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Agenda
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− DiGA Werbung: Mit Risiken und Nebenwirkungen 

− Leitplanken: 
• DiGAV / BfArM Leitfaden 
• Heilmittelwerberecht 
• Healthcare Compliance 

− Praktische Fragen  
• Dos und Don'ts 
• SVDGV Leitfaden 

− Fazit
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DiGA und Werbung: Mit Risiken und Nebenwirkungen

3

− Abmahnung 

− Einstweilige Verfügung 

− Berufsrechtlicher Rahmen 

− Strafrechtliche Risiken 

− Erstattungsrechtliche Risiken
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Leitplanke DiGAV / Leitfaden BfArM
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− Keine Werbung in Digitalen Gesundheitsanwendungen 
• § 5 Abs. 4 DiGAV 
• Kein Anpreisen eines Produktes oder einer Dienstleistung mit dem Ziel der 

Absatzförderung 
• Begriff der Werbung differenziert nicht, ob Eigenwerbung des Herstellers 

oder Fremdwerbung für Angebote Dritter 

− Keine Verarbeitung von personenbezogenen Daten zu Werbezwecken  
• § 4 Abs. 4 S. 1 DiGAV
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Leitplanke Heilmittelwerbung
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Werbung

Unternehmensbezogen 
(Imagewerbung)

Produktbezogen 
(Produktwerbung)
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Gegenstand der Werbung
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Gegenstand

Arzneimittel Medizinprodukt

Rx OTC 
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Irreführung (§ 3 HWG)
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− Unzulässig ist eine irreführende Werbung 

− Kernthema: Fehlvorstellung beim Arzt und/oder Patienten 

− Eine Irreführung liegt unter anderem vor, wenn… 
• Medizinprodukten […] eine therapeutische Wirksamkeit oder Wirkungen 

beigelegt werden, die sie nicht haben, 
• fälschlich der Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg mit Sicherheit erwartet 

werden kann, 
• über die Zusammensetzung oder Beschaffenheit von […] Medizin- 

produkten unwahre oder zur Täuschung geeignete Angaben gemacht 
werden. 
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Werbung gegenüber Ärzten und Patienten möglich
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− Ansprache sowohl von Fachkreisen als auch von Patienten ist im 
Grundsatz zulässig. 

− Art 10 HWG gilt im Bereich Medizinprodukte nicht 

• "Für verschreibungspflichtige Arzneimittel darf nur bei Ärzten, Zahnärzten, 
Tierärzten, Apothekern und Personen, die mit diesen Arzneimitteln 
erlaubterweise Handel treiben, geworben werden." 

• Einzelne Werbeverbote bei der Ansprache von Patienten oder anderen 
Nicht-Fachkreisen
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Einzelne Werbeverbote (§ 11 HWG)
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− Außerhalb der Fachkreise (also gegenüber Patienten) darf für 
Medizinprodukte insbesondere nicht geworben werden 

• mit Werbeaussagen, die nahelegen, dass die Gesundheit durch die 
Nichtverwendung beeinträchtigt oder durch die Verwendung verbessert 
werden könnte (Nr. 7), 

• mit Veröffentlichungen, deren Werbezweck missverständlich oder nicht 
deutlich erkennbar ist (Nr. 9) 

• mit Äußerungen Dritter, insbesondere mit Dank-, Anerkennungs- oder 
Empfehlungsschreiben, wenn diese in missbräuchlicher, abstoßender oder 
irreführender Weise erfolgen (Nr. 11), 

• mit Werbemaßnahmen, die sich ausschließlich oder überwiegend an 
Kinder unter 14 Jahren richten (Nr. 12)
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Zuwendungsverbot (§ 7 HWG)
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− Zuwendungen und sonstige Werbegaben (Waren oder Leistungen) 
sind im Grundsatz unzulässig. 

− Ausnahmen: 
• Gegenstände von geringem Wert / geringwertige Kleinigkeiten 
• Bestimmter oder auf bestimmte Art zu berechnender Geldbetrag 
• Bestimmte oder auf bestimmte Art zu berechnende Menge gleicher Ware 
• Handelsübliches Zubehör zur Ware oder handelsübliche Nebenleistungen  
• Erteilung von Auskünften oder Ratschlägen
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Healthcare Compliance
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− Ärztliches Berufsrecht 

− Sozialrecht (SGB V) 

− Strafrecht / Antikorruption
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Praktische Fragen
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− Abgrenzungsfragen im Einzelfall 

− Leitfaden zur Orientierung (Entwurf) 

− Typische Konstellationen 

− Ampelsystem
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Leitfaden (Entwurf)
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Leitfaden (Entwurf)
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Zeit für Fragen
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− …?
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Fazit und Kontakt
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Dr. Roland Wiring 
Partner, CMS 
T: +49 40 37630 309 
E: roland.wiring@cms-hs.com 

Vielen Dank für die Aufmerksamkeit
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