
These der ,freien Information fiir miindige Patienten® so
ohne weiteres aufrechterhalten werden kann. Diskussions-
wiirdig ist diese These vor allem deshalb, weil diejenigen,
die auf Miindigkeit und Informationsfreiheit pochen, bis-
lang eine ganz zentrale Frage unbeantwortet gelassen ha-
ben: die Frage, worauf sich denn eigentlich die allgemein
verbreitete Zuversicht stiitzen lisst, dass Patienten im Alltag
stets miindig sind, sich also stets rational verhalten und mit
Informationen optimal umgehen konnen. Erst wenn diese
Frage beantwortet ist und wenn belegt werden kann, dass
es sich beim Leitbild des miindigen Patienten nicht lediglich
um ein Wunsch- oder Traumbild handelt, ist es gerechtfer-
tigt, den Informationsanspruch des miindigen Patienten als
eine Selbstverstindlichkeit zu prisentieren.

1. Miindiger Patient und REM-Hypothese

Fir die Verfechter unternehmerischer Informationsfrei-
heit scheint die Miindigkeit des Patienten von vornherein
testzustehen und keiner weiteren Begriindung zu bediir-
fen. Wenn sich iiberhaupt einmal eine Herleitung fiir die
Hypothese vom miindigen Patienten findet, dann lediglich
in Form eines kurzen Verweises auf das europiische Leit-
bild vom miindigen Verbraucher?. MaBgeblicher Wegbe-
reiter dieses Leitbilds ist der EuGH. Nach dessen stindiger

) Draft Report (Fn. 5).

7) Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europiischen Parlaments und
des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel in Be-
zug auf die Informationen der breiten Offentlichkeit iiber ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel, KOM (2008) 663 endgiiltig
(,,Kommissionsvorschlag®).

8) S.insbesondere Artt. 100 g, 1001 der Richtlinie i.d. F. des Kom-
missionsvorschlags.

9) Lorz, GRUR Int. 2005, 894, 898; vgl. auch Stoll, PharmaR 2004,
100, 101.

10) Willi, PharmaR 2007, 412, 421.

11) Barth, Pharm. Ind. 2003, 653, 655.

12) Barth, Pharm. Ind. 2003, 572, 575.

13) S. etwa Barth, Pharm. Ind. 2003, 653, 655: ,,Der EuGH hat ein

neues Leitbild vom miindigen Verbraucher entwickelt ... Es be-

darf daher schon unter dem gegenwirtigen Rechtszustand einer
einschrinkenden Auslegung der Publikumswerbevorschriften

im HWG, welche das gewandelte Verbraucherleitbild bertick-

sichtigt*.



Rechtsprechung ist fiir die Frage, ob Verbraucher durch
eine Werbeaussage irregefithrt werden konnen, nicht auf
den fliichtigen Verbraucher abzustellen, der Werbebehaup-
tungen ungezwungen und unkritisch wahrnimmt. Abzu-
stellen ist stattdessen auf den verstindigen Verbraucher, der
durchschnittlich informiert sowie aufmerksam und ver-
standig agiert'. Dieses Leitbild ist heute ganz allgemein
anerkannt, es ist auch von der deutschen Rechtsprechung
tibernommen worden, zunichst allgemein fiir das Wett-
bewerbsrecht”® und dann auch fiir das Lebensmittel- und
Arzneimittelrecht'. Stets gilt nunmehr, nach europiischem
wie nach deutschem Recht, das Leitbild des miindigen Ver-
brauchers, der das Wettbewerbsverhalten informiert und
verstindig sowie mit einer der Situation angemessenen
Aufmerksamkeit verfolgt.

Der Sache nach baut der EuGH, ebenso wie alle ande-
ren Verfechter des miindigen Verbrauchers, auf dem auf,
was in der 6konomischen Theorie seit langem als REM-
Hypothese bekannt ist: die Hypothese des rationalen ego-
istischen Menschen'. Dieser rationale egoistische Mensch
zeichnet sich dadurch aus, dass er die Maximierung seines
eigenen Nutzens verfolgt und dabei stets rational handelt,
indem er sich Informationen beschafft und diese Informa-
tionen optimal verarbeitet'’®. Die REM-Hypothese ist seit
jeher das zentrale Paradigma der 6konomischen Theorie.
Andererseits stof3t aber eben dieses zentrale Paradigma in
den Wirtschaftswissenschaften immer wieder auf Kritik.
Es gibt inzwischen dank kognitiver Psychologie und So-
zialpsychologie eine Vielzahl empirisch gesicherter Belege
dafiir, dass Menschen hiufig eben doch nicht voll rational
handeln. Stattdessen unterliegen sie einer ganzen Reihe von
Rationalitatsdefiziten, handeln daher allenfalls beschrankt
rational (,,bounded rationality®). Eben deshalb wird auch
in der 6konomischen Theorie die Hypothese vom voll
rationalen Marktteilnehmer gerade nicht mehr uneinge-
schrinkt aufrechterhalten, vielmehr gerit diese zunehmend
unter Rechtfertigungsdruck”. Entsprechendes muss dann
aber auch fiir die juristische Diskussion gelten. Auch das
juristische Parallel-Leitbild vom miindigen Verbraucher
kann nicht so ohne weiteres aufrechterhalten werden — zu-
mindest dann nicht, wenn man die Rationalititsdefizite
auf Seiten der Verbraucher nicht einfach ausblenden und
ignorieren will.

2. Beispiele beschrinkter Rationalitit

Zu den Rationalititsdefiziten (,,Anomalien®), die in der
okonomischen Theorie immer wieder diskutiert werden
und die daher auch im Recht entsprechend Berticksichti-
gung finden miissen, zihlt insbesondere die sog. Selbstiiber-
schitzungsanomalie. Die meisten von uns_tiberschitzen
sich regelmiBig. 90 Prozent von uns sind der Uberzeugung,
tiberdurchschnittlich gut Auto zu fahren, und fast jeder von
uns glaubt, einen tiberdurchschnittlichen Sinn fiir Humor
zu haben?. Mehr als 90 Prozent der Professoren halten
sich selbst fiir besser als einen durchschnittlichen Profes-
sor’?. Und unter Studierenden geht immerhin noch mehr
als jeder zweite davon aus, zu den besten 20 Prozent zu
gehoren®. Offensichtlich tendieren wir also dazu, unsere
eigenen Fihigkeiten und Leistungen zu positiv einzuschit-
zen — einschlieBlich unserer Fihigkeit, komplexe Infor-
mationen genau und umfassend zu verstehen. Fur unser
eigenes emotionales Wohlbefinden mégen all diese Selbst-
tiberschitzungstendenzen durchaus von Vorteil sein*. Zum
Nachteil gereichen sie jedoch, wenn es um das Ziel einer
rationalen Informationsverarbeitung geht. Fiir eine ratio-
nale Informationsverarbeitung ist es unabdingbare Voraus-
setzung, dass wir als Marktteilnehmer oder eben auch als
Patienten die Fihigkeit haben, realistisch einzuschitzen,
welche Informationen wir tatsichlich verstehen und nutzen
konnen, welche Informationen uns umgekehrt aber eher

tiberfordern, weshalb wir es daher besser einem kompe-
tenten Dritten (sprich unserem Arzt) iiberlassen sollten, die
Informationen zu verarbeiten und dann entsprechend zu
entscheiden.

Eine weitere Anomalie ist die sog. Framinganomalie®.
Irrational handeln Verbraucher oftmals auch deshalb, weil
sie ihre Entscheidungen nicht vom eigentlichen Inhalt ver-
schiedener Handlungsoptionen abhingig machen, sondern
allein davon, in welcher ,,Verpackung® (,,Framing*) ihnen
diese Handlungsoptionen prisentiert werden. Wenn etwa
Patienten beraten werden, die vor der Entscheidung fir
oder gegen eine risikoreiche Operation stehen, dann hingt
diese Entscheidung ganz maBgeblich davon ab, wie positiv
oder negativ die Risiken prisentiert werden. Im Falle einer
positiv verpackten Information (,,Uberlebensrate 70 Pro-
zent™) entscheiden sich signifikant mehr Patienten fiir diese
Operation als im Falle einer negativ verpackten Informa-
tion (,,Sterbewahrscheinlichkeit 30 Prozent®)?°. Im Endef-
fekt entscheidet also allein die Art und Weise der Prisenta-
tion bestimmter Informationen dartiber, wie sich Patienten
in einer konkreten Situation verhalten werden.

Empirisch belegt ist auch die sog. Wahrscheinlichkeits-
anomalie. Menschen kdnnen grundsitzlich nur schwer mit
Wahrscheinlichkeiten umgehen, insbesondere mit kleinen
Wahrscheinlichkeiten?”. Eben diese Fihigkeit ist aber oft-
mals unabdingbare Voraussetzung fiir eine rationale Ent-
scheidungsfindung, gerade im Falle von Arzneimitteln, wo
es fast immer um Wahrscheinlichkeiten geht: die Wahr-
scheinlichkeit von Nebenwirkungen, die Wahrscheinlich-
keit einer Heilungschance oder die Wahrscheinlichkeit,
keinen Riickfall zu bekommen. — Auch dariiber hinaus
gibt es noch eine ganze Reihe weiterer Hiirden, die ei-
ner rationalen Informationsverarbeitung entgegenstehen

14) Stindige Rechtsprechung; erstmals EuGH, Slg. 1998 1-4657,
Rdnrn. 31, 37 = GRUR Int 1998, 795 — Gut Springenheide.

15) Stindige Rechtsprechung; erstmals BGH, GRUR 2000, 619 —
Orient-Teppichmuster.

16) Vgl. BGH, GRUR 2002, 528, 529 — L-Carnitin.

17) Oder auch REMM-Hypothese (resourceful evaluative maximi-
zing man).

18) Schdfer/Ott, Lehrbuch der 6konomischen Analyse des Zivilrechts,
4. Aufl. 2005, S. 581t

19) Auf Kritik sto6t die REM-Hypothese insbesondere bei Vertre-
tern von Behavioral Economics; s. stellvertretend Simon (A Beha-
vioral Model of Rational Choice, QJE 69 [1955], 99), der bereits
1955 das Konzept der ,,bounded rationality” propagierte, und
Jolls/Sunstein/ Thaler (A Behavioral Approach to Law and Econo-
mics, Stan.L.Rev. 50 [1998], 1471).

20) S. zu diesem und zu den folgenden Beispielen Schdfer/Ott (Fn. 18),
S. 66 ff. Konkret zur Selbstiiberschitzungsanomalie s. auch Grif-
fin/Tversky, The Weighing of Evidence and the Determinants of
Confidence, Cognitive Psychology, 24 (1992), 411; sowie Thaler/
Sunstein, Nudge, 2008, S. 31 ff.

21) Thaler/Sunstein (Fn. 20), S. 32.

22) So zumindest die Ergebnisse einer Umfrage an der University of
Nebraska (Price, Are You as Good a Teacher as You Think?; ab-
rufbar unter www?2.nea.org/he/heta06/images/2006pg7.pdf).

23) Thaler/Sunstein (Fn. 20), S. 32.

24) Vgl. Taylor/Brown, Illusion and Well-Being: A Social Psycholo-
gical Perspective on Mental Health, Psychological Bulletin 103
(1988), 193.

25) Vgl. Kahneman/ Tversky, Rational Choice and the Framing of De-
cisions, The Journal of Business, 59 (1986), 251.

26) Vgl. McNeil/Pauker/Sox/Tversky, On the Elicitation of Preferen-
ces for Alternative Therapies, New England Journal of Medicine,
306 (1982), 1259.

27) Grundlegend Gigerenzer, Das Einmaleins der Skepsis, 2002 —
s. insbesondere S. 41ff. (,,Zahlenblindheit®); s.a. ders., G+G
11/07, S. 29 (,,Der miindige Patient ist eine Utopie®); sowie ak-
tuell die Studie von Gigerenzer/Mata/Frank zur systematischen
Uberschitzung des Risikominderungspotentials von Krebsfrith-
erkennungsuntersuchungen (Journal of the National Cancer In-

stitute 101 [2009], 1216).



konnen: etwa das Problem von zu vielen Informationen
(,,information overload)?; das Problem, dass wir Informa-
tionen nur selektiv wahrnehmen und wir diese emotional
verarbeiten — gerade bei Krankheiten?; und schlieBlich das
Problem, dass auf der anderen Seite professionelle Unter-
nehmen stehen, die all diese Irrationalititen kennen und
diese bei ithren Absatzbemiithungen auch entsprechend be-
riicksichtigen und gezielt ausnutzen konnen.

Im Ergebnis verbleibt damit dem Leitbild des miindi-
gen Patienten nur sehr wenig an Uberzeugungskraft. Den
,miindigen Patienten gibt es offensichtlich nicht. Als Ar-
gument kann dieser daher erst dann wieder ernst genom-
men werden, wenn man sich mit besagten Rationalititsde-
fiziten substantiell auseinandergesetzt und diese widerlegt
hat, wenn also eine Diskussion stattgefunden hat, wie sie
bislang unter Juristen noch nicht einmal ansatzweise zu
verzeichnen ist.

3. Makrockonomische versus verbraucherschutzrechtliche Perspektive

Sicherlich koénnte man sich alternativ auch auf den Stand-
punkt zurtickziehen, dass all die dargestellten Rationali-
tatsdefizite zwar existierten, dass diese aber lediglich auf
einer individuellen Ebene ein Problem darstellten, nicht je-
doch auf einer hoheren Ebene, der Makroebene. Nachlesen
lasst sich ein solcher Gedankengang wie folgt:

»Man kann die Auffassung vertreten, Anomalien seien
nicht besonders wichtig ... Derjenige, der bei seinen Ent-
scheidungen vom Rationalverhalten abweicht, kann von
anderen als ,Geldpumpe® benutzt werden ... Jemand, der
bei wichtigen Vermdogenstransaktionen einer Anomalie
unterliegt und mit einem voll rational handelnden Indivi-
duum Transaktionen titigt, wird regelmiBig ausgebeutet.
Verméogen wird sich daher in den Hinden voll rationaler
Individuen kumulieren und Anomalien sind im Geschifts-
verkehr moglicherweise nicht evolutorisch stabil.“*°

Ubersetzt und bezogen auf den miindigen Patienten wiir-
de dies bedeuten: Dass der Patient tatsichlich nicht mindig
ist, sondern einer Vielzahl von Rationalititsdefiziten unter-
liegt, ist bei makrodkonomischer Betrachtungsweise nicht
weiter wichtig; denn zumindest kann dieser Patient noch
die Funktion einer ,,Geldpumpe® erfiillen, indem er dazu
beitrigt, das Vermogen anderer rationalerer Marktakteure
zu vermehren. Uberdies ist das begrenzt rationale Verhal-
ten des Patienten ohnehin nicht ,,evolutorisch stabil“; denn
langfristig wird der begrenzt rational handelnde Patient
entweder aus seinen Fehlern lernen und diese abstellen oder
aber er wird, falls er dies nicht bewerkstelligen sollte, von
rationaleren Individuen aus dem Markt verdringt werden.

Makrodkonomisch betrachtet mag daher der Umstand
der beschrinkten Rationalitit durchaus keinen weiteren
Handlungsbedarf nach sich ziehen. Wenn es jedoch nicht
um Makrodkonomie und um gesamtgesellschaftliche
Nutzenmaximierung geht, sondern darum, ein moglichst
effektives Verbraucher- und Patientenschutzrecht zu ge-
stalten, kdnnen die geschilderten Perspektiven ganz offen-
sichtlich keine Rechtfertigung dafiir liefern, das Problem
der beschriankten Rationalitit einfach auszublenden. Ganz
im Gegenteil: Das Szenario des Patienten als Geldpumpe
und des Patienten, der entweder dazulernt oder vom Markt
,wverschwindet”, macht mehr als deutlich, zu welchen inak-
zeptablen Konsequenzen die Nicht-Berticksichtigung von
Rationalititsdefiziten beim Patientenschutz fithren wiirde.

IV. Miindigkeit durch Information?

1. Miindigkeit als Ziel

Wenn es also ,,den miindigen Patienten® nicht gibt und
es auch keine Rechtfertigung dafiir gibt, diese Tatsache
einfach auszublenden, kann das Standard-Argument vom

miindigen Patienten der Forderung nach unternehmerischer
Informationsfreiheit offensichtlich keine sonderliche Uber-
zeugungskraft mehr verleihen. Andererseits muss dies nicht
heiBen, dass damit dem Leitbild des miindigen Patienten
iiberhaupt keine Bedeutung mehr zukommt. Jedoch muss
die Betrachtungsweise eine andere sein: Zu verstehen ist das
Leitbild des miindigen Patienten nicht als Beschreibung ei-
nes tatsichlichen Status quo, also nicht im Sinne eines: ,,Der
Patient ist miindig™. Zu verstehen ist das Leitbild des miin-
digen Patienten vielmehr stattdessen als Ausdruck einer be-
stimmten Zielvorstellung, also im Sinne eines: ,,Der Patient
soll miindig werden®. Ein solches Leitbild vom miindigen
Patienten, verstanden als Wunschbild und Zielvorstellung,
ist unumstritten, diirfte aber wiederum fiir diejenigen, die
im Sinne unternchmerischer Informationsfreiheit argu-
mentieren wollen, kaum noch von Nutzen sein; denn der
Patient ist bei einem so verstandenen Leit-/ Wunschbild ge-
rade noch nicht miindig, kann also nicht mit jeder Art von
Information verstindig umgehen und darf daher auch nicht
jeder Art von Information schutzlos ausgesetzt werden.

2. Informationsqualitit als Voraussetzung

Damit erhoht sich aber fiir die Befiirworter unternehme-
rischer Informationsfreiheit ganz erheblich die Argumen-
tations- und Darlegungslast; denn nachzuweisen ist nun-
mehr, dass gerade auch Arzneimittelinformationen durch
Unternehmen einen Beitrag zu mehr Patientenmiindigkeit
leisten konnen. Dies wiederum kommt von vornherein nur
dann in Betracht, wenn Unternehmen bei ihrer Informati-
onspolitik die grundlegenden Qualititsstandards fiir Infor-
mationen wahren, sie also dafiir Sorge tragen, dass die von
ihnen zur Verfiigung gestellten Informationen richtig und
vollstindig sowie verstindlich sind und in einem angemes-
senen Umfang zur Verfiigung gestellt werden?'.

Ob man eine derartige Informationsqualitit von Unter-
nehmen erwarten kann, darf nicht einfach auf der Grundlage
eines bestimmten vorgefassten Unternehmensbilds beurteilt
werden —weder auf der Grundlage eines (tendenziell zu posi-
tiven) unternehmerischen Selbstbilds noch auf der Grundla-
ge eines (tendenziell zu kritischen) verbraucherschutzrechtli-
chen Unternehmensbilds. Ob von Arzneimittelunternehmen
qualitativ hochwertige Informationen erwartet werden kon-
nen oder nicht, hingt vielmehr entscheidend von den Rah-
menbedingungen ab, wie sie fiir Unternehmen durch Markt
und/oder Recht gesetzt werden. Die entscheidende Frage
ist, ob entweder bereits der Markt selbst unter allgemeinen
Wettbewerbsbedingungen fiir Informationsqualitit sorgt
oder, falls dem nicht so sein sollte, ob zumindest die recht-
lichen Vorgaben so beschaffen sind, dass sie eine qualitativ
hochwertige Informationspolitik sicherstellen kénnen.

a) Der Markt als Garant fiir Informationsqualitit?

Davon, dass bereits der Markt selbst fiir Informationsqua-
litit im Arzneimittelbereich sorgen wird, kann nicht aus-
gegangen werden. Mitunter mégen die Mechanismen des
freien Marktes zwar auch Anreize fiir Unternehmen setzen,
qualitativ hochwertige Informationen zu gewihrleisten,
oftmals ist aber das Gegenteil der Fall.

28) Vgl. Lee/Lee, The Effect of Information Overload on Consumer
Choice Quality in an On-Line Environment, Psychology and
Marketing, 21 (2004), 159.

29) Zum Problem der selektiven Informationswahrnehmung vgl.
Keselman/Browne/Kaufman, Consumer Health Information See-
king as Hypothesis Testing, The Journal of the American Medi-
cal Informatics Association, 15 (2008), 484.

30) Schdfer/Ott (Fn. 18), S. 70.

31) Dazu und zum Folgenden ausfiihrlich Rehberg, Der staatliche Um-
gang mit Information, in: Eger/Schifer (Hrsg.), Okonomische Ana-
lyse der europdischen Zivilrechtsentwicklung, 2007, S. 3101f.



Beispiel Richtigkeit und Vollstindigkeit: Einen Anreiz
fiir Unternehmen, stets nur richtige und vollstindige In-
formationen tiber ihre Produkte zu liefern, setzt der Markt
nur dann, wenn falsche oder unvollstindige Informationen
durch die Konsumenten ,bestraft” werden wirden. Bei
sog. Erfahrungsgiitern (z.B. Autos, technische Gerite, Le-
bensmittel) mag man davon ausgehen konnen. Bei Lebens-
mitteln etwa kann der Verbraucher zumindest nach dem
Kauf/Konsum selbst feststellen, ob die tatsichliche Quali-
tit dieser Lebensmittel mit den entsprechenden Produkt-
informationen des Anbieters iibereinstimmt. Daher kann
der Verbraucher auch auf falsche Informationen reagieren
und diese sanktionieren, indem er Anbietern das Vertrauen
entzieht, wenn diese tiber ihre Produkte falsch oder unvoll-
stindig informiert haben. Arzneimittel zihlen jedoch ge-
rade nicht zum Kreis dieser Erfahrungsgtiter. Arzneimittel
sind vielmehr das klassische Beispiel fiir Vertrauensgiiter,
die sich dadurch auszeichnen, dass der Konsument auch im
Nachhinein nicht wissen kann, wie die Qualitit des Pro-
dukts beschaffen gewesen ist. Im Falle von Arzneimitteln
weill der Konsument, der trotz Einnahme eines Arznei-
mittels krank wird oder bleibt, regelmifBig nicht, ob dies
auf das Arzneimittel selbst zuriickzufiithren ist, auf falsche
oder leere Versprechungen tiber dessen Wirksamkeit oder
schlicht auf die Schwere seiner Erkrankung. Hersteller von
Arzneimitteln haben somit im Falle unvollstindiger oder
falscher Informationen regelmiBig keine Sanktionen zu
befiirchten, und eben aus diesem Grund kann auch nicht
davon ausgegangen werden, dass allein die Marktmecha-
nismen fiir die Richtigkeit und Vollstindigkeit von Arz-
neimittelinformationen sorgen werden.

Beispiel Menge: Ahnliche Vorbehalte bestehen hinsicht-
lich des zweiten zentralen Kriteriums fiir Informationsqua-
litdt, der Informationsmenge. Es ist allgemein anerkannt,
dass ein Mehr an Informationen nicht unbedingt auch eine
bessere Informiertheit der Verbraucher nach sich zieht.
Verbraucher kénnen lediglich eine begrenzte Menge von
verfiigbaren Informationen fehlerfrei verarbeiten, ab einem
gewissen Punkt fithrt zusitzliche Information nicht mehr
zu einer Verbesserung, sondern zu einer Verschlechterung
der Entscheidungsqualitit (information overload). Qualita-
tiv hochwertig sind Informationen daher nur dann, wenn
sie in ithrem Umfang angemessen sind. Eben eine solche
angemessene Informationsversorgung kann aber von auf
dem freien Markt agierenden Unternehmen nicht ohne
weiteres erwartet werden. Da sich Verbraucher eines in-
formation overload regelmifBig nicht bewusst sind, sondern
sich im Gegenteil mit jedem Mehr an Informationen noch
besser informiert fiihlen, fehlt fiir Unternehmen von vorn-
herein jeglicher marktwirtschaftlicher Anreiz, von sich aus
auf ein MaBhalten bei ihrer Informationspolitik zu achten.
Mehr noch: Gerade auf hart umkimpften Mirkten mit ei-
ner Vielzahl von dhnlichen Produkten sind Informationen
fir Unternehmen oftmals der einzig mogliche Weg, um
sich von Konkurrenten abzusetzen. Unternehmen miissen
versuchen, Verbraucher durch moglichst viele Informatio-
nen davon zu tiberzeugen, dass gerade ihr Produkt neu und
anders und daher besser ist. Ein stetiges Anschwellen der
Informationsmenge ist damit vorprogrammiert, wobeil er-
schwerend hinzu kommit, dass die Strategie einer Informati-
onstiberflutung vor allem dann Erfolg verspricht, wenn die
betreffenden Produkte ohnehin schon kompliziert sind*2.
Ein UbermalB an Informationen ist aus Unternehmenssicht
also gerade dann attraktiv, wenn wie im Falle von Arz-
neimitteln auf Verbraucherseite ohnehin schon erhebliche
Verstindnisdefizite bestehen.

b) Das Recht als Garant fiir Informationsqualitit?

Kann also unter normalen Wettbewerbsbedingungen nicht
davon ausgegangen werden, dass bereits der Markt selbst
Unternehmen zu hoher Informationsqualitit anhalten

wird, kommt es entscheidend darauf an, ob und inwieweit
das Recht eine solche Informationsqualitit gewihrleisten
kann. Der Richtlinienvorschlag der Kommission enthilt
eine ganze Reihe von Vorschriften, die auf die Sicherung
einer hohen Informationsqualitit abzielen. Explizit spricht
die Kommission in der Begriindung zu ihrem Richtlini-
envorschlag davon, durch einheitliche Qualititsstandards
solle sichergestellt werden, dass Arzneimittelinformationen
,von hoher Qualitit und werbungsfrei* sind*. Entspre-
chend findet sich in Art. 100d des Richtlinienvorschlags
eine Vielzahl von Qualititskriterien, denen Arzneimittel-
informationen geniigen missen, um in der Offentlichkeit
verbreitet werden zu diirfen. Arzneimittelinformationen
miissen unter anderem ,,objektiv und unvoreingenommen*
sein, sie miissen die ,,allgemeinen Bediirfnisse und Erwar-
tungen der Patienten™ berticksichtigen, miissen ,,auf Fak-
ten beruhen, nachpriifbar sein und iiber die Beweiskraft
der Fakten Aufschluss geben®. Dariiber hinaus missen sie
aktuell sein, ,,fundiert, inhaltlich korrekt und unmissver-
standlich* sowie ,.fiir die breite Offentlichkeit* verstand-
lich. Kurzum: Auf dem Papier ist ohne Zweitel ein Hochst-
mal an Informationsqualitit vorgesehen.

Fraglich ist jedoch, inwieweit sich diese Informations-
qualitit auch in der Praxis niederschlagen wird. Die meis-
ten der Qualititskriterien des Art. 100d sind so allgemein
formuliert, dass es im praktischen Einzelfall oftmals un-
moglich sein wird zu beurteilen, ob eine konkrete Einzel-
information diesen Kriterien noch geniigt oder nicht. Was
objektiv, nachpriifbar, inhaltlich korrekt oder aktuell ist,
dariiber bestehen gerade bei medizinischen Fragestellungen
teils untiberbriickbare Differenzen. Die Diskussion iiber
den richtigen Behandlungsstandard in der Medizin spricht
Binde, wie schwer bzw. unméglich die Bestimmung des-
sen fillt, was in der Medizin ,,richtig” ist. Betrachtet man
die aktuellen Kontroversen, etwa zu Hormontherapie oder
HPV-Impfung, stellt man erniichtert fest, dass sich alle Sei-
ten gleichermaBen auf ,objektive”, ,nachpriifbare” oder
»aktuelle Studien, Belege und Ahnliches berufen, im
praktischen Ergebnis also offensichtlich jede Art von Uber-
zeugung bzw. ,,Information® als qualitativ hochwertig pri-
sentiert werden kann. Schon vor diesem Hintergrund ist es
mehr als zweifelhaft, ob die Qualitit von Arzneimittelin-
formationen jemals eindeutig beurteilt und effektiv kon-
trolliert werden kann. Eben dies ist aber unabdingbare Vo-
raussetzung dafiir, dass das Recht seine Kontrollfunktion
im Falle von Unternehmensinformationen erfiillen kann.
Kann es dies hingegen nicht, kann auch nicht davon aus-
gegangen werden, dass Unternehmensinformationen dem
Patienten zu einem Mehr an Miindigkeit verhelfen. Der Pa-
tient, der — wie in einem ersten Schritt festgestellt — allen-
falls beschrinkt rational handelt, wird dann auch durch
Unternehmensinformationen nicht zu einem rationaleren
Handeln befZhigt.

V. Arztliche Endkontrolle

Damit bleibt zuletzt das Argument der ,,irztlichen Endkon-
trolle®, das im Falle verschreibungspflichtiger Arzneimittel
immer wieder zur Rechtfertigung unternehmerischer In-
formationsfreiheit herangezogen wird. Sinngemail lisst sich
das Argument der irztlichen Endkontrolle so zusammen-
fassen: Egal ob Unternehmensinformationen iiber Arznei-
mittel dem Patienten niitzen oder nicht, sie schaden diesem
zumindest nicht, da im Falle verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel ohnehin immer der Arzt als abschlieBende Kon-
trollinstanz eingeschaltet ist. Es ist letztlich immer der Arzt,
der mittels seiner Verschreibung die konkrete Arzneimit-

32) Ausfiihrlich Rehberg (Fn. 31), S. 319f.
33) Kommissionsvorschlag (Fn. 7), S. 6.



telwahl fiir den Patienten trifft und der dabei unabhingig,
unbeeinflusst und allein nach bestem Wissen und Gewissen
handelt®*. Der Patient kann daher in seinem Arzneimittel-
konsum ohnehin nicht durch Unternehmensinformationen
beeinflusst werden, und daher ist auch das Informations-
verbot fiir Unternehmen im Falle verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nicht zu rechtfertigen.

So schmeichelhaft dieses Kompliment der drztlichen Un-
abhingigkeit und Integritit in den Ohren der Arzteschaft
zunichst klingen mag, so zweischneidig ist es tatsichlich.
Gerade weil die Qualitit von Unternehmensinformatio-
nen nicht hinreichend sichergestellt ist, wiirde eine Auf-
hebung des Informationsverbots im Falle verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel den irztlichen Behandlungsalltag
ungleich schwieriger gestalten. Es ist durchaus fragwiirdig,
wenn unternehmerische Informationsfreiheit allein damit
gerechtfertigt wird, dass es eben am Arzt sei, bestehende
Informationsdefizite — Missverstindnisse, falsche Hoff-
nungen, Teilwahrheiten — wieder aus der Welt zu schaffen.
Und noch fragwiirdiger wird der Verweis auf die irztli-
che Verantwortung dann, wenn das Risiko einer unsach-
lichen Beeinflussung durch Arzneimittelinformationen
mit Verweis darauf relativiert wird, dass der Arzt , straf-,
haftungs-, berufs- und sozialrechtlich zur ordnungsge-
miBen Indikationsstellung sowie Medikamentenauswahl
verpflichtet sei und man daher auch nicht befiirchten
miisse, der Arzt konnte eine bloBe Wunschverordnung ti-
tigen®”. Dem Grunde nach wird hier fiir eine Lockerung
des Heilmittelwerberechts zugunsten unternehmerischer
Informationsfreiheit plidiert, indem mogliche nachteilige
Folgen fiir den Patienten durch eine entsprechend strengere
Anwendung des irztlichen Berufs-, Haftungs- und Straf-
rechts wieder kompensiert werden sollen. Das Argument
und Kompliment der idrztlichen Unabhingigkeit wird auf

diese Weise sehr schnell zu einer mehr als problematischen
Drohkulisse drztlicher Haftung.

VI. Fazit

Nach alledem bleibt somit abschlieBend festzuhalten: Den
,miindigen Patienten® gibt es nicht — und deshalb kann die
Forderung nach weniger Werbeverbot bzw. mehr Infor-
mationsfreiheit auch nicht auf das Leitbild des miindigen
Patienten gestiitzt werden. Diejenigen, die den miindigen
Patienten und dessen Anspruch auf Information betonen,
lassen bislang eine substantielle Begriindung vermissen, wo-
her dieses Vertrauen in die Miindigkeit des Patienten riihrt,
mit welcher Rechtfertigung all die empirisch belegten Ra-
tionalititsdefizite von Verbrauchern und Patienten einfach
ignoriert werden und woraufsich die Zuversicht stiitzt, dass
ausgerechnet durch Unternehmensinformationen ein Mehr
an Patientenmiindigkeit zu erreichen ist. Das Leitbild des
miindigen Patienten mag durchaus eine gewisse Attraktivitit
haben, weil sich jeder von uns selbst gern als miindig ansieht
und umgekehrt sich niemand gern bevormunden ldsst — we-
der vom Staat noch vom Arzt. Als ein solches Wunschbild
mag uns der miindige Patient auch unbenommen bleiben.
Als rechtlicher MaBstab jedoch kann der miindige Patient
nicht einfach ungefragt tibernommen werden. Das Recht,
und hier konkret das Heilmittelwerberecht, muss sich an
der Realitit orientieren, und diese Realitit sieht bis heute
so aus, dass eine Lockerung des Werbe- und Informations-
verbots bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln fiir Pa-
tienten deutlich mehr Risiken als Chancen birgt.

34) Lorz, GRUR Int. 2005, 894, 896f.
35) Stoll, PharmaR 2004, 100, 105.
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