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Arzneimittel

Die Werbung fiir Arzneimittel* unterliegt den strengen An-
forderungen der Gesundheitswerbung. Die Spezialregelungen
im Arzneimittelgesetz und im Heilmittelwerbegesetz erfassen
weitgehend das Spektrum mdoglicher Wettbewerbshandlungen.
Probleme bereiten Abgrenzungsfragen im Bereich unterschied-
licher Arzneimittelformen im Zusammenhang mit der
Definition des Arzneimittels.
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1. Definition

Nach Art. 1 Richtlinie 2001/83/EG, gedndert durch Art. 1 Richtlinie
2004/27/EG?, sind Arzneimittel:

o alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als Mittel mit
Eigenschaften zur Heilung oder zur Verhitung menschlicher
Krankheiten bestimmt sind, oder

o alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die im oder am
menschlichen Kérper verwendet oder einem Menschen verab-
reicht werden kénnen, um entweder die menschlichen physio-
logischen Funktionen durch eine pharmakologische, immuno-
logische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu
korrigieren oder zu beeinflussen oder eine medizinische
Diagnose zu erstellen.

1 Soweit nicht ausdriicklich angegeben, beziehen sich die Darstellung und die dabei
verwendeten Begriffe auf Humanarzneimittel.
2 ABI. Nr. L 136 v. 31.3.2004, S. 34.
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Umsetzung

Funktion,

Prasentation
und Zweck-
bestimmung
mafgeblich

Die vorstehende Definition objektiviert, bzw. prézisiert den um-
fassender beschriebenen Arzneimittelbegriff nach dem deutschen
Arzneimittelgesetz (AMG) und fihrt zur vollstdndigen Umsetzung
der EU-Richtlinien, d.h. zur Vereinheitlichung der Definition des
Arzneimittels als Funktionsarzneimittel®. Das Arzneimittel definiert
sich demnach i.S.v. § 2 AMG i.V.m. den o.g. Richtlinien, wobei als
negative Abgrenzungskriterien zu anderen Stoffen bzw. Mitteln § 2
Abs. 3 AMG wie folgt (auszugsweise) zu beriicksichtigen ist:

Arzneimittel sind nicht

e Lebensmittel i.S.v. § 2 Abs. 2 des Lebensmittel- und Futter-
mittelgesetzbuchs®,

e kosmetische Mittel i.S.v. § 2 Abs. 5 des Lebensmittel- und
Futtermittelgesetzbuchs,

e Medizinprodukte und Zubehdr fur Medizinprodukte i.S.v. § 3
des Medizinproduktegesetzes.

2. Arzneimittel im Verhéaltnis zum Lebensmittel

Bei der Abgrenzung zum Lebensmittel ist nicht nur die Funktion
i.S.v. pharmakologischen, immunologischen oder metabolischen
Wirkung maRgeblich, sondern auch die Prasentation und die damit
einhergehende, resp. dem Verbraucher vermittelte Zweckbe-
stimmung. Die EU-Richtlinie 2004/27/EG bestatigt dabei im
Grunde genommen die stdndige Rechtssprechung, nach der fir die
Einordnung eines Produkts als Arznei- oder Lebensmittel die Uber-
wiegende, an objektive Merkmale anknipfende Zweckbestimmung

® Vgl. BGH, Urt. v. 30.3.2006, Az.: | ZR 24/03, GRUR 2006, 513 (516) — Arznei-
mittelwerbung im Internet m.w.N.; entspr. Rechtsprechung des Gerichtshofs der
Européischen Gemeinschaften zum gemeinschaftsrechtlichen Arzneimittelbegriff
nach der Richtlinie 2001/83/EG v. 6.11.2001 (BGH, Urt. v. 6.5.2004, Az.: | ZR
275/01, GRUR 2004, 793, 796 — Sportlernahrung II; vgl. auch EuGH, Urt. v.
9.6.2005, Az.: C-211, C-299 und C-316/03 bis C-318/03, WRP 2005, 863 Tz. 45 =
ZLR 2005, 435).

4 Art. 2 Basisverordnung, ABI. Nr. L 31 v. 1.2.2002. S. 1i.V.m. § 2 Abs. 2 LFGB,
nach dem Arzneimittel nicht zu den Lebensmitteln gehéren, sollen sicherstellen,
dass die Qualifizierung eines Mittels als Arznei- oder Lebensmittel sich gegen-
seitig ausschliet, vgl. BGH, Urt. v. 10.2.2000, Az.: | ZR 97/98, GRUR 2000, 528
— L-Carnitin; OLG Kaéln, Urt. v. 15.7.2005, Az.: 6 U 102/03, — Glucosaminsulfat —
(Funktionsarzneimittel bei wissenschaftlichen Ratseln), GRUR-RR 2006, 293
m.w.N..; BGH, Urteile vom 15.7.2010, Az.: | ZR 99/09, GRUR 2011, 355, ,,Ge-
lenknahrung 11" und Az.: | ZR 123/09, (.u.a. zur Abgrenzung Zusatzstoff/Zutat
von Glucosamin und Chondroitin in Gelenkkapseln)
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entscheidend ist, wie sie sich fir einen durchschnittlich
informierten, aufmerksamen und verstdndigen Verbraucher dar-
stellt.> Die maRgebliche Verkehrsauffassung kniipft regelmaRig an
eine schon bestehende Auffassung Uber den Zweck vergleichbarer
Mittel und ihrer Anwendung an, die wiederum davon abhéngt,
welche Verwendungsméglichkeiten das Mittel seiner Art nach hat.
Die Vorstellung des Verbrauchers von der Zweckbestimmung des
Produkts kann durch die Auffassung der pharmazeutischen oder
medizinischen Wissenschaft, durch dem Mittel beigefligte oder in
Werbeprospekten enthaltene Indikationshinweise und Gebrauchs-
anweisungen sowie durch die Aufmachung, in der das Mittel dem
Verbraucher entgegentritt, beeinflusst sein.®

Erflllt demnach ein Mittel die 0.g. genannten Voraussetzungen des
Arzneimittels, sei es als Présentationsarzneimittel oder als
Funktionsarzneimittel, so bedarf es im Regelfall (siehe: § 21 Abs. 2
AMG) einer Zulassung als Fertigarzneimittel i.S.v. § 21 Abs. 1
AMG (vgl. Definition gem. § 4 Abs. 1 AMG).

Die Frage, ob ein Mittel der Zulassung bedarf, stellt sich rechts-
strittig demgemal eher in Fallen, in denen der Hersteller/Anbieter
nicht von einer Zulassungspflicht ausgeht. Dies ist insbesondere der
Fall beim Rezepturarzneimittel” zur Abgabe im Rahmen der be-
stehenden Apothekenbetriebserlaubnis ( § 21 Abs. 2 Nr. 1 AMG)
und vornehmlich bei solchen Nahrungsergéanzungsmitteln i.S.v.
NemV, die Uberwiegend Merkmale des Arzneimittels aufzeigen
(Préasentationsarzneimittel) oder die in ihrer Funktion wie ein
Arzneimittel im menschlichen Organismus wirken (Funktions-
arzneimittel).

2.1. Rezepturarzneimittel

Der Apotheker kann geméaR § 7 ApoBetrO i.V.m. § 21 Abs. 2 Nr. 1
AMG auf Grund einer Verschreibung von Personen, die zur Aus-

® BGH, Urt. v. 6.5.2004, Az.: | ZR 275/01, GRUR 2004, 793, 796 = WRP 2004,
1024 = MD 2004, 677 — Sportlernahrung Il als Ergdnzungsentscheidung zu BGH ,
Urt. v. 11.7.2002, Az.: | ZR 34/01, GRUR 2002, 910 — Muskelaufbaupraparate;
vgl. auch EuGH, Urt. v. 9.6.2005, Az.: C-211, C-299 und C-316/03 bis C-318/03,
WRP 2005, 863 Tz. 45 = ZLR 2005, 435 — HLH Warenvertriebs GmbH); KG,
Beschl. v. 17.1.2006, Az.: 5 U 21/05, MD 2006, 568 — Prasentationsarzneimittel.

® BGH, Urt. v. 11.7.2002, Az.: | ZR 34/01, GRUR 2002, 910 — Muskelaufbau-

praparate.

Siehe dazu auch 8§ 38, 39 Arzneimittelgesetz (Homdopathische Arzneimittel

bedrfen keiner Zulassung. Es genuigt — abgesehen von der sog. 1000er-Regelung

in 838 Abs. 1 S. 3 Arzneimittelgesetz — die Registrierung.
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Erforderliche
Bestell-
Héufung

Apotheken-
herstellung

Ubung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheilkunde berechtigt
sind, Arzneimittel herstellen. Werbung flr Rezepturarzneimittel ist
im Grunde genommen bereits eine unlautere Handlung, da das
Produkt dadurch bereits wie ein Fertigarzneimittel présentiert wird,
das folglich einer Zulassung bedarf (Umgehungstatbestand). Neben
einem Versto3 gegen das Arzneimittelgesetz (Inverkehrbringen
ohne Zulassung und damit Er6ffnung des Vertriebs an den Ver-
braucher ohne Einhaltung der vorgeschriebenen (verbraucher-
schiitzenden) KontrollmaBnahmen), liegt eine Zuwiderhandlung
gegen §§ 3, 4 Nr. 11 UWG — auch i.V.m. § 3a HWG vor.?

Fir eine rechtmaBige Vorratsherstellung von solchen Arzneimitteln
miissen nachweislich haufige (einzelne®) &rztliche oder zahnarzt-
liche Verschreibungen vorliegen.’® AusschlieBlich Heilpraktiker-
verordnungen genigen nicht. Die Auslegung ergibt, dass nicht ver-
einzelte, sondern mindestens wochentlich mehrere Verschreibungen
vorliegen missen, um von einer Bestell-Haufung sprechen zu
koénnen.

Erhalt der Apotheker innerhalb eines Zeitraums von sechs Monaten
regelméBig so viele Rezepte Uber ein von ihm herzustellendes
Arzneimittel, dass eine zusammengefasste Produktion sinnvoll ist,
so ist er berechtigt, entsprechende Stiickzahlen, héchstens aber 100
abgabefertige Packungen an einem Tag im Voraus herzustellen. Als
abgabefertige Packung sind die zur Abgabe an den Verbraucher
ublicherweise bestimmten Packungsgrofien zu verstehen. Damit soll
verhindert werden, dass industrielle Hersteller unter Umgehung der
Zulassungspflicht weitgehend vorgefertigte Arzneimittel an Apo-
theken liefern, wo sie nur noch endkonfektioniert werden.

Unter Apothekenherstellung ,,in den wesentlichen Herstellungs-
schritten* zu verstehen, dass die Herstellung der (,,verl&ngerten)
Rezeptur — also des Arzneimittels selbst — im Wesentlichen in der
Apotheke und nicht durch einen industriellen Hersteller erfolgen
soll. Die blofRe Konfektionierung angelieferter Bulkware drfte als

8 vgl. BGH, Urt. v. 23.6.2005, Az.: | ZR 194/02, GRUR 2005, 778, Ls. 2 — Atem-
test; OLG Kaoln, Urt. v. 2.3.1990 - Az.: 6 U 161/89.

® OLG Hamburg, Urt. v. 25.7.2002, Az.: 3 U 322/01, MD 2003, 205 — Ribavirin-
Kapseln.

0 OLG Miinchen, Urt. v. 23.2.2006, Az.: 6 U 3721/05, GRUR-RR 2006, 343 —
Fertigarzneimittel-Apothekenrezeptur (Schwerpunkt: Verschreibungspflicht der
Rezeptur-Arznei).
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keinerlei Fachwissen erfordernde ,,Fertigungshandlanger-Téatigkeit"
diese Voraussetzung i.d.R. nicht erfiillen.*

Soweit Zweifel an der Zulassungspflicht eines Mittels verbleiben,
gehen diese zulasten desjenigen, der die Zulassungsfreiheit geltend
macht.*?

2.2. Grauzone: Anschein-Arzneimittel

Lebensmittel, insbesondere in Form des Nahrungsergdnzungsmittels Abgrenzung
oder eines diatetischen Lebensmittels vermitteln aufgrund ihrer zum
werblichen Darstellung beim Publikum h&ufig den Eindruck eines Lebensmittel
Arzneimittels, ohne jedoch die Grenze zum Arzneimittel in Form

des Prasentations- oder Funktionsarzneimittels bereits zu Uber-

schreiten. Soweit der Lebensmittelcharakter erkennbar ist und die
Zweckbestimmung des Produkts den Rahmen der Nahrstoffver-

abreichung nicht verlasst und keine arzneiliche Funktion vorliegt

(Gutachten), wird man vom Lebensmittel auszugehen haben.

Dann kann eine Zuwiderhandlung gegen 8 11 Abs. 1 Nr. 4 LFGB
vorliegen.*®

2.3. Prasentationsarzneimittel

Eine systemgerechte Auslegung der NemV i.V.m. dem LFGB ver- Uber-

langt, dass zu einem Anschein i.S.v. § 11 Abs. 1 Nr. 4 LFGB wiegender
weitere, das Erscheinungsbild prdgende Umstande hinzukommen Zweck mal-
missen (Stoffcharakteristik, Funktion, Werbung, Verdffent- geblich
lichungen, Verbrauchererwartung, Zweckbestimmung), um ein
Prasentations-Arzneimittel anzunehmen. Neben lediglich internen

Umsténden, z.B. mindliche Auskunft Gber das Produkt, sind
Sensationsberichte in der allgemeinen Presse uber die Wirkung

eines eher banalen Mittels, wie ein aus Haifischknorpelmasse her-

™ vgl. BGH, Urt. v. 23.6.2005, Az.: | ZR 194/02, GRUR 2005, 778 — Atemtest;
OLG Kaln, Urt. v. 2.3.1990, Az.: 6 U 161/89, GRUR 1990, 691.

2 BGH, Urt. v. 23.6.2005, Az.: | ZR 194/02, GRUR 2005, 778 — Atemtest.

8 vgl.: Amtliche Begriindung zum LFGB, BT-Drucks. 15/3657 zu § 11 unter
Bezugnahme auf BGH, Urt. v. 3.4.2003, Az.: | ZR 2003/00, GRUR 2003, 631 - L-
Glutamin; vgl. BGH, Urt. v. 6.5.2004, Az.: | ZR 275/01, MD 2004, 677 —
Sportlernahrung Il; siehe auch: OLG Karlsruhe, Urt. v. 23.6.2004, Az.: 6 U 61/04
zur Aussage ,,Bei alterbedingten VerschleiRerscheinungen® — kein Anschein eines
Arzneimittels, wenn ein Nahrungsergénzungsmittel nicht zugleich aussagt, Ge-
lenkbeschwerden zu heilen; Arzneimittel-Anschein liegt vor: LG Essen, Urt. v.
31.3.2004, Az.: 44 0 21/04, MD 2004, 819 — Gelenkschutz-Kapseln; LG Essen,
Urt. v. 10.3.2004, Az.: 44 0 243/03, MD 2004, 822 — Venen-Kapseln.
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Dosierung

gestelltes Pulver, noch nicht geeignet, das (allgemeine) Er-
scheinungsbild als Arzneimittels zu pragen. Der durchschnittlich
informierte, aufmerksame und kritische Verbraucher weiR solche
Berichte richtig einzuschatzen. lhnen wird in der Offentlichkeit in
aller Regel die notwendige Skepsis entgegengebracht.™* Selbst bei
gleichgewichtiger  (werblicher)  Verwendungsbestimmung als
Nahrung bzw. als Arzneimittel, wird das Mittel — was aus den in-
einander greifenden Vorschriften Arzneimittelgesetz-Richtlinie
2004/27/EG™ und LFGB-Basisverordnung’® folgt — noch als
Lebensmittel einzustufen sein. Ein Lebensmittel wandelt sich in
dem aufgezeigten Sinne also erst dann zum Arzneimittel, wenn der
Arzneimittelzweck den Nahrungszweck iiberwiegt."’ Bei einem
gleichgewichtigen Zweck bleibt der Stoff daher ein Lebensmittel, so
dass im Zweifel von einem Lebensmittel auszugehen ist™®, es sei
denn, es handelt sich um ein Funktionsarzneimittel (siehe unten
2.4.), ohne zugleich Lebensmittel i.S.v. § 2 Abs. 2 LFGB zu sein.

2.4. Funktionsarzneimittel

Unabhéngig von der werblichen Prasentation ist ein Lebens-
mittel/Nahrungsergédnzungsmittel/Diatetikum dann als Arzneimittel
zu betrachten, wenn seine zielgerichtete Anwendung den Rahmen

14 50 VGH Miinchen, Beschl. v. 13.5.1997, Az.: 25 CS 96.3855, NJW 1998, 845.

5 ABI. Nr. L 136 v. 31.3.2004, S. 34.

8 VO(EG) Nr. 178/2002.

7 KG Beschl. v. 17.1.2006, Az.: 5 U 21/05, MD 2006, 568 — Présentationsarznei-
mittel; vgl. dazu ergénzend: BGH, Urt. v. 4.12.2008, Az.: | ZR 100/06, RUR 2009,
413, ,Erfokol-Kapseln*

8 BGH, Urt. v. 6.5.2004, Az.: | ZR 275/01, GRUR 2004, 793, 796 — Sportlernahrung

I1; OLG Kaoln, Urt. v. 26.05.2004, Az.: 6 U 136/02, MD 2004, 1054, 1057 —

Glucosaminhaltige Nahrungserganzung; BGH, Urt. v. 6.2.1976, Az.: | ZR 125/74,

GRUR 1976, 430 = NJW 1976, 1154 — Fencheltee; siehe auch BGH, 2. Strafsenat,

Urt. v. 25.04.2001, NJW 2001, 2812, 2813; KG, Urt. v. 24.09.2002, Az.:5 U

76/02, ZLR 2003, 94, 95 — L-Camitin plus Vitamin C; VGH Miinchen, Beschl. v.

13.5.1997, Az.: 25 CS 96.3855, NJW 1998, 845, 846 — Haifischknorpel;

Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht, 3. Aufl. mit 97. ErgLief. 2005, § 2 AMG, Anm.

2; Meyer, Lebensmittelrecht, 9, jew. m.w.N.; Kohler, Zur Objektivierung der Ab-

grenzung von Arzneimittel und Lebensmittel nach der L-Carnitin-Entscheidung

des Bundesgerichtshofs, WRP 2001, 363, 365.

OLG Dusseldorf, Urt. v. 25.7.2006, Az.: 1-20 U 100/00, Az.: 1-20 U 100/00, MD

2006, 1166 — Inverkehrbringen nicht zugelassener Arzneimittel (Creatin-

Monohydrate und Carnitin-Drink).

1

©
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des besonderen (diatetischen®®) oder des allgemeinen Ernahrungs-
zwecks verlasst?, um (physiologischen) Funktionen durch eine
pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung
wiederherzustellen, zu Kkorrigieren oder zu beeinflussen oder eine
medizinische Diagnose zu erstellen.?? Ob eine Arznei-Funktion des
Mittels vorliegt, muss durch eine chemisch-pharmakologische
Untersuchung festgestellt werden. Nicht nur die objektive Stofflich-
keit spielt dabei eine Rolle, sondern auch die Einnahme-
/Verzehrempfehlung (Dosierung). Bestimmte Stoffe entfalten nam-
lich eine pharmakologische Wirkung erst ab einer bestimmten
Einnahmemenge®, wahrend sie vor diesem Messpunkt durchaus
wie ein Lebensmittel* wirken.

Ein moglicher dualer Verlauf eines Wirkstoffs flhrt erst dann zum
Funktionsarzneimittel, wenn der Nutzen berwiegend im Bereich
der Arzneiwirkung liegt?®, d.h. belastbare wissenschaftliche Er-
kenntnisse belegen, dass das Mittel die Funktionsbedingungen des

2 \v/gl. BGH Urt. vom 14.1.2010, Az.: | ZR 138/07, ,,Zimtkapseln“, GRUR-Prax
2010, 92; friher: LG Hannover, Urt. v. 19.7.2006, Az.: 23 O 140/05, MD 2006,
1118 — Zimttabletten haben Arzneistatus; a.A. LG Bielefeld, Urt. v. 6.12.2006,
Az.: 11446/04;

2L EUGH, Urt. v. 30.4.2009, Az.: C-27/08, ,,GRUR 2009, 790, ,,BIOS Naturprodukte
GmbH/Saarland*“; als Vorinstanz: OVG des Saarlandes, Urt. v. 3.2.2006, Az.: 3R
7/05, MD 502-529 — Weihrauchextrakt (Funktionsarzneimittel) — sehr ausfiihrlich
zum europ. Arzneimittelbegriff.

2 BGH, Urt. v. 30.3.2006, Az.: | ZR 24/03, GRUR 2006, 513, 517 = MD 2006, 663
— Arzneimittelwerbung im Internet m.w.N.; EU-Richtlinie 2004/27/EG v.
31.3.2004, ABI. L 136 v. 30.4.2004, S. 34, als MaRstab fiir die Auslegung des § 2
AMG.

2 Abgrenzungskriterien wurden bei Nahrungserganzungsmitteln im Bereich der sog.
Sportlernahrung entwickelt, u.a. BGH, Urt. v. 11.7.2002, Az.: | ZR 273/99, MD
2002, 817 — Sportlernahrung I; BGH, Urt. v. 6.5.2004, Az.: | ZR 275/01, MD
2004, 677 — Sportlernahrung 1.

% OLG Diisseldorf, Urt. v. 25.7.2006, Az.: 1-20 U 100/00, MD 2006, 1166, 1170, —
Inverkehrbringen nicht zugelassener Arzneimittelmittel (L-Carnitin hat ab 500 mg
eine metabolische Wirkung); Vitamine wurden bis zur L-Carnitin-Entscheidung
des BGH, Urt. v. 10.2.2000, Az: | ZR 97/98, WRP 2000, 510-513 = GRUR 2000,
528, nur bis zu einer bestimmten Héchstmenge (1-3,5fache Erndhrungs-
Tagesdosis) als Lebensmittel eingestuft — danach waren es grundsétzlich Arznei-
mittel. Diese friiher standig praktizierte, angreifbare Behordenpraxis beruhte auf
einer Empfehlung des Arbeitskreises Lebensmittelchemischer Sachversténdiger
(ALS): siehe dazu: Meisterernst, unter Bezugnahme auf die Rechtssprechung des
EuGH, Zur Abgrenzung von Arzneimitteln und Lebensmitteln, GRUR 2001, 111,
114.

% vgl. OLG Kaéln, Urt. v. 15.7.2005, Az.: 6 U 103/03, MD 2005, 1223, Il. ¢, —
Funktionsarzneimittel bei wissenschaftlichen Rétseln.

© Dobbeck/2011
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Auch in-
direkte
Wirkung ist
zu beriick-
sichtigen

Gesundheits-
risiko kein
Indiz

menschlichen Korpers erheblich beeinflusst.®® Eine Erheblichkeits-
vermutung genigt noch nicht, um ein Mittel den Arzneimitteln
zuzurechnen, denn dann wiirde vielen Produkten endgultig die Ver-
kehrsféhigkeit genommen, weil wegen fehlender Nachweisbarkeit
der therapeutischen Wirksamkeit eine Zulassung als Arzneimittel
nicht in Betracht kdme. Insoweit ist die Korrektur der ,,Knoblauch-
Entscheidung“ des BGH?" durch den EuGH? mit der Begriindung,
allgemein forderliche Auswirkungen auf die Gesundheit, wie sie
Knoblauch besitzt, geniige nicht fur die Annahme, ein Produkt habe
die Funktion der Verhiitung oder Heilung von Krankheiten, nur
folgerichtig?®. Knoblauch, dessen Auswirkungen auf die physio-
logischen Funktionen nicht Uber die Wirkungen hinausgehen, die
ein in angemessener Menge verzehrtes Lebensmittel auf diese
Funktionen haben kann, besitzt keine nennenswerten zusétzlichen
Auswirkungen auf den Stoffwechsel und kann damit nicht als ein
Erzeugnis eingestuft werden, das die physiologischen Funktionen
im Sinne des Art. 1 Nr. 2 Unterabs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG
wiederherstellen, bessern oder beeinflussen kdénnte.

Demgemal wiirde ein Produkt, das aus einem Stoff besteht, der
auch bei normaler Ernéhrung als Abbauprodukt (Metabolit) entsteht,
nicht als Arzneimittel anzusehen sein, selbst wenn die unmittelbare
Aufnahme dieses Stoffs zu keiner gegentiber den Wirkungen bei
normaler Nahrungsaufnahme nennenswerten Einflussnahme auf den
Stoffwechsel fiihrt®.

Auch der Umstand, dass die Aufnahme des fraglichen Erzeugnisses
ein Gesundheitsrisiko sein soll, ist kein Gesichtspunkt, der auf eine
pharmakologische Wirksamkeit des Erzeugnisses hinweisen kann,
denn das Gesundheitsrisiko ist, auch wenn es bei der Einstufung

% BVerwG, Urteile v. 25.7.2007, Az.: 3 C 21/06; 3 C 22/06; 3 C 23/06, MD 2008,
19-41 zu Traubenkren-Bioflavonolen (OPC), probiotische Joghurtbakterien, bzw.
Vitamin-E-Kapseln.

Z BGH, Urt. v. 10.1.1995, Az.: | ZR 209/92, WRP 1995, 386 — KnoblauchkapseIn.

% EuGH, Urt. v. 15.11.2007, Az.: C-319/05 (Kapseln mit Knoblauchextrakt-Pulver
sind kein Arzneimittel); EuGH, Urt. v. 15.1.2009, Az.: C-140/07, Red-Rice-
Kapseln

% ygl. BGH Urt. v. 14.1.2010, Az.: | ZR 138/07, GRUR-Prax 2010, 92, ,,.Zimt-
kapseln*

® BGH, Urt. v. 26.6.2008, Az.: | ZR 112/05, GRUR Int. 2009, 438,
,HMB-Kapseln* (L-Carnitin) und BGH, Urt. v. 26.6.2008, Az.: | ZR 61/05,
GRUR-Int. 2009, 442, ,L-Carnitin II“

© Dobbeck/2011



PH-Stichwortverzeichnis Arzneimittel 9

eines Erzeugnisses als Arzneimittel nach der Funktion zu beruck-
sichtigen ist, dennoch ein eigenstandiger Faktor.

Im Ubrigen unterscheiden sich Risiken und Kontraindikationen bei
der Einnahme von Knoblauchpréparaten nicht von denen, die im
Fall des Verzehrs von Knoblauch als Lebensmittel bestehen. Im
Lichte der EuGH-Rechtsprechung hat der BGH in 2010 auch eine
deutliche Korrektur seiner Rechtsprechung eingeleitet und ent-
schieden, dass ein Erzeugnis, dessen Wirkung durch eine Stoff-
menge erzielt wird, die auch mit der normalen Nahrung auf-
genommen werden kann, dann als Lebensmittel und nicht als
Arzneimittel anzusehen ist, wenn die empfohlene Haufigkeit, z.B.
taglich, nicht den tiblichen Ernahrungsgewohnheiten entspricht®.,

3. Kosmetische Mittel

Ahnlich der Abgrenzung zum Lebensmittel, kann ein kosmetischer
Artikel (8 2 Abs. 5 LFGB) ein Arzneimittel sein (§ 2 Abs. 3 Nr. 2
AMG), wenn dessen Zweckbestimmung berwiegend arzneilich ist
oder das Mittel Stoffe enthalt, die eine pharmakologische (zu-
lassungspflichtige) Wirkung entfalten. Als kosmetische Mittel
gelten daher nicht Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die zur
Beeinflussung der Korperformen bestimmt sind (§ 27 Abs. 1 Nr. 2
i.V.m. § 2 m Abs. 1 Nr. 5 AMG).* Diese sind Arzneimittel (zu-
mindest) in der Form des Présentationsarzneimittels.

Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zur Reinigung oder Pflege
von Zahnersatz sind den kosmetischen Mitteln nicht gleichzustellen.
Diese Mittel werden von den Herstellern als Medizinprodukte ein-
gestuft® (siehe dazu: § 2 Abs. 3 Nr. 7 AMG).

Die Definition nach § 2 Abs. 5 LFGB® entspricht den Vorgaben des
EU-Rechts.®® Es ist in der Praxis davon ausgehen, dass in Fallen

% v/gl. Richtlinie 2001/83/EG v. 6.11.2001 und das dazu ergangene EuGH, Urt. vom
30.4.2009, Az.: C-27/08, ,,BIOS Naturprodukte/Saarland*, GRUR 2009, 790 mwH

* BGH, Urt. vom 14.1.2010, Az. | ZR 138/07, GRUR-Prax 2010, 92 ,.Zimtkapseln®;
vgl. auch BGH, Urt. v. 14.1.2010, Az.: | ZR 67/07, GRUR-RR 2010, 406 (LS),
,,Nobilin GLUCO Zimt*

* vgl. LG Diisseldorf, Urt. v. 7.7.2004, Az.: 34 O 105/04, MD 2004, 946 — Appetit-
zugler fur die Zellen.

¥ BT-Drucksache 15/3657 v. 24.8.2004, S. 59 zu § 2.

* BGBI 12005, S. 2618 v. 6.9.2005; das Gesetz vom 1.9.2005 ist am 7.9.2005 in
Kraft getreten.

% EU-Richtlinie 93/35/EWG v. 14.6.1993 und BT-Drucks. 15/3657 v. 24.8.2004, S.
59 zu § 2.
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mehrfacher Zweckbestimmung zumindest eine gleichartige Zu-
ordnung zum kosmetischen Zweck gegeben sein muss.

4. Medizinprodukte

Auch ein als Medizinprodukt zugelassenes Produkte (siehe: § 2 Abs.
3 Nr. 7 AMG) kann als Arzneimittel bewertet und damit zu-
lassungspflichtig werden. Grenzbereiche sind insbesondere bei
solchen Medizinprodukten zu sehen, die als Stoff (siehe: § 3 AMG)
oder Zubereitung von Stoffen mittels ihrer Funktion zum Zwecke
der Erkennung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder
Verletzungen zu dienen bestimmt sind (8 3 Nr. 1 a und b MPG). In
einer wettbewerbsrechtlichen Auseinandersetzung wird die erfolgte
Zertifizierung nur eine Vermutung®' begriinden, die durch den Vor-
trag, das Medizinprodukt wirke funktionell-arzneilich i.S.v. Art. 1
Richtlinie 2004/27/EG®, also iiber den vorgegebenen Zweck als
Medizinprodukt hinausgehend, widerlegt werden kann®.

Bei der im jeweiligen Einzelfall zu treffenden Entscheidung, ob ein
Erzeugnis ein Arzneimittel (FunktionsAM) oder ein Medizin-
produkt, sind neben seinen unmittelbaren Wirkungen auch seine
Neben- und Folgewirkungen zu berticksichtigen. Zeigen diese auf
immunologischem, metabolischem oder pharmakologischen Gebiet
eine spezifische Wirkung, so fuhrt dies zur Einordnung als Arznei-
mittel *°

5. Werbung

Speziell der Werbung fir Arzneimittel widmet sich das Heilmittel-
werbegesetz in umfassender Weise (88 3, 3a, 4, 44, 5, 8, 10, 11, 12
HWG) neben den Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes (8 8
HWG) und seinen Nebengesetzen sowie der allgemeinen Unlauter-
keitsregelung in § 3 UWG.

5.1. Nicht zugelassene Arzneimittel

8 3a HWG verbietet die Werbung fiir Mittel, die als Arzneimittel
zulassungspflichtig sind, aber nicht nach den arzneimittelrechtlichen

¥ ygl. BGH, Urt. v. 10.12.2009, Az.: | ZR 189/07, MD 2010, 690 ,,Golly Telly*
(Darmreinigungsmittel)

% ABI. Nr. L 136 v. 31.3.2004, S. 34.

¥ Rehmann/Wagner, Komm MPG, 2005, Einfihrung 11l Rdnr. 31.

0 BGH, Urt. v. 24.6.2010, Az.: | ZR 166/08, GRUR 2010, 1026,
,Photodynamische Therapie*

© Dobbeck/2011
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Vorschriften zugelassen oder nach § 21 Abs. 2 AMG zulassungsfrei
sind. § 3 a HWG ist Ausdruck der EG-Werberichtlinie 92/28.* Die
Bestimmung hat zwar angesichts der ohnehin bestehenden Unter-
sagungsmaglichkeiten einer solchen Werbung nach den 8§ 3, 4 Nr.
11 UWG, 21 AMG, 4 HWG keine eigenstandige Bedeutung. Sie
kommt jedoch vornehmlich bei Fallen zur Anwendung, in denen als
Lebensmittel, Kosmetika oder Medizinprodukt beworbene Produkte
eigentlich  zulassungspflichtige  Arzneimittel sind*, weil die
Grenzen des jeweiligen Verwendungsbereichs tberschritten werden,
so dass ein Prasentations- oder Funktionsarzneimittel (siehe oben
2.) vorliegt (88 2, 21 AMG, 3a HWG, 3 und 4 Nr. 11 UWG).

5.2. Uberschreitung der Zulassung

Zur Anwendung kommt § 3a HWG ferner, soweit ein zugelassenes
Arzneimittel die gemal Beipackzettel statthafte Werbung — z.B. mit
einer nicht zugelassenen Indikation — Uberschreitet® und/oder
Dosierungen bewirbt*, die nicht der Zulassung entsprechen.”® § 3a
HWG soll damit potentiellen Irrefihrungsgefahren hinsichtlich des
Umfangs der medizinisch-pharmakologischen Uberpriifung der
Verkehrsfahigkeit und daraus resultierender Gesundheitsgefahren
vorbeugen.*

Allerdings kénnen auf der duRBeren Umhillung eines Arzneimittels
statt der im Zulassungsbescheid gebrauchten Fachbegriffe im selben

41 vgl. Groning, Neuordnung des Heilmittelwerberechts?, WRP 1995, 576 ff.
m.w.N.

Beispiel: KG, Urt. v. 8.11.2002, Az.: 5 U 149/02, MD 2003, 293 — Vertrieb eines
nicht zugelassenen Arzneimittels (Depotcharakter) m.w.N.; LG Berlin, Urt. v.
18.11.2002, Az.: 97 0 70/02, MD 2003, 383 — Basenpulver.

OLG Miinchen, Urt. v. 30.3.2006, Az.: 29 U 5466/05, MD 2006, 911 — Arznei-
mittelwerbung mit nicht zugelassenem Anwendungsgebiet (...starkt das Gedacht-
nis); OLG Hamburg, Urt. v. 26.9.2002, Az.: 3 U 69/02, MD 2003, 199 — Arznei-
mittelwerbung mit nicht zugelassener Indikation; OLG Hamburg, Urt. v.
31.10.2002, Az.: 3 U 67/02, MD 2003, 164 — Rheuma-Hek.

OLG Hamburg, Urt. v. 16.1.2003, Az.: 3 U 130/02, MD 2003, 1144 — Geteilte
Tablette; OLG Hamburg, Beschl. v. 28.11.2002, Az.: 3 U 98/02, MD 2003, 468 —
Bruchrille.

OLG Hamburg, Urt. v. 13.6.2005, Az.: 3 U 12/05, MD 2006, 1024 — Volle Dosis
(Ls. 2); vgl. auch: OLG Hamburg, Urt. v. 27.1.2005, Az.: 3 U 145/03, MD 2005,
810 — bei KHK- und Diabetes-Patienten.

Doepner, Heilmittelwerbegesetz, 2. Aufl., § 3a HWG Rdnr. 11 m.w.N.; LG
Hamburg, Urt. v. 25.8.2005, Az.: 327 O 30/05, MD 2006, 535 — antivirale
Wirkung.

4

[N}

4

@

4

IS

4

o

4

>

© Dobbeck/2011

Nicht zu-
gelassene
Indikation
oder
Dosierung



12 PH-Stichwortverzeichnis Arzneimittel

Sinne gebrduchliche umgangssprachliche Begriffe verwendet
werden?’.
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