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Kleine Anfrage

der Abgeordneten Dr. Kirsten Kappert-Gonther, Kordula Schulz-Asche,

Maria Klein-Schmeink, Dr. Bettina Hoffmann, Katja Dérner, Dr. Anna Christmann,
Kai Gehring, Erhard Grundl, Ulle Schauws, Margit Stumpp,

Beate Walter-Rosenheimer und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Werbung fur Kinderarzneimittel

Werbung fiir Kinderarzneimittel und -medizinprodukte unterliegt in Deutschland
denselben Vorgaben, die auch fiir entsprechende Produkte fiir Erwachsene gelten.
Lediglich die Werbung, die sich direkt an Kinder unter 14 Jahren richtet, ist nach
§ 11 Satz 1 Nummer 12 des Heilmittelwerbegesetzes (HWG) untersagt und buf3-
geldbewehrt.

Einzelne Hersteller von frei verkéuflichen Arzneimitteln und Medizinprodukten
sprechen in ihren Werbekampagnen gezielt Eltern an und werben fiir die Verab-
reichung ihrer Produkte an Kinder auch bei banaleren Beschwerden oder Erkran-
kungen. Auch Jugendliche ab 14 Jahren, die nicht mehr unter das Verbot des § 11
Satz 1 Nummer 12 HWG fallen, sind Ziel solcher Kampagnen (vgl. www.spiegel.de/
wissenschaft/medizin/reckitt-benckiser-raet-jugendlichen-zur-schmerztablette-a-
1030073.html, abgerufen am 18. Dezember 2017).

Gegen einige der in diesen Arzneimitteln enthaltenen Wirkstoffe gibt es allerdings
aufgrund des Nebenwirkungsprofils erhebliche Bedenken oder der Nutzen der Pro-
dukte ist umstritten (Gute Pillen — Schlechte Pillen, Ausgabe Nr. 1, Jan./Feb. 2018;
www.spiegel.de/gesundheit/diagnose/herzstillstand-forscher-warnen-vor-diclofenac-
und-ibuprofen-a-1139106.html; www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/
2017/08/11/vomex-vomacur-und-emesan-nicht-fuer-kleinkinder, jeweils abgeru-
fen am 18. Dezember 2017).

Wir fragen die Bundesregierung:

1. Welche speziellen gesetzlichen Vorgaben, die iiber die allgemeinen Vorga-
ben zur Arzneimittelwerbung hinausgehen, gibt es fiir die Werbung mit Kin-
derarzneimitteln nach Kenntnis der Bundesregierung auf EU- und auf natio-
naler Ebene?

2. Welche offentlichen Werbekampagnen fiir frei verkdufliche Kinderarznei-
mittel oder -medizinprodukte in Printmedien sind der Bundesregierung fiir
den Zeitraum von 2010 bis 2017 bekannt (bitte Produkte einzeln auffiihren)?

3. Welche offentlichen Werbekampagnen fiir frei verkdufliche Kinderarznei-
mittel oder -medizinprodukte in audiovisuellen Medien (Radio, TV, Internet)
sind der Bundesregierung fiir den Zeitraum von 2010 bis 2017 bekannt (bitte
Produkte einzeln auffiihren)?
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4. Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung zu von Pharmaunternehmen
gesponserten Beitrdgen auf Elternblogs oder Social-Media-Kanilen, in de-
nen mittels scheinbar personlicher Erfahrungsberichte fiir eine Arzneimittel-
gabe an Kinder geworben wird (vgl. ,,Schmerzensangelegenheit®, Siiddeut-
sche Zeitung vom 22. Dezember 2017)?

5. Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung zur Verteilung von Werbema-
terialien fir frei verkdufliche Kinderarzneimittel oder -medizinprodukte {iber
Kindergérten und Schulen (vgl. Gute Pillen — Schlechte Pillen, Ausgabe
Nr. 5, Sept./Okt. 2012, ,,Pharmafirmen im Kindergarten*)?

6. Inwieweit sieht die Bundesregierung die Gefahr, dass Eltern durch solche
Werbekampagnen fiir frei verkdufliche Arzneimittel und Medizinprodukte
zu einer vorschnellen oder nicht indikationsgerechten Gabe dieser Produkte
ohne Riicksprache mit der behandelnden Kinderérztin bzw. dem behandeln-
den Kinderarzt verleitet werden (Ansicht bitte begriinden)?

7. Inwieweit sicht die Bundesregierung die Gefahr, dass durch solche Werbe-
kampagnen alternative Arten der Symptomlinderung von den Eltern weniger
in Erwédgung gezogen werden (Ansicht bitte begriinden)?

8. Inwieweit sieht die Bundesregierung durch solche Werbekampagnen die Ge-
fahr, dass den Ursachen fiir die gesundheitlichen Beschwerden zugunsten ei-
ner reinen Symptombekdmpfung nicht ausreichend nachgegangen wird (An-
sicht bitte begriinden)?

9. Inwieweit hidlt die Bundesregierung die vorgeschriebene Einfiigung bzw.
Einblendung des Pflichttextes nach § 4 Absatz 3 und 5 HWG fiir ausrei-
chend, diesen Gefahren vorzubeugen (Ansicht bitte begriinden)?

10. Welche Hinweise hat die Bundesregierung, ob Eltern auch in Apotheken frei
verkdufliche Arzneimittel fiir Kinder empfohlen werden, die aus padiatri-
scher Sicht ungeeignet oder nutzlos sind?

11. Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung zu einem erhohten Risiko fiir
Herzinfarkte und Schlaganfélle durch die Einnahme des Wirkstoffes Ibu-
profen (vgl. www.welt.de/wissenschaft/article162896074/Ibuprofen-erhoeht-
Risiko-fuer-Herzstillstand.html, abgerufen am 25. Januar 2018)?

12. Welche Kenntnisse hat die Bundesregierung zu sonstigen Gefahren, die
durch eine nicht sachgerechte oder iiberhdhte Einnahme von Ibuprofen bei
Kindern entstehen konnen?

13. Inwieweit hilt die Bundesregierung es vor diesem Hintergrund fiir proble-
matisch, wenn bei Eltern im Rahmen von TV-Kampagnen fiir die Verabrei-
chung dieses Wirkstoffs bei Kindern geworben wird (vgl. Kampagnen fiir
Nurofen Schmerz- und Fiebersaft, www.youtube.com/watch?v=klbV§
Stxslg, abgerufen am 18. Dezember 2017, www.youtube.com/watch?v=_
cKADB-RhHo — englische Fassung, synchronisierte deutsche Fassung lduft
derzeit im deutschen Fernsehen —, abgerufen am 18. Dezember 2017)?

14. Inwieweit hélt es die Bundesregierung fiir problematisch, wenn die Verab-
reichung von Kinderarzneimitteln mit einem Zugewinn an Lebensqualitét fiir
die betroffenen Eltern beworben wird (vgl. TV-Kampagne fiir Nurofen, Fie-
bersaft, s. 0.)?

15. Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung zu moglichen Gefahren fiir
Kinder durch die Einnahme von Dimenhydrinat, Diphenhydraminat oder
Doxylamin, die in frei verkiiuflichen Arzneimitteln gegen Ubelkeit, Erbre-
chen, Schlafstérungen und grippale Infekte enthalten sind?
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16. Welche Nebenwirkungsmeldungen liegen dem Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (BfArM) im Zusammenhang mit der Behandlung
von Kleinkindern bis zu drei Jahren mit Dimenhydrinat, Diphenhydraminat
oder Doxylamin vor?

17. Was hat die Bundesregierung bislang im Zusammenhang mit diesen Neben-
wirkungsmeldungen unternommen, und welche weiteren Mallnahmen plant
sie?

18. Inwieweit hélt die Bundesregierung es vor diesem Hintergrund fiir proble-
matisch, wenn bei Eltern im Rahmen von Internetkampagnen fiir die Verab-
reichung dieses Wirkstoffs bei Kindern geworben wird (vgl. https://
vomex.de/uebelkeit-bei-kindern/, abgerufen am 18. Dezember 2017; zur
Kampagne insgesamt www.peix.de/projekte/vomex/, abgerufen am 18. De-
zember 2017)?

19. Welche Wirksamkeitsbelege liegen dem BfArM fiir den Einsatz der Wirk-
stoffe Dimenhydrinat und Diphenhydraminat bei Kindern mit akuten Magen-
Darm-Infekten oder Reiseiibelkeit vor?

20. Inwieweit hélt die Bundesregierung es vor diesem Hintergrund fiir proble-
matisch, wenn Hersteller von Arzneimitteln, die diese Wirkstoffe enthalten,
ihre Produkte im Rahmen von Internetkampagnen als ,,wirksam®, ,,gut ver-
traglich und ,,sicher* fiir Kinder mit Magen-Darm-Infekten oder Reiseiibel-
keit bezeichnen (https://vomex.de/uebelkeit-bei-kindern/, abgerufen am
18. Dezember 2017)?

21. Inwieweit beabsichtigt die Bundesregierung, Priparate fiir Kinder, die
Doxylamin enthalten, zukiinftig der Verschreibungspflicht zu unterstellen,
wie dies vom Sachverstindigen-Ausschuss fiir Verschreibungspflicht nach
§ 52 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes vorgeschlagen wurde (www.
bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Gremien/Verschreibungspflicht/
Protokolle/78Sitzung/kurzprotokoll 78.html)?

22. Inwieweit beabsichtigt die Bundesregierung, Préiparate fiir Kinder, die Di-
menhydrinat und Diphenhydramin enthalten, zukiinftig der Verschreibungs-
pflicht zu unterstellen (vgl. Gute Pillen — Schlechte Pillen, Ausgabe Nr. 1,
Jan./Feb. 2018)?

23. Welchen Gesetzeszweck hat das Verbot der direkt an Kinder gerichteten
Werbung fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in § 11 Satz 1 Nummer 12
HWG nach Ansicht der Bundesregierung vor dem Hintergrund, dass Kindern
dieser Altersgruppe der eigenstindige Erwerb von frei verkduflichen Arznei-
mitteln rechtlich nicht moglich ist?

24. Wie wird die Einhaltung des § 11 Satz 1 Nummer 12 HWG kontrolliert, und
welche Behorden sind fiir die Kontrolle zustandig?

25. Wie viele BuB3geldverfahren wegen VerstoBes gegen § 11 Satz 1 Nummer 12
HWG sind der Bundesregierung fiir den Zeitraum von 2010 bis 2017 be-
kannt, und welche Sanktionen wurden in diesem Zusammenhang verhéngt
(bitte einzeln auflisten)?



Drucksache 19/1135 -4 Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

26. Wie erklart sich die Bundesregierung, dass trotz des bestehenden Verbotsin § 11
Satz 1 Nummer 12 HWG im Internet oder in Arztpraxen Werbemittel und
Apps von Arzneimittel- oder Medizinprodukteherstellern verfligbar sind, die
sich direkt an Kinder richten und in denen fiir entsprechende Produkte ge-
worben wird (vgl. zum Beispiel www.schulz-marketing.de/projekte/philipp-
kinderbuch/index.html, erhéltlich bspw. unter www.tui-shop.com/Produkte/
Fuer-Unterwegs/Sicher-auf-Tour/SANOHRA-fly-Ohrenstoepsel-for-kids---
10061-TUI2200-p302140011.html, beides abgerufen am 18. Dezember
2017, oder www.wirfuersimpfen.de/fileadmin/user upload/downloads/PFI
Fahrrad Mia Pneumokokken 2016 05 02.pdf und www.wirfuersimpfen.de/
fileadmin/user_upload/downloads/PFI_Minibuch Ritter Kunibald.pdf, beides
abgerufen am 18. Dezember 2017, aus dem Jahr 2010 auch www.weberprojekt.
de/daten/fin.pdf, abgerufen am 18. Dezember 2017)?

27. Inwieweit fallen nach Ansicht der Bundesregierung auch solche Angebote
unter § 11 Satz 1 Nummer 12 HWG, bei denen beim Kauf eines Kinderarz-
neimittels ein kostenloses Werbegeschenk iiberreicht wird, das sich direkt an
Kinder richtet (vgl. beispielsweise https://shop.apotal.de/nurofen-junior-fieber-
u-schmerzsaft-erdbe-40-mg-ml-100ml-07776471 oder http://volksversand.de/
arzneimittel/haus-und-reiseapotheke/minis-fuer-unterwegs/nurofen-junior-
kuehlstick-14-ml-stift-gratis-nurobaer-schluesselanhaenger-pzn-10915999-
2794378 oder http://volksversand.de/arzneimittel/erkaeltung-vitamine-und-
waerme/fieber-und-schmerzen/nurofen-junior-fieber-schmerzsaft-erdbeer-
40-mg-pro-ml-2-x-100-ml-gratis-baerchen-soeckchen-2920346, jeweils ab-
gerufen am 18. Dezember 2017)?

28. Welchen Handlungsbedarf sieht die Bundesregierung im Hinblick auf die
Regulierung und Uberwachung der Werbung fiir Kinderarzneimittel, und
welche weiteren konkreten MaBnahmen oder Initiativen plant sie in diesem
Zusammenhang?

Berlin, den 8. Mirz 2018

Katrin Goring-Eckardt, Dr. Anton Hofreiter und Fraktion
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