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Liebe(r) Leser*innen,

die Idee dieses Leitfadens ist wie viele Dinge aus der Nachfrage geboren: im Rahmen
eines Seminars, das Roland Wiring im August 2020 zu diesem Themenkomplex beim
Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung gehalten hat, stellen wir einen grofSen
Bedarf nach einer ubersichtlichen Darstellung des rechtlichen Rahmens bei der
Vermarktung von digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) fest.

Denn insbesondere fiir Unternehmen, die neu in der Gesundheitsbranche sind - sei es,
weil sie Start-Ups sind oder aus anderen Industriebereichen stammen, wie der Medien-
oder Technologiebranche - ist das strenge Umfeld der werbe- und antikorruptions-
rechtlichen Vorgaben mitunter ungewohnt.

Fiir Sie und alle anderen soll dieser Leitfaden Orientierungshilfe und Nachschlogewerk

sein. Wir danken der Rechtsanwaltskanzlei CMS Hasche Sigle fiir die gute Zusammen-
arbeit und die Erstellung dieses Leitfadens.

Viel Spaf$ bei der Lektiire wiinscht

Leiter des Arbeitskreises Erstattung

Griinder und Geschaftsfiihrer aidhere GmbH

Henrik Emmert hat friher bei der Unternehmensberatung Boston
Consulting Group gearbeitet und vor allen Unternehmen aus der
Gesundheitsbranche betreut.

Seit 2019 bietet er mit aidhere eine App zur Adipositas-Therapie an. Auler-
dem ist er Leiter des Arbeitskreises Erstattung beim Spitzenverband
Digitale Gesundheitsversorgung.



Dr. Roland Wiring

Partner

Rechtsanwalt/Partner | Co-Head Geschéftsbereich
Gewerblicher Rechtsschutz, CMS Deutschland

Roland Wiring berat und vertritt Unternehmen mit dem Sektorfokus
Life Sciences, also insbesondere aus den Bereichen Pharma, Medizin-
produkte, Biotech und angrenzenden Industrien.

Seine fachlichen Schwerpunkte liegen auf der Vertragsgestaltung
(u.a. Forschung und Entwicklung, Kooperationen, Vertrieb, Trans-
aktionsbegleitung), dem Heilmittelwerberecht, dem Pharma- und
Arzneimittelrecht, dem Medizinprodukterecht sowie regulatorischen
Fragestellungen einschlieRlich Sozial- und Medizinrecht.

Roland Wiring hat einen besonderen Fokus auf Fragen der Digitalisie-
rung im Gesundheitswesen.
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Leitfaden Marketing von
digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA)

2.

Einfiihrung und rechtlicher Rahmen

Ausgangslage

Der erfolgreiche Vertrieb einer digitalen Gesundheitsanwendung (DiGA) wird unter anderem da-
von abhangen, wie gut und prazise Arzte/innen und Patienten/innen Uber die fur ein Krankheits-
bild passende DiGA informiert sind.

Ein wichtiges Mittel in diesem Zusammenhang ist die Vermarktung von DiGAs. FUr das Marketing
von DiGAs gelten rechtliche Rahmenbedingungen. Diese entsprechen im Wesentlichen denen fur
sonstige Medizinprodukte. In den Auslegungsdetails kommen die Besonderheiten der DiGA zum

Tragen.

Marketing im Gesundheitsbereich ist strenger reguliert als in anderen Bereichen, wie etwa Kon-
sumgliter oder technische Software. Auch der Arzt/die Arztin als Adressatin von MarketingmaR-
nahmen unterliegt eigenstandigen berufsrechtlichen Regeln, die bestimmte Aktivitaten rechtlich
riskant machen.

Gerade fur Unternehmen, die neu in der Gesundheitsbranche sind - sei es, weil sie Start-Ups sind
oder aus anderen Industriebereichen stammen, wie der Medien- oder Technologiebranche - ist
das recht enge Korsett der werbe- und antikorruptionsrechtlichen Vorgaben mitunter ungewohnt.
FUr diese Thematik das Bewusstsein zu scharfen und eine grobe erste Orientierung zu geben, das
ist Ziel dieses Leitfadens.

Rechtlicher Rahmen

a) Wettbewerbsrecht/Heilmittelwerberecht

DiGAs sind Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes (MGP) sowie der Euro-
paischen Medizinprodukteverordnung (MDR).

Auf AuRerungen und Handlungen, die den Absatz solcher Medizinprodukte férdern sollen,
finden die Regelungen des Heilmittelwerbegesetzes (HWG) Anwendung. Das HWG enthalt
Vorschriften Uber die Zulassigkeit von Werbemalinahmen.

Bei einem VerstoR3 gegen die Vorgaben des HWG drohen insbesondere Abmahnungen
und gerichtliche Verbote. So kann etwa ein Wettbewerber wegen einer irrefihrenden
Werbeaussage auf Grundlage des Gesetzes gegen den unlauteren Wettbewerbs (UWG)
abmahnen und einen Antrag auf Erlass einer gerichtlichen einstweiligen Verfugung stellen.
Bekommt er Recht, muss das betroffene Unterlegen seine Werbeaussage unterlassen.

b) DiGAV

Die DiGAV enthalt Vorschriften zur Werbung in digitalen Gesundheitsanwendungen. So ist
insbesondere das Anpreisen eines Produktes oder einer Dienstleistung mit dem Ziel der
Absatzforderung untersagt. Der Begriff der Werbung wird nicht naher definiert, er diffe-
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renziert nicht danach, ob es um die Eigenwerbung des Herstellers oder Fremdwerbung fur
Angebote Dritter geht. Eine Verarbeitung von personenbezogenen Daten zu Werbezwe-
cken darf nicht stattfinden.

c) Arztliches Berufsrecht

In den Berufsordnungen der Arzte gibt es verschiedene Regelungen, die die Kooperation
mit Nichtarzten - etwa Herstellern oder Vertreibern digitaler Gesundheitsanwendungen
- betreffen. Sie gelten zwar nicht direkt fur solche Hersteller. Allerdings kdnnen Unter-
nehmen auch wegen VerstéRen von Arzten Uber den Umweg des Wettbewerbsrechts in
Anspruch genommen werden.

Rechtsfolgen kénnen insoweit auch Unterlassung und gegebenenfalls Schadensersatz
sein. FUr den betroffenen Arzt kommen neben solchen Rechtsfolgen auch berufsrechtliche
Konsequenzen, bis hin zum Entzug der Approbation, in Betracht.

d) Strafrecht

Bestimmte MarketingmalRnahmen, die mit der Gewahrung von Zuwendungen zu tun ha-
ben, kénnen in die Nahe des Verdachts strafbaren Verhaltens kommen. Angesprochen ist
hier der Bereich der Korruption, die im Gesundheitswesen besonders streng geregelt und
verfolgt wird. Hier ist besondere Obacht geboten.

Mogliche Rechtsfolgen des Verdachts einer Straftat kdnnen die Einleitung strafrechtlicher

Ermittlungen sein. Schon das gilt es zu vermeiden. Bei einer Verurteilung wegen Verstoles
gegen das Antikorruptionsrecht drohen Geldstrafen oder im Extremfall Haftstrafen.

3. Leitfaden

Der vorliegende Leitfaden bildet typische, in der Praxis haufig auftretende Fragestellungen ab.
Er soll nur eine Orientierung geben. Die hier getroffenen Bewertungen entbinden nicht von der
Prafung in jedem Einzelfall.

Zur besseren Verstandlichkeit und Einordnung der Risiken sind die Einschatzungen mit Ampeln

unterlegt:
Die Konstellation ist (je nach Einzelfall) grundsatzlich méglich, sofern die allgemei-
E nen rechtlichen Voraussetzungen eingehalten werden.
Hier ist eine genaue Einzelfallanalyse erforderlich und eine rechtliche Prifung
E empfehlenswert.
Die Konstellation ist rechtlich duRerst kritisch. Hier ist unbedingt rechtliche Be-
E ratung erforderlich, um beurteilen zu kénnen, ob eine rechtskonforme Lésung

Uberhaupt méglich ist.

Good to know: Marketing von digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) | Version 1.0

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V. | CMS Hasche Sigle




Il. Praktische Fragestellungen

a) ,,Grundsatzlich moglich”

Frage/
Fallkonstellation

Ist Werbung fir meine DiGA
gegeniiber Arzten und anderen
Angehorigen der Fachkreise zu-
lassig?

Darfich beispielsweise eine klas-
sische Mailingaktion an Arzte ver-
senden, in der die DiGA fachlich
sachlich korrekt vorgestellt wird?

Kurzeinschatzung

Ja. Fachkreise sind zuldssiger Ad-
ressat von Werbung fur DiGAs

L ITNES

Zu bedenken sind im Verhaltnis
zu den Fachkreisen die spezi-
fischen Werbeverbote, insbeson-
dere das Verbot der Irrefihrung
und das Zuwendungsverbot

Darf ich mit meiner Werbung fir
die DiGA direkt Patienten und
andere medizinische Laien an-
sprechen?

Patienten, deren Angehdrige und
die Allgemeinheit (allesamt me-
dizinische Laien) sind zuldssiger
Adressat von Werbung fur DiGAs.
Als Medizinprodukte durfen sie
grundsatzlich auch

gegenuber Nicht-Fachkreisen
beworben werden. Das eroffnet
einen breiteren Spielraum.

Zu bedenken sind im Verhaltnis
zu Laien neben den spezifischen
Werbeverboten, wie das Verbot
der IrrefUhrung und das Zuwen-
dungsverbot, auch die Verbote
bestimmter Werbeformen.

Muss in der Werbung der Hinweis
auf Risiken und Nebenwirkungen
enthalten sein, wie im Bereich von
OTC Arzneimitteln?

Nein. Hersteller von Medizin-
produkten mussen keine Pflicht-
angaben bei der Werbung ihrer
Produkte machen. Dazu zahlt
beispielsweise der Hinweis: ,Zu
Risiken und Nebenwirkungen le-
sen Sie die Packungsbeilage oder
fragen Ihren Arzt oder Apotheker.”
8 4 HWG, der Pflichtangaben in
der Werbung normiert, findet auf
Medizinprodukte - und damit
DiGA, keine Anwendung.

Darf ich mit Aussagen und/oder
Darstellungen von Produkteigen-
schaften werben, die wissen-
schaftlich gesichert sind?

Aussagen uber das Produktin
der Werbung mussen inhaltlich
zutreffend und auf einer aus-
reichend validierten Basis sein.
Dann liegt keine Irrefihrung vor,
8§ 3 HWG.

Im Grundsatz mussen die Aus-
sagen anerkannten wissenschaft-
lichen Standards entsprechen.
Wie dies im Bereich neuartiger
digitaler Gesundheitsanwen-
dungen von der Rechtsprechung
gehandhabt werden wird, bleibt
abzuwarten
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Frage/
Fallkonstellation

Darf ich Rabatte an Selbstzahler
vergeben?

Kurzeinschatzung

Ja. Gemal § 7 HWG durfen Zuwen-
dungen ausnahmsweise dann ge-
wahrt werden, wenn sie in einem
bestimmten oder auf bestimmte
Art zu berechnenden Geldbetrag
bestehen - das sind in der Praxis
Rabatte.

Hinweis

Ein Verstol3 gegen das Zuwen-
dungsverbot gemal § 7 HWG ist
auch deshalb besonders relevant,
weil der Schritt zu einem Verstol3
gegen die strafrechtlichen Beste-
chungsdelikte nicht weit ist und
daher strafrechtliche Sanktionen
drohen.

Darf ich meine DiGA Uber soziale
Medien und auch mit Videos be-
werben?

Im Grundsatz ja, es gibt keine
gesetzliche Beschrankung der
zulassigen Kanale. Insbesondere
gilt fir DiGA - anders als fur ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel
- nicht das Verbot der Werbung
gegenuber Laien. Daher sind
zumindest grundsatzlich auch

frei zugangliche soziale Medien
moglich.

Die Anforderungen an die Nut-
zung sozialer Medien, die sich ins-
besondere aus den Zugangs- und
Nutzungsbedingungen ergeben,
sind in jedem Fall zu berucksich-
tigen.

b) ,Einzelfallanalyse erforderlich”

Frage/
Fallkonstellation

Darfich z.B. auf Social Media
Kanalen Zugénge zu meiner
DiGA verlosen? Darf ich generell
Gewinnspiele veranstalten, bei
denen es einen Preis gibt (z.B.
Sachpreise)?

Kurzeinschatzung

Im Prinzip ist das rechtlich mog-
lich. Im Bereich der Medizinpro-
dukte gelten insoweit weniger
strenge Anforderungen als im
Bereich der Arzneimittel. Fur
letztere verbietet 8 11 Abs. 1 Ziff.
13 HWG eine Produktwerbung mit
Preisausschreiben, Verlosungen
oder anderen Verfahren, deren
Ergebnis vom Zufall abhangig ist,
sofern diese MaBnahmen oder
Verfahren einer unzweckmaRigen
oder UbermaRigen Verwendung
von Arzneimitteln Vorschub
leisten. Nach Uberwiegender
Auffassung ist dieses Verbot nicht
auf die Medizinproduktewerbung
Ubertragbar.

L ITNES

Bei Preisausschreiben sind neben
den heilmittelwerberechtlichen
Grenzen die allgemeinen rechtli-
chen, insbesondere wettbewerbs-
rechtlichen Anforderungen zu
beachten. Aufgrund des Abmahn-
risikos gerade in diesem Bereich
empfiehlt sich eine grundliche
rechtliche Prifung.
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Frage/
Fallkonstellation

Darf ich Werbespots mit Schauspie-
lern drehen, die vorgeben an einer
Erkrankung zu leiden und meine
DiGA als Losung vorstellen?

Kurzeinschatzung

Das ist im Prinzip moglich. Al-
lerdings sollte darauf geachtet
werden, dass es erkennbar nach-
gestellte Szenen sind und nicht der
Eindruck erweckt wird, hier werde
eine wahre Krankengeschichte
erzahlt. Dies, um dem Risiko des
Vorwurfs einer irrefihrenden
Werbung mit Krankengeschichten
vorzubeugen.

Hinweis

Darf ich fir meine DiGA mit dem

Begriff ,kostenlos” werben, wenn
Krankenkassen die Kosten fir die
DiGA lUbernehmen?

Es kommt auf die genaue Einklei-
dung an. Wenn die Aussage er-
kennbar an den Patienten gerichtet
ist und nur den Fall erfassen soll,
dass die DiGA tatsachlich zu Lasten
der Krankenkasse verordnet wird
und damit fur ihn kostenlos ist,
erscheint das Risiko Uberschau-
bar. Andererseits sollte nicht der
Eindruck erweckt werden, die DiGA
sei insgesamt kostenlos, denn ge-
nau genommen werden die Kosten
von einem Kostentrager Ubernom-
men.

Zu beachten sind dann allerdings
die allgemeinen Anforderungen an
die zul3ssige Ausgestaltung eines
Preisausschreibens,

insbesondere nach dem UWG und
den datenschutzrechtlichen Vor-
gaben. AuBerdem ist das Zuwen-
dungsverbot gemall 8 7 HWG zu
beachten.

10

Ist das Angebot eines kostenlosen
Testzugangs fur die DiGA, den der
Arzt nutzen kann, rechtlich mog-
lich? Darf eine App, deren Premi-
umversion Medizinprodukt ist,
den Nutzern fur einen Test fur z.B.
einen Monat kostenlos angeboten
werden im App Store?

In engen Grenzen dirfte dies
zulassig sein. Zwar stellt auch ein
kostenloser testweiser Zugang
eine Zuwendung dar, die grund-
satzlich nach 8 7 HWG unzulassig
ist, sowohl gegenlUber Fachkreisen
als auch Patienten. Allerdings ist im
Bereich der klassischen Medizin-
produkte anerkannt, dass Muster
begrenzt abgegeben werden und
Gerate testweise fir kurze Zeit zur
Verflgung gestellt werden durfen.
In Analogie dazu dirfte eine kurze
testweise Freischaltung zuldssig
sein.

Aufgrund der strengen Vorga-

ben des Zuwendungsverbots in

§ 7 HWG empfiehlt sich hier eine
genaue rechtliche Prifung und ver-
tragliche Absicherung.

1"

Darf ich mit Aussagen und/oder
Darstellungen werben, in denen
Wissenschaftler meine DiGA emp-
fehlen?

Im Grundsatz ist bei der Werbung
far Medizinprodukte eine Werbung
mit Empfehlungen Dritter, etwa
Wissenschaftlern zulassig.

Die Grenzen zur Irrefihrung sind
flieBend, hier sollte stets in jedem
Einzelfall genau gepruft werden,
ob die Werbung zulassig ist. Bei
der Einbindung von Arzten sind die
Regeln des arztlichen Berufsrechts
zu beachten, insbesondere das
Verbot der Werbung fur fremde
gewerbliche Zwecke.
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Frage/
Fallkonstellation

Darf ich mit Case Cases, Testimoni-
als, Patienten-Stories oder Dankes-
schreiben von Patienten werben,
z.B. durch Einbindung auf meine
Homepage?

Kurzeinschatzung

Das ist im Grundsatz zulassig. Die
Werbung mit der Wiedergabe von
Krankengeschichten sowie mit Hin-
weisen darauf ist solange moglich,
wie diese nicht in missbrauchlicher,
abstolRender oder irrefihrender
Weise erfolgt oder durch eine aus-
fuhrliche Beschreibung oder Dar-
stellung zu einer falschen Selbst-
diagnose verleiten kann.

Hinweis

Das Kriterium der Irrefihrung
sollte stets im Auge gehalten wer-
den. Erfundene oder modifizierte
Patientengeschichten gelten als
irrefuhrend.

13

Darf ich Influencer nutzen, um mei-
ne DiGA zu bewerben, gegebenen-
falls auch gegen Entgelt?

Das ist im Grundsatz zulassig. Fur
Medizinprodukte darf auch von
Personen geworben werden, die
aufgrund ihrer Bekanntheit zu einer
Nutzung der Medizinprodukte an-
regen konnen. Anders ist das bei
Arzneimitteln. Dort darf gemal3 §

11 Abs, 1 Ziff. 2 HWG nicht ge-
worben werden mit Angaben oder
Darstellungen, die sich auf eine
Empfehlung Personen beziehen, die
auf Grund ihrer Bekanntheit zum
Arzneimittelverbrauch anregen
kénnen.

Bei der Kooperation mit Arzten/
innen sind die berufsrechtlichen
Grenzen zu beachten. Danach ist es
Arzten/innen grundsétzlich unter-
sagt, im Zusammenhang mit ihrer
arztlichen Tatigkeit gewerbliche
Zwecke zu verfolgen.

Bei der Kooperation mit Influencern
sind die allgemeinen rechtlichen
Anforderungen an Influencer-Wer-
bung zu beachten, insbesondere
hinsichtlich der Kennzeichnung.

Es empfiehlt sich ein schriftlicher
Vertrag.

14

Dirfen Arzte/innen fiir meine
DiGA werben, in dem sie bei-
spielsweise Flyer auslegen und
Poster im Wartezimmer aufhan-
gen?

Eine entsprechende Kooperation
mit Arzten/innen ist rechtlich nur
in engen Grenzen moglich. Grund
dafur ist im Wesentlichen das im
arztlichen Berufsrecht veranker-
te Verbot, gewerbliche Zwecke
mit der arztlichen Tatigkeit zu
verbinden. Die Werbung fur ein
bestimmtes Produkt kénnte als
eine solche Tatigkeit ausgelegt
werden. Es besteht auBerdem
das Risiko des Vorwurfs der un-
zulassigen Patientenzufuhrung.
Wenn eher allgemein Uber neue
Therapieformen aufgeklart wird,
erscheint das rechtliche Risiko
geringer.

Bei einer Kooperation mit Arzten/
innen im Bereich der Produktver-
marktung ist besondere Obacht
geboten. Diese sollte rechtlich
stets sorgfaltig gepruft und doku-
mentiert werden.
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Frage/
Fallkonstellation

Bendtige ich als DiGA-Hersteller
fur den Vertrieb und das Marke-
ting meiner DiGA einen Medizin-
produktberater?

Kurzeinschatzung

Ja. Wer eine DiGA berufsmaRig
gegeniiber Arzten/innen erléu-
tert und in deren Handhabung
einweist, sollte die Qualifikation
als Medizinprodukteberater
haben. GemalR &8 31 MPG darf
derjenige, der berufsmaRig Fach-
kreise fachlich informiert oder in
die sachgerechte Handhabung
eines Medizinproduktes einweist
(Medizinprodukteberater), diese
Tatigkeit nur ausiiben, wenn er
die fur die jeweiligen Medizinpro-
dukte erforderliche Sachkenntnis
und Erfahrung fir die Information
und, soweit erforderlich, flr die
Einweisung in die Handhabung
der jeweiligen Medizinproduk-

te besitzt. Dies gilt auch fur die
fernmundliche, also telefonische,
Information. Wer nur gegentber
Patienten oder anderem nicht-
arztlichen Personal kommuni-
ziert, bendtigt diese Qualifikation
nicht.

Hinweis

Die erforderliche Sachkenntnis
besitzt, wer (i) eine Ausbildung in
einem naturwissenschaftlichen,
medizinischen oder technischen
Beruf erfolgreich abgeschlossen
hat und auf die jeweiligen Me-
dizinprodukte bezogen geschult
worden ist oder (ii) durch eine
mindestens einjahrige Tatigkeit,
die in begriindeten Fallen auch
klrzer sein kann, Erfahrungen in
der Information Uber die jeweili-
gen Medizinprodukte und, soweit
erforderlich, in der Einweisung in
deren Handhabung erworben hat.
Eine Zulassung oder Zertifizierung
ist nicht erforderlich. Der Medizin-
produkteberater hat der zustandi-
gen Behorde auf Verlangen seine
Sachkenntnis nachzuweisen.

16

Darf ich in der Werbung Vorher-
Nachher-Bilder verwenden?

Das ist Grundsatz zulassig. Die
Werbung mit der Wiedergabe von
bildlichen Darstellungen ist solan-
ge moglich, wie dies nicht in miss-
brauchlicher, abstofRender oder
irreflhrender Weise geschieht

17

Darf ich zur Bewerbung meiner
DiGA Preisausschreibungen
durchfihren?

Im Grundsatz ja. Preisausschrei-
ben, Verlosungen oder andere
Verfahren, deren Ergebnis vom
Zufall abhangig ist, sind nur fur
Arzneimittel verboten,

vgl. 8 11 Ziff. 13 HWG.

Zu beachten sind dann allerdings
die allgemeinen Anforderungen
an die zulassige Ausgestaltung
eines Preisausschreibens,
insbesondere nach dem UWG
und den datenschutzrechtlichen
Vorgaben. AuBerdem ist das Zu-
wendungsverbot gemal 8 7 HWG
zu beachten.

18

Darf ich mit neuartigen Produkt-
eigenschaften werben, die noch
nicht validiert sind?

Produkteigenschaften, die noch
nicht hinreichend wissenschaft-
lich validiert sind, kdnnen eine
IrrefUhrungi.S.v. 8 3 HWG begrin-
den. Es kommt dann maf3geblich
auf die Einkleidung in die konkre-
te Werbeumfeld und die Erlaute-
rungen an.

Es empfiehlt sich, gerade bei
Aussagen und Darstellungen, die
auf einer neuartigen Datengrund-
lage basieren, genau daraufhin zu
Uberprufen, ob sie beim ange-
sprochenen Verkehr eine Fehlvor-
stellung hervorrufen kénnen.
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Frage/
Fallkonstellation

Darf ich meine DiGA vergleichend
zu anderen DiGAs oder Medizin-
produkten, Arzneimitteln oder
Therapieformen bewerben?

Kurzeinschatzung Hinweis

Eine vergleichende Werbung ist im
Grundsatz moéglich. Vergleichende
Werbung ist jede Werbung, die
unmittelbar oder mittelbar einen
Mitbewerber oder die von einem
Mitbewerber angebotenen Waren
oder Dienstleistungen erkennbar
macht, 8 6 UWG.

Allerdings muss vergleichende
Werbung enge Anforderungen er-
fallen. Unzulassig ist sie, wenn sie

+ sich nicht auf Waren oder
Dienstleistungen fur den
gleichen Bedarf oder die selbe
Zweckbestimmung bezieht,

nicht objektiv auf eine oder
mehrere wesentliche, relevan-
te, nachprufbare und typische
Eigenschaften oder den Preis
dieser Waren oder Dienstleis-
tungen bezogen ist,

im geschaftlichen Verkehr zu
einer Gefahr von Verwechslun-
gen fuhrt,

« den Ruf des von einem Mit-
bewerber verwendeten Kenn-
zeichens in unlauterer Weise
ausnutzt oder beeintrachtigt,

« die Waren oder Dienstleistun-
gen, eines Mitbewerbers herab-
setzt oder verunglimpft oder

+ eine Ware oder Dienstleistung
als Imitation oder Nachahmung
einer unter einem geschutzten
Kennzeichen vertriebenen Ware
oder Dienstleistung darstellt.
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Wie sieht es mit Einladungen von
Arzten/innen aus, zu Arbeitses-
sen, Fortbildungen, Produktschu-
lungen oder sonstigen Schulun-
gen? Geht so etwas?

Dies lasst sich pauschal nicht
beantworten. In moderatem
Rahmen und mit entsprechender
Zweckrichtung kdnnen derartige
Vertriebsmethoden im weiteren
Sinne rechtlich zulassig sein.
Allerdings ist in jedem Einzelfall
genau zu prufen, ob die Maldnah-
me noch zulassig ist oder schon
den Verdacht unerlaubter Zuwen-
dungen und Compliance-VerstdRe
begrindet.

Good to know: Marketing von digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) | Version 1.0

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V. | CMS Hasche Sigle




21

c) ..Rechtlich auBBerst kritisch”

Frage/
Fallkonstellation

Darf ich meine DiGA kostenlos ab-
geben, zum Beispiel im Rahmen
einer Marketing-Aktion?

Kurzeinschatzung

Das ist kritisch. Im Grundsatz ist
die kostenlose Abgabe von Medi-
zinprodukten sowohl an Fach-
kreise als auch Patienten gemal3 &
7 HWG unzulassig. Eine Rabattie-
rung, etwa fur Selbstzahler, istim
Prinzip moglich, hier sollte aber
in jedem Einzelfall genau gepruft
werden, ob eine solche Aktion er-
moglicht werde kann oder nicht.

L ITNEN

Ein VerstoR3 gegen das Zuwen-
dungsverbot gemal § 7 HWG ist
auch deshalb besonders relevant,
weil der Schritt zu einem VerstoR
gegen die strafrechtlichen Beste-
chungsdelikte nicht weit ist und
daher strafrechtliche Sanktionen
drohen.
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Darf ich dem Arzt/Arztin einen
Vorteil dafur versprechen, dass
er/sie meine DiGA verordnet, ahn-
lich einer Provision?

Nein. Eine solche MaBnahme be-
grundet den Verdacht einer unzu-
lassigen unsachlichen Beeinflus-
sung des Verordnungsverhaltens.
Davon ist strikt abzuraten.

Darf ich meine DiGA dadurch be-
werben, dass ich dem Arzt einen
Vorteil fUr sich oder seine Praxis
zukommen lasse, etwa in Form ei-
nes Geschenkes, eines Gutscheins
oder sonstiger Vergunstigungen.

Nein. Derartige Verhaltensweisen
begrindenden den Verdacht einer
strafbaren Bestechung oder Vor-
teilsgewahrung. Von solchen Prak-
tiken ist zur Vermeidung jeglichen
Verdachts strikt abzuraten.

Im Bereich der &ffentlich-recht-
lichen Leistungserbringer (z.B.
Uni-Klinik) ist die Rechtslage noch
strenger als im Bereich privater
Leistungserbringer.

Darf ich mit Aussagen oder Dar-
stellungen werben, die meine
DiGA besonders gut dastehen las-
sen, aber auf unsicheren wissen-
schaftlichen FliRen stehen oder
sogar bewusst Ubertreiben oder
die Vorteile sehr deutlich heraus-
stellen?

Eine solche Werbung kann
irrefihrend sein. Irrefihrende
Werbung ist verboten, § 3 HWG.
IrrefUhrung liegt unter anderem
vor, wenn...

* Medizinprodukten eine thera-
peutische Wirksamkeit oder
Wirkungen beigelegt werden, die
sie nicht haben,

wenn falschlich der Eindruck
erweckt wird, dass ein Erfolg
mit Sicherheit erwartet werden
kann,

+ Uber die Zusammensetzung
oder Beschaffenheit von Medi-
zinprodukten, unwahre oder zur
Tauschung geeignete Angaben
gemacht werden.

Es empfiehlt sich, geplante Aussa-
gen und Darstellungen in Werbe-
materialen genau daraufhin zu
Uberprufen, ob sie beim ange-
sprochenen Verkehr eine Fehlvor-
stellung hervorrufen kénnen.
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