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Einleitung

A. Anwendungsbeobachtungen – Arzneimittelforschung  
oder Marketinginstrument?

Als „Millionengeschäft mit Pseudo-Studien: Wie Pharmafirmen Ärzte 
beeinflussen“1 bezeichnet die Süddeutsche Zeitung das arzneimittelrechtliche 
Instrument der Anwendungsbeobachtungen (AWB). Der im Rahmen einer 
Anwendungsbeobachtung anfallende ärztliche Aufwand sei minimal. Nötig 
sei in diesem Zusammenhang lediglich „ein kurzer Satz hier, ein Kreuzchen 
da – und schon gibt es ein Extra-Taschengeld für den Arzt“2, behauptet etwa 
das Zentrum der Gesundheit. Deswegen werden Anwendungsbeobachtungen 
auch als sog. „Kaminstudien“3 bezeichnet. Denn das Ausfüllen der Studien-
formulare sei so simpel, dass es sogar am heimischen Kamin mühelos erle-
digt werden könne. Im Endeffekt handle es sich bei diesen „Scheinstudien“4 
um „legalisierte Korruption“5 schreibt Transparency International.

Häufig berichtete die Presse in den letzten Jahren kritisch über Anwen-
dungsbeobachtungen. Die Berichterstattung war dabei alles andere als posi-
tiv. Sowohl bei der Lektüre der im deutschsprachigen Raum hierzu verfassten 
Zeitungsartikel und Statements, als auch bei der Durchsicht der dazu veröf-
fentlichen Reportagen ist offensichtlich: Die Anwendungsbeobachtungen 
stehen in der medialen Kritik.

1 Berndt/Grill/Wehrmeyer, Millionengeschäft mit Pseudo-Studien: Wie Pharmafir-
men Ärzte beeinflussen, Süddeutsche Zeitung, 2016, abrufbar unter: http://www.sued 
deutsche.de/gesundheit/arzneimittel-millionengeschaeft-mit-pseudo-studien-wie-pharma 
firmen-aerzte-beeinflussen-1.2898741, (abgerufen am 19.07.2018).

2 Zentrum der Gesundheit, Der Einfluss der Pharmaindustrie. Korruption im Ge-
sundheitswesen, 2018, abrufbar unter: https://www.zentrum-der-gesundheit.de/korrup 
tion-im-gesundheitswesen-ia.html (abgerufen am 26.10.2018).

3 Eichenauer, Zulassung zur Abschaffung, S. 125.
4 Dpa, Medien: Pharmabranche bezahlt Ärzte für Mitarbeit an Studien, Süddeut-

sche Zeitung, abrufbar unter: http://www.sueddeutsche.de/news/gesundheit/gesund 
heit-medien-pharmabranche-bezahlt-aerzte-fuer-mitarbeit-an-studien-dpa.urn-newsml- 
dpa-com-20090101-160310-99-167766 (abgerufen am 19.07.2018).

5 Transparency International, Transparency International Deutschland fordert ge-
setzliches Verbot von „Anwendungsbeobachtungen“, S. 1 abrufbar unter: https://
www.transparency.de/fileadmin/Redaktion/Publikationen/2010/Positionspapier_An 
wendungsbeobachtungen_10-11-03.pdf (abgerufen am 13.07.2018).
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Eigentlich sollen Anwendungsbeobachtungen einen wissenschaftlich wert-
vollen Beitrag zur Arzneimittelforschung leisten. Ihr Ziel ist es, gemäß der 
Definition im Arzneimittelgesetz, Erkenntnisse bei der Anwendung bereits 
zugelassener und registrierter Arzneimittel zu gewinnen.6 Während sich so-
wohl die Bundesregierung als auch der Verein „Freiwillige Selbstkontrolle 
für	die	Arzneimittelindustrie	e. V.“	(FSA)7 hinter das Instrument der Anwen-
dungsbeobachtungen stellen und deren wissenschaftlichen Nutzen unterstrei-
chen,8 werden die Studien von anderer Seite diskreditiert. Die Rede ist von 
„[…] eine[r] erlaubte[n], finanziellen Zuwendungen folgende[n], ärztliche[n] 
Behandlungsentscheidung im Interesse der Zuwendungsgeber, die mit einer 
wissenschaftlich weder aussagefähigen noch verwertbaren ärztlichen Doku-
mentation begründet wird“9. Für Transparency International sind „AWBs 
[…] als ethisch und rechtlich bedenkliches Handeln ärztlicher Gewährsträger 
zu verurteilen und tragen als gefährliches Marketing-Instrument zur konti-
nuierlich steigenden Unwirtschaftlichkeit und Unzweckmäßigkeit medika-
mentöser Behandlungen in Deutschland bei.“10

Vorstehende Aussagen zeigen auf, dass nicht nur der finanzielle Zufluss 
der Pharmaunternehmen an die Ärzte11, der geeignet sein soll, Einfluss auf 
das Verschreibungsverhalten der Ärzte zu nehmen, Einwänden ausgesetzt ist. 
Darüber hinaus wird auch das Wesen der Anwendungsbeobachtungen kriti-
siert, indem von wissenschaftlich wertlosen Studien die Rede ist. Die Ergeb-
nisse von Anwendungsbeobachtungen interessierten, so wird seitens ihrer 

6 § 67 Abs. 6 S. 1 AMG; BT-Drucks. 18/8056, S. 6; s. u. Kap. 2, S. 85 ff.
7 Der FSA wurde 2004 von den Mitgliedern des Verbands Forschender Arzneimit-

telhersteller (VfA) gegründet und hat sich zum Ziel gemacht, die korrekte Zusam-
menarbeit von pharmazeutischen Unternehmen und Ärzten, Apothekern sowie weite-
ren Angehörigen der medizinischen Fachkreise und den Organisationen der Patienten-
hilfe zu überwachen, siehe: https://www.fsa-pharma.de/der-fsa/ (abgerufen am 
23.07.2018).

8 BT-Drucks. 18/8056, S. 6; FSA, Anwendungsbeobachtungen: Medizinischer Er-
kenntnisgewinn oder Mittel zur Profitmaximierung? Newsletter, Ausgabe 01, Juli 
2011, S. 2, abrufbar unter: https://www.fsa-pharma.de/service/newsletter/ (abgerufen 
am 13.07.2018).

9 Transparency International, Transparency International Deutschland fordert ge-
setzliches Verbot von „Anwendungsbeobachtungen“, S. 2, abrufbar unter: https://
www.transparency.de/fileadmin/Redaktion/Publikationen/2010/Positionspapier_An 
wendungsbeobachtungen_10-11-03.pdf (abgerufen am 13.07.2018).

10 Transparency International, Transparency International Deutschland fordert ge-
setzliches Verbot von „Anwendungsbeobachtungen“, S. 1, abrufbar unter: https://
www.transparency.de/fileadmin/Redaktion/Publikationen/2010/Positionspapier_An 
wendungsbeobachtungen_10-11-03.pdf (abgerufen am 13.07.2018).

11 Die nachfolgend verwendeten Personenbezeichnungen sind als geschlechtsneu-
tral zu interpretieren und gelten mithin für Frauen und Männer.
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Kritiker resümiert, inhaltlich gesehen eigentlich niemanden.12 Anwendungs-
beobachtungen seien „das meistverbreitete Marketinginstrument der Indus-
trie“13. Nicht die Studien selber seien das Problem. Schlimm sei, dass mit 
ihnen Schindluder getrieben werde, indem sie genutzt werden, um Ärzten 
Leistungen zukommen zu lassen.14

Die Korruption in der Pharmaindustrie, das zeigen beispielhaft die soeben 
zitierten Zeitungsartikel, rückt seit einiger Zeit immer mehr in den Fokus der 
medialen Aufmerksamkeit.15 Die aus der medialen Berichterstattung resultie-
renden Rufschädigungen können von erheblichem Gewicht für die Beteilig-
ten sein. So klagen der Studie von Kai Bussmann, Michael Burkhart und 
Steffen Salvenmoser zufolge auch die Pharmaunternehmen über einen mit 
Korruption einhergehenden mittleren bis gravierenden Reputationsverlust.16 
Daneben sehen die Pharmaunternehmen auch Beeinträchtigungen ihrer Ge-
schäftsbeziehungen infolge von Korruption als gegeben an.17 Gleichzeitig 
bewerten sie jedoch das Korruptionsrisiko im Gesundheitswesen bei ge-
schäftlichen Aktivitäten, an denen Ärzte beteiligt sind, selbst als mittel bis 
hoch – Tendenz steigend.18 So fanden sich 14 Prozent der befragten 
Pharmaunternehmen in Situationen wieder, die sie zur Annahme brachten, 
ihr Gegenüber erwarte ein Bestechungsgeld.19 Neben Vergünstigungen für 
Ärzte, z. B. in Form von Geräteüberlassungen, für die 73 Prozent der Befrag-
ten das Korruptionsrisiko als hoch einstuften, werden auch die Anwendungs-
beobachtungen kritisch gesehen.20 Die Durchführung solcher Studien wurde 
im Jahre 2013 von 77 Prozent der befragten Unternehmen als korruptions-
risikobelastet bezeichnet. In der Erhebung aus dem Jahr 2011 stuften nur 

12 Jürgen Windeler [00:03:50], Arzneimittel-Prüfinstitut IQWIG, panorama, Pati-
entenstudien: Wie Ärzte doppelt kassieren, 2016, [Fernsehsendung], NDR, 10.03.2016, 
8 Min., Bericht von Christian Baars und Ben Bolz, abrufbar unter: http://www.ard 
mediathek.de/tv/Panorama/Patientenstudien-Wie-%C3%84rzte-doppelt-kass/Das- 
Erste/Video?bcastId=310918&documentId=34036876 (abgerufen am 23.03.2018).

13 So Karl Lauterbach im Gespräch mit dem Tagesspiegel: Woratschka, „Legale 
Form der Korruption, Der Tagesspiegel, abrufbar unter: https://www.tagesspiegel.de/
politik/gesundheitspolitik-legale-form-der-korruption/1609088.html (abgerufen am 
22.03.2018).

14 Feldwisch-Dentrup, Forschung oder Korruption? Regierung schätzt Beobach-
tungsstudien, DAZ.online im Gespräch mit Alexander Badle, abrufbar unter: https://
www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2016/04/18/regierung-schatzt-beob 
achtungsstudien (abgerufen am 23.07.2018).

15 Bussmann/Burkhart/Salvenmoser, Wirtschaftskriminalität Pharmaindustrie, S. 11.
16 Bussmann/Burkhart/Salvenmoser, Wirtschaftskriminalität Pharmaindustrie, S. 15.
17 Bussmann/Burkhart/Salvenmoser, Wirtschaftskriminalität Pharmaindustrie, S. 15.
18 Bussmann/Burkhart/Salvenmoser, Wirtschaftskriminalität Pharmaindustrie, S. 12.
19 Bussmann/Burkhart/Salvenmoser, Wirtschaftskriminalität Pharmaindustrie, S. 11.
20 Bussmann/Burkhart/Salvenmoser, Wirtschaftskriminalität Pharmaindustrie, S. 12.


