


Agenda

— DiGA Werbung: Mit Risiken und Nebenwirkungen

— Leitplanken:
« DIiGAV / 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

— Abmahnung
— Einstweilige Verfugung

— Berufsrechtlicher Rahmen

— Strafrechtliche Risiken

— Erstattungsrechtliche Risiken

3 DiGA richtig bewerben | 02.09.2020 CMS Deutschland



Leitplanke DiGAV / Leitfaden BfArM

— Keine Werbung in Digitalen Gesundheitsanwendungen
« § 5Abs. 4 DIGAV

» Kein Anpreisen eines Produktes oder einer Dienstleistung mit dem Ziel der
Absatzforderung

» Begriff der Werbung differenziert nicht, ob Eigenwerbung des Herstellers
oder Fremdwerbung fur Angebote Dritter

— Keine Verarbeitung von personenbezogenen Daten zu Werbezwecken
« §4Abs. 4S.1DIGAV
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Leitplanke Heilmittelwerbung

Werbung

Unternehmensbezogen Produktbezogen
(Imagewerbung) (Produktwerbung)
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Gegenstand der Werbung

Gegenstand

Arzneimittel Medizinprodukt
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Irrefuhrung (§ 3 HWG)

— Unzulassig ist eine irrefUhrende Werbung
— Kernthema: Fehlvorstellung beim Arzt und/oder Patienten

— Eine Irrefuhrung liegt unter anderem vor, wenn...

* Medizinprodukten [...] eine therapeutische Wirksamkeit oder Wirkungen
beigelegt werden, die sie nicht haben,

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

* Uber die Zusammensetzung oder Beschaffenheit von [...] Medizin-
produkten unwahre oder zur Tauschung geeignete Angaben gemacht
werden.
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Werbung gegenliber Arzten und Patienten moglich

— Ansprache sowohl von Fachkreisen als auch von Patienten ist im
Grundsatz zulassig.

- Art 10 HWG gilt im Bereich Medizinprodukte nicht

« "Fur verschreibungspflichtige Arzneimittel darf nur bei Arzten, Zahnéarzten,
Tierarzten, 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)

— Aulerhalb der Fachkreise (also gegenuber Patienten) darf fur
Medizinprodukte insbesondere nicht geworben werden

« mit Werbeaussagen, die nahelegen, dass die Gesundheit durch die
Nichtverwendung beeintrachtigt oder durch die Verwendung verbessert
werden konnte (Nr. 7),

» mit Veroffentlichungen, deren Werbezweck missverstandlich oder nicht
deutlich erkennbar ist (Nr. 9)

« mit AuRerungen Dritter, insbesondere mit Dank-, Anerkennungs- oder
Empfehlungsschreiben, wenn diese in missbrauchlicher, absto3ender oder
irrefUhrender Weise erfolgen (Nr. 11),

« mit Werbemalinahmen, die sich ausschliel3lich oder Uberwiegend an
Kinder unter 14 Jahren richten (Nr. 12)

9 DiGA richtig bewerben | 02.09.2020 CMS Deutschland



Zuwendungsverbot (§ 7 HWG)

— Zuwendungen und sonstige Werbegaben (Waren oder Leistungen)
sind im Grundsatz unzulassig.

— Ausnahmen:
» Gegenstande von geringem Wert / geringwertige Kleinigkeiten
» Bestimmter oder auf bestimmte Art zu berechnender Geldbetrag
» Bestimmte oder auf bestimmte Art zu berechnende Menge gleicher Ware
« Handelsubliches Zubehor zur Ware oder handelsubliche Nebenleistungen
« Erteilung von Auskinften oder Ratschlagen
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Healthcare Compliance

— Arztliches Berufsrecht
— Sozialrecht (SGB V)

— Strafrecht / Antikorruption
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Praktische Fragen

— Abgrenzungsfragen im Einzelfall

— Leitfaden zur Orientierung (Entwurf) Cms/ .-

Law.Tax Gesundheitsversorgung

Entwurf vom 2.8.2020

- Ty p | SC h e KO n Ste I I at | O n e n Leitfaden Marketing von digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA)

1. Einfihrung und rechtlicher Rahmen

— Ampelsystem 1. Ausgangslage

Der erfolgreiche Vertrieb einer digitalen Gesundheitsanwendung (DiGA) wird unter anderem da-
von abhangen, wie gut und prazise Arzte/innen und Patienten/innen tiber die firr 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-
sumgiiter 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.
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Leitfaden (Entwurf)

Il. Praktische Fragestellungen

Frage/
Fallkonstellation

Ist Werbung fur me ine
DiGA gegeniiber Arzten
und anderen Angehorigen
der Fachkreise zulassig?

Kurzelnschatzung

Fachkreise sind zulassiger
Adressat von Werbung far
DiGAs

Hinwels

Zu bedenken sind im Verhaltnis
zu den Fachkreisendiespezifi-
schen Werbeverbote, insbeson-
dere das Verbot der IrrefiGhrung
und das Zuwendungsverbot

Kategorle

Darfich mit meiner Wer-
bung fiir die DiGA direkt
Patienten und andere
medizinische Laien an-
sprechen?

Patienten, deren Angeho-
rige und die Allgemeinheit
(allesamt medizinische
Laien) sind zulassiger Adres-
satvon Werbung fur DiGAs.
Als Medizinprodukte durfen
sie grundsatzlich auch
gegenuber Nicht-Fachkrei-
sen beworben werden. Das
eroffnet einen breiteren
Spielraum.

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

Darfich meine DiGA uber
soziale Medien und auch
mit Videos bewerben?

Im Grundsatz ja, Es gibt
keine gesetzliche Beschran-
kung der zulassigen Kanale.
Insbesondere gilt fur DIGA
- anders als fir verschrei-
bungspflichtige Arznei-
mittel - nicht das Verbot
der Werbung gegeniber
Laien. Daher sind zumin-
dest grundsatzlich auch frei
zugangliche soziale Medien
moglich.

Die Anforderungen an die Nut-
zung sozialer Medien, die sich
insbesondere aus den Zugangs-
und Nutzungsbedingungen
ergeben, sind in jedem Fall zu
berucksichtigen.
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Leitfaden (Entwurf)

Nr. Frage/

12

Fallkonstellation

Darfich zur Bewerbung
meiner DiGA Preisaus-
schreibungen durchfih-
ren?

Kurzelnschatzung

Im Grundsatz ja. Preisaus-
schreiben, Verlosungen
oder andere Verfahren,
deren Ergebnis vom Zufall
abhangig ist, sind nur fir
Arzneimittel verboten, vgl. §
11 Ziff. 13 HWG.

Hinwels

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

Kategorle

13

Darfich meine DiGA
kostenlos abgeben, zum
Beispiel im Rahmen einer
Marketing-Aktion?

Das ist kritisch. Im Grund-
satz ist die kostenlose
Abgabe von Medizinpro-
dukten sowohl an Fach-
kreise als auch Patienten
gemal § 7 HWG unzulassig.
Eine Rabattierung, etwa fur
Selbstzahler, ist im Prinzip
moglich, hier sollte aber

in jedem Einzelfall genau
gepruft werden, ob eine
solche Aktion ermoglicht
werde kann oder nicht.

Ein VerstoR gegen das Zuwen-
dungsverbot gemal § 7 HWG ist
auch deshalb besonders rele-
vant, weil der Schritt zu einem
Verstol gegen die strafrecht-
lichen Bestechungsdelikte nicht
weit ist und daher strafrechtliche
Sanktionen drohen.

14

Darfich dem Arzt/Arz-
tin einen Vorteil dafur
versprechen, dass er/sie
meine DiGA verordnet,
adhnlich einer Provision?

Nein. Eine solche Malnah-
me begrindet den Verdacht
einer unzuldssigen unsach-
lichen Beeinflussung des
Verordnungsverhaltens.
Davon ist strikt abzuraten.

15

Darfich meine DiGA
dadurch bewerben, dass
ich dem Arzt einen Vorteil
fur sich oder seine Praxis
zukommen lasse, etwa in
Form eines Geschenkes,
eines Gutscheins oder
sonstiger Vergunstigun-
gen.

Nein. Derartige Verhaltens-
weisen begrundenden den
Verdacht einer strafbaren
Bestechung oder Vorteils-
gewahrung. Von solchen
Praktiken ist zur Vermei-
dung jeglichen Verdachts
strikt abzuraten.

Im Bereich der offentlich-recht-
lichen Leistungserbringer (z.B.
Uni-Klinik) ist die Rechtslage noch
strenger als im Bereich privater
Leistungserbringer.
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Zeit fur Fragen
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Fazit und Kontakt

Vielen Dank fur die Aufmerksamkeit

Dr. Roland Wiring

Partner, CMS

T: +49 40 37630 309

E: roland.wiring@cms-hs.com
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