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Aufsatze/Berichte/Stellungnahmen

Werbung mit der Packungsbeilage

I. Einleitung

Empirische Untersuchungen unter-
streichen die Bedeutung der Pak-
kungsbeilage als eine der wichtig-
sten Informationsquellen iiber Arz-
neimittel. So ergab 1994 die Infra-
test-Bevolkerungsbefragung  Selbst-
medikation, daf} rund zwei Drittel
der befragten Arzneimittelanwen-
der den Beipackzettel regelmiBig
lesen, weitere rund 20% ihn fiir
Arzneimittel nutzen, mit denen
noch keine Erfahrung vorliegt?.
Bei solch einem hohen Aufmerk-
samkeitswert ist es nicht verwun-
derlich, daf} die Gestaltung der
Packungsbeilage auch als Marke-
tingaufgabe  angesehen  wird?.
Ganz in diesem Sinne sahen Phar-
mamanager, die im September/Ok-
tober 1995 befragt wurden, in der
Packungsbeilage nicht nur gegen-
wirtig, sondern auch kiinfiig ein
wichtiges Marketinginstrument?.
Thre Bedeutung erhdht sich noch in
der Selbstmedikation, die in der
Regel ohne édrztliche Konsultation
erfolgt.  Die Packungsbeilage
scheint also ein idealer Werbetriger
Zu sein.

Vor einem solchen Befund lohnt es
sich zu fragen, wie es tatsichlich
um die rechtlichen Mbglichkeiten
eines werblichen Einsatzes der Pak-
kungsbeilage steht. Diese Frage-
stellung erféhrt eine besondere Ak-
tualitdt vor dem Hintergrund zahl-
reicher kontroverser Gerichtsent-
scheidungen zu der Beurteilung,
welche Angaben der Packungsbei-
lage als werbliche Aussagen iiber-
haupt anzusehen sind. Zudem ha-
ben die gesetzgeberischen Novellie-
rungstitigkeiten zum Arzneimittel-
gesetz ihr {briges getan, die
Rechtslage immer wieder nachhal-
tig zu verdndern.

von Hardy Scholz

Die Zuléssigkeit von Werbung in
der Packungsbeilage ist an den
Vorschriften des Arzneimittelgeset-
zes (AMG) und des Heilmittelwer-
begesetzes (HWG) zu messen. Die
Vorfrage ist, was unter Werbung im
Zusammenhang mit der Packungs-
beilage zu verstehen ist. In Betracht
kommen als relevante mdgliche
Werbetatbesténde die vollstindige
Packungsbeilage einschlieBlich der
Pflichtangaben, nur die weiteren
Angaben in der Packungsbeilage
und die Verwendung der Packungs-
beilage aulerhalb ihrer Bestim-
mung als Beilage zum Arzneimit-
tel. Dazu werden in Rechtspre-
chung und Literatur sehr kontro-
verse Standpunkte vertreten. Fiir
die weitere Erdrterung scheint es
sinnvoll, sich noch einmal die hi-
storische Entwicklung des §11
AMG in Erinnerung zu rufen und
eine begriffliche Vorabklirung vor-
zunehmen.

II. Entwicklung der Gesetzgebung

Die Beigabe einer Packungsbeilage
als Informationstriger fiir Ver-
braucher und Arzte hatte sich be-
reits vor Inkrafttreten des neuen
Arzneimittelgesetzes (AMG) 1976
weitgehend  durchgesetzt. Das
AMG 1961 enthielt zwar keine ge-
nerelle Verpflichtung der pharma-
zeutischen  Unternehmer, ihren
Produkien eine Packungsbeilage
beizufiigen. Lediglich in Einzelfil-
len durften die Landesbehdrden
die Hinzufiigung einer Packungs-
beilage durch Verwaltungsakt an-
ordnen. 1973 verabschiedete der
Bundesverband der pharmazeuti-
schen Industrie eine Richtlinie iiber
Packungsinformationen und ver-
pflichtete seine Mitgliedsfirmen,

Novellierungen
des AMG:
Korrekturen
der Bestim-
mungen tber
Packungs-
beilage

ihren Arzneimitteln Packungsbeila-
gen mit bestimmten Pflichtangaben
beizufiigen. Das AMG 1976 iiber-
nahm diese Regelung in etwas ab-
gednderter und erweiterter Form in
§ 11 AMG, so daB} seitdem grund-
satzlich jedes neu zugelassene Arz-
neimittel eine Packungsbeilage be-
sitzen muB®. Eine Ubergangsfrist
enthidlt § 109 Absatz 2 AMG fiir
Arzneimittel, die sich am 01.01.
1978 im Verkehr befinden.

In den nachfolgenden Novellierun-
gen zum AMG gab es immer wie-
der Korrekturen und Erginzungen
an den Bestimmungen der Pak-
kungsbeilage. Insbesondere durch
die 4. AMG-Novelle 19909 und die
5. AMG-Novelle 19947 erfuhr § 11
AMG ecinschneidende Verdnderun-
gen, was die Zulédssigkeit von erldu-
ternden und weiteren Angaben in
der Packungsbeilage betrifft. Im
wesentlichen beschrinkte sich die
5. AMG-Novelle darauf, die EG-
Richtlinien Gber die Etikettierung
und die Packungsbeilage und iiber
die Werbung fiir Arzneimittel in
nationales Recht umzusetzen. In
diesem Zusammenhang wurde
auch §4a HWG eingefiihrt, der es
verbietet, in der Packungsbeilage
eines Arzneimittels fiir andere Arz-
neimittel oder andere Mittel zu
werben.

Moglicherweise ergibt sich bald
wieder ein neuer Novellierungs-
bedarf. Denn zur Zeit befaB3t sich
eine Arbeitsgruppe der Europii-
schen Kommission mit der Ausar-
beitung von Richtlinien zur ver-
braucherfreundlichen Gestaltung
der Packungsbeilage in einer fur
Laien verstdndlichen Sprache. Es
ist damit zu rechnen, daf3 die Euro-
pdische Kommission die Ergeb-
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nisse dieser Arbeitsgruppe  bald
vorlegen wird®,

II. Gliederung und Begrifflichkeit
der Angaben

Bei der Bestimmung der einzelnen
Angaben auf der Packungsbeilage
ist festzustellen, daB schon die Be-
griffe Pflichtangaben und freiwil-
lige Angaben manchmal sehr pau-
schal verwendet werden. Dement-
sprechend miBverstindlich kénnen
Riickschliisse hieraus sein. Zum
Teil hingt das auch mit der histori-
schen Entwicklung des §11 AMG
zusaminer.

1. Pflichtangaben )

§ 11 AMG schreibt nicht nur die
Uberschrift »Gebrauchsinforma-
tion®, sondern auch in den Absit-
zen 1 bis 4 eine Reihe von Angaben
vor, die die Verpﬂichtung zur Bei-
fligung der Packungsbeilage erst
begriinden (vgl. Absatz 6 Satz 1).
Diese Angaben sind die Pflichtan-
gaben oder die obligatorischen An-
gaben®), nicht aber die _ Gebrauchs-
information®!9, da sie die einheitli-
che Uberschrift fiir die gesamte
Packungsbeilage ist und nicht zwi-
schen obligatorischen und fakulta-
tiv zuldssigen Angaben unterschei-
det. Ein Teil der Pflichtangaben,
nédmlich die Angaben gemidl §11
Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 bis 15 AMG,
muB in der dort aufgefithrten Rei-
henfolge iibernommen werden.

2. Freiwillige Angaben

Bei den freiwilligen Angaben der
Packungsbeilage ist zwischen den
erlduternden und den weiteren An-
gaben als Gesetzesbegriffen  des
§ 11 AMG zu unterscheiden.

a) GemilB §11 Absaiz | Satz 2
AMG sind erliuternde Anga-
ben zu den in Satz | genannten
Begriffen zuldssig. Die Erliute-
rung soll dem Verstindnis der
Kernbegriffe!!) in den Ziffern 1
bis 15 dienen. Dabei handelt es
sich um verdeutlichende und er-
ganzende Hinweise durch den
pharmazeutischen  Unterneh-
mer. Auch wenn in der Praxis-

Freiwillige
weitere
Angaben
zZulassig
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umsetzung die Vorgaben des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)
die Mustererléiuterungen gemaih
seiner Empfehlungsbekanntma-
chung zur Gestaltung der Pak-
kungsbeilagen 12 verlangen,
handelt es sich um freiwillige
Angaben'?. Es besteht keine
Pflicht, so zu formulieren.

b

~—

Freiwillige weitere Angaben im
Sinne von § 11 Absatz | Satz 5
AMG sind zuldssig, soweit sie
mit der Verwendung des Arz-
neimittels in Zusammenhang
stehen, fir die gesundheitliche
Aufkldrung wichtig sind und
den Angaben nach §1l1a AMG,
also denen in der Fachinforma-
tion, nicht widersprechen. Die
Regelung gilt seit 1994, obwohl
es den Begriff der ,,weiteren An-
gaben” schon seit dem Inkraft-
treten des AMG 1976 gab.

Von Anfang an diente er im §11
Absatz 5 Satz 2 AMG als Ab-
grenzungsbegriff, zunichst al-
lerdings ohne inhaltliche Festle-
gung. Erst durch die 4. AMG-
Novelle 1990 wurde in Absatz 1
als neuer Satz 4 eingefiigt, dafl
weitere Angaben, die einen in-
haltlichen Bezug zu den Anga-
ben der Anwendungsgebiete,
der Gegenanzeigen und Neben-
wirkungen aufweisen, unzulis-
sig sind, soweit sie nicht in einer
Aufbereitungsmonographie ent-
halten sind. Dieser Satz wurde
durch die 5. AMG-Novelle wie-
der vollstandig gestrichen und
durch die eingangs zitierte Re-
gelung ersetzt.

3. Trennungs- und Verstiindlich-
keitsgehot

Eine textliche Gliederung auf der
Packungsbeilage ergibt sich aus
dem Trennungsgebot des §11 Ab-
satz 5 Satz 2 AMG, wonach die
weiteren Angaben von den Anga-
ben nach den Absiitzen 1 bis 4
deutlich abzusetzen und abzugren-
zen sind. Die Formulierung ist nun
deutlich. Damit werden also nicht

die Pflichtangaben von den freiwil-
ligen Angaben getrennt, sondern
die weiteren Angaben von den iib-
rigen, d.h. von den Pflichtangaben
und den erlduternden Angaben !4,

Auflerdem miissen seit der 2.
AMG-Novelle 1986 die Angaben
allgemeinverstindlich in deutscher
Sprache und in gut lesbarer Schrift
formuliert und dargestellt sein.

IV. Werbetatbestand »Pflicht-
angaben®

Eine Reihe von Obergerichten be-
trachtet die Packungsbeilage als
solche einschlieBlich der Pflichtan-
gaben als Werbung auflerhalb der
Fachkreise im Sinne der § 1, 2
HWG und priift Verstége gegen
einzelne Verbotsnormen des Heil-
mittelwerbegesetzes. MaBgeblich
gepragt wird diese Meinung insbe-
sondere durch das Urteil des Kam-
mergerichts Berlin  vom 14.10.
1993'%), dem sich in jiingster Zeit
einige Gerichte angeschlossen ha-
ben!6),

1. Definition der Werbung

Ausgangspunkt dieser Argumenta-
tion ist die weite Definition des
Werbebegriffs ,,nach dem Heilmit-
telwerbegesetz“. Neben der Re-
klame kénnten durchaus auch
sachliche Angaben, die dazu die-
nen, mittels Werbemittel oder -hil-
fen die Aufmerksamkeit einer po-
tentiellen Abnehmerschaft zu erre-
gen, indem sie diese iiber das Un-
ternehmen, die angebotenen Waren
und Leistungen inhaltlich infor-
mieren und so dauerhafte Ein-
driicke vermitteln, geeignet sein,
Kaufentscheidungen zu beeinflus-
sen!?,

Zutreffend ist, daB sachliche Anga-
ben Bestandteil einer Werbung sein
kénnen. Eine Aussage, z.B. in der
Anzeigenwerbung {iber die Wirk-
und Hilfsstoffe eines Arzneimittels,
ist unbestritten eine sachliche In-
formation und zugleich Bestandteil
des Werbemittels ~Anzeige“. Es ist
aber schon fraglich, ob die Medien-
anzeige und Packungsbeilage im
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Sinne eines Werbemittels oder einer
Werbehilfe gleichgestellt werden
kénnen. Bei der vom ihm verfaB3ten
Anzeige besitzt der Werbende die
Formulierungsfreiheit, die ihm bei
der Packungsbeilage in der Formu-
lierung der Pflichtangaben durch
die Bindung an die Zulassungs-
unterlagen weitgehend fehlt. Die
Werbung ist aber ein Freiheitsrecht.
Denn das berechtigte Interesse der
pharmazeutischen  Unternehmer,
Uber ihre Produkte zu informieren
und fiir deren Absatz werben zu
kénnen, unterfillt dem grundge-
setzlich garantierten Recht auf freie
Berufsausiibung; dariiber hinaus
genieBt die Werbeaussage als Mei-
nungsduBlerung auch den Schutz
des Art. 5 Absatz 1 Satz 1 GG!®.
Was soll das aber fiir eine Werbe-
aussage und damit geschiitzte Mei-
nungsdulerung sein, wenn die
Angaben der Packungsbeilage in
ihrem Wortlaut vom BfArM festge-
legt werden und der pharmazeuti-
sche Unternehmer ohne Zustim-
mung des BfArM kein Punkt oder
Komma daran dndern darf'®. Hier
fehlt es bereits am voluntativen
Element einer Freiheitsausiibung.

Sonst miifiten die Pflichtangaben
wie eventuelle Auflagen des BIArM
nach § 28 Absatz 2 Nr. 2 AMG zu-
mindest auch als eine Art Zwangs-
werbung angesehen werden, was
Konsequenzen fiir die wettbe-
werbsrechtliche Mitverantwortung
einer solchen Auflage bedeuten
kénnte. So haftet nach stdndiger
Rechtsprechung  des Bundesge-
richtshofs als (Mit-)Stérer grund-
satzlich unabhingig von Art und
Umfang des eigenen Tatbeitrags je-
der, der in irgendeiner Weise will-
kirlich und adiquat kausal an der
Herbeifilhrung der wettbewerbs-
rechtswidrigen Beeintrachtigung
mitgewirkt hat. Es geniigt als Mit-
wirkung auch die Unterstiitzung
der Handlung eines eigenverant-
wortlichen handelnden Dritten, so-
fern der in Anspruch genommene
die rechtliche Verhinderungsmaog-
lichkeit hatte oder die Dritten so-

gar zu dem Wettbewerbsverstof3
veranlafit bzw. auffordert2®.

2. Heilmittelwerberechtliche Bezug-
nahme

Andererseits soll sich die Bewer-
tung der Pflichtangaben als Wer-
bung schon aus dem HWG selbst
ergeben. In § 4 Absatz | HWG wer-
den ndmlich unter den Ziffern I bis
8 die Angaben genannt, die in jeder
Werbung fiir Arzneimitte] enthal-
ten sein miissen. Dabei decken sich
die in dieser Vorschrift verlangten
Hinweise unter den Ziffern 1 bis 6
mit den Pflichtangaben nach § 11
Absatz 1 Nr. 1 bis 6 des AMG. Ge-
rade im Hinblick auf diese vorge-
schriebenen, also notwendigen An-
gaben, verlangt aber §4 Absatz 4
HWG, dal} sie von den »ubrigen
Werbeaussagen deutlich abgesetzt,
abgegrenzt und gut lesbar sein
miissen”. Handelt es sich danach
bei den vorgeschriebenen Angaben
im Sinne von §4 Absatz 1 HWG
um Werbung, so miisse dies grund-
sétzlich auch fiir die fiir Packungs-
beilagen fiir  Fertigarzneimittel
nach § 11 Absatz 1 AMG vorge-
schricbenen Pflichtangaben gelten.

Dabei rdumt das Kammergericht
schon selbst ein, daB diese SchiluB-
folgerung nicht zwingend ist2). § 4
Absatz 1 HWG setzt ndmlich das
Vorliegen einer Werbung voraus
und besagt nichts dariiber, ob die
Packungsbeilage Werbung ist22,
AuBerdem bedeutet dies, daf3 jeder
Werbetatbestand des HWG, der
auf einen auflerhalb dieses Geser-
zes liegenden Sachverhalt verweist,
diesen Sachverhalt dem Anwen-
dungsbereich des HWG unterwer-
fen will. Das Gleiche miiite dann
auch fiir § 6 HWG gelten. Wird die
Fachliteratur, nur weil aus ihr Zi-
tate, Tabellen oder sonstige Dar-
stellungen wortgetreu in eine Wer-
bung tbernommen worden sind,
dadurch selbst zur Werbung? Diese
Angaben werden vielmehr erst in
dem Zusammenhang, in dem sie
aullerhalb der Fachliteratur ver-
wendet werden, zur Werbung. Dar-

Packungs-
beilage kann
fUr Ersatz-
beschaffung
Werbewirkung
haben

auf begrenzt sich auch die Aussage |
des § 4 Absatz 2 HWG. Die sachli- |
chen Pflichtangaben einer Wer.
bung sind Teil der Gesamtwer.
bung?®. Aus dem Gebot des HWG
der sachlichen Richtigkeit durch
Ubereinstimmung von Werbeaus-
sagen mit den zugrundeliegenden
Quellen 148t sich kein pauschaler
Riickschluf3 auf den Charakter der
bezugnehmenden Unterlagen zie-
hen.

3. Bestimmung zur Absatzwerbung

a) Wettbewerbsverstof durch Sach-
lichkeit

Ferner soll sich die Anwendung des
HWG auf die Pflichtangaben dar-
aus ergeben, daf3 auch sachliche In-
formation von Verbrauchern, Apo-
thekern und Arzten der Absatzfor-
derung dienen kann und daBl An-
gaben auf Packungsbeilagen aus
diesem Grund zumindest dann,
wenn es um Ersatzbeschaffung
geht, eine werbliche Wirkung zu
entfalten in der Lage sind. Dies soll
um so mehr gelten, als aufbauend
auf der Lebenserfahrung angenom-
men werden kann, daB von Aus-
nahmefillen abgesehen der Verkehr
durch eine sachlich-wissenschaftli-
che Ansprache weitaus besser er-
reicht wird als durch reklamehafte
Floskeln?%.

Eine solche subjektive Betrach-
tungsweise ignoriert das Verhiltnis
von  Heilmittelwerbegesetz und
Arzneimittelgesetz  zueinander2?).
Bereits aus der Entstehungsge-
schichte der beiden Gesetze 14[t
sich ndmlich eine gewollte Abgren-
zung entnehmen. Das AMG ist nur
fiir den rein technischen Bereich
gesetzgeberisch konzipiert worden.
Die Werbung sollte in einem eige-
nen Gesetz geregelt werden?®. Die
Trennung beider Materien wird
insbesondere auch aus den Uberle-
gungen des Gesetzgebers zu §3
HWG ersichtlich. In der Begriin-
dung zu Nr. 3 heilit es: ,,Die Wer-
bung fiir Arzneimittel braucht
keine Angaben iber die Zusam-
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mensetzung oder Beschaffenheit
des Arzneimittels zu enthalten.
Werden jedoch solche Angaben ge-
macht, so miissen sie der Wahrheit
entsprechen und diirfen nicht zur
Téauschung geeignet sein. Die Vor-
schriften des Arzneimittelgesetzes
Uber die Kennzeichnung von Arz-
neimitteln (§§ 9, 10 AMG) bleiben
unberithrt.“?”. Die Packungsbei-
lage gehdrt regeltechnisch zur
Kennzeichnung. Sie bildet eine
notwendige Erginzung der Unter-
richtung zu der in § 10 AMG fest-
gesetzten Kennzeichnung?®, was
sich in der Systematik bei der Auf-
lagenbefugnis der Bundesoberbe-
hérden nach § 28 Absatz 2 AMG
so widerspiegelt.

Auch der Schutzzweck macht kein
Ausgreifen des HWG auf das
AMG notwendig. AnlaB fiir den
Erlall des AMG war nidmlich der
leichtere Zugang der Bevélkerung
zu einer steigenden Anzahl von
pharmazeutischen Préaparaten.
Entsprechend seiner Schutzpflicht
fiir die Gesundheit der Bevolke-
rung hat der Gesetzgeber im AMG
das Prinzip der kontrollierten Pro-
duktsicherheit festgelegt, um die
Risiken der chemischen Produk-
tion zu begrenzen. Deshalb wird
das AMG auch als Stoffgesetz cha-
rakterisiert, weil es dhnlich wie das
Pflanzenschutzgesetz und das Che-
mikaliengesetz Regelungen iiber
den Umgang mit chemischen Stof-
fen zum Inhalt hat. Dabei wird der
umfassenden Information der Nut-
zer, also der Anwender und Ver-
braucher von Arzneimitteln, {iber
alle wesentlichen Aspekte von Nut-
zen und Risiko der Produkte eine
wesentliche  Schutzfunktion, die
sich aus der Erklarungsbediirftig-
keit begriindet, zuerkannt®®. Die
Packungsbeilage legt im wesentli-
chen den bestimmungsgemifen
Gebrauch eines Arzneimittels fest
und erlangt damit in erster Linie
haftungsrechtliche Bedeutung. Die
amtliche Begriindung zu §11
AMG bestimmte demgemifl als
Schutzzweck die Gewihrleistung

Schutzziel des
AMG: Nutzen-
Risiko-Urteil
als Kriterium
flr Verkehrs-
fahigkeit

einer sachgerechten Anwendung
von Arzneimitteln3®,

Es stehen also beim Schutzziel des
AMG nicht absatzférdernde MaB-
nahmen im Vordergrund, sondern
das Nutzen-Risiko-Urteil als zen-
trales Entscheidungsinstrument
iber die Verkehrsfahigkeit. Die
Kennzeichnung und die Packungs-
beilage des Arzneimittels bilden die
Informationsbasis fiir die weitere
Kommunikation iiber das Arznei-
mittel, wenn es in den Verkehr ge-
bracht wird (vgl. auch § 20 Apothe-
kenbetriebsordnung). Hingegen
bildet die Kommunikation ein
neues Gefdhrdungspotential, wenn
sie sich von der gesetzlich vorge-
schriebenen Ausgewogenheit der
Produktinformation entfernt. Auf
dieser Stufe setzt das HWG an3V.
Das HWG sperzifiziert im Hinblick
auf die absatzférdernde Kommuni-
kation Gefihrdungspotentiale. Das
AMG sichert mit seinen Bestim-
mungen zur Kennzeichnung, zur
Packungsbeilage und zur Fachin-
formation, flankiert durch §8
AMG, den sachlichen Informa-
tionswert des Produktes beim In-
verkehrbringen zur Befriedigung
des allgemeinen Erklarungsbediirf-
nisses ab, bildet somit tiberhaupt
erst einen objektiven produktbezo-
genen MaBstab zur Uberpriifung
des Wahrheitsgehaltes der Wer-
bung3?.

Mithin  gebieten Entstehungsge-
schichte, Regelungszusammenhang
und Normzweck von §11 AMG
iberhaupt keine Notwendigkeit,
die Pflichtangaben der Packungs-
beilage als Werbung im Sinne des
Heilmittelwerbegesetzes  anzuse-
hen. Dieser Konzeption ist sich der
Gesetzgeber auch bei der 5. AMG-
Novelle treu geblieben, als er die
Werbung fiir andere Arzneimittel
und andere Mittel eben in §4da
HWG verbot und nicht in §11
AMG. Denn der kommunikative
Wert der Angaben in der Pak-
kungsbeilage und deren Verbesse-
rung folgt einer arzneimittelrecht-

lich-spezifischen Zielsetzung. Die
offensichtliche ~ Gleichung  des
Kammergerichts, je sachlich-infor-
mativer die Angaben, um um so
mehr Werbung handelt es sich, fin-
det keinen Anhaltspunkt im Gesetz
und widerspricht der Rechtspre-
chung des BGH zur Produktinfor-
mation*?. Eine ganz andere Frage
ist, ob der Verstof} gegen eine Vor-
schrift des AMG zugleich ein Wett-
bewerbsverstol} sein kann.

b) Ersatz- und Nachbeschaffung

Die Werbeeigenschaft der Pak-
kungsbeilage wird ferner mit der
Absatzférderung bei einer méogli-
chen Ersatz- und Nachbeschaffung
begriindet. Zwar bleibe die Pak-
kungsbeilage ohne EinfluB auf die
erste Kaufentscheidung des Ver-
brauchers, ist er aber in Besitz des
Arzneimittels und hat dieses einge-
nommen, wird der Verbraucher
vielfach im zeitlichen Ablauf dieses
Prozesses die Packungsbeilage le-
sen und die fiir ihn gedachten In-
formationen zur Kenntnis nehmen.
Wegen der darin beschriebenen
und von ihm selbst méglicherweise
als positiv erfahrenen Wirkungs-
weise wird er bel erneutem Auf-
treten der gleichen oder dhnlicher
Beschwerden das Arzneimittel er-
werben, ggf auch Freunden, Be-
kannten usw. empfehlen. Die Pak-
kungsbeilage sei insbesondere dann
zu Werbezwecken geeignet, wenn
es sich um ein nicht verschrei-
bungspflichtiges Arzneimittel han-
delt, da der Patient seine Kaufent-
scheidung fiir Nach- bzw. Ersatz-
beschaffungen in solch einem Fall
unabhingig vom Rat Dritter allein
nach den Informationen aus der
Packungsbeilage treffe®.

Dieser Lebenssachverhali ist unge-
eignet zur Begriindung der Bestim-
mung von Absatzwerbung einer
Packungsbeilage. DaB sich der Pa-
tient wegen einer Packungsbeilage
wieder das gleiche Produkt kauft
oder bei weiteren Verordnungen
vom Arzt wiinscht, ist in sich
lebensfremd und abwegig. Einen



248

Pharma Recht (1997) Heft 7

solchen Verordnungs- oder Kauf-
wunsch wird er nur dann in sich
verspiren, wenn ihm das Priparat
objektiv oder subjektiv Erleichte-
rung seiner Beschwerden verschafft
hat. Durch diese Erfahrung hat
sich der positive Eindruck in sein
Gedéchtnis eingeprigt. Er wird die
Packung allenfalls noch einmal zur
Hand nehmen, um sich den Namen
des Arzneimittels korrekt zu mer-
ken. Insoweit von der Packungsbei-
lage auch Dritte wie Freunde und
Bekannte von dem Produkt er-
fahren, ist dies zur Begriindung ei-
ner generellen Werbeeigenschaft
nicht mehr vom gesetzgeberischen
Zweck des Heilmittelwerbegesetzes
gedeckt. Ein solches Gesprich
mifte schon einen sehr umfangrei-
chen empfehlenden Charakter an-
nehmen. Erforderlich ist daher eine
intensive Aufklarung dieser Dritten
iber die eigene Erkrankung, die
Benutzung des Arzneimittels und
dessen Anwendungsgebiete. Es er-
scheint schon zweifelhaft, ob eine
derartige Aufklirung durch einen
Kranken iberhaupt gegeben wird;
sowie sie gegeben wird, setzt das
eine Unterhaltung zwischen diesen
Freunden und Bekannten und dem
Patienten voraus, die in gleicher
Weise auch dann zu erwarten ist,
wenn dieser das entsprechende
Produkt einnimmt. Damit aber
kommt der Packungsbeilage allen-
falls eine untergeordnete und in
Ausnahmeféllen zu verzeichnende
Werbewirkung zu, die nach Sinn
und Zweck der Vorschriften des
Heilmittelwerbegesetzes jedoch
nicht mehr als unzulissig erachtet
werden kann3?.

Grundsétzlich ist es dariiber hin-
aus auch verfehlt, aus dem rezept-
freien Status des Arzneimittels eine
erhhte  Werbewirksamkeit der
Packungsbeilage anzunehmen.
Diese Differenzierung kann sich
nicht auf die durch die 5. AMG-
Novelle umgesetzte EG-Richtlinie
92/27/EWG berufen. Nach Artikel
12 behiit sich die Kommission vor,
Leitlinien fiir den besonderen In-

formationsbedarf bei Selbstmedi-
kation fiir die Etikettierung und
Packungsbeilagen nach Erforder-
lichkeit zu erlassen. Da eine solche
spezielle Leitlinie noch nicht als ge-
setzgeberischen Auftrag erlassen
wurde, 148t sich auch keine rechtli-
che Ungleichbehandlung in diesem
Zusammenhang konstruieren. Der
Vorentwurf einer EG-Richtlinie
zur weiteren Ausgestaltung  der
Kennzeichnung und der Packungs-
beilage stellte sogar im dritten Er-
wigungsgrund fest, daB solche
Leitlinien fiir nicht notwendig er-
achtet werden, da die Anwendung
der allgemeinen Regeln ausreicht,
um eine vollstdndige und verstind-
liche Information der Patienten
itber die Arzneimittel zur Selbstme-
dikation sicherzustellen®.

4. Erliduternde Angaben

Wenn die Pflichtangaben keine
Werbung darstellen, dann unterlie-
gen die sie erliuternden Angaben
auch keinen anderen Beurteilungs-
gesichtspunkten. Das ergibt sich
aus “der ﬁberlegung, dal3 solche
verdeutlichenden und ergéinzenden
Hinweise nur zuldssig sind, wenn
sie sich auf den sachlich-informati-
ven Gehalt der Pflichtangaben be-
ziehen und somit sachlich gebotene
oder mindestens gewiinschte Ver-
merke im unmittelbaren Zusam-
menhang mit den gesetzlich gefor-
derten Angaben nach § 11 Absatz i
Nr. 1 bis 15 AMG darstellen3?.

V. Werbetatbestand ,,Weitere An-
gaben®

Insbesondere in der Literatur fin-
det sich die Ansicht, daf die weite-
ren Angaben der Packungsbeilage
zu werblichen Zwecken genutzt
werden kénnen3®. Begriindet wird
dies zu Unrecht mit der Vorschrift
des § 11 Absatz 5 Satz 2 AMG39.
Denn aus dieser Regelung 1458t sich
lediglich entnehmen, dafl es Fille
geben muB, in denen weitere Anga-
ben auf der Packungsbeilage zulis-
sig sind, da bei genereller Unzulis-
sigkeit von weiteren Angaben die

5. AMG-
Novelle: Kein
Spielraum fir
Werbe-
aussagen in
den weiteren
Angaben

Forderung, diese deutlich abzuset-
zen und abzugrenzen, widersinnig
wire. Aber bereits fiir die Frage, ob
zusitzliche Angaben auf der Pak-
kungsbeilage einen werbenden In-
halt haben durfen, gibt § 11 Absatz
5 Satz 2 AMG nichts her. Die Vor-
schrift normiert vielmehr lediglich
eine zusdtzliche Restriktion fiir die
Gestaltung des Beipackzettels, um
eine Vermengung und damit Ver-
wasserung der Pflichtangaben mit
den anderen Angaben zu verhin-
dern*®,

Nach Inkrafttreten der 5. AMG-
Novelle 1994 gibt die Packungsbei-
lage bei den weiteren Angaben kei-
nen Spielraum mehr fiir Werbeaus-
sagen. § 11 Absatz 1 Satz 5 AMG
bindet die Formulierungsfreiheit
des pharmazeutischen Unterneh-
mers dermalen an sachliche Vor-
gaben, daf} die weiteren Angaben
keine Werbung mehr sein kdnnen.
Ihre Bestdtigung findet diese Aus-
legung auch in der zugrundeliegen-
den und umgesetzten EG-Richtli-
nie 92/27/EWG vom 31.03.1992
liber die Etikettierung und die
Packungsbeilage von Humanarz-
neimitteln*?, GemiB Artikel 7 Ab-
satz 2 kann die Packungsbeilage
»zur Veranschaulichung einiger der
in Absatz 1 genannten Informatio-
nen, Zeichen oder Piktogramme
sowie weitere mit der Zusammen-
fassung der Merkmale der Erzeug-
nisse vereinbarte Informationen
enthalten, die fiir die Gesundheits-
aufkldrung wichtig sind; nicht zu-
lissig sind Angaben, die Werbecha-
rakter haben kdnnen®. Somit sind
die ,,weiteren Angaben® im Bei-
packzettel von Werbung freizuhal-
ten?,

VI. Werbetatbestand ,,Verselbstin-
digung und Transformation“

DaB die volistindige Packungsbei-
lage, die die Anforderungen des
§11 AMG erfiillt, keine Werbung
ist, kollidiert nicht mit der Mdg-
lichkeit, daf3 die gleiche Packungs-
beilage zur Werbung gemacht wer-
den kann. Diese Konstellation
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kommt dann in Betracht, wenn die
Packungsbeilage aus der Kenn-
zeichnungsfunktion des § 11 AMG
herausgeldst wird, um als eigen-
stdndiges Kommunikationsme-
dium eingesetzt zu werden*?. Mit
einem solchen Verselbstindigungs-
oder Transformationsakt verleiht
ihr der pharmazeutische Unterneh-
mer eine andere Bestimmung, die
dann der Priifung offensteht, ob
Werbung vorliegt oder nicht. In
diese Richtung deutet auch richtig
verstanden die Katovit-Entschei-
dung des BGH, die lediglich die
Packungsbeilage den Vorschriften
des HWG unterwerfen will, soweit
Packungsbeilagen der Werbung
dienen**). Dieses Urteil befaBt sich
ausdriicklich nicht mit der Frage,
ob auch die Packungsbeilage selbst
Werbung ist.

Es ist aber nichts Neues, daB Infor-
mationen zur Werbung durch das
Hinzutreten weiterer Umstéinde
werden konnen. Diese Umstinde
kénnen vielfiltig sein. Als einen
solchen Verselbstédndigungs- oder
Transformationsakt ist die eigen-
stindige Prédsentation der Pak-
kungsbeilage gegeniiber einem Pu-
blikum zu sehen. Es kann die
Wiedergabe in Werbemedien, wie
Anzeigen und Horfunk- und Fern-
sehspots, sowie die werbewirksame
Aussage auf einem Verkaufstisch
oder im Schaufenster oder die be-
sondere Aufmachung im Sinne ei-
ner Verkaufshilfe sein®. Diese Ge-
staltungen koénnen typisiert als
Werbung eingeordnet  werden.
Nicht zwingend gilt dies fiir die
Fallkonstellation, dal3 auf Anfrage
der pharmazeutische Unternehmer
an einen Interessenten die Pak-
kungsbeilage versendet*®. Hier be-
darf es einer genauen Einzelfalibe-
trachtung. So erscheint es nicht
ohne weiteres ersichtlich zu sein,
warum das Verschicken der Pak-
kungsbeilage auf individuelle An-
frage eines Patienten Werbung sein
soll, wenn er beispielsweise geltend
macht, er habe die Packungsbeilage
fiir ein bereits gekauftes Arzneimit-

Informationen
kbnnen zur
Werbung
werden

te] verloren, da der Patient die Pak-
kungsbeilage in ihrer Funktion als
Kennzeichnung anfordert. Erfolgt
dagegen auf diesem Wege der Erst-
kontakt mit einem Arzneimittel,
spricht dies wiederum fiir einen
Werbetatbestand. In den Fillen der
individuell provozierten Informa-
tionsabgabe sollte dem pharmazeu-
tischen Unternehmer zumindest
eine Entlastungsméglichkeit zuge-
standen werden.

Diese Einzelfalliberlegung ist da-
gegen nicht {ibertragbar auf Fallge-
staltungen, in denen der pharma-
zeutische Unternehmer ungepriift
und fiir jedermann zuginglich die
Informationen der Packungsbei-
lage in einem Kommunikationsmit-
tel auf Abruf bereithilt, z.B. durch
Telefonansagen*”), Faxabruf, On-
line-Dienste, insbesondere sog.
»Lies mich“-Dateien im Inter-
net*®. Hier legt schon die Eignung
zum massenhaften Zugang einer
Information auBerhalb seiner ge-
setzlichen Zweckbestimmung die
Vermutung der Werbung nahe. Es
besteht sachlich kein Unterschied
zur Vervielfaltigung der Packungs-
beilagen zur Férderung der Be-
kanntheit des Arzneimittels beim
Publikum®. In einem solchen Zu-
sammenhang kann auch nicht ein-
gewendet werden, dal3 die Pak-
kungsbeilage der Pflichtangaben
nach §4 Absatz 1| HWG erfiillen,
da diese ohnehin Werbung sind.

Keinen Transformationsakt bildet
dagegen die bloBe rechtliche Be-
zugnahme einer Bestimmung des
Heilmittelwerbegesetzes auf die
Angaben der Packungsbeilage, Das
gilt genauso fiir die Brsatzbeschaf-
fung eines Arzneimittels . Denn die
Packungsbeilage gemiB § 11 AMG
ist nichts anderes als eine Ge-
brauchsinformation, wie sie auch
fir andere Gebrauchsgiiter gilt.
Die Ersatzbeschaffung beruht aber
nicht auf einem Werbetatbestand,
sondern auf der Erfahrung, die der
Anwender mit dem durch die Pak-
kungsbeilage erklirten Arzneimit-

tel gemacht hat. Wenn dieser An-
wender mit der Packungsbeilage
bei anderen Personen flir das Arz-
neimitte] wirbt, ist dies ein eigen-
stindiger Akt, der die Zweckbe-
stimmung der Packungsbeilage
transformiert, moglicherweise den
Tatbestand der Werbung begriin-
den kann3?.

VII. Figene Stellungnahme

1. Betrachtung der denkbaren Ein-
zelfiille

Die pauschale Ubernahme des
Werbebegriffs des HWG auf eine
der Verkehrsvoraussetzungen des
AMG erdffnet die vollstandige An-
wendung aller Tatbestdnde des
Heilmittelwerbegesetzes, hinterla3t
aber oftmals nur Achselzucken bei
der Beantwortung der Frage, zu
welchen Konsequenzen dies in der
Praxis der Gestaltung der Pak-
kungsbeilage insgesamt fithren soll.
Das Kammergericht selbst verwen-
det die Figur der Betrachtung der
denkbaren Einzelfille zur Absiche-
rung seiner Argumentation’!. Es
ist deshalb auch hilfreich, seine
Auffassung ganz in diesem Sinne
auf ihre Konsequenzen zu durch-
denken, was die Anwendung des
HWG auf die Packungsbeilage

noch bedeutet oder bedeuten
konnte.
e Die Gleichsetzung der Pak-

kungsbeilage mit Publikumswer-
bung fiihrte praktisch zu Ver-
triebsverboten von allen rezept-
pflichtigen Arzneimitteln (§ 10
HWG) und allen Arzneimitteln
mit Indikationen, deren Publi-
kumsbewerbung nach dem An-
hang zu § 12 HWG unzuldssig
ist32),

e Genau genommen begriindet
das Verweisungsargument des
§4 Absatz 2 1.V.m. Absatz 1
Nr. 1 bis § und Absatz 1a HWG
nur fiir die dort aufgefiithrten
und in § 11 Absatz I AMG ent-
sprechenden Pflichtangaben den
Werbecharakter fiir das Pro-
dukt, also fiir die Bezeichnung,
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die Anwendungsgebiete, die Ge-
genanzeigen, die Nebenwirkun-
gen, gewisse Warnhinweise etc.
Nicht hierunter fielen die Vor-
sichtsmafinahmen, die Wechsel-
wirkungen, die Dosieranleitun-
gen oder Hinweise auf UUberdo-
sierungen (§ 11 Absatz 1 Satz 1
Nr. 8,9, 11,12 AMG). Dagegen
kidme dem Hinweis »verschrei-
bungspflichtig® wieder Werbe-
charakter zu. Richtig unitber-
sichtlich wire es auch, wenn ge-
méB § 11 Absatz | Satz 7 AMG
die dann werblichen Angaben
des Satzes 1 Nr. 10 mit den ei-
gentlich nicht werblichen Anga-
ben gemiB Satz 1 Nr. 8 zusam-
mengefalBt wiirden. Die weiteren
Angaben sind von §4 Absatz 2
HWG tiberhaupt nicht erfaBt.

® Unklar bleibt auch, wann genau
die Packungsbeilage zur Wer-
bung werden wiirde. Als friihe-
ster Zeitpunkt ist die Antragstel-
lung gemiB § 25 Absatz 7 AMG
zu sehen, wenn niamlich die Pak-
kungsbeilage dem Zulassungs-
antrag beigefiigt werden muB.
Zu einem solchen Zeitpunkt
wirde die Packungsbeilage als
Werbung  jedoch gegen §3a
HWG verstoBen, da das Arznei-
mittel noch nicht zugelassen ist.

® Auch bleibt bei dieser weiten
Auslegung das Gebot nach dem
Pflichttext gemaf § 4 HWG voll-
kommen obsolet. Wihrend dies
noch in der ersten Zeit nach In-
krafttreten des HWG zB. fiir
die weiteren Angaben diskutiert
wurde®, mutet schon die Fra-

gestellung  bezogen auf die
Pflichtangaben  unverstindlich
an.

Zu Recht mag man diese und dhn-
liche Gedanken nicht noch weiter-
verfolgen, weil sich Ungereimthei-
ten und Absurdititen damit ins
Unendliche auftiirmen lielen, ohne
daf} sich Ansatze einer methodensi-
cheren Losung finden, wo Rechts-
sicherheit aber gefragt ist. Statt des-
sen  sollen Wertangswiderspriiche

im Einzelfall durch Harmonisie-
rung in der Weise gesetzeskonform
gelost werden, daB unter Beriick-
sichtigung von Sinn und Zweck der
Bestimmungen dem jeweils weitest-
gehenden Schutz Geltung zu ver-
schaffen sei®”. Die Risiken und
Nebenwirkungen dieser Rechtspre-
chung sind aber unvertriglich fiir
wirtschaftlich Handelnde, wenn sie
auf Einzelfallgerechtigkeit  im
Streitfall verwiesen werden, wobei
sich schon die Vorhersehbarkeit

und  Erkennbarkeit eventueller
WettbewerbsverstéBe  durch die
fehlende Prézision von Tatbe-

standsmerkmalen in Undurchsich-
tigkeit verliert. Es ist Zeit zur Revi-
sion dieser Rechtsprechung, und
damit ist nicht nur die anhingige
Revision beim Bundesgerichtshof
gemeint, die gegen eines der Urteile
des KG Berlin eingelegt wurdeSS.

2. Losungsvorschlag

Es steht im Einklang mit der umge-
setzten EG-Richtlinie 92/27/EWG,
die Angaben auf der Packungsbei-
lage nicht dem HWG zu unterwer-
fen°®, solange sie unselbstindige
Bestandteile der Kennzeichnung
des Arzneimittels sind und soweit
die weiteren Angaben die in §11
Absatz 1 Satz 5 AMG gemachten
Vorgaben erfiillen. Damit ergeben
sich fiir die im Mittelpunkt der
Rechtsprechung stehenden Fallge-
staltungen, nimlich die Allgemein-
verstindlichkeit und die Werbung
fiir verschreibungspﬂichtige Arz-
neimittel, folgende Erwdgungen.

a) Allgemeinverstindlichkeit

Das Tatbestandsmerkmal der All-
gemeinverstindlichkeit ist in richt
linienkonformer Auslegung mit der
EG-Richtlinie 92/27/EWG auszule-
gen. Adressat der Packungsbeilage
ist der Verbraucher. Dag ergibt sich
aus der Definition der Packungs-
beilage in Art. 1 Absatz 2 der
Richtlinie, wonach diese der dem
Arzneimittel beigefiigte Beipack-
zettel fiir den Verbraucher ist. Die
Packungsbeilage dient zu seiner In-
formation (Art. 6). Sie ist eindeutig

Angaben in
der Packungs-
beilage keine
Werbung
soweit sie § 11
Abs. 1 AMG
entsprechen
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fur den Patienten verstindlich und
gut lesbar in der bzw. den Amts-
sprachen der Mitgliedssprachen
abzufassen, in dem das Arzneimit-
tel in den Verkehr gebracht wird
(Art. 8 Satz 1). Diese Vorschriften
sind aus dem fiinften Erwigungs-
grund der Richilinie heraus zu in-
terpretieren, wonach die Bestim-
mungen iber die Unterrichtung
der Patienten ein hohes Schutzni-
veau des Verbrauchers gewihrlei-
sten miussen, so daf3 die Arzneimit-
tel auf der Grundlage vollstindiger
und verstindlicher Informationen
ordnungsgemiB angewandt wer-
den kénnen.

Die Anwendungssicherheit ist Teil
der Arzneimittelsicherheit>”. TIhr
wird mit der gleichen Zielsetzung
des § 11 Nr. 6 HWG aus der Publi-
kumswerbung, nimlich wissen-
schaftliche Fachausdriicke oder
Fremdwoérter, die dem medizini-
schen Laien nur schwer zugénglich
sind, zu vermeiden oder wenn ein
Fachbegriff benutzt wird, diesen zu
erldutern®®, bei der Umsetzung der
geforderten Allgemeinverstindlich-
keit auch der Pflichtangaben ent-
sprochen. Die Interpretation aus
dem AMG heraus verpflichtet aber
nicht nur den pharmazeutischen
Unternehmer, sondern auch das
BfArM zur Einhaltung der Vor-
schrift. Das ergibt sich aus der Mit-
wirkungs- und Pritfungspflicht der
Behérde gemiB den §§ 11 Absatz
la und 25 Absatz 7 AMG.

Allerdings diirften manche phar-
makologischen Vorgidnge gar nicht
fir den Laien verstindlich erklir-
bar sein, jedenfalls nicht auf dem
der Packungsbeilage zur Verfligung
stehenden Raum. Auch diirfte die
Verwendung von Fachausdriicken
und Fremdwértern oft unvermeid-
bar sein. Es darf mithin kein zu en-
ger Mafistab an den Begriff der
Allgemeinverstindlichkeit gelegt
werden. Dafiir spricht auch der
Umstand, daff das allgemeine me-
dizinische Wissen der Bevolkerung
im Laufe der Jahre deutlich ge-
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wachsen ist. Nicht nur in Fachzeit-
schriften und populdrwissenschaft-
lichen Magazinen, sondern zuneh-
mend auch in der Tagespresse so-
wie in Rundfunk und Fernsehen
finden sich medizinische Berichte
und Sendungen, die auf reges In-
teresse stoBen. Es werden deshalb
viele medizinische Begriffe zutref-
fend verstanden, weil sie zumindest
in den passiven Wortschatz der Be-
volkerung Eingang gefunden ha-
ben. Die Aufnahme solcher Be-
griffe in Lexika der Umgangsspra-
che, dem ohnehin nur Indizwir-
kung zukommt, folgt erst mit
einiger  zeitlicher  Verzdgerung
nach.

Hinzu kommt, dafl Anwendungssi-
cherheit bedeutet, dall vor allem
den kranken Menschen im Hin-
blick auf die Indikationsgebiete, die
Wirkungen, die Kontraindikatio-
nen die Bedentung verstandlich ge-
macht wird. Besonders der kranke
Mensch, der weill, woran er leidet,
kann regelméBig mit den kon-
kreten Krankheitsbezeichnungen
mehr anfangen als mit einer laien-
haft wirkenden Umschreibung. Ge-
rade im Spannungsfeld zwischen
dem Bediirfnis nach korrekter Aus-
drucksweise einerseits und der
Sorge vor rechtlicher Verfolgung
des pharmazeutischen Unterneh-
mers andererseits konnen medizini-
sche TFachausdriicke eher akzep-
tiert werden. So gibt es z.B. fiir ein
Massenleiden wie Osteoporose
kein deutschsprachiges Synonym.
Ein Ausweichen auf unprizise Um-
schreibungen  wie . Knochen-
schwund®, ,,Calciummangel™ oder
»Knochenerweichung® erweclkt
nach auflen hin den Eindruck der
Inkompetenz und 146t den Ratsu-
chenden hiufig im unklaren dar-
iber, fiir welche Indikationen das
Nutzen-Risiko steht®®.

Die Angaben missen mithin so
allgemeinverstdndlich wie mdglich
gemacht werden. Die Allgemein-
verstandlichkeit kann in solchen
Fillen nur ein anzustrebendes Ziel

Unzuldssig
sind weitere
Angaben mit

Werbe-
charakter

sein®, das in Abstimmung mit

dem BfArM weitgehend verwirk-
licht werden muf3®". Derart fach-
lich abgestimmte Kompromisse
entfalten dann eine Entlastungs-
funktion fiir den pharmazeutischen
Unternehmer, zumindest bei den
Pflichtangaben. Ziel kann und
darf es eben nicht sein, mdgliche
fehlende naturwissenschaftliche
Grundbegriffe und Wissenszusam-
menhinge fiir den durchschnitt-
lichen Verbraucher in der Pak-
kungsbeilage erliutern zu miissen.
Vielmehr muB in einer sachgerech-
ten Abwigung versucht werden,
den Zweck von § 11 AMG zu erfiil-
len, ndmlich den Verbraucher tiber
Nutzen und Risiken eines Mittels
zu unterrichten und ihn auf diese
Weise zu einem verantwortungsvol-
len Gebrauch zu bewegen. Eine
dariiber hinausgehende gezielte In-
formation dber bestimmte Aspekte
des Medikaments will § 11 AMG
nicht verhindern®. Andererseits
diirfen die haftungsrechtlichen An-
forderungen des § 84 Ziffer 2 AMG
an die Packungsbeilage nicht {iber-
sehen werden.

b) Weitere Angaben

§ 11 Absatz 1 Satz 5 AMG setzt na-
hezu wortgleich Artikel 7 Absatz 3
der Richtlinie um. Danach sind be-
stimmte weitere Angaben zulissig.
Unzuléssig sind Angaben mit Wer-
becharakter. Der deutsche Gesetz-
geber multe diesen Halbsatz nicht
ausdricklich in dem Text von § 11
AMG einfiigen, weil es sich zumin-
dest bei den Kennzeichnungsvor-
schriften um ein ungeschriebenes
Tatbestandsmerkmal handelt. Da-
mit wird es auch Unrechtsmerkmal
des § 11 AMG. Ist der Werbecha-
rakter gegeben, liegt ein Verstof3
gegen § 1 UWG vor, ohne daBl es
den Nachweis noch eines besonde-
ren  Werbetatbestandes  bedarf.
Diese Feststellung ist nur dann
notwendig, wenn der VerstoB spe-
zielle Rechtsfolgen aus dem HWG
wie die dort festgelegten BuBgeld-
oder Straftatbestinde oder die Ein-

ziehungsermichtigung mnach sich
ziehen soll.

Ziel des § 11 Absatz 1 Satz 5 AMG
ist es, im Gegensatz zur Werbung
fiir Arzneimittel die objektive Pa-
tienteninformation ,,um das Arz-
neimittel herum® auf der Pak-
kungsbeilage fir den pharmazeuti-
schen Unternehmer zuzulassen.
Das kann die Beschreibung be-
stimmter pharmakologischer Vor-
giange, Erliuterungen zum Wirk-
stoff, aber auch allgemeine Verhal-
tensregeln zur Unterstiitzung der
medikamentdsen Behandlung oder
zur Vorbeugung gegen krankhafte
Beschwerden wie didtetische Mal-
nahmen, Bewegungstips etc. bein-
halten®. Die gesetzlichen Vorga-
ben kénnen weitgefafit werden, da
sie nicht nur erliuternder Art sein
missen; sie miissen nur im wejte-
sten Sinne produktbezogen sein. Es
ist also bei der Auslegung der Vor-
schrift eine Demarkationslinie zwi-
schen der unzuldssigen Werbung
und der sachlichen Information zu
ziehen. Daf} bei der sachlichen In-
formation auch gewisse werbliche
Nebeneffekte bis zu einem gewissen

‘| Grad, der methodisch zu erfassen

ist, entstehen koénnen,
lungsimmanent.

ist rege-

Bei der Gestaltung der Packungs-
beilage fiir ein verschreibungs-
pflichtiges Arzneimittel missen die
mit der Verschreibungspflicht ver-
folgten Zwecke berticksichtigt wer-
den. Diese sollen verhindern, daB
bei bestimmten Prdparaten eine
Selbstmedikation des Patienten er-
folgt. Die Entscheidung iber die
Anwendung des Priparates soll al-
lein in den Handen des Arztes lie-
gen und nicht von werbungsindu-
zierten Patientenwiinschen beein-
fluft sein. Diesem Schutzzweck
steht es nicht entgegen, wenn nach

Verschreibung des  Prdparates
durch den Arzt der Patient iiber die
Pflichtangaben hinaus Hinweise

iiber die bei ihm diagnostizierte
Krankheit sowie ihre Behandlung
durch das verordnete Préiparat
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oder iiber ergéinzende Verhaltens-
weisen erhilt. Dies gilt auch, wenn
in diesem Zusammenhang die Wir-
kungsweise des verordneten Arz-
neimittels — auch im Vergleich zu
anderen Behandlungsmethoden
und Wirkungsabliufen — erldutert
wird. Daf} eine derartige Vorge-
hensweise geeignet ist, vermittels
der Forderung des Verstindnisses
des Patienten fiir die Zusammen-
hénge seiner Krankheit und ihrer
Behandlung sowie durch die Ver-
mittlung entsprechender Verhal-
tensweisen den Heilungserfolg zu
fordern, wobei auch subjektive
Umsténde eine Rolle spielen kon-
nen, Ubt zweifellos eine gewisse,
aber zuldssige Werbewirkung aus.
DaB nicht jede dieser rein faktisch
im Rahmen von Patientenwiin-
schen sicher beeinfluBbaren Wie-
derverschreibung absatzfordernden
MafBnahmen, zu denen beispiels-
weise auch eine optisch anspre-
chende Aufmachung der Packung
gehoren wiirde, unzualissige Wer-
bung darstellt, widerspricht nicht
der in §11 AMG verfolgten
Nutzen-Risiko-Darstellung®. Die
Grenze zu einer unzulissigen Wer-
bung wird erst dort iiberschritten,
wo Angaben werbender Natur ge-
macht werden, die iiber die Vorga-
ben des §11 Absatz 1 Satz 5
AMG hinausgehen.

Es geht somit um eine Abwigung
zwischen dem Zweck der Ver-
schreibungspflicht und  dessen
méglicher Umgehung durch Wer-
bung einerseits und dem positiven
Effekt des Nutzens einen zugelasse-
nen und gepriiften Arzneimittels
andererseits. Wenn aber die von
dieser Darstellung ausgehenden
positiven Effekte den mdglichen
Nachteil einer allenfalls geringen
Werbewirkung aufweist, die in glei-
cher Weise auch ohne die Pak-
kungsbeilage denkbar ist und bei
lebensnaher  Betrachtung auch
ohne die Angaben in der Pak-
kungsbeilage auftreten konnten,
liegt keine Werbung vor$®. Ahn-
liche Abgrenzungsprobleme sind

bekannt aus Werbevorschriften in
der Berufsordnung der freien Be-
rufe oder aus der Abgrenzung pro-
duktspezifischer ~ Absatzwerbung
von allgemeiner Unternehmens-
werbung.

Kein Unwertkriterium darf die
sprachlich gefélligere und wirklich
allgemeinversténdliche Darstellung
der sachlichen Information sein,
auch wenn ihr dadurch vom Pati-
enten der Vorrang vor einem wir-
kungsgleichen, aber nicht so ,an-
wenderfreundlich” gestalteten Me-
dikament gegeben wird®®. Sach-
lichkeit bedeutet eben nicht, bei der
Darstellung solcher Informationen
gezwungen zu sein, einen trockenen
wissenschaftlichen Stil zu verwen-
den. Gerade nach der Zielsetzung,
die ihrer Information zugrunde
liegt, ist es auch unter Beriicksich-
tigung der Allgemeinverstindlich-
keit geboten, einen Ton zu wahlen,
mit dem eine Vielzahl von Patien-
ten angesprochen und zur Lektiire
des Textes veranlaft werden kann.
Damit 148t sich aber aus der Ver-
wendung eines lockeren und leich-
ten Stils noch kein Unwertkrite-
rium entnehmen®?,

Vielmehr fordert ein ansprechender
Stil die Patientencompliance. Denn
alles, was nicht verstanden wird, er-
hoéht die ohnehin latente Angst,
dal3 vielleicht doch nicht das rich-
tige Medikament gewdhlt wurde,
Schlimmstenfalls gewinnt der Pati-
ent den Eindruck, daB seine Be-
handlung gefdhrlicher ist als seine
Erkrankung®®.

Unabhéngig davon kann aber auf
der Sachebene ein VerstoB gegen
§ 11 Absatz I AMG und zugleich
gegen §1 UWG vorliegen, wenn
ndmlich die Pflichtangaben durch
die weiteren Angaben entwertet
werden. Das ist dann méglich,
wenn die Darstellung in erhebli-
chem Umfang die Gefahr begriin-
det, daB die Leser der Information
und Konsumenten des Priparates
nach der Lektiire des Textes auf die
Folgen der Nebenwirkungen oder

Keine
Schutzllicke
bei Trennung
der Gesetzes-
materien

Gegenindikationen nicht mehr
achten und bei auftretenden Be-
schwerden oder Problemen von ei-
nem Arztbesuch absehen, somit die
Pflichtangaben  insgesamt ver-
wischt oder verharmlost werden®?,

3. Schatzbediirfnis

Die Anwendung des HWG auf die
Packungsbeilage insgesamt wird
aulerdem mit der Befiirchtung ei-
ner Schutzliicke gerechtfertigt, da
es nicht verstindlich sei, warum
grundsitzlich Risiken, vor denen
der Verkehr durch die Verbotsbe-
stimmungen des HWG bewahrt
werden soll, nicht in gleicher Weise
auch von der Packungsbeilage aus-
gehen kénnen. Das mégliche Be-
diirfnis von Handel und Produzen-
ten, sich an diesem Ort eine Art
Freiraum fiir Darstellung werben-
den Inhalts zu verschaffen, ent-
behrt der inneren Berechtigung. Es
sei auch nicht ersichtlich, welches
Interesse der Arzneimittelherstel-
ler oder -vertreiber daran haben
kénnte, Packungsbeilagen nicht —
auch — als Werbung und damit
den Regelungen des HWG unter-
fallend anzusehen, da die Pak-
kungsinformation der Information
des Verbrauchers diene’®,

Es 1st bisher noch nicht schliissig
begriindet worden, wo eine Schutz-
licke zwingend eintritt, wenn beide
Gesetzesmaterien getrennt, aber er-
ginzend angewendet werden. Die
Forderung nach Verstandlichkeit
von Angaben deckt Kommunika-
tionsrisiken ab, aber Risiken in un-
terschiedlichen Bereichen, nimlich
zum einen bei der Absatzforderung
durch ein Werbemittel, zum ande-
ren bei der Erkennung der Nutzen-
Risiko-Anforderung fiir das Arz-
neimittel selbst. Das fithrt generell
zu unterschiedlichen Auslegungs-
kriterien. Die Anwendung von § 11
Nr. 6 HWG ist unnétig, weil in § 11
Absatz 1 Satz 1 AMG bereits die
Forderung nach  Allgemeinver-
standlichkeit der Informationen
verlangt wird. Die Entscheidung
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des KG Berlin? liest sich teilweise
wie ein iiberflissiges Plidoyer zur
Einfihrung des Tatbestands der
allgemeinen Verstindlichkeit der
Angaben in der Packungsbeilage.
Leider hat der BGH in seiner Ka-
tovit-Entscheidung dieses Tatbe-
standsmerkmal auch wunterschla-
gen’®. Mit den gesetzgeberischen
Vorgaben in § 11 Absatz 1 Satz 1
AMG ist aber schon ein GroBteil
der in der Rechtsprechung behan-
delten Fille gar nicht mehr schutz-
bediirftig.

Die andere Fallgestaltung betrifft
die Anwendung des § 10 HWG auf
die Packungsbeilage, also dem Ver-
bot der Laienwerbung fiir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel.
Die beanstandeten Werbetatbe-
stinde sind aber nicht die Pflicht-
angaben in der Packungsbeilage
gewesen, sondern die weiteren An-
gaben”. Die weiteren Angaben
diirfen aber spdtestens seit Inkraft-
treten der 5. AMG-Novelle keinen
Werbecharakter mehr haben, was
aber auch bedeutet, daB nicht jede
Aussage zum Arzneimittel per se
verboten ist. Gleiche Erwigungen
gelten fiir die indizierten Krankhei-
ten nach §12 HWG. Die Pflicht-
angaben selbst kénnen in diesen
Fillen auch keine Werbung sein.
Sie milssen allgemeinverstindlich,
sachlich {iber Nutzen und Risiken
informieren. Auch diese Fallgestal-
tung hinterlafit keine Schutzliicke
nach der hier an den Schutzgiitern
von HWG und AMG ausgerichte-
ten Auslegung. VerstdBe gegen § 11
Absatz 1 AMG sind ndmlich zu-
gleich Verst&Be gegen § 1 UWG™.

Das Interesse an einer Trennung
beider Gesetzesmaterien liegt aber
auf der Hand. Die Rechtssicherheit
fiir Arzneimittelhersteller und -ver-
treiber an einer vorhersehbaren Be-
urteilung der Zuldssigkeit einer
Packungsbeilage ist sehr schwer-
wiegend. Die Packungsbeilage und
die Kennzeichnung von Arzneimit-
teln haben eine andere Bedeutung
fiir den Vertrieb von Arzneimitteln

Pflichtangaben
Zu indizierten
Krankheiten
konnen nicht
gegen §12
HWG
verstoBen

als die Werbung, die warenunab-
hingig durchgefiihrt werden kann.
Kennzeichnung und Packungsbei-
lage sind im Interesse des Verbrau-
cherschutzes Voraussetzung fiir das
Inverkehrbringen des Arzneimit-
tels. Verkehrsvoraussetzung fiir das
Arzneimittel ist aber nicht die Wer-
bung. Sie ist losgeldst vom Ver-
trieb. Ihre Einstellung kann zwar
wirtschaftlich sehr nachteilige Fol-
gen fiir den pharmazeutischen Un-
ternehmer haben, aber lingst nicht
die gleichen wie beispielsweise eine
voriibergehende Lieferunfahigkeit
fiir das gleiche Produkt, durch die
Marktanteile irreparabel verscho-
ben werden kénnen. Das kann sich
insbesondere auf typische saisonale
Arzneimittel und bei der Einfith-
rungs- bzw. Wiedereinfithrungs-
phase ganz erheblich auswirken. So
k6nnen UnregelmaBigkeiten, deren
wettbewerblicher Unwertgehalt
manchmal nur noch tomogra-
phisch nachweisbar erscheint, zum
Sprengstoff eines gesamten Pro-
duktionsauftrittes werden und de
facto ein Verkehrsverbot auslgsen.

Bei allem verstéindlichen und billi-
genswerten Bemithen, Auswiichse
auf dem Gebiet der Heilmittelwer-
bung von vornherein zu unterbin-
den, sollte man nicht iiber das Ziel
hinausschieBen. Nicht jeder werb-
liche Nebeneffekt einer Angabe auf
der Packungsbeilage wollte der Ge-
setzgeber einem wettbewerbsrecht-
lichen Verbot ausliefern, nachdem
die nach dem Opportunititsprinzip
handelnde  Verwaltungsbehorde,
z.B. das BfArM, Unzulinglichkei-
ten, insbesondere bei einer Um-
schreibung eines Begriffs, geduldet
hat, um gegen diese Fachbehorde
dann {iber das Wettbewerbsrecht
ein Legalititsprinzip durchzuset-
zen ',

Diese vom Gesetzgeber ungewollte
Verschiebung  von  Rechtsfolgen
transformiert vollkommen unnétig
im Sinne der Sicherheit beim Um-
gang und Verkehr mit Arzneimit-
teln einerseits und eines Verbrau-

cherschutzes andererseits die Risi-
ken vollstindig auf den pharma-
zeutischen  Unternehmer. Sie
werden damit kaufménnisch nicht
kalkulierbar, obwohl sie ein be-
hordliches  Genehmigungsverfah-
ren durchlaufen haben. Auch geht
der Bundesgerichtshof in seiner
Katovit-Entscheidung davon aus,
daB} der vom Gesetzgeber nor-
mierte Begriff der Werbung durch-
aus mit den Vorstellungen des Ver-
kehrs vereinbar sein sollte’®). Dabei
spricht die Verkehrsanschauung ge-
gen die pauschale Einordnung ei-
ner Gebrauchsinformation als Wer-
bemedium. Genausowenig ist das
bloBe Aushingen eines Bus- oder
Bahnfahrplans per se Werbung,
wenn damit das Bus- oder Bahnun-
ternehmen potentielle Kunden mit
verkehrsgerechten Takten bedient
und somit sogar auf den einen oder
anderen  Autofahrer  attraktiv
wirkt. Sonst miite ndmlich jede
gute Leistung als solche schon als
Werbung angesehen werden. Viel-
mehr handelt es sich bei der Pak-
kungsbeilage nur um eine von vie-
len zundchst neutralen Wettbe-
werbshandlungen, deren Unlauter-
keit sich erst durch den VerstoB
gegen die Wettbewerbsordnung er-
weisen mull. Die Packungsbeilage
des AMG soll nichts anderes als
die Verbalisierung der Leistung
sein, die mit der Entwicklung des
Arzneimittels entstanden ist. Sehr
plastisch formulierte es Professor
Zahlten bei einer Vorlesung an der
Frankfurter Universitit, als er for-
mulierte: Ein Arzneimittel ist eine
Chemikalie mit einem Beipackzet-
tel.“ Fir den Inhalt dieses Zettels
seien heute 350 Mio. Dollar und 10
Jahre Arbeit nétig?”.

Die Uberhdhung dieser Leistungs-
beschreibung durch die Verwen-
dung von Elementen mit besonde-
rer Anlockwirkung oder sogar rei-
Berischen Ziigen 146t auch fiir den
Handelnden erkennen, dal} es sich
um eine neue Dimension der Kom-
munikation handelt und er sich da-
mit auf ein neues Feld seines ge-
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werblichen Handelns begibt, was
sich auch in der differenzierten
Zielsetzung und Systematik in den
vorhandenen  Vorschriften des
AMG und HWG ohne Not wieder-
finden 1aBt. Ignoriert man dieses
Geflige, ist die Folge, daB ein Sub-
jektivismus die Prizision von Tat-
bestinden verwissert, deren Ver-
stoB3 sogar buBgeldbewehrt ist (§ 15
Absatz 1 HWG), zugunsten eines
rechtsmethodisch  unnétig  aus-
ufernden Gesamttatbestands der
Werbung, selbst fiir Vorginge, fiir
die der pharmazeutische Unterneh-
mer zwar haftungsrechtlich einste-
hen muB, aber inhaltlich vollstin-
dig gebunden ist”®.

VIII. Zusammenfassung

Die Zulassigkeit von Werbung auf
der Packungsbeilage ist seit der
5. AMG-Novelle fiir die Pflichtan-
gaben und die weiteren Angaben
untersagt worden. Dabel sind die
weiteren Angaben so zu verstehen,
dal} sachlich informative Erklarun-
gen unter den Vorgaben des §11
Absatz 1 Satz 5 AMG durchaus ei-
nen werblichen Nebencharalkter im
Sinne publikumsattraktiver Dar-
stellungen und Aufmachungen be-
inhalten dirfen, wenn dem Gebot
der Allgemeinverstandlichkeit und
der Anwendungssicherheit durch
erhohte Patientencompliance ent-
sprochen wird. Allgemeinverstind-
lichkeit ist ein in einem Héchstmal
anzustrebendes Ziel, dem auch das
BfArM durch das Arzneimittelge-
setz verpflichtet ist. Es kann dabei
durchaus gute Griinde fiir die Ver-
wendung von Fachausdriicken und
Fremdwortern geben. Das wach-
sende Verstindnis in der Bevolke-
rung fiir medizinische Sachverhalte
1st in jeder Einzelfallpriifung einzu-
beziehen.

Sofern sich die Gestaltung in dem
vorgegebenen Rahmen hilt, ist sie
nicht noch nach wettbewerbsrecht-
lichen Mafstaben {iberpriifbar. Die
von Teilen der Rechtsprechung ver-
tretene Anwendbarkeit des heilmit-

telwerberechtlichen Werbebegriffs
auch auf die Packungsbeilage ist
nicht gerechtfertigt, solange die
Packungsbeilage funktionsgerecht,
d.h. als Beilage im Rahmen der
Kennzeichnung fiir ein Arzneimit-
tel verwendet wird. Dies ergibt sich
aus einer an den Schutzzwecken
von AMG und HWG orientierten
Auslegung, die die einzelnen Vor-
schriften erginzend unter Beriick-
sichtigung ihrer Schutzziele, Syste-
matik und Entstehungsgeschichte
zur Anwendung bringt und dabei
dem Schutzbediirfnis der jeweils
beteiligten Verkehrskreise, nimlich
des pharmazeutischen Unterneh-
mers und des Verbrauchers, ausge-
wogen Rechnung trégt.
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“ BGH, Urteil vom 29.05.1991, vom 26.06.1970, GRUR 1970, 558,
GRUR 1991, 860, 862, = WRP 561
1993, 470f mit Anmerkung Acker- € Biilow/Ring — Heilmittelwerbege-
mann/Schulte. Dabei ist bemerkens- setz, 1996, §4 Rz. 31
wert, dall der zweite Leitsatz anders 58 Cranz/Kleist/Sickmiiller — Die Be-
formuliert ist als die zitierte Urteils- deutung erginzender Informationen Anschrift des Verfassers:
begriindung hinsichtlich der fiir den in der Packungsbeilage, Pharmind Rechtsanwalt
Sinn nicht unbedeutenden Stellung 1986, 127, 129; zur Konfliktlage y ~
des Wortes ,,auch® Ackermann/Schulte, WRP 1993, ilfutdy 12'611/.0[1;
) Kleist/Hess/Hoffmann, Fufin. 27, 472 euer e

§1 HWG Rz 1l; OLG Frankfurt,
Urteil vom 16.03.1989, Pharma
Recht 1991, 16f zum Einsatz von
wissenschaftlichen Broschiiren

62)

so schon Schiinemann/Wémpner —
»Novellierung® des Arzneimittelge-
setzes durch o&ffentlich-rechtliche
Vertrige?, PharmaRecht 1981, 283 f;
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