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bung, was die Sicherung: des Ge-
sundheitsschutzes gewihrleistet.

45. Eine Regelung der streitigen
Art kann daher nicht unter Beru-
fung auf Griinde des Gesundheits-
schutzes--damit gerechtfertigt wer-
den, daB die Qualitit in anderen
Mitgliedstaaten gelieferter medizi-

nischer Erzeugnisse gewihrleistet
werden miisse.

46. Zu antworten ist daher, daB
eine nationale Regelung, nach der
ein Triger der sozialen Sicherheit
eines Mitgliedstaats einem Versi-
cherten die pauschale Kostener-
stattung fiir eine Brille mit Korrek-

Nationale
Regelung
verstoBt
gegenArt. 30,
36 EG-Vertrag

|

turglésern, die dieser bei einem Op- |
tiker in einem anderen Mitglied-
staat gekauft hat, mit der
Begriindung versagt, daB der Er-
werb medizinischer Erzeugnisse im
Ausland der vorherigen Genehmi-
gung bedarf, gegen die Artikel 30
und 36 EG-Vertrag verstoBt. o

Pflichtangaben der Packungsbeilage keine Werbung

Packungsbeilagen fiir nicht verschreibungspflichtige Humanarzneimittel,
. die von dem pharmazeutischen Unternehmer entsprechend § 11 Abs. 1
AMG zur Produkt- und Gebrauchsinformation verwendet werden und
nur die gesetzlich vorgeschriebenen Pflichtangaben enthalten, unterliegen
insoweit nicht den heilmittelrechtlichen Werbeverboten. Eine Uberprii-
fung, ob Inhalt und Gestaltung der Packungsbeilage mit dem allge-
meinen, dem Schutz des Verbrauchers dienenden Werberecht vereinbar

sind, bleibt hiervon unberiihrt.

BGH — Urteil vom 19. Mdrz 1998 —

Tatbestand:

Die Beklagte, ein Unternehmen der
pharmazeutischen Industrie, ver-
treibt das nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel ,,Neurotrat
forte“, €in Vitamin-B-Priparat.
Auf dem Beipackzettel (Ge-
brauchsinformation) werden fol-
gende Anwendungsgebiete ge-
nannt: ,,Neuritiden®, , Neuropa-
thien®, ,,Polyneuropathien®, , Neu-
ralgien” sowie ,,Radikulopathien®.

Der Klager, ein rechtsféhiger Ver-
band, der satzungsgemiB die Ein-
haltung der Regeln des lauteren
‘Wettbewerbs iiberwacht, hat diese
Angaben als wettbewerbswidrig be-
anstandet. Er hat geltend gemacht,
bei der Nennung der Pflichtanga-
ben auf dem Beipackzettel handele
es sich um Werbung i.S. von §1
Abs. 1 Nr. 1 HWG. Die Beklagte
verstoBe daher gegen §11 Nr. 6
HWG iV. mit §1 UWG, da sie
fremd- oder 'fachsprach]iche Be-
griffe verwende, die nicht in die
Umgangssprache eingegangen
seien.

Der Kldger hat beantragt, der Be-
klagten unter Androhung naher

I ZR 173195 — , Neurotrat forte”

bezeichneter Ordnungsmittel zu
untersagen, im geschéftlichen Ver-
kehr auBerhalb der Fachkreise fiir
das Mittel ,,Neurotrat forte mit
der Wiedergabe der vorgenannten
Indikationen zu werben.

Die Beklagte ist dem ‘entgegenge-
treten. Die Packungsbeilage diene
lediglich der Information iiber die
Pflichtangaben.

Das Landgericht hat die Beklagte
antragsgemiB verurteilt. Die Beru-
fung ist erfolglos geblieben.

Mit der Revision, deren Zuriick-
weisung der Kldger beantragt, ver-
folgt die Beklagte ihren Klageab-
weisungsantrag weiter.

Entscheidungsgriinde:

I. Das Berufungsgericht hat den
Kldger als prozeBfiihrungsbefugt
angesehen und einen VerstoB gegen
§1 UWG i.V. mit § 11 Nr. 6 HWG
bejaht. Dazu hat es ausgefiihrt:

Bei den streitgegenstéindlichen An-
gaben handele es sich um solche,
die nach § 11 Nr. 6 HWG in der
Publikumswerbung verboten seien.

KG: Packungs-
beilage ist
Grundlage flir
Ersatz-
beschaffung

Diese Bestimmung komme im
Streitfall zur Anwendung, da Pak-
kungsbeilagen — mithin auch die
darin mitgeteilten Pflichtangaben
nach §11 AMG, §4 HWG - ‘
grundsétzlich als Arzneimittelwer-
bungi.S. von § 1 Abs. 1 Nr. 1 HWG
anzusehen seien. Das entspreche
der vom Bundesgerichtshof in der
»Katovit“-Entscheidung (BGHZ
114, 354) zum Ausdruck gebrach-
ten Auffassung. Die Annahme, daB
Packungsbeilagen jedenfalls im
Grundsatz dem Anwendungsbe-
reich des Heilmittelwerberechts
unterfallen, werde auch durch den
Gesetzeswortlaut nahegelegt. Nach
§ 4 Abs. 4 HWG miiBten die gemilB
Abs. 1 vorgeschriebenen Pflichtan-
gaben ,,von den iibrigen Werbeaus-
sagen® deutlich abgesetzt, abge-
grenzt und erkennbar sein. Daraus
folge zwar nicht zwingend, daB es
sich bei jeder Pflichtangabe um
Werbung handele; jedoch kiimen
deren Anfiihrung in der Regel wer-
betypische Merkmale zu. Der
Zweck der Pflichtangaben auf dem
Beipackzettel bestehe unter ande-
rem in der sachlichen Information
der Verbraucher. Diese sei auch ge-
eignet, einen KaufentschluB zu be-
einflussen. Bezogen auf den Bei-
packzettel bedeute das, daB sie die k
Grundlage fiir die Entscheidung
tiber eine Ersatzbeschaffung bilde.
Dementsprechend kénnten die ge-
setzlich vorgeschriebenen Pflicht-
angaben auch verkaufsférdernd
wirken. Mogliche Wertungswider-
spriiche zwischen § 11 Abs. 1 AMG
und den Bestimmungen des Heil-
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mittelwerbegesetzes seien dadurch
zu 16sen, daB unter Beriicksichti-
gung von Sinn und Zweck der Vor-
schriften dem jeweils weitestgehen-
den Schutzzweck Geltung zu ver-
schaffen sei.

II. Die Revision hat Erfolg. Sic
filhrt zur Klageabweisung.

1. Entgegen der von der Revision
vertretenen Ansicht bestehen gegen
die Klagebefugnis des Kligers auf-
grund der Neufassung des §13
Abs. 2 Nr. 2 UWG im Streitfall
keine Bedenken.

- Der Senat hat den Kliger in einer
Reihe von Entscheidungen dus
jingster Zeit als befugt angesehen,
Verst6Be gegen das Heilmittelwer-
begesetz geltend zu machen; dieser
verfligt nach den getroffenen Fest-
stellungen 1iiber eine erhebliche
Zahl von Mitgliedern, die dem
Pharmabereich zuzurechnen sind
(vgl. BGH, Urt. v.26. 6.1997 — I

© ZR 53/95, WRP 1998, 177, 179 —

Fachliche Empfehlung IIT; Urt. v.

10.7.1997 — 1 ZR 51/95, WRP

- 1998, 181, 182f — Warentest fiir

Arzneimittel; Urt. v. 2.10.1997 — I

ZR 94/95, WRP 1998, 312, 313 —

Lebertran I)." Davon ist auch im
Streitfall auszugehen. Hiervon hat

sich der Senat anhand der vom

Kléger in der Revisionsinstanz vor-

gelegten  Mitgliederliste mit na-

mentlicher Nennung der ihm
angehdrenden Gewerbetreibenden
iiberzeugt.

2. In der Sache hilt die Annahme
des Berufungsgerichts, die streitge-
gensténdlichen Angaben auf dem
Beipackzettel fiir das Priparat
»Neurotrat forte“ seien nach §11
Nr. 6 HWG i.V. mit §1 UWG zu
beanstanden, der revisionsrecht-
lichen Nachpriifung nicht stand.

a) Nach §11 Nr. 6 HWG darf
auBerhalb der Fachkreise fiir nicht
verschreibungspflichtige ~ Arznei-
mittel nicht mit fremd- oder fach-
sprachlichen . Bezeichnungen ge-
worben werden, soweit sie nicht in
den allgemeinen deutschen Sprach-

Fach-
sprachliche
Bezeichnungen
inden
Anwendungs-
gebieten der
Packungs-
beilage keine
Werbung ..
von § 11 Nr.6
HWG

gebrauch eingegangen sind. Das
Berufungsgericht hat zutreffend
und von der Revision unbeanstan-
det angenommen, bei den in Rede
stehenden Bezeichnungen handele
es sich um Fachbezeichnungen im

Sinne der vorgenannten Bestim--

mung.

b) Mit Erfolg wendet sich die Revi-
sion gegen die weitere Annahme
des Berufungsgerichts, die Verwen-
dung dieser Bezeichnungen im Bei-
packzettel fiir das Priparat ,,Neu-
rotrat forte” sei Werbung i.S. des
§11 Nr. 6 HWG, da’ auch Pak-
kungsbeilagen der Werbung fiir
Arzneimittel dienten.

Der Senat hat in der ,,Katovit“-
Entscheidung ausgefiihrt, daB das
Werbeverbot nach § 11 Nr. 6 HWG
grundsitzlich auch fiir Packungs-
beilagen gilt, soweit diese zu Wer-
bezwecken verwendet werden
(BGHZ 114, 354, 359). Entgegen
der Auffassung des Berufungsge-
richts folgt daraus jedoch nicht,
daB es sich bei den Pflichtangaben
in einer Packungsbeilage generell
um Werbung im Sinne des Heilmit-
telwerbegesetzes handelt. Entschei-
dend ist vielmehr, ob die Packungs-
beilage zu Werbezwecken verwen-
det wird.

Fiir die Beurteilung, ob Packungs-
beilagen fiir (nicht verschreibungs-
pflichtige) Arzneimittel einschrin-
kungslos den heilmittelrechtlichen
Werbeverboten unterliegen, sind
insbesondere die Gesetzessystema-
tik des Heilmittelwerbegesetzes
und der Normzweck des § 11 Arz-
neimittelgesetz (AMG) von Bedeu-
tung.

aa) Auszugehen ist dabei von §4
Abs. 1 HWG, der in den Ziffern 1
bis 8 bestimmt, welche Angaben in
der Werbung fiir Arzneimittel ent-
halten sein miissen (sogenannte
Pflichtangaben). Dazu gehéren ne-
ben Name und Sitz des herstellen-
den pharmazeutischen Unterneh-
mens (Nr. 1) unter anderem die Be-
zeichnung des Arzneimittels (NT.
2), die Anwendungsgebiete (Nr. 4),

die Gegenanzeigen (Nr. 5) und die
Nebenwirkungen (Nr. 6). Diese
Angaben miissen gemilB §4 Abs. 2

"HWG mit denjenigen iibereinstim-

men, die nach § 11 oder § 12 AMG
fiir die Packungsbeilage gesetzlich
vorgeschrieben sind. Zwischen § 4
Abs. 1 HWG und den §11, 12
AMG besteht somit eine Wechsel-
wirkung.

bb) Nach § 10 Abs. 2 HWG ist es
verboten, auBerhalb der Fachkreise
fiir "Arzneimittel zu werben, die
dazu béstimmt sind, beim Men-
schen die Schlaflosigkeit oder psy-
chische Stérungen zu beseitigen
oder die Stimmungslage zu beein-
flussen. Mit dieser Bestimmung
kénnten die Regelungen in § 4 Abs.
1 HWG, §§ 11, 12 AMG nicht in
Einklang gebracht werden, wenn es
sich bei Packungsbeilagen aus-
nahmslos, also auch dann, wenn sie
ausschlieBlich zur sachlichen Pro-
dukt- und Gebrauchsinformation
verwendet werden, um Werbung im
Sinne des Heilmittelwerbegesetzes
handelte. Da fiir Priparate, die
die Schlaflosigkeit beseitigen oder
die Stimmungslage beeinflussen,
auBerhalb der Fachkreise nicht ge-
worben werden darf, miiBiten die
Arzneimittelhersteller beim Ver-
trieb derartiger Priparate an sich
auf die Beigabe von Packungsbeila-
gen als ,,Werbung® verzichten, weil
sie andernfalls gegen das Werbever-
bot gemaB § 10 Abs. 2 HWG ver-
stieBen. Denn die Packungsbeila-
gen miissen die in §4 Abs. 1 HWG
aufgefithrten Pflichtangaben ent-
halten, zu denen unter anderem die
Anwendungsgebiete gehdren. Die-
selbe Konsequenz ergibe..sich im
iibrigen fiir alle Arzneimittel, die
fiir Indikationen angeboten wer-
den, fiir die nach dem Anhang zu
§ 12 HWG ein Laienwerbeverbot
besteht. § 11 Abs. 1 AMG schreibt
indes zwingend vor, daB Arzneimit-
tel 1.S. des §2 Abs. 1 oder Abs. 2

. Nr. 1 AMG, die nicht zur klini-

schen Priifung oder zur Riick-
standspriifung bestimmt sind, nur
mit einer Packungsbeilage in den
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Verkehr gebracht werden diirfen,
die die Uberschrift ,,Gebrauchsin-
formation® trigt und bestimmte im
einzelnen genannte Angaben ent-
halten muB.

cc) Dieser Norinwiderspruch zwi-
schen §4 Abs. 1 HWG, § 11, 12
AMG einerseits und § 10 Abs. 2,
§12 HWG andererseits im Falle
der Verwendung der Packungsbei-
lage ausschlieBlich zur sachlichen
Produkt- und Gebrauchsinforma-
tion kann nicht dadurch gel6st
werden, daB von dem Gebot des
§ 11 Abs. 1 AMG Ausnahmen zu-
gelassen werden. Abgesehen davon,
daB es hierfiir an einer gesetzlichen
Grundlage fehlt, wiirde dem auch
der Normzweck dieser Bestim-
mung entgegenstehen, wonach der
Gefahr eingr unsachgeméifBen
Selbstmedikation vorgebeugt wer-
den soll. Dem Verbraucher wiirden
Informationen vorenthalten, die
ihm nach der Intention des Arznei-
mittelgesetzes — und auch des
Heilmittelwerbegesetzes — gerade
zur Kenntnis gebracht werden sol-
len, damit er ein Praparat bestim-

mungsgemil danwenden kann. Un-.

ter diesen Gegebenheiten ist entge-
gen der Auffassung des Berufungs-
gerichts anzunehmen, daB
Packungsbeilagen, die ausschlie-
lich zur sachlichen Produkt- und
Gebrauchsinformation benutzt
werden und nur die nach §§ 11, 12
AMG vorgeschriebenen  Pflichtan-
gaben enthalten, begrifflich keine
Werbung im Sinne des Heilmittel-
werbegesetzes darstellen und des-
halb auch nicht den heilmittel-
rechtlichen Werbeverboten unter-
fallen (vgl. Doepner, Heilmittelwer-
begesetz, § 1 Rdn. 14; Ackermann/
Schulte, WRP 1993, 471, 472;
Kleist, PharmaR 1994, 183, 184;
Groning, WRP 1995, 576, 579).

Da das Berufungsgericht nicht fest-
gestellt hat, daB die streitgegen-
standliche Packungsbeilage auBer
zur Produkt- und Gebrauchsinfor-
mation auch als Werbetrdger —
etwa als Teil einer Werbeschrift —

verwendet wurde, unterliegen die
darin enthaltenen Pflichtangaben
daher nicht dem heilmittelrecht-
lichen Werbeverbot des § 11 Nr. 6
HWG. Ein VerstoB gegen diese Be-
stimmung liegt somit nicht vor.

c) Dieser Beurteilung stehen die
Richtlinien 92/27 EWG des Rates
vom 31. Mérz 1992 iiber die Etiket-
tierung und die Packungsbeilage
von Humanarzneimitteln (ABL. EG
Nr. L 113/8) und 92/28 EWG des
Rates iiber die Werbung fiir Hu-
manarzneimittel (ABl. EG Nr. L
113/13), die durch das Fiinfte Ge-
setz zur Anderung des Arzneimit-
telrechts vom 9. August 1994
(BGBL. 1, 2071 ff.) umgesetzt wor-
den sind, nicht entgegen. Die darin
enthaltenen Regelungen sollen
nach einer in der Literatur vertrete-
nen Auffassung vielmehr auch dar-
auf hindeuten, daB es sich bei Pak-
kungsbeilagen grundsétzlich nicht
um Werbetréger im Sinne des Heil-
mittelwerberechts handelt. Herge-
leitet wird dies insbesondere dar-
aus, daB in Art. 1 Abs. 3 der Richt-
linie 92/28 EWG (Werbung fiir Hu-
manarzneimittel) der Begriff der
,»Werbung fiir Arznenmtte kon-
kret definiert ist und, €s sodann in
Art. 1 Abs. 4, 1. Splegelstnch heiBt,
daB diese Richtlinie nicht ,,die Eti-
kettierung und die Packungsbeilage
fiir Arzneimittel betrifft, ,,die den
Bestimmungen der Richtlinie 91/27
EWG (richtig: 92/27 EWG) unter-
liegen“. Danach soll die ausschlieB-
lich der Gebrauchsinformation die-
nende Packungsbeilage schon be-
grifflich nicht zur Werbung im
Sinne des Heilmittelwerbegesetzes

zdhlen. Die vorstehende Auffas- |.

sung stiitzt sich ferner auf Art. 7
Abs. 3 der Richtlinie 92/27 EWG
(betreffend die Etikettierung und
die Packungsbeilage), in dem be-

stimmt ist, daB die Packungsbei-

lage zur Veranschaulichung einiger
der in Absatz 1 genannten Infor-
mationen Zeichen oder Pikto-
gramme sowie weitere mit der Zu-
sammenfassung der Merkmale des
Erzeugnisses zu vereinbarende In-

Richtlinien
92/27/EWG
und 92/28/
EWG stehen
dieser
Entscheidung
nicht
entgegen

N

formationen enthalten kann, die
fir die Gesundheitsaufklarung
wichtig sind, und daBl Angaben, die
Werbecharakter haben konnen,
nicht zuldssig sind. ' Insbesondere
aus dem Halbsatz ,nicht zuldssig
sind Angaben, die Werbecharakter
haben konnen®, wird gefolgert, daB
die Pflichtangaben in der Pak-
kungsbeilage nach der Vorstellung
des Richtliniengebers keine . Wer-
bung darstellen (vgl. Groning,
‘WRP 1995, 576, 579; Kleist, Phar-
maR 1994, 183, 184; im Ergebnis
ebenso: Forstmann, ZIR 1994,
177, 179).

Ob der vorgenannten Auffassung
beizutreten ist, kann offenbleiben.
Die genannten Richtlinien haben
insbesondere zum Ziel, den Ver-
braucherschutz beim Vertrieb von
Arzneimitteln zu verbessern. Das
folgt vor allem aus der Priaambel
der Richtlinie 92/27 EWG, in der es
heiBit, die Bestimmungen iiber die
Unterrichtung des Patienten miiB-
ten ein hohes Schutzniveau fiir den
Verbraucher gewéhrleisten, und
aus Art. 7 Abs. 1 lit. a, 4. Spiegel-
strich, wo bestimmt ist, daB die
Packungsbeilage die  pharma-
zeutisch-therapeutische Kategorie
oder Wirkungsweise des Priparats
in einer fiir den Patienten leicht
verstindlichen Form enthalten
muB. Die von den Richtlinien an-
gestrebte Verbesserung des Ver-
braucherschutzes hat ihren Nieder-
schlag vor allem in der — im Laufe
des Verfahrens in Kraft getretenen

— Neufassung des §11 AMG |

durch das Fiinfte Gesetz zur Ande-
rung des Arzneimittelrechts gefun-
den, der in Absatz 1 eine wesentli-
che Erweiterung der Pﬂ1chtanga—
ben erfahren hat und in derh nun-
mehr bestimmt ist, daB diese
Angaben allgemeinverstindlich
sein miissen. Damit ist der be-
zweckten Verbesserung des Ver-
braucherschutzes . hinreichend
Rechnung getragen, so daB die An-
nahme, bei einer zur sachlichen
Produkt- und Gebrauchsinforma-
tion verwendeten Packungsbeilage
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handele es sich nicht um einen
Werbetrdger im Sinne des Heilmit-
telwerberechts, der von den Richtli-
nien 92/27 EWG und 92/28 EWG
angestrebten Zielsetzung nicht ent-
gegensteht. -

d) Das Verstandnis des heilmittel-
rechtlichen Werbebegriffs im Zu-
sammenhang mit § 11 Nr. 6 HWG
bedeutet allerdings nicht, daB die
Pflichtangaben in einer Packungs-
beilage der Beurteilung entzogen
sind, ob ihre Darstellung mit dem
allgemeinen, dem Schutz des Ver-
brauchers dienenden Werberecht
vereinbar ist. Unrichtige Angaben
zur Tauglichkeit des Praparats un-
terliegen dem Werbeverbot der §§ 1,
3 UWG. Nach dem Klageantrag
gibt der Streitfall fiir eine dahinge-
hende Beurteilung indes keinen
AnlaB.

3. Die angefochtene Entscheidung
erweist sich auch nicht aus anderen
Griinden als richtig (§ 563 ZPO).
Der von dem Kliger in der Beru-
fungsinstanz geltend gemachte Ver-
stol gegen § 11 Abs. 1 Satz 1 AMG
in der Fassung vom 9. August
1994, wonach die Pflichtangaben
nicht nur in deutscher Sprache,
sondern’ auch allgemeinverstind-
lich abgefaBt sein miissen, liegt
nicht vor. Dieser Regelung kommt
keine Riickwirkung zu (vgl. § 132
Abs. 1 AMG). Sie findet daher auf
das streitgegenstdndliche Préparat,
bei dem es sich um ein altregistrier-
tes Arzneimittel handelt, keine An-
wendung. :

Anmerkung

Das vorliegende Urteil des Bundes-
gerichtshofs ist eine begriiBens-
werte Klarstellung fiir den Anwen-

dungsbereich des Heilmittelwerbe-

gesetzes. Zugleich ist es vollkom-
men unnotig zZu einem
Grundsatzurteil fiir OTC-Arznei-
mittel geworden, da es eine fiir die
Rechtspraxis notwendige Korrek-
tur zu einer sich mehr und mehr
ausweitenden, aber verfehlten
Rechtsprechung vieler Instanzge-

richte bildet, die sich schwerpunkt-
miBig durch eine gefestigte Inter-
pretation des Berliner Kammerge-
richts! entwickelt hat. Unnétig war
die Korrektur an sich, weil sich der
BGH genotigt sah, noch einmal
auf seine ,,Katovit“-Entscheidung?
zuriickzukommen, die eben viel-
fach unberechtigterweise von In-
stanzgerichten? fiir die These als
Beleg herangezogen worden ist,
daB grundsétzlich die gesamte Pak-
kungsbeilage Werbung im Sinne
des Heilmittelwerbegesetzes sei.
Der BGH nahm aber in der ,,Kato-

vit“-Entscheidung zu der Frage, ob |

die Packungsbeilage per se Wer-
bung ist, iiberhaupt nicht Stellung,
sondern bemerkte nur, sie kdnne
zur Werbung eingesetzt werden.

Mit dem jetzigen Urteil stellt der
BGH in alter juristischer Weisheit
zur Packungsbeilage fest, daB es je-
weils darauf ankomme: Packungs-
beilagen fiir nicht verschreibungs-
pflichtige Humanarzneimittel, die
von dem pharmazeutischen Unter-
nehmer entsprechend § 11 Absatz 1
AMG zur Produkt- und Ge-
brauchsinformation verwendet
werden und nur die gesetzlich vor-
geschriebenen Pflichtangaben ent-
halten, unterliegen insoweit nicht
den heilmittelrechtlichen Werbe-
verboten. Wahrenddessen unterlie-
gen die Pflichtangaben einer Pak-
kungsbeilage, die auBer zu Pro-
dukt- und Gebrauchsinformation
auch als Werbetrdger — etwa als
Teil einer Werbeschrift — verwen-
det werden, der Nachpriifung des
Heilmittelwerbegesetzes. Die Be-
hauptung, daB die so gestaltete
Packungsbeilage durch eine mogli-
che Ersatz- und Nachbeschaffung
des Arzneimittels zur Werbung
wird, wurde vom BGH inzident
verworfen. Er kniipfte damit auch
an die ,,Katovit“~Entscheidung an,
in der er hervorhob, daf3 der Be-
griff der Werbung durchaus mit
den Vorstellungen des Verkehrs
vereinbar sein sollte. Diesem Er-
gebnis ist uneingeschrinkt zuzu-
stimmen.

Packungs-
beilagen
unterliegen
nicht den
heilmittel-
werberecht-
lichen
Werbeverboten

Die Begriindung hebt auf die Ge-
setzessystematik des Heilmittelwer-
begesetzes und dem Normzweck
des § 11 AMG ab. Ausgangspunkt
ist §4 Absatz 1 HWG, der die
Pflichtangaben in einer Heilmittel-
werbung festlegt und iiber die das
Ubereinstimmungsgebot des Ab-
satz 2 in Wechselwirkung zu den
§§11, 12 AMG, den Vorschriften
der Packungsbeilage, steht. Unter-
stellt man generell die Packungs-
beilage von verschreibungsfreien

Fertigarzneimitteln dem HWG,

entsteht ein Normwiderspruch zwi-

.| schen § 4 Absatz 1 HWG, §§ 11, 12

AMG einerseits und § 10 Absatz 2,
§ 12 HWG andererseits, die die
Werbung auBerhalb von Fachkrei-
sen fiir bestimmte Indikationen
verbieten. De facto entsteht ndm-
lich ein Vertriebsverbot, weil beim
Inverkehrbringen die Packungsbei-
lage arzneimittelrechtlich vorge-
schrieben ist. Dem steht jedoch der
verfassungsrechtliclie Gesetzesvor-
behalt und das Informationsrecht
des Verbrauchers entgegen. Sinn
des AMG und HWG ist némlich,
den Verbraucher durch sachliche
Produkt- und Gebrauchsinforma-

“tion in die Lage zu versetzen, ein

Préparat bestimmungsgemiB anzu-
wenden und damit der Gefahr ei-
ner unsachgeméfBen Selbstmedika-
tion vorzubeugen. Doch dieser Ge-
danke ist nicht nur fiir die Pflicht-
angaben der Packungsbeilage
bestimmend.

Tragendes Argument der Begriin-
dung ist damit das Sachlichkeitsge-
bot. Bei den vorgeschriebenen
Angaben der Produkt- und Ge-
brauchsinformation ist dies zumin-
dest dann verwirklicht, wenn sie im
Rahmen der arzneimittelrecht-
lichen Funktion, ndmlich als Ver-
kehrsvoraussetzung fiir ein Fertig-
arzneimittel, abgegeben werden.
Wenn auch nicht direkt angespro-
chen, lassen sich damit auch die
Kennzeichnungsvorschriften — wie
z. B. §§ 10, 12, 109 Absatz 3 AMG
zwanglos unter diese Grundsitze
subsumieren, so daB auch fiir de-
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ren Pflichtangaben begrifflich keine
Werbung im Sinne des HWG vor-

liegt.

Die erlduternden Angaben der Ge-
brauchsinformation gemiB §11
Absatz"l Satz 2 AMG sind begriff-
lich gesehen zwar keine Pflichtan-
gaben, sie sind allerdings nur zulis-
sig, wenn sie sich auf den sachlich-
informativen Gehalt der Pflichtan-
gaben beziehen.* Solange die Um-
setzung im Einklang mit den Mu-
stererlduterungen des Bundesinsti-
tuts fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) gemilB3 dessen
Empfehlungsbekanntmachung zur
Gestaltung der Packungsbeilage’
erfolgt, stehen sie den gesetzlich
vorgeschriebenen  Pflichtangaben
sachlich gleich, sind vom Wer-
bungsbegriff des HWG ebenfalls
auszunehmen.

Die Entscheidung erzeugt aller-
dings auch Fragen. MuB der BGH
nach dieser Entscheidung seine
Rechtsprechung zu Arzneimittelbe-
zeichnungen, die gegen die Laien-
werbung verstoBen, revidieren? Die
Bezeichnung des Arzneimittels ist
schlieBlich eine Pflichtangabe im
Sinne von § 11 Absatz 1 Satz 2 Nr.
1 AMG und wurde in den Fillen
,»HerzAss“® und ,,Grippewerbung
IIT*“7 wegen einer fiir das Laienpu-
blikum verbotenen Werbung nach
§ 12 HWG verboten. In der Konse-
‘quenz dieser Begriindung 148t sich
die Arzneimittelbezeichnung als
bloBer Kennzeichnungsbestandteil
und als Teil der Packungsbeilage
unter dem Aspekt der verbotenen
Laienwerbung nach § 10 Absatz 2,
§ 12 HWG nicht mehr angreifen,
allerdings weiterhin in ihrem Ein-
satz als Werbung, z. B. schon in der
Erinnerungswerbung bei einer An-
zeige. Insofern konnten beide Fille
nun anders entschieden werden. In
der ,,Grippewerbung ITI“-Entschei-
dung fithrte der BGH noch aus, es
sei rechtlich nicht erheblich, daB
die beanstandete Bezeichnung
»Kontragripp® blickfangmiBig nur
auf der Verpackung verwendet, je-

doch nicht dariiber hinausgehend
auch in anderer Weise beim Publi-
kum als Werbung benutzt werde.
Dies wire heute zu hinterfragen,
wéhrend die ,,HerzAss“-Entschei-
dung eine Erinnerungswerbung be-
trifft, also einen unstrittigen Wer-
betatbestand.

Bedeutsamer erscheint dagegen der
Hinweis am Ende des Urteils, daB3
das Verstdndnis des heilmittelrecht-
lichen Werbebegriffs in Zusam-
menhang mit § 11 Nr. 6 HWG al-
lerdings nicht bedeutet, daB die
Pflichtangaben in einer Packungs-
beilage der Beurteilung entzogen
sind, ob ihre Darstellung mit dem
allgemeinen, dem Schutz des Ver-
brauchers dienenden Werberecht
vereinbar ist. Unrichtige Angaben
zur Tauglichkeit des Praparats un-
terliegen dem Werbeverbot der §§ 1,
3 UWG. Dies liest sich wie eine sal-
vatorische Klausel und verwackelt
das zunéchst so klar gezeichnete
Bild.

Die Diktion des Urteils, nédmlich
die Beschrinkung auf nicht ver-
schreibungspflichtige Humanarz-
neimittel, deutet darauf hin, daB
der BGH nicht g@Wﬂlt war, eine
Grundsatzentscheidung iiber den
Werbebegriff zu fillen. Vielmehr

‘nimmt er die spezifischen heilmit-

telrechtlichen Verbote fiir Laien-
werbung der §§ 10 Absatz 2, 11, 12
HWG aus dem Priifungsbereich
der Gebrauchsinformation fiir
Selbstmedikationspriaparate  her-
aus, um den Zielkonflikt zwischen
benétigter Information und der
Gefahr unsachgeméBer Selbstme-
dikation fiir OTC-Arzneimittel im
Sinne einer Herbeifithrung des be-
stimmungsgemiBen Gebrauchs
aufzulésen. Damit entriimpelt er
die Diskussion von ein paar absur-
den Konsequenzen, stellt aber letz-
lich klar, daB eine Irrefiihrung iiber
die Darstellung der Pflichtangaben

nicht erfolgen darf. Leider verfingt |

sich an dieser Stelle das Urteil in
der sprachlichen Doppeldeutigkeit
dessen, was Werbung sein kdnnte.

Keine
Grundsatz-
entschgidung
zum
Werbebegriff
gewolit

5

Wenn man bedenkt, daB die ,,Ka-
tovit“-Entscheidung an der Stelle, |
an der sie offenbar miBverstanden
wurde, eigentlich sprachlich sehr
gut nachvollziehbar war, steht zu
befiirchten, daB mit diesem obiter
dictum der Faden wettbewerbs-
rechtlicher Streitigkeiten zu dem
Thema noch nicht abgerissen ist.

Sprachlich angenehmer und inhalt-

lich deutlicher wire es gewesen,

wenn formuliert worden wire, die
Pflichtangaben einer Packungsbei-
lage sind zwar keine Heilmittelwer-
bung, aber eine Wettbewerbshand-
lung, die dem allgemeinen Verbot
der Irrefithrung unterliegt.

Der MaBstab fiir die Unrichtigkeit
ist in diesem Fall zunichst der In-
halt der arzneimittelrechtlichen
Zulassung bzw. Registrierung.

Weicht z.B. die Packungsbeilage |

von den Angaben des Zulassungs-
bescheids ab, handelt es sich um ei-
nen VerstoB, der nach den §§1, 3
UWG als wettbewerbsrelevant an-
gegriffen werden kann. So ver-
schiebt sich durch fahrlissiges
Weglassen von bestimmten Neben-
wirkungen die Nutzen-Risiko-Ein-
schitzung und tduscht Verbraucher

und Apotheker iiber die Tauglich- |

keit des Arzneimittels. Hierzu sind

auch Fille zu zdhlen, die die Hau- |

figkeit von Nebehwirkungen feh-
lerhaft wiedergeben. Wenn man
den Anwendungsbereich der BGH-
Entscheidung auf Packungsbeilage
und Kennzeichnungselemente glei-

chermaBen bezieht, kommen auch '

die Félle der unrichtigen Umset-
zung arzneimittel- oder sozialrecht-
licher Kennzeichnungsvorgaben in
Frage, sofern der Schutzzweck ent-
sprechend ausgerichtet ist.

Insgesamt ist jedoch in Betracht zu
ziehen, daBl §8 Absatz 1 Nr. 2
AMG als Spezialnorm bereits den
nicht werblichen Informationsge-
halt eines Arzneimittels vor Irre-
fiihrung im Hinblick auf die An-
wendungssicherheit schiitzt. Die
Vorschrift schlieft zwar die An-
wendung des UWG nicht aus, legt
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aber einen differenzierteren Schutz-
zweck der Priifung zugrunde, als
wenn es .sich um eine WerbemaB-
nahme handelt. § 8 Absatz 1 Nr. 2
AMG betrifft ndmlich die Ver-
kehrsfahigkeit des Arzneimittels

und mochte die objektiven Eigen- |.

schaften, die sich in einem behord-
lich gepriiften Nutzen-Risiko-Ur-
teil als zentrales Entscheidungsin-

strument fiir die Zulassung und da-

mit fir die Verkehrsfihigkeit
widerspiegeln, gegen TAduschung
absichern. Hingegen bilden Kom-
munikation und Darstellungsweise
jeweils neue Gefdhrdungspoten-
tiale, wenn sie sich von der gesetz-
lich vorgeschriebenen Ausgewogen-
heit der. Produktinformation ent-
fernen.! Damit ergibt sich eine
zweistufige Priifung: Der Inhalt der
Produktinformation ist nach dem
AMG zu beurteilen, wihrend die
Darstellung dieses richtigen Inhalts
an den Prinzipien des Werberechts
zur Vermeidung von Irrefithrung
zu messen ist. '

Der BGH erkennt auch diesen An-
satz mittelbar an, die breite Zielset-
zung des Verbraucherschutzes, die
die Vorschriften des HWG und
AMG trégt, normspezifisch oder
zumindest gesetzesspezifisch zu dif-
ferenzieren. Das ergibt sich aus den
Ausfithrungen zur Frage der , All-
gemeinverstindlichkeit” nach dem
AMG?® und dem Verbot der Ver-
wendung fremd- und fachspezi-
fischer Ausdriicke nach dem HWG.
Denn der BGH macht seine Ausle-
gung zu § 11 Nr. 6 HWG nicht da-
von abhéngig, daf}, wie im Fall vor-
liegend, auch der Tatbestand der
Allgemeinverstindlichkeit fiir ein
altregistriertes Arzneimittel nicht
anwendbar ist. Er nimmt also aus
Griinden, die sich einzig aus dem
AMG ergeben, diese Konstellation
in Anerkennung einer unterschied-
lichen Gesetzessystematik hin und
konstruiert  keine  angebliche
Schutzliicke -die mit den Vorschrif-
ten des HWG, insbesondere des
§ 11, aufgefiillt werden sollte.

Verbraucher-
schutz nach
HWG und AMG
istnorm-
spezifisch zu
differenzieren

In diesem Zusammenhang erwihnt
der BGH, wenn auch kursorisch,
die beiden Elemente, die das Irre-
fithrungspotential
Grundsétzen des Werberechts be-
griinden, ndmlich den Werbezweck

und die Darstellung der Informa-

tion. Die zweite Fallgestaltung be-
trifft also die Irrefithrung richtiger
Angaben durch den Einsatz von
(schrift-)form- und farbgestalten-
den Elementen!®, die fiir eine In-
haltstduschung kausal sind. Nicht
hierunter féllt die Fallgestaltung,
daB eine objektiv richtige Angabe
irrefithrend ist, wenn der Verkehr,
fiir den sie bestimmt ist, ihr etwas
Unrichtiges entnimmt und die
Tauschung lediglich auf einem un-
richtigen  Verstindnis beruht.!!
Denn das wiirde nichts anderes als
den zugrundeliegenden Normwi-
derspruch unter anderen Vorzei-
chen wiederaufleben lassen, nidm-
lich ein De-facto-Vertriebsverbot
von den Fehlvorstellungen des Ver-
kehrs abhdngig zu machen. Insge-
samt beachtlich wird fiir die Beur-
teilung der Irrefithrungsgefahr der
mogliche Wandel im Verbraucher-
leitbild sein. Nachdem der EuGH
neuerdings in seinem ,,6-Korn-
Eier“-Urteil'?> ebenfalls fiir den
nicht weniger auf Gesundheits-
schutz ausgerichteten Lebensmit-
telbereich dem nationalen deut-
schen Gericht aufgab, darauf abzu-
stellen, wie ein durchschnittlich in-
formierter, aufmerksamer und
verstdndiger Durchschnittsver-
braucher diese Angaben wahr-
scheinlich auffassen wird, scheint
der Weg, dies auch auf den OTC-
Bereich fiir Arzneimittel zu iiber-
tragen, nicht mehr weit zu sein.

Zusammenfassend 148t sich die
Entscheidung als bedeutsam fiir
die Rechtspraxis wiirdigen. Auch
wenn sich das Urteil nicht von ei-
ner zumindest sprachlich unklaren
Begrifflichkeit der Werbung 16sen
kann, enthilt es fiir die Auslegung

des HWG, insbesondere fiir die |

OTC-Priparate eine deutliche Lin-
derung der bisherigen Instanz-

nach -~ .den.

rechtsprechung. Es finden sich
klare Aussagen zu den Heilmittel-
verboten und ein Ansatz, die Ge-
setzessystematik auch bei der Irre-
fihrung in AMG, HWG und
UWG differenzierter zu betrach-
ten. Auflerdem geben die Ausfiih-
rungen zum Informationsrecht des
Patienten bzw. Verbrauchers, das
im Sinne der Anwendungssicher-
heit den bestimmungsgeméBen Ge-
brauch eines Arzneimittels gewahr-
leisten soll, eine rationale Leitlinie
fiir die Abgrenzung informativer
und werblicher Sachverhalte.
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