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USA: Werbung fur Off-Label-Use unter Schutz
der Meinungsfreiheit — Quo vadis, Helvetia?
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Bis vor kurzem war Pharmafirmen in den USA so-
wohl der Verkauf als auch die Werbung von Arznei-
mitteln fiir eine Anwendung ausserhalb ihrer Zulas-
sung durch den Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
[1]* verboten. Arzte hingegen durften Arzneimittel
auch ausserhalb der zugelassenen Indikation verord-
nen. Begriindet wurde dieses Verbot damit, dass die
Off-Label-Vermarktung von Arzneimitteln offen-
sichtlich dem Verkauf von (bewusst) irrefithrend be-
nannten Arzneimitteln (sog. misbranded drugs) die-
nen solle.

Am 3. Dezember 2012 entschied der 2" U.S. Cir-
cuit Court of Appeals im Fall United States v. Caronia,
[3] dass Pharmafirmen und ihre Vertreter nicht fiir
die Werbung fiir die Off-Label-Anwendung eines zu-
gelassenen Arzneimittels belangt werden konnten.
Das Gericht sah im gegenstdndlichen Verbot das
Recht auf Meinungsfreiheit der Arzneimittelreferen-
ten verletzt. Das Verbot sei kein geeignetes Mittel, um
die Arzteschaft zur ausschliesslichen Verordnung von
zugelassenen Arzneimitteln anzuhalten. Die Werbung
fiir Off-Label-Use geniesst somit kiinftig den Schutz
der Meinungsfreiheit durch die Verfassung. Dadurch
ist es Arzneimittelvertretern nunmehr erlaubt, Arzte
angemessen iiber moglichen Off-Label-Use ihrer Pro-
dukte zu informieren.

Wie sieht die Rechtslage in der Schweiz aus?
Unter Off-Label-Use versteht man die Abgabe eines
Arzneimittels in Abweichung von der von Swissmedic
genehmigten Fachinformation, d.h. heisst ausserhalb
der beschriebenen Indikation, Dosierung, Applika-
tionsart, Patientenpopulation, Haltbarkeitsfrist usw.
[4]. Gemiiss Art. 3 iVm Art. 26 HMG diirfen Arzte im
Rahmen der Therapiefreiheit grundsdtzlich auch Arz-
neimittel verschreiben und verabreichen, die nicht
von der Swissmedic zugelassen sind, solange dabei die
Sorgfaltspflicht nicht verletzt wird und die aner-
kannten Regeln der medizinischen und pharmazeu-
tischen Wissenschaften eingehalten werden [5].
Die Verantwortung fiir den Einsatz des Arzneimittels
ausserhalb der von Swissmedic gutgeheissenen An-
wendungen liegt allein beim behandelnden Arzt [6].

Werbung fiir Arzneimittel ist gemdss Art. 31
HMG grundsitzlich erlaubt, allerdings mit einer
gewichtigen Einschrankung: Verschreibungspflich-
tige Arzneimittel diirfen nicht dem Publikum gegen-
iiber beworben werden, sondern nur im Rahmen der
Fachwerbung, also ausschliesslich gegeniiber Perso-
nen, die zur Verschreibung, Abgabe oder zur eigen-

verantwortlichen beruflichen Anwendung von Arz-
neimitteln berechtigt sind (Art. 2 lit. c AWV) [7]. Ge-
mass Artikel 5 AWV diirfen wiederum nur vom
Institut genehmigte Indikationen und Anwendungs-
moglichkeiten beworben werden - die Werbung fiir
Off-Label-Use ist somit unzuldssig.

Die schweizerische Rechtsordnung normiert
damit den gleichen Widerspruch wie bislang die US-
amerikanische: die Illegalitit der Werbung fiir eine
legale Téatigkeit. Dies sei zum Schutz vor Tauschung
und zur Sicherstellung einer fachlich richtigen, aus-
gewogenen und ausreichenden Information der Pa-
tientinnen und Patienten erforderlich und solle ver-
hindern, «dass die Konsumentinnen und Konsu-
menten sowie Fachpersonen durch aufdringliche,
ubertriebene oder aus anderen Griinden unzuldssige
Bewerbung zu einem tibermaéssigen, missbrauchlichen
oder unzweckmadssigen Einsatz von Arzneimitteln ver-
leitet werden konnten». 8]

Off-Label-Use gehort auch in der Schweiz zur all-
taglichen Praxis. Dass ein Arzneimittel (noch) nicht
in die Spezialitatenliste aufgenommen wurde, bedeu-
tet nicht, dass keine wissenschaftlichen Erkenntnisse
uber seineEinsatzmoglichkeiten ausserhalb seiner
Zulassung vorliegen. Werbung im Sinne einer Infor-
mation der Arzteschaft durch die Pharmaunterneh-
men iiber mogliche Einsatzgebiete ihrer Produkte
ausserhalb ihrer Zulassung dienen insofern durchaus
dem Patientenwohl, als sie den behandelnden Arz-
ten wissenschaftliche Erkenntnisse liefern, welche die
Grundlage ihrer therapeutischen Entscheidungen
verbreitern. Angesichts der rasanten wissenschaftli-
chen Entwicklung in der medizinischen Forschung,
aber der verhdltnismadssig langen Dauer der
Arzneimittelzulassungsverfahren wird die Rechts-
lage dem Stand der Wissenschaft stets hinterher-
hinken. Die momentane Krise der Pharmaindustrie
und vor allem deren Schwache, Nischenkrankheiten
mit neuen Medikamenten zu bedienen, verstarkt da-
bei dies.

Fiir uns Arzte ist es deshalb eine Wahl zwischen
Skylla und Charybdis, der antiken sagenumwobenen
Metapher iiber die Abwdgung von Gefahren. Da die
meisten unserer Kollegen jedoch am Wohlergehen
ihrer Patienten interessiert sind und sehr wohl selber
abwdgen konnen, wire unter diesem Aspekt eine
Neuregelung der Fachwerbung zumindest iiberden-
kenswert.
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